BIURO LEGISLACYJNE/ Material porownawczy

Material poréwnawcezy

do ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.

o wyrobach medycznych

(druk nr 867)

USTAWA z dnia 20 lipca 1950 r. O ZAWODZIE FELCZERA (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz.
5311 Nr 210, poz. 2135 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817)

Art. 4.

[1. Felczer lub starszy felczer majq prawo przepisywacé na recepcie produkty lecznicze i
wyroby medyczne, ktore sq dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, z wylqczeniem lekow bardzo silnie dziatajqcych oraz niektorych srodkow
odurzajqcych i psychotropowych.]

<1. Felczer lub starszy felczer maja prawo przepisywaé¢ produkty lecznicze, ktore sa
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z wylaczeniem
lekow bardzo silnie dzialajacych oraz niektérych Srodkéw odurzajgcych i
psychotropowych, oraz wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, wyposazenie wyrobéw medycznych, wyposazenie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).>

la. W przypadku gdy ustawa lub przepisy odrgbne uprawniaja felczera do wystawiania
recept stosuje si¢ odpowiednio przepisy wydane na podstawie art. 45 ust. 3 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz.
204, z pdzn. zm.).

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegbtowy zakres uprawnien zawodowych felczera, uwzgledniajac w
szczegllnosci czynnos$ci wykonywane samodzielnie 1 czynno$ci wykonywane pod
kierunkiem lekarza;

2) wykaz lekow sposréd srodkéw odurzajacych i psychotropowych oraz lekéw silnie
dzialajacych, ktore moga by¢ przepisywane na recepcie przez felczera,
uwzgledniajac w  szczegdlnosci wskazania terapeutyczne 1 bezpieczenstwo
stosowania lekow;

3) sposOb oznaczania recept wystawianych przez felczera, z uwzglgdnieniem danych
dotyczacych felczera.
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USTAWA z dnia 21 listopada 1967 r. O POWSZECHNYM OBOWIAZKU OBRONY
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ (Dz. U. 2004 r. Nr 241, poz. 2416, z p6zn. zm.)

Art. 69b.

1. Zolierze, o ktorych mowa w art. 69, na zasadach okre$lonych w ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, maja prawo wyboru:

1) lekarza 1 pielggniarki podstawowej opieki zdrowotnej,
2) $wiadczeniodawcy udzielajacego ambulatoryjnych $§wiadczen specjalistycznych,
3) lekarza dentysty,
4) szpitala
- w miejscu pelnienia stuzby, sposrod $wiadczeniodawcow, ktorzy zawarli umowy o

udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, bedacych zakladami opieki zdrowotnej
utworzonymi przez Ministra Obrony Narodowe;.

2. W przypadku gdy zohierze, o ktorych mowa w ust. 1, nie moga uzyska¢ swiadczenia
opieki zdrowotnej u §wiadczeniodawcy okreslonego w ust. 1, maja prawo wyboru innego
$wiadczeniodawcy sposrod $swiadczeniodawcow, ktorzy zawarli umowy o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotne;j.

[3. Zotnierzom odbywajqcym zasadniczq stuzbe wojskowq, przeszkolenie wojskowe Ilub
¢wiczenia wojskowe oraz zZolnierzom petniqcym stuzbe przygotowawczq Ilub stuzbe
wojskowq w razie ogloszenia mobilizacji i w czasie wojny przystuguje bezplatne
zaopatrzenie w produkty lecznicze i wyroby medyczne, inne niz oznaczone znakiem "Rp",
finansowane z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest Minister Obrony
Narodowej.

4. Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu z ministrem wltasciwym do spraw zdrowia,
okresli, w drodze rozporzqdzenia, wykaz produktow leczniczych oznaczonych symbolem
OTC i wyrobow medycznych wydawanych bezptatnie, o ktorych mowa w ust. 3, oraz
sposob i tryb finansowania ponoszonych kosztow, uwzgledniajqc zasady i sposob
wydatkowania srodkow publicznych. ]

<3. Zolierzom odbywajacym zasadnicza shuzbe wojskows, przeszkolenie wojskowe,
¢wiczenia wojskowe, kandydatom na zolnierzy zawodowych oraz pelniacym stuzbe
wojskowa w razie ogloszenia mobilizacji i w czasie wojny przysluguje bezplatne
zaopatrzenie w produkty lecznicze, wyroby medyczne i wyposazenie wyrobow
medycznych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), inne niz oznaczone znakiem ,,Rp”, finansowane z
budzetu panstwa, z czesci pozostajacej w dyspozycji Ministra Obrony Narodowe;j.

4. Minister Obrony Narodowej w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz produktow leczniczych
oznaczonych symbolem OTC i wyrobow, o ktorych mowa w ust. 3, wydawanych
bezplatnie, oraz sposob i tryb finansowania ponoszonych kosztow, uwzgledniajac
zasady i sposéb wydatkowania Srodkow publicznych.>
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USTAWA z dnia 19 kwietnia 1991 r. O IZBACH APTEKARSKICH (Dz. U. z 2008 r. Nr
136, poz. 856)

Art. 2a.

1. Wykonywanie zawodu farmaceuty ma na celu ochron¢ zdrowia publicznego i obejmuje
udzielanie ustug farmaceutycznych polegajacych w szczegdlnosci na:

1) sporzadzaniu i wytwarzaniu produktow leczniczych;
2) ocenie jakosci lekow recepturowych, lekow aptecznych i lekow gotowych;

[3) wydawaniu produktow leczniczych i wyrobow medycznych bedqcych przedmiotem
obrotu w aptekach, dziatach farmacji szpitalnej i hurtowniach farmaceutycznych; |

<3) wydawaniu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych,
wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), bedacych
przedmiotem obrotu w aptekach, dzialach farmacji szpitalnej i hurtowniach
farmaceutycznych;>

4) sporzadzaniu lekow recepturowych i lekow aptecznych w aptekach;

[3) sprawowaniu  nadzoru nad  wytwarzaniem, obrotem, przechowywaniem,
wykorzystaniem i utylizacjq produktow leczniczych i wyrobow medycznych, w tym
rezerwami panstwowymi,

6) udzielaniu informacji i porad dotyczqcych dzialania i stosowania produktow
leczniczych i wyrobow medycznych bedacych przedmiotem obrotu w aptekach i
hurtowniach farmaceutycznych;]

<5) sprawowaniu nadzoru nad wytwarzaniem, obrotem, przechowywaniem,
wykorzystaniem i utylizacjg produktow leczniczych i wyrobow, o ktorych mowa
w pkt 3, w tym rezerwami panstwowymi;

6) udzielaniu informacji i porad dotyczacych dzialania i stosowania produktow
leczniczych i wyrobow, o ktorych mowa w pkt 3, bedacych przedmiotem obrotu
w aptekach i hurtowniach farmaceutycznych;>

7) sprawowaniu opieki farmaceutycznej polegajacej na dokumentowanym procesie, w
ktorym farmaceuta, wspdlpracujac z pacjentem 1 lekarzem, a w razie potrzeby z
przedstawicielami innych zawodow medycznych, czuwa nad prawidlowym
przebiegiem farmakoterapii w celu uzyskania okreslonych jej efektow
poprawiajacych jako$¢ zycia pacjenta;

8) kierowaniu apteka, punktem aptecznym, dziatem farmacji szpitalnej lub hurtownia
farmaceutyczna;

9) wspoluczestniczeniu w sprawowaniu nadzoru nad gospodarka produktami
leczniczymi, w szczeg6lnosci w zaktadach opieki zdrowotnej;

10) wspotudziale w badaniach klinicznych prowadzonych w szpitalu;

11) wspoétudziale w badaniach nad lekiem i monitorowaniu niepozadanych dziatan
produktow leczniczych i przekazywaniu tych informacji wtasciwym organom;

12) przygotowywaniu roztworéw do hemodializy i dializy otrzewnowe;.
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2. Wykonywanie zawodu farmaceuty obejmuje takze prowadzenie: dziatalno$ci
dydaktycznej w uczelniach medycznych, badan naukowych i prac rozwojowych w
dziedzinie farmacji.

3. Tytul zawodowy "farmaceuta" podlega ochronie prawnej.

4. Farmaceuta wykonujacy zawod w aptece, punkcie aptecznym lub hurtowni
farmaceutycznej jest aptekarzem.

USTAWA z dnia 30 sierpnia 1991 r. O ZAKLADACH OPIEKI ZDROWOTNEIJ (Dz. U. z
2007 r. Nr 14, poz. 89, z p6zn. zm.)

Art. 9.

1. Pomieszczenia 1 urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej powinny odpowiada¢ okreslonym
wymaganiom fachowym i sanitarnym.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielggniarek 1 Potoznych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej, w drodze rozporzadzenia, okresli:

1) wymagania, jakim powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym
pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotne;,
2) terminy i1 zakres dostosowania zaktadu opieki zdrowotnej do wymagan, o ktoérych
mowa w pkt 1
- uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia odpowiedniej jakosci udzielanych $wiadczen
zdrowotnych.
3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, standardy

postgpowania i procedury medyczne wykonywane w zaktadach opieki zdrowotnej w celu
zapewnienia wlasciwego poziomu i jakosci §wiadczen zdrowotnych.

[4. Zaklady opieki zdrowotnej nabywajq i stosujq wyroby medyczne odpowiadajqce
wymaganiom ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896 oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565).]

<4. Zaklady opieki zdrowotnej nabywaja wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow
medycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobéw
medycznych do diagnostyKki in vitro, aktywne wyroby medyczne do implantacji oraz
systemy i zestawy zabiegowe i stosuja je zgodnie z wymaganiami ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).>

Art. 20.
1. Szpital zapewnia przyjetemu pacjentowi:
1) $wiadczenia zdrowotne;
[2) srodki farmaceutyczne i materialy medyczne;]

<2) produkty lecznicze oraz wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow
medycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow
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medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do
implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
wyrobach medycznych;>

3) pomieszczenie i wyzywienie odpowiednie do stanu zdrowia.

2. W razie pogorszenia si¢ stanu zdrowia chorego powodujacego zagrozenie zycia lub w
razie jego $mierci, szpital jest obowiazany niezwlocznie zawiadomi¢ wskazang przez
chorego osobg lub instytucje, przedstawiciela ustawowego albo opiekuna faktycznego.

[Art. 32c.

1. Zaktad opiekunczo-leczniczy udziela calodobowych swiadczen zdrowotnych, ktore
obejmujq swoim zakresem pielegnacje i rehabilitacje osob niewymagajqcych
hospitalizacji, oraz zapewnia im Srodki farmaceutyczne i materialy medyczne,
pomieszczenie i wyzZywienie odpowiednie do stanu zdrowia, a takie opieke w czasie
organizowanych zajec¢ kulturalno-rekreacyjnych.

2. Osobom ubezpieczonym i innym osobom uprawnionym do bezptlatnych swiadczen
zdrowotnych na podstawie odrebnych przepisow, przebywajacym w  zakladzie
opiekunczo-leczniczym bedqcym publicznym zaktadem opieki zdrowotnej, zaklad ten
zapewnia srodki farmaceutyczne i materialy medyczne na zlecenie lekarza zaktadu.]

<Art. 32c.

1. Zaklad opiekunczo-leczniczy udziela calodobowych $wiadczen zdrowotnych, ktore
obejmuja pielegnacj¢ i rehabilitacj¢ osob niewymagajacych hospitalizacji, oraz
zapewnia im produkty lecznicze oraz wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow
medycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, pomieszczenie i wyzywienie odpowiednie
do stanu zdrowia, a takze opieke¢ w czasie organizowanych zaje¢ kulturalno-
rekreacyjnych.

2. Osobom ubezpieczonym i innym osobom uprawnionym do bezplatnych Swiadczen
zdrowotnych na podstawie odrebnych przepisow, przebywajacym w zakladzie
opiekunczo-leczniczym be¢dacym publicznym zakladem opieki zdrowotnej, zaklad
ten zapewnia produkty lecznicze, wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow
medycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz wyposazenie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, na zlecenie lekarza zakladu.>

Art. 65.

1. Ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w stosunku do wszystkich zaktadow opieki
zdrowotnej, oraz wojewodzie, w stosunku do zaktadéw opieki zdrowotnej prowadzacych
dzialalnos$¢ na obszarze wojewodztwa, przystuguje prawo:

1) przeprowadzania kontroli, pod wzgledem zgodnosci z prawem, celowosci i
gospodarno$ci, dziatalno$ci prowadzonej przez zaktad, obejmujacej w szczegdlnosci:

a) wizytacje¢ pomieszczen zaktadu,

b) obserwowanie czynnosci zwiazanych z udzielaniem §wiadczen zdrowotnych, z
poszanowaniem intymnosci i godnosci pacjenta,

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-6-

[c) sprawdzanie przestrzegania spetniania wymagan dotyczqcych dopuszczenia do
stosowania i sposobu uzytkowania, przy udzielaniu Swiadczen zdrowotnych,
wyrobow medycznych oraz ambulansow sanitarnych,]

<c¢) sprawdzanie przestrzegania spelniania wymagan dotyczacych
dopuszczenia do stosowania, sposobu uzywania i utrzymywania przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, wyrobow medycznych, wyposazenia
wyrobéw medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
wyposazenia wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z
dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, oraz ambulanséw
sanitarnych,>

d) zadanie informacji 1 dokumentacji, w tym réwniez dokumentacji medycznej,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta,

e) oceng realizacji zadan statutowych, w tym dostgpnosci i poziomu udzielanych
$wiadczen zdrowotnych,

f) oceng prawidlowosci gospodarowania mieniem w publicznym zaktadzie opieki
zdrowotnej,

g) oceng prawidtowosci gospodarowania srodkami publicznymi;

2) wydawania zalecen pokontrolnych majacych na celu usunigcie stwierdzonych
nieprawidtowosci;

3) wydawania decyzji administracyjnych nakazujacych usunigcie stwierdzonych
nieprawidlowosci.

2. Czynnosci wymienione w ust. 1 pkt 1 lit. b, d i e moga by¢ realizowane wylacznie przez
osob¢ wykonujaca zawdd medyczny, wilasciwy ze wzgledu na rodzaj i1 zakres
kontrolowanych czynnosci.

3. W odniesieniu do niepublicznych zakladéw opieki zdrowotnej uprawnienia w zakresie
kontroli, pod wzgledem celowosci 1 gospodarnosci, dziatalno$ci prowadzonej przez
zaklad, przystuguja ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia oraz wojewodzie
wytacznie w zakresie, w jakim zaktady te korzystaja ze srodkéw publicznych.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia lub wojewoda informuje podmiot, ktory utworzyt
zaktad, o wynikach przeprowadzonej kontroli.

USTAWA z dnia 3 kwietnia 1993 r. - PRAWO PROBIERCZE (Dz. U. Nr 55, poz. 249, z
pozn. zm.)

Art. 8.
1. Obowiazek zglaszania do badania i cechowania nie dotyczy:
1) wyroboéw dawnego pochodzenia, majacych warto$¢ historyczna lub artystyczna,
2) narzedzi 1 aparatéw lub ich czesci, stuzacych do celow naukowych i przemystowych,
[2a) wyrobow medycznych lub ich czesci,]
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<2a) wyrobow medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrob6w medycznych do implantacji, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), lub ich cz¢sci,>

3) odznak, orderéw, odznaczen panstwowych i innych,
4) inkrustacji,
5) monet, chociazby stanowity czg$ci sktadowe wyrobow z metali szlachetnych,

6) surowcow i potfabrykatow oraz ztomu, w szczegodlnosci blokoéw, sztab, zlewkow,
blach, taSm, drutu, z zastrzezeniem art. 11.

2. Minister wlasciwy do spraw kultury i ochrony dziedzictwa narodowego okresla, w drodze
rozporzadzenia, kryteria kwalifikacji wyrobow, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 1,
uwzgledniajac w szczegolnosci wyroby majace warto$¢ historyczna lub artystyczna,
ktére zostaly wytworzone co najmniej 36 lat przed dniem powstania obowiazku
zglaszania ich do badania i cechowania w celu wprowadzenia do obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskie;.

USTAWA z dnia 19 sierpnia 1994 r. O OCHRONIE ZDROWIA PSYCHICZNEGO (Dz. U.
Nr 111, poz. 535, z p6zn. zm.)

Art. 10.

1. Za $wiadczenia zdrowotne w zakresie psychiatrycznej opieki zdrowotnej udzielane
osobie, o ktoérej mowa w art. 3 pkt 1 lit. a) i b), przez §wiadczeniodawce, ktory zawart
umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorej mowa w art. 132 ust. 1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 oraz z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110
1 Nr 138, poz. 1154), zwanej dalej "ustawa o §wiadczeniach", nie pobiera si¢ od tej osoby
opfat.

[2. Osobom, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 lit. a) i b), przebywajaqcym w szpitalu
psychiatrycznym przystugujq ponadto produkty lecznicze, wyroby medyczne i srodki
pomocnicze, za ktore nie pobiera si¢ od tych osob oplat.

3. Osobom, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 lit. a) i b), przystugujq takze produkty lecznicze i
wyroby medyczne na zasadach okreslonych w art. 37 ustawy o swiadczeniach.]

<2. Osobom, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 lit. a i b, przebywajacym w szpitalu
psychiatrycznym przyshuguja ponadto produkty lecznicze, wyroby medyczne,
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow medycznych,
wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby
medyczne do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010
r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), i Srodki pomocnicze, za ktore nie
pobiera si¢ od tych osob oplat.

3. Osobom, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 lit. a i b, przysluguja takze produkty
lecznicze i wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro,
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wyposazenie wyrobow medycznych, wyposazenie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, na zasadach
okreslonych w art. 37 ustawy o Swiadczeniach.>

Art. 10c.

1. Rzecznikiem Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego moze by¢ osoba, z zastrzezeniem
ust. 2, ktora:

1) posiada wyksztalcenie wyzsze,

2) posiada wiedz¢ na temat praw i wolnosci czltowieka, w szczego6lnosci osoby z
zaburzeniami psychicznymi, a takze mozliwo$ci skutecznej ochrony tych praw,

3) posiada doswiadczenie w pracy z osobami z zaburzeniami psychicznymi,
4) jest obywatelem polskim,
5) korzysta z pelni praw publicznych,
6) nie byla karana za przestepstwo popetnione z winy umysine;j,
7) cieszy si¢ nieposzlakowana opinia.
2. Rzecznik Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego nie moze by¢:
1) $wiadczeniodawca w rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy o §wiadczeniach,

2) whascicielem zaktadu opieki zdrowotnej bgdacym $wiadczeniodawca, o ktorym
mowa w art. 5 pkt 41 lit. a ustawy o $wiadczeniach, jego pracownikiem lub osoba
wspoOtpracujaca ze Swiadczeniodawca,

[3) wlascicielem [ub pracownikiem apteki, hurtowni farmaceutycznej lub wytworcq
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,

4) wlascicielem akcji lub udziatow w spotce prowadzqcej zaktad opieki zdrowotnej,
apteke lub hurtownie farmaceutycznq albo wytwarzajqcej produkty lecznicze lub
wyroby medyczne, |

<3) wlascicielem lub pracownikiem apteki, hurtowni farmaceutycznej lub wytworca
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro oraz aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
wyrobach medycznych,

4) wlascicielem akcji lub udzialow w spolce prowadzacej zaklad opieki zdrowotnej,
apteke lub hurtowni¢ farmaceutyczna albo wytwarzajacej produkty lecznicze
lub wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie
wyrobow medycznych, wyposazenie wyrobé6w medycznych do diagnostyki in
vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych,>

5) cztonkiem Rady Narodowego Funduszu Zdrowia albo rady oddzialu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia,

6) pracownikiem Narodowego Funduszu Zdrowia.
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USTAWA z dnia 30 maja 1996 r. O REZERWACH PANSTWOWYCH (Dz. U. z 2007 r. Nr
89, poz. 594 oraz z 2008 r. Nr 227, poz. 1505)

Art. 1.
Ustawa okres$la zasady:

[1) tworzenia i gospodarowania rezerwami panstwowymi surowcow, materiatow, paliw,
maszyn, urzqdzen, produktow rolnych, produktow i polproduktow Zywnosciowych,
produktow leczniczych i wyrobow medycznych, a takze innych wyrobow niezbednych
do realizacji zadan w dziedzinie obronnosci i bezpieczenstwa panstwa, |

<1) tworzenia i gospodarowania rezerwami panstwowymi surowcow, materialow,
paliw, maszyn, urzadzen, produktow rolnych, produktéow i poélproduktow
zywnosciowych, produktow leczniczych i wyrobow medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych,
wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, a takze innych wyrobéw niezb¢dnych
do realizacji zadan w dziedzinie obronnosci i bezpieczenstwa panstwa;>

2) tworzenia, utrzymywania 1 finansowania zapaséw obowiazkowych wegla
kamiennego.

Art. 2.

[1. Tworzy sie rezerwy panstwowe surowcow, materiatow, paliw, maszyn, urzqdzen,
produktow rolnych, produktow i polproduktow Zywnosciowych, produktow leczniczych i
wyrobow medycznych, a takze innych wyrobow niezbednych do realizacji zadan w
dziedzinie obronnosci i bezpieczenstwa panstwa.]

<1. Tworzy si¢ rezerwy panstwowe surowcow, materialow, paliw, maszyn, urzadzen,
produktéw rolnych, produktéw i poélproduktow zywnosciowych, produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, a
takze innych wyrobow niezbednych do realizacji zadan w dziedzinie obronnosci i
bezpieczenstwa panstwa.>

2. Rezerwy panstwowe, zwane dalej "rezerwami", stanowia wyodrgbniony majatek Skarbu
Panstwa.

Art. 3.
1. Rezerwy dzieli si¢ na:

1) rezerwy mobilizacyjne - sluzace realizacji zadan zwiazanych z obronnoscia i
bezpieczenstwem panstwa, ze szczegdlnym uwzglednieniem potrzeb Sit Zbrojnych
oraz bezpieczenstwa publicznego w sytuacjach zagrozenia bezpieczenstwa panstwa,
a takze w czasie podwyzszania gotowosci obronnej panstwa;

[2) rezerwy gospodarcze - stuzqce w szczegolnosci zaspokajaniu podstawowych
surowcowych, materiatowych i paliwowych potrzeb gospodarki narodowej oraz
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utrzymaniu ciqgtosci zaopatrywania ludnosci kraju w podstawowe produkty rolne,
produkty i polprodukty zZywnosciowe, produkty lecznicze i wyroby medyczne w
okresach, o ktorych mowa w pkt 1, a takze eliminowaniu lub tagodzeniu zaktocen w
funkcjonowaniu gospodarki narodowej, wynikajqcych z nieprzewidzianych zdarzen i
okolicznosci oraz klesk Zywiotowych.]

<2) rezerwy gospodarcze - stuzace w szczegolnosci zaspokajaniu podstawowych
surowcowych, materialowych i paliwowych potrzeb gospodarki narodowej oraz
utrzymaniu ciaglo$ci zaopatrywania ludnosci kraju w podstawowe produkty
rolne, produkty i polprodukty zywnosciowe, produkty lecznicze i wyroby
medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow
medycznych, wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
aktywne wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z
dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, w okresach, o ktéorych mowa
w pkt 1, a takze eliminowaniu lub lagodzeniu zaklécen w funkcjonowaniu
gospodarki narodowej, wynikajacych z nieprzewidzianych zdarzen i
okolicznosci oraz klesk zywiolowych.>

2. W ramach rezerw gospodarczych wyodregbnia si¢ stany zastrzezone dla celow
mobilizacyjnych.

3. Rezerwy gospodarcze ropy naftowej lub paliw w rozumieniu niniejszej ustawy
odpowiadaja stanom zastrzezonym, o ktorych mowa w ust. 2.

Art. 4.

1. Rezerwy mobilizacyjne, o ktéorych mowa w art. 3 ust. 1 pkt 1, tworza ministrowie,
kierownicy urzedéw centralnych 1 wojewodowie, kazdy w zakresie swojej dziatalnosci
statutowej, w zakresie rzeczowym 1 iloSciowym niezbednym do realizacji zadan
zwiazanych z obronnos$cia i1 bezpieczenstwem panstwa.

2. Rezerwy gospodarcze, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 pkt 2, tworzy minister wlasciwy do
spraw gospodarki w zakresie:

1) surowcoOw, materialow i paliw;

[2) produktow leczniczych i wyrobow medycznych w uzgodnieniu z ministrem
wtasciwym do spraw zdrowia, |

<2) produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do
diagnostyKki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
wyrobach medycznych, w uzgodnieniu z ministrem wlasciwym do spraw
zdrowia;>

3) produktow rolnych, produktow i1 potproduktow zywnosciowych w uzgodnieniu z
ministrem wtasciwym do spraw rolnictwa.

3. Minister wilasciwy do spraw gospodarki przedstawia Radzie Ministrow informacje o
stanie ilosciowym, finansowaniu, wykorzystaniu i rozmieszczeniu rezerw gospodarczych,
w terminie do dnia 30 kwietnia danego roku kalendarzowego za rok poprzedni.

4. Rada Ministrow moze okre$la¢, w drodze rozporzadzenia, rezerwy gospodarcze
niewymienione w ust. 2, zobowiazujac do ich tworzenia innych ministrow, kierownikéw
urzedow centralnych lub wojewodow.
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Art. 10.
1. Tworzy si¢ Agencj¢ Rezerw Materiatlowych, zwana dalej "Agencja".
2. Agencja podlega ministrowi wtasciwemu do spraw gospodarki.
3. Do zakresu dziatania Agencji nalezy:
1) gospodarowanie rezerwami w zakresie:
a) surowcow, materiatéw i paliw,
[b) produktow leczniczych i wyrobow medycznych,]

<b) produktow leczniczych i wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych,>

c¢) produktéw rolnych, produktow i potproduktow zywnosciowych;

la) utrzymywanie zapasOw panstwowych w rozumieniu ustawy z dnia 16 lutego 2007 r.
o zapasach ropy naftowej, produktéw naftowych i gazu ziemnego oraz zasadach
postgpowania w sytuacjach zagrozenia bezpieczenstwa paliwowego panstwa i
zakldcen na rynku naftowym (Dz. U. Nr 52, poz. 343);

2) opracowywanie projektu planu rzeczowego i finansowego tworzenia rezerw;
3) inicjowanie przedsigwzig¢ inwestycyjnych na potrzeby rezerw;

4) opracowywanie projektu informacji, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3, w terminie do
dnia 31 marca kazdego roku kalendarzowego za rok poprzedni;

5) wykonywanie innych zadan okreslonych w odrebnych ustawach.

4. Projekt planu, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2, oraz projekt informacji, o ktorym mowa w
ust. 3 pkt 4, zatwierdza minister wlasciwy do spraw gospodarki.

5. Agencja kieruje Prezes powolywany przez Prezesa Rady Ministréw, sposrod osob
wylonionych w drodze otwartego i1 konkurencyjnego naboru, na wniosek ministra
wlasciwego do spraw gospodarki. Prezes Rady Ministrow odwotuje Prezesa Agencji.

6. Stanowisko Prezesa Agencji moze zajmowac osoba, ktora:
1) posiada tytul zawodowy magistra lub rownorzedny;
2) jest obywatelem polskim;
3) korzysta z pelni praw publicznych;

4) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestgpstwo lub umys$lne
przestepstwo skarbowe;

5) posiada kompetencje kierownicze;

6) posiada co najmniej 6-letni staz pracy, w tym co najmniej 3-letni staz pracy na
stanowisku kierowniczym;

7) posiada wyksztatcenie 1 wiedze¢ z zakresu spraw nalezacych do wlasciwosci Agencji.

7. Informacj¢ o naborze na stanowisko Prezesa Agencji oglasza si¢ przez umieszczenie
ogloszenia w miejscu powszechnie dostepnym w siedzibie Agencji oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
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informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z p6zn. zm.), i Biuletynie Informacji
Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow. Ogloszenie powinno zawierac:

1) nazwe 1 adres Agencji;

2) okreslenie stanowiska;

3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajace z przepiséw prawa;
4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;

5) wskazanie wymaganych dokumentéws;

6) termin i miejsce sktadania dokumentow;

7) informacje¢ o metodach i technikach naboru.

8. Termin, o ktorym mowa w ust. 7 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia
opublikowania ogloszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministréw.

9. Nabor na stanowisko Prezesa Agencji przeprowadza zespdt, powotany przez ministra
wlasciwego do spraw gospodarki, liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza i
doswiadczenie daja rekojmi¢ wytonienia najlepszych kandydatow. W toku naboru ocenia
si¢ doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedzg niezb¢dna do wykonywania zadan na
stanowisku, na ktore jest przeprowadzany naboér, oraz kompetencje kierownicze.

10. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktéorych mowa w ust. 9, moze by¢
dokonana na zlecenie zespotu przez osobg niebgdaca cztonkiem zespotu, ktora posiada
odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

11. Cztonek zespotu oraz osoba, o ktorej mowa w ust. 10, maja obowiazek zachowania w
tajemnicy informacji dotyczacych osob ubiegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych w
trakcie naboru.

12. W toku naboru zespdt wytania nie wigcej niz 3 kandydatow, ktorych przedstawia
ministrowi wtasciwemu do spraw gospodarki.

13. Z przeprowadzonego naboru zesp6t sporzadza protokédt zawierajacy:
1) nazwe 1 adres Agencji,
2) okreslenie stanowiska, na ktore byt prowadzony nabor, oraz liczbg kandydatows;

3) imiona, nazwiska 1 adresy nie wigcej niz 3 najlepszych kandydatéw uszeregowanych
wedlug poziomu spelniania przez nich wymagan okreslonych w ogloszeniu o
naborze;

4) informacj¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewytonienia kandydata;
6) sktad zespotu.

14. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie
Informacji Publicznej urzedu i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe 1 adres Agencji,
2) okreslenie stanowiska, na ktore byl prowadzony nabor;
3) imiona, nazwiska wybranych kandydatow oraz ich miejsca zamieszkania w

rozumieniu przepisOw Kodeksu cywilnego albo informacj¢ o niewytonieniu
kandydata.
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15. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ogloszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezplatne.

USTAWA z dnia 5 grudnia 1996 r. O ZAWODACH LEKARZA I LEKARZA DENTYSTY
(Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857, z p6zn. zm.)

Art. 45.

[1. Lekarz mozZe ordynowad te srodki farmaceutyczne i materialy medyczne, ktore sq
dopuszczone do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej na zasadach okreslonych w
odrebnych przepisach.]

<1. Lekarz moze ordynowac¢ produkty lecznicze, ktore sa dopuszczone do obrotu w
Rzeczypospolitej Polskiej na zasadach okreslonych w odrebnych przepisach, oraz
wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych, wyroby medyczne do
diagnostyKki in vitro, wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
aktywne wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).>

la. Lekarz moze rowniez wystawia¢ recepty na leki osobom, o ktorych mowa w art. 43-46
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, na zasadach okreslonych w tej ustawie.

[2. W uzasadnionych przypadkach lekarz moze ordynowaé srodki farmaceutyczne i
materiaty medyczne dopuszczone do obrotu w innych krajach, z jednoczesnym
szczegotowym uzasadnieniem w dokumentacji medycznej.]

<2. W uzasadnionych przypadkach lekarz moze ordynowaé¢ produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu w innych krajach, z jednoczesnym szczegélowym
uzasadnieniem w dokumentacji medycznej.>

3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia po zasiggnig¢ciu opinii Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb 1 tryb wystawiania recept lekarskich,

2) wzory recept uprawniajacych do nabycia leku lub wyrobu medycznego, w tym wzor
recepty wystawianej dla oséb, o ktorych mowa w art. 43-46 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, oraz na leki lub wyroby medyczne wydawane bezplatnie, za optata
ryczaltowa lub za czg$ciowa odplatnoscia,

3) sposob zaopatrywania w druki recept i sposob ich przechowywania,
4) sposob realizacji recept oraz kontroli ich wystawiania i realizacji

- uwzgledniajac konieczno$¢ prawidlowej realizacji zadan kontrolnych oraz przepisy
ustawy, o ktorej mowa w ust. la.
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[Art. 45b.

1. Lekarz zobowiqzany jest zglosi¢ wytworcy lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a w
przypadku trudnosci z ustaleniem tych podmiotow - Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, zaistnialy
incydent medyczny wyrobu medycznego.

2. Lekarz dokonuje pisemnie zgloszenia incydentu medycznego wyrobu medycznego zgodnie
z trybem oraz na formularzu zgloszenia incydentu medycznego, okreslonym w odrebnych
przepisach.]

[Art. 46.

1. Lekarz nie moze sprzedawaé srodkow farmaceutycznych, materialow medycznych,
przedmiotow ortopedycznych lub srodkow pomocniczych.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie w przypadkach, gdy lekarz doraznie dostarczy pacjentowi
srodek farmaceutyczny lub material medyczny, w zwiqzku z udzieleniem pomocy w
naglym przypadku.]

<Art. 46.

1. Lekarz nie moze sprzedawaé produktow leczniczych, wyrobow medycznych,
wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobé6w medycznych do diagnostyki in vitro,
wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o wyrobach medycznych, oraz srodkéw pomocniczych.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sig, jezeli lekarz doraznie dostarczy pacjentowi produkt
leczniczy, wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub
aktywny wyrob medyczny do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, w zwigzku z udzieleniem pomocy w
naglym przypadku.

3. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do wyrobow wykonanych na zaméwienie, o ktérych
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 43 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych.>

USTAWA z dnia 4 wrzes$nia 1997 r. O DZIALACH ADMINISTRACJI RZADOWEJ (Dz. U.
z 2007 r. Nr 65, poz. 437, z p6zn. zm.)

Art. 33.
1. Dziat zdrowie obejmuje sprawy:
1) ochrony zdrowia i zasad organizacji opieki zdrowotnej;

[2) nadzoru nad produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi i produktami
biobojczymi oraz nad kosmetykami w zakresie bezpieczenstwa zdrowia ludzi; |

<2) nadzoru nad produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi, wyrobami
medycznymi do diagnostyki in vitro, wyposazeniem wyrob6w medycznych,
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wyposazeniem wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi
wyrobami medycznymi do implantacji i produktami biobdjczymi oraz nad
kosmetykami w zakresie bezpieczenstwa i zdrowia ludzi;>

3) organizacji i nadzoru nad systemem Panstwowe Ratownictwo Medyczne;
4) zawodow medycznych;

5) warunkow sanitarnych i nadzoru sanitarnego, z wytaczeniem nadzoru nad ZywnoS$cia
objetego dzialem rolnictwo, koordynacji bezpieczenstwa zywnosci, a w
szczegllnosci nadzoru nad jako$cia zdrowotna zywnosci w procesie produkcji i w
obrocie oraz materiatami i wyrobami przeznaczonymi do kontaktu z zywnoscia;

6) organizméw genetycznie zmodyfikowanych w zakresie wydawania decyzji
zezwalajacych na wprowadzanie do obrotu nowej zywno$ci oraz w zakresie
wydawania zezwolen na wprowadzanie do obrotu produktow leczniczych;

7) lecznictwa uzdrowiskowego;

8) koordynacji systemOw zabezpieczenia spolecznego w zakresie rzeczowych
$wiadczen leczniczych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzoér nad Gléwnym Inspektorem
Farmaceutycznym oraz Glownym Inspektorem Sanitarnym, a takze Prezesem Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

3. Ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia podlega Agencja Rozwiazywania Problemow
Alkoholowych.

USTAWA z dnia 29 listopada 2000 r. - PRAWO ATOMOWE (Dz. U. z 2007 r. Nr 42, poz.
276, z pbzn. zm.)

Art. 4.
1. Wykonywanie dziatalno$ci zwiazanej z narazeniem, polegajacej na:

1) wytwarzaniu, przetwarzaniu, przechowywaniu, skladowaniu, transporcie lub
stosowaniu materiatow jadrowych, zrédet 1 odpadéw promieniotworczych oraz
wypalonego paliwa jadrowego 1 obrocie nimi, a takze na wzbogacaniu izotopowym,

2) budowie, rozruchu, probne;j i statej eksploatacji oraz likwidacji obiektow jadrowych,

3) budowie, eksploatacji, zamknigciu 1 likwidacji  sktadowisk  odpadow
promieniotworczych 1 sktadowisk wypalonego paliwa jadrowego oraz budowie i1
eksploatacji przechowalnikow wypalonego paliwa jadrowego,

4) produkowaniu, instalowaniu, stosowaniu i obsludze urzadzen zawierajacych zrédta
promieniotworcze oraz obrocie tymi urzadzeniami,

5) uruchamianiu i stosowaniu urzadzen wytwarzajacych promieniowanie jonizujace,

6) uruchamianiu pracowni, w ktéorych maja by¢ stosowane Zrddla promieniowania
jonizujacego, w tym pracowni rentgenowskich,

[7) zamierzonym dodawaniu substancji promieniotworczych w procesie produkcyjnym
wyrobow powszechnego uzytku i wyrobow medycznych, obrocie tymi wyrobami oraz
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przywozie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i wywozie z tego terytorium
wyrobow powszechnego uzytku i wyrobow medycznych, do ktorych dodano
substancje promieniotworcze, |

<7) zamierzonym dodawaniu substancji promieniotworczych w procesie
produkcyjnym wyroboéw powszechnego uzytku i wyrobéw medycznych,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz.
...), obrocie tymi wyrobami oraz przywozie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej i wywozie z tego terytorium tych wyrobow i wyrobéw powszechnego
uzytku, do ktérych dodano substancje promieniotworcze,>

8) zamierzonym podawaniu substancji promieniotworczych ludziom i zwierzetom w
celu medycznej lub weterynaryjnej diagnostyki, leczenia lub badan naukowych

- wymaga zezwolenia albo zgloszenia w zakresie bezpieczenstwa jadrowego i ochrony
radiologicznej, z zastrzezeniem art. 6 pkt 1.

2. Dziatalno$¢ polegajaca na dodawaniu substancji promieniotworczych do zywnosci,
zabawek, osobistych o0zdob lub kosmetykéw oraz przywozie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i wywozie z tego terytorium takich wyrobow jest zabroniona.

USTAWA z dnia 11 stycznia 2001 r. O SUBSTANCJACH I PREPARATACH
CHEMICZNYCH (Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz. 1222)

Art. 1.

1. Ustawa okres$la wtasciwos$¢ organdw w zakresie wykonywania zadan administracyjnych i
obowiazkow wynikajacych z:

1) rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18
grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajacego dyrektywe¢ 1999/45/WE  oraz  uchylajacego
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94,
jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z
pozn. zm.), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 1907/2006";

2) rozporzadzenia (WE) nr 648/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie detergentéw (Dz. Urz. UE L 104 z 08.04.2004, str. 1, z p6zn. zm.;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 48, z poézn. zm.),
zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 648/2004";

3) rozporzadzenia (WE) nr 689/2008 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17
czerwca 2008 r. dotyczacego wywozu i przywozu niebezpiecznych chemikaliow
(Dz. Urz. UE L 204 z 31.07.2008, str. 1), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr
689/2008".
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2. Ustawa reguluje warunki, zakazy i ograniczenia produkcji, wprowadzania do obrotu,
stosowania lub nabywania substancji chemicznych, zwanych dalej "substancjami", 1
preparatoéw chemicznych, zwanych dalej "preparatami”, w zakresie nieuregulowanym w
przepisach rozporzadzen, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Ustawa nie dotyczy warunkdéw transportu substancji 1 preparatow, w tym rowniez
warunkéw transportu w tranzycie pod dozorem celnym, jezeli nie sa w trakcie tranzytu
przetwarzane lub przepakowywane.

4. PrzepisOw ustawy nie stosuje si¢ do:

1) substancji 1 preparatow stanowiacych zrédla promieniotworcze, w zakresie
okreslonym w odrgbnych przepisach;

2) substancji 1 ich mieszanin w formie odpadow;

3) substancji 1 preparatow w postaci gotowych produktow przeznaczonych dla
koncowego uzytkownika, bedacych:

a) produktami leczniczymi w rozumieniu przepiséw prawa farmaceutycznego,

b) $§rodkami spozywczymi w rozumieniu przepisOw o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia,

C) paszami w rozumieniu przepisow o paszach,

d) srodkami ochrony roslin w rozumieniu przepisow o ochronie roslin, z wyjatkiem
klasyfikacji tych $rodkow pod wzgledem stwarzanych przez nie zagrozen dla
zdrowia czlowieka lub dla $rodowiska, Dbadan ich wlasciwosci
fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci, opakowan i oznakowania
tych opakowan, przepisow wydanych na podstawie art. 31 ust. 1, przepisOw art.
34f 1 35 oraz przepisow karnych za nieprzestrzeganie rozporzadzen
wspolnotowych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 11 3,

e) kosmetykami w rozumieniu przepiséw o kosmetykach, z wyjatkiem przepisow
art. 2 ust. 1 pkt 21, art. 33 i 33b, art. 34f-34j, art. 35 ust. 2, art. 37a i 37b, art.
37h-371 1 art. 39 oraz przepisoéw wydanych na podstawie art. 24 ust. 21 5 1 art.
31,

[f) wyrobami medycznymi inwazyjnymi, w rozumieniu przepisow o wyrobach
medycznych, Ilub wyrobami medycznymi przeznaczonymi do stosowania w
bezposrednim kontakcie z ciatem czlowieka, jezeli przepisy o wyrobach
medycznych okreslajq ich klasyfikacje i oznakowanie zapewniajqce taki sam
poziom poinformowania i ochrony czlowieka i srodowiska, jak przepisy ustawy,
z wyjqtkiem przepisow art. 33 i 33b, art. 34f-34j, art. 35 ust. 2, art. 37a i 37b,
art. 37h-371i art. 39 oraz przepisow wydanych na podstawie art. 31,]

<f) inwazyjnymi wyrobami medycznymi lub wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do stosowania w bezposrednim kontakcie z cialem
czlowieka, w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), jezeli przepisy wymienionej
ustawy lub przepisy wydane na jej podstawie okreslaja ich klasyfikacje i
oznakowanie zapewniajace taki sam poziom poinformowania i ochrony
czlowieka i Srodowiska, jak przepisy niniejszej ustawy, z wyjatkiem
przepisow art. 33 i 33b, art. 34f-34j, art. 35 ust. 2, art. 37a i 37b, art. 37h-371
i art. 39 oraz przepisow wydanych na podstawie art. 31,>

o ile przepisy szczegolne nie stanowia inaczej;
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4) przywozu substancji i preparatow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, gdy ich
ilo$¢ 1 rodzaj wskazuja na przeznaczenie wytacznie do celéw osobistych.

USTAWA z dnia 30 marca 2001 r. O KOSMETYKACH (Dz. U. Nr 42, poz. 473, z pdzn.
zm.)

Art. 1.

1. Ustawa okresla, w zakresie niezbednym dla zapewnienia bezpieczenstwa zdrowia ludzi,
wymagania dotyczace skladu, oznakowania kosmetykéw oraz warunki obrotu
kosmetykami.

2. Ustawa nie narusza przepisoOw o:
1) ogélnym bezpieczenstwie produktow,
2) srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i
Inspekcji Farmaceutyczne;j.

<3. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow medycznych i wyposazenia wyrobow
medycznych, wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro i wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).>

USTAWA z dnia 11 maja 2001 r. - PRAWO O MIARACH (Dz. U. z 2004 r. Nr 243, poz.
2441, z p6zn. zm.)

Art. 2.
1. Ustawa reguluje zagadnienia:
1) legalnych jednostek miar i panstwowych wzorcow jednostek miar;
2) prawnej kontroli metrologicznej przyrzadow pomiarowych;
3) kompetencji i zadan organdéw administracji rzadowej wlasciwych w sprawach miar,
zwanych dalej "organami administracji miar";
4) sprawowania nadzoru nad wykonywaniem przepisOw ustawy.
2. (uchylony).

[3. Przepisow ustawy nie stosuje sie do wyrobow medycznych w rozumieniu ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 oraz z 2005 r. Nr
64, poz. 565) w zakresie wprowadzania do obrotu i do uzytkowania.]

4. PrzepisOw ustawy nie stosuje si¢ do tachografow cyfrowych w zakresie okreslonym w
ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o systemie tachografow cyfrowych (Dz. U. Nr 180, poz.
1494).
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USTAWA z dnia 5 lipca 2001 r. O CENACH (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z p6zn. zm.)

Art. 3.

1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) cena - warto$¢ wyrazona w jednostkach pieni¢znych, ktora kupujacy jest obowiazany
zaptaci¢ przedsigbiorcy za towar lub ustuge; w cenie uwzglednia si¢ podatek od
towarow 1 ustug oraz podatek akcyzowy, jezeli na podstawie odrgbnych przepiséw
sprzedaz towaru (ustugi) podlega obciazeniu podatkiem od towarow i1 uslug oraz
podatkiem akcyzowym,

2) cena jednostkowa towaru (ustugi) - ceng ustalona za jednostke okreslonego towaru
(ustugi), ktorego ilos¢ lub liczba jest wyrazona w jednostkach miar, w rozumieniu
przepisOw o miarach,

3) charakterystyka jakosciowa towaru (ustugi) - wlasciwosci (cechy), sktad, parametry
techniczne towaru (ustugi) oraz jego zgodno$¢ z okreslona norma lub innym
dokumentem normatywnym w rozumieniu odrgbnych przepisow,

4) ksztattowanie cen - uzgadnianie cen migdzy stronami umowy lub ich ustalanie w
trybie art. 4, 518,

5) lecznictwo zamknigte - zaklady opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1
pkt 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz.U. Nr 91,
poz. 408, z 1992 r. Nr 63, poz. 315, z 1994 r. Nr 121, poz. 591, z 1995 r. Nr 138,
poz. 682,z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 104, poz. 661, Nr 121, poz. 769 i Nr
158, poz. 1041, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr 117, poz. 756 i Nr 162, poz. 1115, z
1999 r. Nr 28, poz. 2551 256 1 Nr 84, poz. 935, z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz.
136, Nr 43, poz. 489, Nr 84, poz. 948, Nr 114, poz. 1193 i Nr 120, poz. 1268 oraz z
2001 r. Nr 5, poz. 45 1 Nr 88, poz. 961),

6) marza handlowa - r6znicg migdzy cena ptacona przez kupujacego a cenag uprzednio
zaptacong przez przedsigbiorce, wynikajaca z kosztow i zysku przedsigbiorcy; marza
handlowa moze by¢ wyrazona kwotowo lub w procentach,

7) cena urzegdowa i marza handlowa urzegdowa - cen¢ i marz¢ handlowa ustalong w
rozporzadzeniu wydanym przez wlasciwy organ administracji rzadowej lub w
uchwale wydanej przez organ stanowiacy wlasciwej jednostki samorzadu
terytorialnego,

8) przedsigbiorca - podmiot prowadzacy dziatalno$¢ gospodarcza w rozumieniu ustawy
z dnia 19 listopada 1999 r. - Prawo dziatalno$ci gospodarczej (Dz.U. Nr 101, poz.
1178, z 2000 r. Nr 86, poz. 958 i Nr 114, poz. 1193 oraz z 2001 r. Nr 49, poz. 509 i
Nr 67, poz. 679), a takze osoby prowadzace dzialalno$¢ wytwoércza w rolnictwie w
zakresie upraw rolnych oraz chowu i hodowli zwierzat, ogrodnictwa, warzywnictwa,
le$nictwa i rybactwa §rodladowego,

9) towar - rzecz, jak rOwniez energi¢ oraz prawa majatkowe zbywalne,
10) ustuga - czynno$¢ swiadczona odptatnie, wymieniona w klasyfikacjach wydanych na
podstawie przepisOw o statystyce publicznej/./<,>
<11) wyroby medyczne - wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, wyposazenie wyrobow medycznych, wyposazenie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji, w
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rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).>

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o:
1) cenie - rozumie si¢ przez to rowniez stawke taryfowa,
2) marzy handlowej - rozumie si¢ przez to takze prowizje,

3) organie nadzoru - rozumie si¢ przez to organ Inspekcji Handlowej, Inspekcji Skupu i
Przetworstwa Artykutéw Rolnych, Inspekcji Farmaceutycznej, Inspekcji Sanitarnej
lub Inspekcji Weterynaryjne;.

USTAWA z dnia 27 lipca 2001 r. O URZEDZIE REJESTRACII PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH (Dz. U.
Nr 126, poz. 1379, z pdzn. zm.)

Art. 3.
Prezesem Urzedu moze zosta¢ osoba, ktora:
1) jest obywatelem polskim,
2) nie byla karana za przestgpstwa z winy umyslne;j,

3) ukonczyla wyzsze studia i uzyskata tytut zawodowy lekarza, lekarza stomatologa lub
tytul magistra farmacji,

4) [posiada wiedze w zakresie prawa polskiego i prawa wspolnotowego dotyczqcq
produktow leczniczych i biobdjczych, wyrobow medycznych oraz co najmniej 3-letni
okres zatrudnienia na stanowiskach kierowniczych w:] <posiada wiedz¢ w zakresie
prawa polskiego i prawa wspodlnotowego dotyczaca produktow leczniczych i
biobdjczych, wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji oraz systemow i zestawow zabiegowych, w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr ..., poz. ...),
oraz co najmniej 3-letni okres zatrudnienia na stanowiskach Kierowniczych w:>

a) szkolach wyzszych i1 innych placowkach naukowych, ktére posiadaja prawo
nadawania stopni naukowych,

b) jednostkach badawczo-rozwojowych,
c¢) administracji publicznej zwigzanej z ochrong zdrowia,

5) korzysta z petni praw publicznych.

Art. Sa.

[1. Prezes Urzedu wydaje decyzje w sprawach dotyczqcych wyrobow medycznych okreslone
w ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896).]

<1. Prezes Urzedu wydaje decyzje w sprawach dotyczacych wyrobow medycznych,
wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobéow medycznych do diagnostyki in vitro,
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wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji oraz systemow i zestawow zabiegowych, okreslonych w
ustawie z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych.>

2. Organem wyzszego stopnia w sprawach, w ktorych decyzje wydaje Prezes Urzgdu jako
organ pierwszej instancji, jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

3. Prezes Urze¢du wykonuje zadania z zakresu wyrobow medycznych przy pomocy Urzedu.

[Art. 5b.

Do zakresu dziatania Prezesa Urzedu w zakresie wyrobow medycznych nalezy, w
szczegolnosci:
1) prowadzenie Rejestru wyrobow medycznych i podmiotow odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania,

2) prowadzenie Rejestru Incydentow Medycznych,

3) dokonywanie wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych,

4) sprawowanie  nadzoru nad  wyrobami  medycznymi  wytwarzanymi  lub
wprowadzonymi do obrotu i uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

5) prowadzenie kontroli badan klinicznych,
6) przeprowadzanie oceny incydentow medycznych,

7) powiadamianie o decyzjach w sprawie zawieszenia uzytkowania lub wprowadzania
do obrotu i do wuzZywania wyrobu medycznego stwarzajqcego zagrozenie
bezpieczenstwa stosowania Komisji Europejskiej oraz organow kompetentnych
innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej [ub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim  Obszarze Gospodarczym wtasciwych w  sprawach  wyrobow
medycznych,

8) powiadamianie o wycofaniu z obrotu i z uzZywania wyrobu medycznego Komisji
Europejskiej i organow kompetentnych innych panstw czionkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wiasciwych
w sprawach wyrobow medycznych.]

<Art. 5b.

Do zakresu dzialania Prezesa Urzedu w zakresie wyrobow medycznych, wyposazenia
wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji oraz systemow i zestawow zabiegowych, w rozumieniu przepisow ustawy z
dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, nalezy w szczeg6lnosci:

1) prowadzenie bazy danych zgloszen i powiadomien o wyrobach medycznych,
wyposazeniu wyrobow medycznych, wyrobach medycznych do diagnostyki in
vitro, wyposazeniu wyrobo6w medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych
wyrobach medycznych do implantacji oraz systemach i zestawach zabiegowych,
W rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych;
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2) dokonywanie wpisu badania Kklinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych;

3) prowadzenie kontroli badan klinicznych;

4) sprawowanie nadzoru nad wyrobami medycznymi, wyposazeniem wyrobow
medycznych, wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro, wyposazeniem
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnymi wyrobami
medycznymi do implantacji oraz systemami i zestawami zabiegowymi, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych, wytwarzanymi lub wprowadzonymi do obrotu i uzywania na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

5) sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi oraz dzialaniami z zakresu
bezpieczenstwa wyroboéw medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji oraz systemow i zestawow zabiegowych, w rozumieniu przepiséow
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych;

6) rozstrzyganie sporow dotyczacych Kklasyfikacji wyrobow medycznych i
kwalifikacji wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

7) ustalanie klasyfikacji wyrobow medycznych, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt
39 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, i wyposazenia
wyrobow medycznych, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 34 ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych, oraz kwalifikacji wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 40
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych;

8) wydawanie Swiadectw wolnej sprzedazy;
9) wspolpraca z wlasciwymi organami panstw czlonkowskich Unii Europejskiej i
panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
- stron umowy 0 Europejskim Obszarze Gospodarczym;
10) wspolpraca i wymiana informacji z organizacjami mig¢dzynarodowymi, w tym
wymiana informacji z zakresu bezpieczenstwa.>

Art. 6.
1. Do zakresu dziatania Urzedu nalezy:
1) w zakresie produktow leczniczych, w szczegolnosci:

a) wykonywanie czynnosci przygotowujacych do podjecia decyzji przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia odnosnie do dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego, w tym rowniez produktu leczniczego weterynaryjnego,

b) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji 1 czynno$ci z
zakresu dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych,

c) prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,

d) prowadzenie postgpowan w sprawach wpisu produktu leczniczego lub
przysztego produktu leczniczego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,
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e) zbieranie raportdw o dziataniach niepozadanych oraz informacji o
niepozadanych dzialaniach produktu leczniczego Iub przysziego produktu
leczniczego, a takze nadzor nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych 1 jego monitorowaniem oraz prowadzenie Centralnej Ewidencji
zglaszanych niepozadanych dziatan produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu,

f) oglaszanie w dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia, co
najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z
oddzielnym wykazem produktéw leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera
nazw¢ produktu leczniczego, jego posta¢, niezbgdne informacje o sktadzie,
informacje wskazujace na ograniczenie w jego wydawaniu badz stosowaniu,
wielko§¢ opakowania, nazwe podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek oraz nazwg i kraj wytworcy,

g) wydawanie raz w miesiagcu biuletynu zawierajacego wykaz produktow
leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia; wykaz powinien zawiera¢ nazwe
produktu leczniczego, jego postaé, niezbgdne informacje o skladzie, wielkos¢
opakowania, nazwe¢ 1 kraj wytwoércy oraz nazwe podmiotu odpowiedzialnego za
wprowadzenie produktu leczniczego na rynek,

h) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskie;j,

i) prowadzenie w ramach Inspekcji Badan Klinicznych kontroli zgodnosci
prowadzonych badan klinicznych produktéw leczniczych lub przysztych
produktow leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej,

J) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych,

2) (uchylony).
3) w zakresie produktow biobdjczych zgodnie z odrgbnymi przepisami.

[2. Zadania Inspekcji Badan Klinicznych podlegajqcej Prezesowi Urzedu okreslone sq w
art. 6 ust. 3a-3e ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz art. 33
ust. la ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych.]

Art. 7.
Organami opiniodawczo-doradczymi Prezesa Urzgdu sa:

1) Komisja do Spraw Produktow Leczniczych w zakresie dopuszczenia do obrotu
produktéw leczniczych,

2) Komisja Farmakopei w zakresie opracowywania i wydawania Farmakopei Polskiej,
[3) Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych w zakresie dotyczqcym wyrobow
medycznych, ]

<3) Komisja do Spraw Wyrobow Medycznych w zakresie dotyczacym wyrobow
medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz systemow i zestawow
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zabiegowych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o
wyrobach medycznych;>

4) Komisja do Spraw Produktow Biobdjczych w zakresie dotyczacym produktow
biobojczych.

USTAWA z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - PRAWO FARMACEUTYCZNE (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z pdzn. zm.)

Art. 2.
W rozumieniu ustawy:

1) aktywnos$cia biologiczna produktu leczniczego - jest sita dzialania jego substancji
czynnej lub substancji czynnych, wyrazona w jednostkach mig¢dzynarodowych lub
biologicznych;

2) badaniem klinicznym - jest kazde badanie prowadzone z udzialem ludzi w celu
odkrycia lub  potwierdzenia  klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkow dzialania jednego lub wielu badanych produktow
leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego Ilub
wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu i1 wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych
produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznos¢;

2a) badaczem - jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy
stomatologii, albo lekarz weterynarii - w przypadku badania klinicznego
weterynaryjnego, posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe,
wiedze naukowa 1 doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbgdne do prowadzonego
badania klinicznego lub badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za
prowadzenie tych badan w danym os$rodku; jezeli badanie kliniczne lub badanie
kliniczne weterynaryjne prowadzone jest przez zespdt oséb, badacz wyznaczony
przez sponsora, za zgoda kierownika zakladu opieki zdrowotnej, w ktérym
prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za
prowadzenie tego badania w danym osrodku;

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym - jest kazde badanie, ktérego celem jest
potwierdzenie przewidywanej skuteczno$ci lub bezpieczenstwa badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego prowadzone z udzialem docelowych gatunkow
zwierzat;

2¢) badanym produktem leczniczym - jest substancja albo mieszanina substancji, ktorym
nadano posta¢ farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badana lub
wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez
produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposob
odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu
nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu;

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-25 -

2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym - jest substancja albo mieszanina
substancji, ktorym nadano posta¢ farmaceutyczna albo biologiczna, i1 ktore sa
wykorzystywane w badaniach klinicznych weterynaryjnych;

3) dzialaniem niepozadanym badanego produktu leczniczego albo badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie
tych produktéw, wystepujace po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tych produktéw;

3a) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne 1
niezamierzone dziatanie produktu leczniczego wystgpujace podczas stosowania
dawek zalecanych u ludzi w celach profilaktycznych, diagnostycznych,
terapeutycznych lub dla modyfikacji funkcji fizjologicznych;

3b) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego - jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego weterynaryjnego:

a) wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzat w celach
profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz dla przywrdcenia,
poprawienia lub modyfikacji funkc;ji fizjologicznych organizmu,

b) ktére wystepuje u cztowieka po ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny;

3¢) cigzkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu leczniczego albo
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest zdarzenie, ktore bez wzgledu
na zastosowana dawke badanego produktu leczniczego albo badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie Zycia,
konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na
zdrowiu lub jest choroba, wada wrodzona lub uszkodzeniem ptodu;

3d) cigzkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest dziatanie, ktore bez
wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta,
zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedtug
swojego stanu wiedzy uzna za cigzkie, lub jest choroba, wada wrodzona lub
uszkodzeniem ptodu;

4) Dobra Praktyka Dystrybucyjna - jest praktyka, ktoéra gwarantuje bezpieczne
przyjmowanie, transportowanie, przechowywanie 1 wydawanie produktéw
leczniczych,;

5) (uchylony);

6) Dobra Praktyka Kliniczna - jest zesp6t uznawanych przez spotecznos¢
migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych, przy
prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujacych ochrong praw, bezpieczenstwo,
dobro uczestnikéw tych badan oraz wiarygodnos¢ ich wynikow;

6a) Dobra Praktyka Kliniczna Weterynaryjna - jest zespot uznawanych przez
spoteczno$¢ migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki 1 jakosci badan
klinicznych weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie dobrostanu zwierzat i
bezpieczenstwa personelu, bioracych udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym
oraz ochrony srodowiska i zdrowia konsumenta zywnos$ci pochodzenia zwierzg¢cego;

7) Dobra Praktyka Wytwarzania - jest praktyka, ktora gwarantuje, ze produkty
lecznicze sa wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego
zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi w ich specyfikacjach i
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dokumentach stanowiacych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego;

7a) importem produktéw leczniczych - jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu
gotowego produktu leczniczego spoza panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w szczego6lnosci ich
magazynowanie, kontrola jako$ci przy zwalnianiu serii i dystrybucja;

7b) importem rownolegltym - jest kazde dzialanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace
na sprowadzeniu z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego spetniajacego
tacznie nastgpujace warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ sama substancj¢ czynna (substancje
czynne), co najmniej: te same wskazania do 3. poziomu kodu ATC/ATCvet (kod
klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej), t¢ sama moc, t¢ sama
droge podania oraz t¢ sama postac jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizona, ktora nie powoduje
powstania rdéznic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa odpowiednio w panstwie, z ktorego
produkt jest sprowadzony, i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jednoczeénie referencyjnymi produktami leczniczymi albo jednocze$nie
odpowiednikami referencyjnych produktow leczniczych;

7¢) inspekcja - jest kontrola warunkéw wytwarzania i importu produktow leczniczych,
badanych produktéw leczniczych i substancji czynnych wykorzystywanych jako
materialy wyjsciowe przeznaczone do wytwarzania produktow leczniczych
przeprowadzana przez inspektorow do spraw wytwarzania Glownego Inspektoratu
Farmaceutycznego zgodnie z przepisami ustawy;

7d) kontrola - sa czynnosci podejmowane przez inspektoréw farmaceutycznych w
zwiazku ze sprawowanym nadzorem nad jakos$cia produktow leczniczych bedacych
przedmiotem obrotu oraz majace na celu sprawdzenie warunkow prowadzenia obrotu
produktami leczniczymi;

8) kopaling lecznicza - jest nieprzetworzony surowiec mineralny tworzacy zloze w
skorupie ziemskiej, majacy zastosowanie dla celow leczniczych; w szczegdlnosci sa
to wody lecznicze i torfy lecznicze;

9) kontrola seryjna wstgpna - jest kontrola kazdej serii wytworzonego produktu
leczniczego dokonywana przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu;

10) lekiem aptecznym - jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie z receptura
farmakopealna, przeznaczony do wydania w tej aptece;

11) lekiem gotowym - jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod okreslona
nazwa i w okreslonym opakowaniu,

12) lekiem recepturowym - jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie
recepty lekarskiej, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - na
podstawie recepty wystawionej przez lekarza weterynarii;
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12a) moca produktu leczniczego - jest zawarto$¢ substancji czynnych wyrazona
ilosciowo na jednostk¢ dawkowania, jednostke objgtosci lub masy, zaleznie od
postaci farmaceutycznej;

13) Maksymalnym Limitem Pozostatosci - jest limit okreslony w art. 1 ust. 1 lit. b
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajacego
wspolnotowa procedur¢ dla okreslenia maksymalnego limitu pozostatosci
weterynaryjnych produktow leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzgcego (Dz. Urz. WE L 224 z 18.08.1990, str. 1, z p6ézn. zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej "rozporzadzeniem
nr 2377/90";

13a) materiatem wyj$ciowym - jest kazda substancja uzyta do wytwarzania produktu
leczniczego, z wytaczeniem materialdéw opakowaniowych;

14) nazwa produktu leczniczego - jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktora
moze by¢ nazwa wlasna niestwarzajaca mozliwosci pomytki z nazwa powszechnie
stosowana albo nazwa powszechnie stosowana lub naukowa, opatrzona znakiem
towarowym lub nazwa podmiotu odpowiedzialnego;

15) nazwa powszechnie stosowana - jest nazwa mig¢dzynarodowa zalecana przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia, a jezeli takiej nie ma - nazwa potoczna produktu
leczniczego;

16) niepozadanym zdarzeniem - jest kazde zdarzenie natury medycznej wywolujace
negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, ktoremu podano
produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany produkt leczniczy
weterynaryjny, chociazby nie miaty one zwiazku przyczynowego ze stosowaniem
tego produktu;

17) niespodziewanym dziataniem niepozadanym - jest kazde negatywne dziatanie
produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z
danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym - dla
produktéw leczniczych w badaniach klinicznych najczgsciej - w broszurze badacza,
dla produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu - w Charakterystyce Produktu
Leczniczego;

17a) niespodziewanym cigzkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego - jest
kazde niepozadane dziatanie produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien
nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o
produkcie leczniczym:
a) dla produktow leczniczych w badaniach klinicznych - najczgéciej w broszurze
badacza,

b) dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu - w Charakterystyce
Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego

- ktére bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego powoduje zgon
pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaly
lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktore
lekarz wedlug swojego stanu wiedzy uzna za cig¢zkie, lub jest choroba, wada
wrodzona lub uszkodzeniem ptodu;

18) (uchylony);
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19) okresem karencji - jest okres, jaki musi uptyna¢ od ostatniego podania zwierzeciu
produktu leczniczego weterynaryjnego do uboju tego zwierzgcia, a w przypadku
mleka, jaj lub miodu - do momentu rozpoczecia pozyskiwania tych produktéw do
celow spozywczych, tak aby tkanki zwierzecia oraz pozyskane produkty nie
zawieraly pozostalosci w iloSci przekraczajacej ich Maksymalne Limity
Pozostatosci;

20) opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego - jest opakowanie majace
bezposredni kontakt z produktem leczniczym;

21) opakowaniem zewngtrznym produktu leczniczego - jest opakowanie, w ktorym
umieszcza si¢ opakowanie bezposrednie;

22) oznakowaniem produktu leczniczego - jest informacja umieszczona na opakowaniu
bezposrednim lub opakowaniu zewngtrznym produktu leczniczego;

22a) panstwem referencyjnym - jest panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub
panstwo czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktore:

a) sporzadza projekt raportu oceniajacego w ramach procedury zdecentralizowanej,

b) wydalo pozwolenie bgdace podstawa do wszczgcia procedury wzajemnego
uznania;

23) (uchylony);

24) podmiotem odpowiedzialnym - jest przedsigbiorca w rozumieniu ustawy z dnia 2
lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnos$ci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz.
1095 1 Nr 180, poz. 1280) lub podmiot prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza w
panstwie cztonkowskim Unii  Europejskiej lub panstwie czionkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory wnioskuje lub uzyskal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

25) pozostatosciami produktow leczniczych weterynaryjnych - sa pozostalosci
produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 lit. a rozporzadzenia nr
2377/90;

26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu - jest decyzja wydana przez uprawniony
organ, potwierdzajaca, ze dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

27) premiksem leczniczym - jest weterynaryjny produkt leczniczy, ktéry w wyniku
procesu technologicznego zostal przygotowany w postaci umozliwiajacej jego
mieszanie z pasza w celu wytworzenia paszy leczniczej;

27a) produktem leczniczym przeznaczonym do specjalnych celow zywieniowych - jest
produkt leczniczy przeznaczony do leczenia zywieniowego odpowiednio
przetworzony 1 produkowany, o $cisle okreslonym sktadzie, stosowany u ludzi, na
zlecenie i pod kontrola lekarza;

28) (uchylony);

29) produktem leczniczym homeopatycznym - jest produkt leczniczy wytworzony z
homeopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie =z
homeopatyczna procedura wytwarzania opisana w Farmakopei Europejskiej lub, w
przypadku braku takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie uznanych przez panstwa
cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego
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Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym;

30) produktem immunologicznym - jest produkt leczniczy stanowiacy surowice,
szczepionke, toksyng lub alergen, stosowany w celu:

a) wywotywania czynnej odpornosci (szczepionki),
b) przeniesienia odpornosci biernej (surowice),
c¢) diagnozowania stanu odpornosci (w szczegdlnos$ci tuberkulina),

d) identyfikacji lub wywotywania specyficznej nabytej zmiany reakcji odpornosci
na czynnik alergizujacy (alergeny);

31) produktem krwiopochodnym - jest produkt leczniczy wytwarzany przemystowo z
krwi lub jej skladnikéw, a w szczegodlnosci albuminy, czynniki krzepnigcia,
immunoglobuliny;

32) produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana
jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u
ludzi lub zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu
przywrocenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu
poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

33) (uchylony);

33a) produktem leczniczym ros§linnym - jest produkt leczniczy zawierajacy jako sktadniki
czynne jedna lub wigcej substancji roslinnych albo jeden lub wigcej przetworow
ro$linnych albo jedna lub wigcej substancji roslinnych w polaczeniu z jednym lub
wigcej przetworem roslinnym, przy czym:

a) substancja roslinna - sa wszystkie, glownie cale, podzielone na czegsci lub
pocigte rosliny, czg$ci roslin, glony, grzyby, porosty nieprzetworzone,
zazwyczaj ususzone lub swieze; niektore wydzieliny, ktére nie zostaly poddane
okreslonemu procesowi, moga by¢ uznane za substancje roslinne; substancje
ro§linne sa szczegdlowo definiowane przez uzyta czg$¢ rosliny i nazwe
botaniczna,

b) przetworem ro$linnym - jest przetwor otrzymany przez poddanie substancji
ro§linnych procesom takim, jak: ekstrakcja, destylacja, wyciskanie,
frakcjonowanie, oczyszczanie, zaggszczanie i1 fermentacja; przetworami sa w
szczegblnosci rozdrobnione lub sproszkowane substancje roslinne, nalewki,
wyciagi, olejki 1 wycisnigte soki;

34) produktem leczniczym weterynaryjnym - jest produkt leczniczy stosowany
wylacznie u zwierzat;

35) produktem radiofarmaceutycznym - jest produkt leczniczy, z wytaczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego, ktory zawiera jeden lub wigcej izotopdw
radioaktywnych przeznaczonych dla celow medycznych;

35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego - jest osoba fizyczna albo prawna,
wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do wykonywania jego obowiazkow i
uprawnien na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;

35b) referencyjnym produktem leczniczym - jest produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu na podstawie pelnej dokumentac;ji;
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35¢) ryzykiem uzycia produktu leczniczego - jest kazde zagrozenie zdrowia pacjenta lub
zdrowia publicznego zwiazane z jako$cia, bezpieczenstwem lub skuteczno$cia
produktu leczniczego oraz kazde zagrozenie niepozadanym wplywem na
srodowisko, a w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych - kazde
zagrozenie zdrowia zwierzat lub ludzi, zwiazane z jakoscia, bezpieczenstwem lub
skutecznos$cia produktu leczniczego weterynaryjnego oraz kazde zagrozenie
niepozadanego wptywu na srodowisko;

36) (uchylony);

37) seria - jest okreslona ilo$¢ produktu leczniczego lub surowca farmaceutycznego, lub
materialu opakowaniowego, wytworzona w procesie sktadajacym si¢ z jednej lub
wielu operacji w taki sposob, ze moze by¢ uwazana za jednorodna;

37a) sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i
finansowanie badania klinicznego, ktora ma siedzibg na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziala¢ wytacznie przez swojego
prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibg na tym terytorium,;

37b) stosunkiem korzysci do ryzyka - jest ocena pozytywnych skutkow terapeutycznych
produktu leczniczego w odniesieniu do ryzyka zwiazanego z uzyciem produktu
leczniczego, z wylaczeniem zagrozenia niepozadanym wplywem na §rodowisko, a w
przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - ocena pozytywnych skutkow
terapeutycznych produktu leczniczego weterynaryjnego w odniesieniu do ryzyka
zwiazanego z uzyciem produktu leczniczego weterynaryjnego;

38) substancja - jest kazda materia, ktora moze by¢ pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczeg6lnosci ludzka krew, elementy i sktadniki pochodzace z
krwi ludzkiej,

b) zwierzecego, w szczegdlnosci mikroorganizmy, cate organizmy zwierzece,
fragmenty organoéw, wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, elementy i
sktadniki pochodzace z krwi zwierzece;,

c) roslinnego, w szczegdlnosci mikroorganizmy, cale rosliny, czgSci roslin,
wydzieliny roslinne, wyciagi,

d) chemicznego, w szczegdlnosci pierwiastki lub zwiazki chemiczne naturalnie
wystepujace w przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian chemicznych lub
syntezy;

39) (uchylony);

40) surowcem farmaceutycznym - jest substancja lub mieszanina substancji
wykorzystywana do sporzadzania lub wytwarzania produktow leczniczych;

40a) uczestnikiem badania klinicznego - jest osoba, ktéra po poinformowaniu o istocie,
znaczeniu, skutkach i1 ryzyku badania klinicznego wyrazita $wiadoma zgodg na
uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie $wiadomej zgody
przechowuje si¢ wraz z dokumentacja badania klinicznego;
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41) ulotka - jest informacja przeznaczona dla uzytkownika, zatwierdzona w procesie
dopuszczenia do obrotu, sporzadzona w formie odrgbnego druku i dotaczona do
produktu leczniczego;

42) wytwarzaniem produktéw leczniczych - jest kazde dziatanie prowadzace do
powstania produktu leczniczego, w tym zakup i1 przyjmowanie w miejscu
wytwarzania przez wytworce materialdow uzywanych do produkeji, produkcja,
dopuszczanie do kolejnych etapow wytwarzania, w tym takze pakowanie lub
przepakowywanie oraz magazynowanie 1 dystrybucja wlasnych produktéw
leczniczych, a takze czynnosci kontrolne zwiazane z tymi dziataniami;

42a) wytwarzaniem substancji czynnych wykorzystywanych jako materialty wyjsciowe
przeznaczone do wytwarzania produktow leczniczych - jest kazde dziatanie
prowadzace do powstania substancji czynnych, w tym sprowadzanie substancji
czynnych wykorzystywanych jako materialy wyjSciowe przeznaczone do
wytwarzania produktow leczniczych spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, dystrybucja,
pakowanie, przepakowywanie i ponowne etykietowanie;

43) wytworca - jest przedsigbiorca w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej, ktory na podstawie zezwolenia wydanego
przez upowazniony organ wykonuje co najmniej jedno z dzialan wymienionych w
pkt 42;

44) zwolnieniem serii - jest poswiadczenie przez osobg¢ wykwalifikowana, ze dana seria
produktu leczniczego lub badanego produktu leczniczego zostala wytworzona i
skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpoczg¢cia prowadzenia badania
klinicznego.

<Art. 2a.

Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, rozumie si¢ przez to
wyréb medyczny, wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu
medycznego, wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro oraz aktywny
wyréb medyczny do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), chyba Ze przepisy niniejszej
ustawy stanowig inaczej.>

[Art. 3a.

Do produktu spetniajqacego jednoczesnie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria innego
rodzaju produktu, w szczegolnosci suplementu diety lub kosmetyku, okreslone odrebnymi
przepisami, stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy. |

<Art. 3a.

Do produktu spelniajacego jednoczes$nie kryteria produktu leczniczego oraz kryteria
innego rodzaju produktu, w szczegolnosci suplementu diety, kosmetyku lub wyrobu
medycznego, okreslone odr¢ebnymi przepisami, stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy.>
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Art. 121.

1. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny wydaje decyzje o
wstrzymaniu na terenie swojego dziatania obrotu okreslonych serii produktu leczniczego.
O podjetej decyzji wojewodzki inspektor farmaceutyczny powiadamia niezwlocznie
Gltownego Inspektora Farmaceutycznego.

2. Decyzj¢ o wstrzymaniu obrotu produktem na obszarze calego kraju podejmuje Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny.

[3. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze wyrob medyczny nie odpowiada ustalonym dla
niego wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny niezwlocznie powiadamia o
tym Prezesa Urzedu i Gilownego Inspektora Farmaceutycznego oraz dokonuje
zabezpieczenia wyrobu medycznego przed dalszym wprowadzaniem do obrotu i do
uzywania na zasadach okreslonych dla produktow leczniczych.]

<3. W razie uzasadnionego podejrzenia, ze wyrob medyczny nie odpowiada ustalonym
dla niego wymaganiom, wojewodzki inspektor farmaceutyczny niezwlocznie
powiadamia o tym Prezesa Urzedu i Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego,
dokonuje zabezpieczenia tego wyrobu przed dalszym wprowadzaniem do obrotu i
do uzywania na zasadach okreslonych dla produktow leczniczych i udostgpnia
probke z zabezpieczonego wyrobu do badan i oceny wytwoércy, autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz innym podmiotom lub osobom upowaznionym przez
wytworce do dzialania w jego imieniu w sprawach incydentow medycznych i w
sprawach dotyczacych bezpieczenstwa tego wyrobu.>

4. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, moga by¢ opatrzone klauzula natychmiastowej
wykonalnosci.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe
zasady 1 tryb wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych 1 wyrobow
medycznych, uwzgledniajac w szczego6lnosci procedurg i zakres obowiazkow organdow
Inspekcji  Farmaceutycznej] w zwiazku z podejmowanymi czynno$ciami oraz
wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

USTAWA z dnia 30 sierpnia 2002 r. O SYSTEMIE OCENY ZGODNOSCI (Dz. U. z 2004 .
Nr 204, poz. 2087, z pdzn. zm.)

Art. 1.
1. Ustawa okresla:

1) zasady funkcjonowania systemu oceny zgodnos$ci z zasadniczymi i szczegétowymi
wymaganiami dotyczacymi wyrobows;

2) zasady 1 tryb udzielania akredytacji oraz autoryzacji;

3) sposob zglaszania Komisji Europejskiej 1 panstwom czlonkowskim Unii
Europejskiej autoryzowanych jednostek oraz autoryzowanych laboratoriéw;

4) zadania Polskiego Centrum Akredytacji;
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5) zasady dziatania systemu kontroli wyrobdw.

[2. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow bedqcych wyrobami medycznymi w
rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896).]

<2. PrzepisOw ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow medycznych do
implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), z zastrzezeniem art. 24 i 25 ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych.>

2a. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do wyrobow przeznaczonych na potrzeby obronnosci i
bezpieczenstwa panstwa, w rozumieniu ustawy z dnia 17 listopada 2006 r. o systemie
oceny zgodnosci wyrobow przeznaczonych na potrzeby obronno$ci i bezpieczenstwa
panstwa (Dz. U. Nr 235, poz. 1700).

3. Przepisow art. 7, art. 13 ust. 11 2, art. 40, art. 40b-40k, art. 41-41c, art. 42 oraz art. 45 nie
stosuje si¢ do wyrobow budowlanych w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 2004 r. o
wyrobach budowlanych (Dz. U. Nr 92, poz. 881). Ilekro¢ w przepisach ustawy jest mowa
o zasadniczych wymaganiach, w przypadku wyrobdéw budowlanych nalezy przez to
rozumie¢ wymagania podstawowe, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 7
lipca 1994 r. - Prawo budowlane (Dz. U. z 2003 r. Nr 207, poz. 2016, z p6zn. zm.).

3a. Kontrola ci$nieniowych urzadzen transportowych w rozumieniu ustawy z dnia 28
pazdziernika 2002 r. o przewozie drogowym towardw niebezpiecznych (Dz. U. Nr 199,
poz. 1671, z poézn. zm.) prowadzona jest zgodnie z przepisami ustawy z dnia 28
pazdziernika 2002 r. o przewozie drogowym toward6w niebezpiecznych, z
uwzglednieniem zmian wynikajacych z przepisoOw rozdziatu 6 niniejszej ustawy.

4. Do oceny zgodno$ci wyrobow bedacych wyposazeniem morskim w rozumieniu ustawy z
dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyposazeniu morskim (Dz. U. Nr 93, poz. 899), akredytacji,
autoryzacji oraz notyfikacji, kontroli speiniania przez wyposazenie morskie wymagan i
postgpowania w zakresie wyposazenia morskiego niezgodnego z wymaganiami stosuje
si¢ odpowiednio przepisy art. 4, art. 5 pkt 1, 2, 4-13 1 15-17, art. 6 ust. 3, art. 15-36 1 art.
38-44 ustawy, z zastrzezeniem zmian wynikajacych z ustawy o wyposazeniu morskim.

USTAWA z dnia 13 wrze$nia 2002 r. O PRODUKTACH BIOBOJCZYCH (Dz. U. z 2007 r.
Nr 39, poz. 252, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 oraz z 2009 r. Nr 20, poz. 106)

Art. 2.
Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do:
1) produktéw leczniczych,
2) substancji dodatkowych dozwolonych dodawanych do §rodkow spozywcezych,
3) materialow i wyrobow przeznaczonych do kontaktu z Zywno$cia,

4) $rodkow zywienia zwierzat,
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5) kosmetykow,
6) srodkoéw ochrony roslin,
[7) wyrobow medycznych]

<7) wyrobéw medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych do
diagnostyKki in vitro oraz aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,>

- w zakresie okreslonym w odrgbnych przepisach.

USTAWA z dnia 11 wrzesnia 2003 r. O SLUZBIE WOJSKOWEJ ZOLNIERZY
ZAWODOWYCH (Dz. U. 22008 r. Nr 141, poz. 892, z poézn. zm.)

Art. 24.

1. Zolierz zawodowy moze byé wyznaczony lub skierowany do pelnienia zawodowe;
stuzby wojskowej poza granicami panstwa.

2. Do pehienia zawodowej sluzby wojskowej poza granicami panstwa wyznacza:

1) Minister Obrony Narodowej - zotnierzy zawodowych na stanowiska stuzbowe o
stopniach etatowych od stopnia pulkownika (komandora) do stopnia generata
(admirata) oraz na ktére wyznacza na podstawie przepisow odrgbnych ustaw;

2) dyrektor departamentu Ministerstwa Obrony Narodowej wtasciwego do spraw kadr -
pozostatych zotnierzy zawodowych.

3. Do pelienia zawodowej stuzby wojskowej poza granicami panstwa kieruje Szef Sztabu
Generalnego Wojska Polskiego.

4. W czasie pelnienia zawodowej stuzby wojskowej poza granicami panstwa zolnierz
zawodowy podlega organowi, ktory wyznaczyl lub skierowal go do tej shuzby, albo
organowi wskazanemu przez Ministra Obrony Narodowej w przepisach okreslajacych
bezposrednie podporzadkowanie jednostek organizacyjnych. Podczas wykonywania
zadan shuizbowych poza granicami panstwa zolnierz zawodowy moze podlegac
odpowiednio, w zalezno$ci od miejsca pelnienia zawodowej stuzby wojskowe;:

1) przetozonemu kierujacemu dziatalnos$cia misji organizacji migdzynarodowej lub sit
wielonarodowych;

2) kierownikowi placowki zagranicznej, w ktorej zostal wyznaczony do pelnienia
zawodowej stuzby wojskowej;

3) polskiemu przedstawicielowi wojskowemu - w przypadku petnienia stuzby na
stanowisku w polskim przedstawicielstwie ~wojskowym przy organizacji
migdzynarodowe] lub przy miedzynarodowej strukturze wojskowej, przy sitach
zbrojnych albo przy innych strukturach obronnych panstw obcych;

4) przetozonemu  okreslonemu  przez  organizacj¢ = migdzynarodowa  albo
migdzynarodowa strukturg¢ wojskowa - w przypadku petnienia stuzby na stanowisku
bezposrednio w strukturach organizacji miedzynarodowych albo migdzynarodowych
strukturach wojskowych, a w sprawach narodowych - starszemu oficerowi
narodowemu;
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5) przetozonemu okreslonemu przez wtasciwy organ sit zbrojnych albo innych struktur
obronnych panstwa obcego - przy ktorego sitach lub strukturach zotierz petni stuzbe
wojskowa.

5. Zohierzom zawodowym wyznaczonym do pehienia zawodowej stuzby wojskowej poza
granicami panstwa przystuguja w szczegdlnos$ci nastepujace uprawnienia i §wiadczenia:

1) prawo przebywania w miejscu petnienia shuzby wraz z matzonkiem i dzie¢mi;

2) prawo do niecodplatnego zakwaterowania w lokalu mieszkalnym, wraz z niezbgdnym
umeblowaniem i1 wyposazeniem albo prawo do roéwnowaznika pienigznego na
wynajecie lokalu mieszkalnego, odpowiednio do zajmowanego stanowiska
stuzbowego oraz liczby uprawnionych i przesiedlonych cztonkow rodziny;

3) prawo do ryczattu na pokrycie niektorych $§wiadczeh zwiazanych z uzytkowaniem
lokalu mieszkalnego;

4) zwrot optat zwiazanych z nauka dzieci w szkole podstawowej, gimnazjum i szkole
sredniej;

5) zwrot niezbednych, udokumentowanych kosztéw leczenia w panstwie, w ktorym
petni stuzbe, oraz kosztéw leczenia uprawnionych i przesiedlonych cztonkow
rodziny.

6. Niezaleznie od §wiadczen, o ktérych mowa w ust. 5, zolnierzom zawodowym udajacym
si¢ poza granice panstwa w celu objecia stanowiska stuzbowego oraz zotnierzom
peliacym stuzbg poza granicami panstwa wyznaczonym na kolejne stanowisko za
granica w innym panstwie niz dotychczas, a takze Zzolnierzom powracajacym do kraju po
zakonczeniu petnienia stuzby poza granicami panstwa przystuguje zwrot kosztow:

1) podrozy zothierza i przebywajacych z nim cztonkéw rodziny;

2) przewozu rzeczy osobistego uzytku i przedmiotdw gospodarstwa domowego;

3) przejazdu do miejsca petnienia stuzby za granica i z powrotem do kraju cztonkow
rodziny nieprzebywajacych z nim za granica:

a) raz na dwa lata, jezeli czlonek rodziny zotnierza nie przesiedlal si¢ za granice do
miejsca pelnienia stuzby zohierza,

b) jeden raz, jezeli cztonek rodziny przebywat z Zolnierzem za granica i
zohierzowi pokryto koszty jego podrozy, po uptywie nie mniej niz jednego roku
po przesiedleniu.

7. Zomierzom zawodowym skierowanym do pehienia zawodowej stuzby wojskowej poza
granicami panstwa przystuguja, w szczego6lnosci, nastgpujace uprawnienia i $wiadczenia:

1) bezptatne zakwaterowanie i wyzywienie;
[2) bezplatne swiadczenia zdrowotne oraz bezplatne zaopatrzenie w produkty lecznicze
i wyroby medyczne bedqce przedmiotami ortopedycznymi i srodkami pomocniczymi,]

<2) bezplatne Swiadczenia zdrowotne oraz bezplatne zaopatrzenie w produkty
lecznicze oraz wyroby medyczne i wyposazenie wyrobéw medycznych, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), bedace przedmiotami ortopedycznymi i
srodkami pomocniczymi;>

3) bezptatny przewoz:
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a) z kraju do miejsca pelienia stuzby i z powrotem, w zwiazku z rozpocz¢ciem i
zakonczeniem pelnienia shuzby poza granicami panstwa,

b) z miejsca petnienia stuzby do kraju i z powrotem, w razie $mierci czlonka
najblizszej rodziny;
4) (uchylony);

5) indywidualne i1 zbiorowe ubezpieczenie od nastepstw nieszczesliwych wypadkow
zaistniatych w czasie pelnienia stuzby poza granicami panstwa, wskutek ktorych
nastapito uszkodzenie ciata, rozstrdj zdrowia lub $mier¢ Zotnierza.

8. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia, przypadki, w ktorych nastepuje
wyznaczenie, a w ktorych skierowanie do pelnienia zawodowej stuzby wojskowej poza
granicami panstwa, szczegblowy tryb postgpowania przy wyznaczaniu lub kierowaniu
zolierzy zawodowych do pelnienia stuzby poza granicami panstwa, a takze
odwolywania do kraju z tej stuzby, warunki pelnienia przez Zohlierzy stuzby poza
granicami panstwa, w tym zakres podleglosci, o ktéorej mowa w ust. 4, warunki
przyznawania $wiadczen zolierzom wyznaczonym lub skierowanym do pelnienia stuzby
poza granicami panstwa oraz $wiadczen przystugujacych zolierzom w zwiazku z
wyznaczeniem lub skierowaniem do pehlnienia stuzby poza granicami panstwa.
Rozporzadzenie, okreslajac obowiazki 1 uprawnienia zolnierzy zawodowych
wyznaczonych lub skierowanych do pelnienia zawodowej stuzby wojskowej poza
granicami panstwa, powinno w szczeg6élnosci uwzgledni¢ specyfike wykonywanych
zadan, zagrozenia dla zdrowia lub zycia tych Zolierzy, a takze istniejace w danym
panstwie warunki miejscowe.

Art. 67.

1. Zohierze zawodowi sa objeci obowiazkiem ubezpieczenia zdrowotnego i korzystaja ze
$wiadczen na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.
1027, z p6zn. zm.).

2. Zolierzom zawodowym przystuguja coroczne bezptatne badania profilaktyczne na
zasadach okreslonych w przepisach ustawy z dnia 27 czerwca 1997 r. o shluzbie
medycyny pracy (Dz. U. z 2004 r. Nr 125, poz. 1317, z 2006 r. Nr 141, poz. 1011 oraz z
2008 r. Nr 220, poz. 1416 i Nr 234, poz. 1570).

[3. Zotnierzom zawodowym w trakcie szkoler poligonowych i éwiczen wojskowych (rejséw,
lotow) przystugujq bezptatne swiadczenia zdrowotne i bezptatne zaopatrzenie w produkty
lecznicze znajdujqce sie w wykazach lekow podstawowych i uzupelniajqcych oraz leki
recepturowe, a takze produkty lecznicze i wyroby medyczne oznaczone symbolem OTC
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 69b ust. 4 ustawy z dnia 21 listopada
1967 r. o powszechnym obowiqzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej.]

<3. Zolierzom zawodowym w trakcie szkolen poligonowych i éwiczen wojskowych
(rejsow, lotow) przystuguja bezplatne $wiadczenia zdrowotne i bezplatne
zaopatrzenie w produkty lecznicze znajdujace si¢ w wykazach lekow podstawowych
i uzupekliajacych oraz leki recepturowe, a takze produkty lecznicze oznaczone
symbolem OTC i wyroby medyczne oraz wyposazenie wyrobow medycznych, w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych,
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 69b ust. 4 ustawy z dnia 21
listopada 1967 r. o powszechnym obowigzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej.>
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4. Zomierze zawodowi skierowani do shuzby poza granicami panstwa podlegaja bezplatnym
badaniom lekarskim i psychologicznym oraz szczepieniom ochronnym.

5. Zomierze zawodowi powracajacy do kraju po zakoficzeniu shuzby poza granicami
panstwa podlegaja bezptatnym badaniom lekarskim i psychologicznym, z mozliwo$cia
skierowania na turnusy leczniczo-profilaktyczne.

6. Turnusy leczniczo-profilaktyczne obejmuja dzialania leczniczo-rehabilitacyjne, oraz
profilaktyki zdrowotnej w tym profilaktyki psychologicznej, ktorym podlegaja Zoinierze
zawodowi chorzy lub ranni oraz ktdrzy doznali urazu psychicznego lub wymaga tego ich
stan psychofizyczny.

7. Minister Obrony Narodowej okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zakres $wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w ust. 3-5, oraz jednostki
organizacyjne dla ktorych organem zatozycielskim jest Minister Obrony Narodowe;j
albo uczelnia wojskowa, udzielajace $wiadczen zdrowotnych Zolnierzom
zawodowym, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia zaopatrzenia urazéw i
schorzen, ktore powstaty w trakcie szkolen poligonowych i ¢wiczen wojskowych;

2) zakres 1 tryb kontroli zaopatrzenia w produkty lecznicze i wyroby medyczne, o
ktorych mowa w ust. 3, majac na wzglgdzie zapewnienie poprawnosci 1 celowosci
wydawania takich produktéw i wyrobdw oraz racjonalno$¢ gospodarowania nimi;

3) rodzaje i wzory dokumentow wystawianych po przeprowadzeniu obowiazkowych
badan przed wyjazdem i1 po zakonczeniu stuzby poza granicami panstwa,
uwzgledniajac niezbgdne elementy skierowan, orzeczen i certyfikatow wystawianych
po przeprowadzaniu takich badan;

4) wykaz 1 kalendarz obowiazkowych szczepien ochronnych przed wyjazdem do
petnienia  stuzby poza  granicami  panstwa, uwzgledniajac  zagrozenia
epidemiologiczne charakterystyczne dla miejsca pelnienia stluzby poza granicami
panstwa oraz terminy i miejsca wykonania takich szczepien;

5) tryb kierowania zolnierzy zawodowych na turnusy leczniczo-profilaktyczne oraz
ramowy program tych turnuséw, uwzgledniajac potrzeby Zohierzy zawodowych
wynikajace z ich aktualnego stanu zdrowia, w tym konieczno$¢ zapewnienia peinej
rekonwalescencji zolierzy zawodowych oraz umozliwienia im dalszego leczenia
(rehabilitacji) po zakonczeniu pobytu na turnusie leczniczo-profilaktycznym, a takze
wskazujac organ kierujacy kompetentny do oceny aktualnego stanu zdrowia
zolierzy zawodowych oraz miejsca prowadzenia turnusow leczniczo-
profilaktycznych;

6) sposob prowadzenia dyspanseryzacji w ramach badan profilaktycznych, o ktoérych
mowa w ust. 2, oraz wzor karty intensywnego nadzoru dyspanseryzacyjnego,
okreslajac grupy zdrowotne, wykaz chordb 1 schorzen, zakres konsultacji
specjalistycznych 1 badan dodatkowych, w tym laboratoryjnych, w celu prowadzenia
dyspanseryzacji.
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USTAWA z dnia 11 marca 2004 r. O PODATKU OD TOWAROW I USLUG (Dz. U. Nr 54,
poz. 535, z pdzn. zm.)

ZALACZNIKNr3
WYKAZ TOWAROW I USLUG, OPODATKOWANYCH STAWKA PODATKU W
WYSOKOSCI 7 %
Poz. Symbol PKWiU Nazwa towaru lub ustugi (grupy towaréw lub ustug)
1 2 3
UWAGA: poz. 1-105 pominigto
[106 | bez wzgledu na Wyroby medyczne, w rozumieniu ustawy o wyrobach
symbol PKWiU medycznych dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, inne niz wymienione w pozostatych
pozycjach zatqcznika]
<106 |bez wzgledu na Wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych,
symbol PKWiU wyroby medyczne do diagnostyKki in vitro, wyposazenie
wyrobow medycznych do diagnostyKi in vitro oraz aktywne
wyroby medyczne do implantacji w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr ..., poz. ...), inne niz wymienione w pozostalych
pozycjach zalacznika>

UWAGA: poz. 107-163 pominieto

163 bez wzgledu na Uslugi napraw i konserwacji wyrobow z pozycji 72, 91, 101-104
symbol PKWiU

USTAWA z dnia 20 kwietnia 2004 r. O WYROBACH STOSOWANYCH W MEDYCYNIE
WETERYNARYIJINEJ (Dz. U. Nr 93, poz. 893 oraz z 2008 r. Nr 157, poz. 976)

Art. 2.
1. llekro¢ w ustawie jest mowa o:

1) dystrybutorze - nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna, jednostke organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg¢ prawna z siedziba na terytorium
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej Iub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, wprowadzajaca w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
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umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wyrdb stosowany w medycynie
weterynaryjne;j;

2) importerze - nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna, jednostkg organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg prawna z siedziba na terytorium
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej Iub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, wprowadzajaca w celu uzywania lub
dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim  Obszarze Gospodarczym wyrob stosowany w  medycynie
weterynaryjnej pochodzacy spoza terytorium panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

3) przewidzianym zastosowaniu - nalezy przez to rozumie¢ przeznaczenie wyrobu
stosowanego w medycynie weterynaryjnej okreslone przez wytworcg na
oznakowaniach, w instrukcjach uzywania lub materiatach promocyjnych;

4) wnioskodawcy - nalezy przez to rozumie¢ wytworcg lub osobg przez niego
upowazniona;

5) wprowadzeniu do obrotu - nalezy przez to rozumie¢ przekazanie, nieodptatnie albo
za opftata, po raz pierwszy wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej w celu
uzywania lub dystrybucji na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,;

6) wprowadzeniu do uzywania - nalezy przez to rozumie¢ pierwsze udostgpnienie
uzytkownikowi, nieodptatnie albo za optata, wyrobu stosowanego w medycynie
weterynaryjnej w celu uzycia zgodnie z przewidzianym zastosowaniem na
terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym;

7) wyposazeniu wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjnej - nalezy przez to
rozumie¢ przedmioty, ktére nie bedac wyrobami stosowanymi w medycynie
weterynaryjnej, sa przeznaczone do stosowania z tymi wyrobami, umozliwiajac ich
uzywanie zgodnie z zastosowaniem przewidzianym przez wytworcg;

8) wyrobie do diagnostyki in vitro stosowanym w medycynie weterynaryjnej - nalezy
przez to rozumiec:

a) wyrob medyczny bedacy odczynnikiem, kalibratorem, materialem kontrolnym,
testem, zestawem, przyrzadem, aparatem, sprzgtem lub systemem stosowanym
osobno lub w polaczeniu, przeznaczonym przez wytworc¢ do stosowania in
vitro, w celu badania probek pobranych z organizmu zwierzecego, w tym probek
krwi lub tkanek, wytacznie lub gtéwnie w celu dostarczenia informacji:

— o stanie fizjologicznym lub patologicznym organizmu,
— umozliwiajacych nadzorowanie dziatan terapeutycznych,

b) pojemniki na probki typu prozniowego i inne przeznaczone przez wytworceg do
bezposredniego przechowywania oraz konserwacji probek pochodzacych od
zwierzat do badania diagnostycznego in vitro,
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c) sprzet laboratoryjny ogolnego stosowania, jezeli ze wzgledu na jego wlasciwosci
jest on specjalnie przeznaczony przez wytworc¢ do badan diagnostycznych in
vitro;

9) wyrobie do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania - nalezy przez to
rozumie¢ wyrdéb medyczny do diagnostyki in vitro oraz wyréb do diagnostyki in
vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej, uzywany przez wlasciciela zwierzecia
lub osobg odpowiedzialna za zwierzg;

[10) wyrobie medycznym przeznaczonym do stosowania w medycynie weterynaryjnej -
nalezy przez to rozumie¢ wyrob medyczny w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896), przeznaczony przez
wytworce do uzywania w medycynie weterynaryjnej, |

<10) wyrobie medycznym przeznaczonym do stosowania w medycynie
weterynaryjnej - nalezy przez to rozumie¢ wyréb medyczny, wyréb medyczny
do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego oraz wyposazenie
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw ustawy z
dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ..),
przeznaczony przez wytworce do uzywania w medycynie weterynaryjnej;>

11) wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej - nalezy przez to rozumieé
narzedzie, przyrzad, aparat, sprzet, material 1 inny przedmiot stosowany osobno lub
w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem niezbednym do wlasciwej jego obstugi,
przeznaczony przez wytworce do stosowania u zwierzat w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu
chorob,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania
urazéw,

¢) prowadzenia badan, korygowania lub zmian budowy anatomicznej albo procesu
fizjologicznego,
d) regulacji rui
- ktory nie osiaga swojego zasadniczego zamierzonego dzialania w ciele lub na

powierzchni ciata zwierzgcia srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub
metabolicznymi, lecz moze by¢ przez niego wspomagany;

12) wytworcy - nalezy przez to rozumie¢ osobg fizyczna, jednostke organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej albo osobg¢ prawna odpowiedzialng za
projektowanie, wytwarzanie, pakowanie i oznakowanie wyrobu stosowanego w
medycynie weterynaryjnej przed wprowadzeniem go do obrotu niezaleznie od tego,
czy powyzsze czynno$ci wykonuje ona sama czy w jej imieniu osoba trzecia.

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o wyrobie stosowanym w medycynie weterynaryjnej bez
blizszego okre$lenia, nalezy przez to rozumie¢ sprzet elektromedyczny, instrumenty i
sprze¢t weterynaryjny, wyrob medyczny przeznaczony do stosowania w medycynie
weterynaryjnej 1 wyrob do diagnostyki in vitro stosowany w medycynie weterynaryjnej
oraz wyposazenie wyrobu stosowanego w medycynie weterynaryjne;j.
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USTAWA z dnia 2 lipca 2004 r. O SWOBODZIE DZIALALNOSCI GOSPODARCZE] (Dz.
U. 22007 r. Nr 155, poz. 1095, z pézn. zm.)

Art. 20.

1. Przedsigbiorca wprowadzajacy towar do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
jest obowiazany do zamieszczenia na towarze, jego opakowaniu, etykiecie, instrukcji lub
do dostarczenia w inny, zwyczajowo przyjety sposob, pisemnych informacji w jezyku
polskim:

1) okreslajacych firmg przedsigbiorcy i jego adres;
2) umozliwiajacych identyfikacje towaru.

2. Przepis ust. 1 pkt 2 nie dotyczy towardéw, w stosunku do ktorych odrgbne przepisy
szczegbdtowo reguluja obowiazki w zakresie oznakowania.

3. Przepis ust. 1 nie dotyczy $§rodkow spozywcezych w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego
ogo6lne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powolujacego Europejski Urzad ds.
Bezpieczenstwa Zywnos$ci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa
zywnosci (Dz. Urz. UE L 31 z 01.02.2002, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 6, str. 463 1 nast.).

<4. Przepis ust. 1 nie dotyczy wyrobow w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).>

USTAWA z dnia 27 sierpnia 2004 r. O SWIADCZENIACH OPIEKI ZDROWOTNEJ
FINANSOWANYCH ZE SRODKOW PUBLICZNYCH (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027,
z pdzn. zm.)

Art. 5.
Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

1) ambulatoryjna opieka zdrowotna - udzielanie przez swiadczeniodawcoéOw $wiadczen
opieki zdrowotnej osobom niewymagajacym leczenia w warunkach catodobowych
lub catodziennych;

2) apteka - apteke ogolnodostepna, apteke zaktadowa prowadzona w zaktadzie opieki
zdrowotnej utworzonym przez Ministra Obrony Narodowej, Ministra
Sprawiedliwos$ci albo ministra wilasciwego do spraw wewngtrznych lub punkt
apteczny;

3) cztonek rodziny - nastgpujace osoby:

a) dziecko wlasne, dziecko malzonka, dziecko przysposobione, wnuka albo
dziecko obce, dla ktérego ustanowiono opieke, albo dziecko obce w ramach
rodziny zastepczej, do ukonczenia przez nie 18 lat, a jezeli ksztalci si¢ dalej - do
ukonczenia 26 lat, natomiast jezeli posiada orzeczenie o znacznym stopniu
niepetnosprawnosci lub inne traktowane na rowni - bez ograniczenia wieku,

b) malzonka,
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c) wstgpnych pozostajacych z ubezpieczonym we wspdlnym gospodarstwie
domowym;

4) felczer ubezpieczenia zdrowotnego - felczera lub starszego felczera udzielajacego
swiadczen opieki zdrowotnej u $§wiadczeniodawcy, z ktérym zawarto umowg o
udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej;

5) inwalida wojenny lub wojskowy - osobg, o ktérej mowa w art. 6-8 lub w art. 30
ustawy z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow wojennych i wojskowych
oraz ich rodzin (Dz. U. z 2002 r. Nr 9, poz. 87, z pézn. zm.);

5a) cywilna niewidoma ofiara dziatan wojennych - osobg, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2
ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o $wiadczeniu pienigznym i uprawnieniach
przystugujacych cywilnym niewidomym ofiarom dziatan wojennych (Dz. U. Nr 249,
poz. 1824);

6) instytucja wyplacajaca emerytur¢ lub rentg - instytucje wyptacajaca rentg
strukturalng zgodnie z przepisami o rentach strukturalnych, przepisami o wspieraniu
rozwoju obszaréw wiejskich ze $rodkéw pochodzacych z Sekcji Gwarancji
Europejskiego Funduszu Orientacji i Gwarancji Rolnej lub przepisami o wspieraniu
rozwoju obszarow wiejskich z udziatem $rodkéw Europejskiego Funduszu Rolnego
na rzecz Rozwoju Obszaréw Wiejskich;

7) kombatant - osobg, o ktérej mowa w art. 1-4 ustawy z dnia 24 stycznia 1991 r. o
kombatantach oraz niektorych osobach bgdacych ofiarami represji wojennych i
okresu powojennego (Dz. U. z 2002 r. Nr 42, poz. 371, z p6zn. zm.);

8) korzystajacy - organizacje, podmiot, organ administracji publicznej oraz jednostke
organizacyjna, o ktorych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r. o
dziatalnosci pozytku publicznego 1 o wolontariacie (Dz. U. Nr 96, poz. 873, z p6zn.
zm.);

9) lek - produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271);

10) lek podstawowy - produkt leczniczy ratujacy zycie lub niezbedny w terapii dla
przywracania lub poprawy zdrowia, spetniajacy warunki bezpieczenstwa,
skutecznosci i efektywnos$ci kosztowej;

11) lek recepturowy - produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie recepty
lekarskiej;

12) lek uzupehiajacy - produkt leczniczy wspomagajacy lub uzupelniajacy dzialanie
lekéw podstawowych, a takze produkt leczniczy o zblizonych wlasciwosciach
terapeutycznych do leku podstawowego;

13) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej - lekarza:
a) posiadajacego tytul specjalisty w dziedzinie medycyny rodzinnej lub
b) odbywajacego szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie medycyny rodzinnej, lub
¢) posiadajacego specjalizacje II stopnia w dziedzinie medycyny ogdlnej

- udzielajacego $wiadczen w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej, z ktorym
Fundusz zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej albo ktory jest
zatrudniony lub wykonuje zawdd u $§wiadczeniodawcy, z ktérym Fundusz zawart
umowg o udzielanie $wiadczen podstawowej opieki zdrowotnej;
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14) lekarz ubezpieczenia zdrowotnego - lekarza, lekarza dentyst¢ bedacego
swiadczeniodawca, z ktérym Fundusz zawarl umoweg o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej, albo lekarza, lekarza dentyste, ktory jest zatrudniony lub wykonuje
zawod u $wiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawarl umowg o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej;

14a) migracja ubezpieczonych - korzystanie przez ubezpieczonych oraz osoby
uprawnione do §wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisOw o koordynacji,
zarejestrowanych w danym oddziale wojewodzkim Funduszu, ze $wiadczen opieki
zdrowotnej udzielanych przez $wiadczeniodawcow, ktorzy zawarli umowy o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z innymi oddzialami wojewodzkimi
Funduszu, lub nabywanie przez ubezpieczonych oraz osoby uprawnione do
swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji,
zarejestrowanych w danym oddziale wojewodzkim Funduszu, lekéw 1 wyrobow
medycznych, bezptatnie, za optata ryczattowa albo za czgSciowa odplatnoscia, w
aptekach dziatajacych na terytorium innych oddziatow wojewoddzkich Funduszu;

15) minimalne wynagrodzenie - minimalne wynagrodzenie, o ktérym mowa w art. 2 ust.
3-5 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace
(Dz. U. Nr 200, poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 157, poz.
1314);

15a) Narodowy Rachunek Zdrowia - zestawienie wszystkich wydatkéw na ochrong
zdrowia, uwzgledniajace zrédla finansowania ochrony zdrowia, dostawcow ustug
medycznych oraz funkcje tych ustug, oparte na zasadach przejrzystosci i rzetelnosci
gromadzonych danych;

16) nazwa miedzynarodowa leku - nazwe leku zalecana przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia;

17) niepetnosprawny - osobg, o ktorej mowa w art. 4-5 1 62 ustawy z dnia 27 sierpnia
1997 r. o rehabilitacji zawodowej 1 spolecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepetnosprawnych (Dz. U. z 2008 r. Nr 14, poz. 92);

18) odbywajacy staz adaptacyjny - odbywajacego staz adaptacyjny wnioskodawceg w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 26 kwietnia 2001 r. o zasadach uznawania
nabytych w  panstwach czlonkowskich Unii  Europejskiej kwalifikacji do
wykonywania zawodow regulowanych (Dz. U. Nr 87, poz. 954, z pozn. zm.) lub
odbywajacego staz adaptacyjny wnioskodawce w rozumieniu przepisOw ustawy z
dnia 10 maja 2002 r. o zasadach uznawania nabytych w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej kwalifikacji do podejmowania Ilub wykonywania niektorych
dziatalnosci (Dz. U. Nr 71, poz. 655, z 2003 r. Nr 190, poz. 1864 z 2004 r. Nr 96,
poz. 959 oraz 2007 r. Nr 176, poz. 1238);

19) osoba bezdomna wychodzaca z bezdomno$ci - osobg objgta indywidualnym
programem wychodzenia z bezdomnosci zgodnie z przepisami o pomocy spolecznej;

20) osoba pobierajaca emeryturg lub rentg - osobg objeta zaopatrzeniem emerytalnym
lub rentowym, pobierajaca rente socjalng albo rentg¢ strukturalng na podstawie
ustawy z dnia 26 kwietnia 2001 r. o rentach strukturalnych w rolnictwie (Dz. U. Nr
52, poz. 539, z 2003 r. Nr 229, poz. 2273 oraz z 2004 r. Nr 91, poz. 873) lub ustawy
z dnia 28 listopada 2003 r. o wspieraniu rozwoju obszarow wiejskich ze §rodkow
pochodzacych z Sekcji Gwarancji Europejskiego Funduszu Orientacji i Gwarancji
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Rolnej (Dz. U. Nr 229, poz. 2273, z pézn. zm.), oraz 0osobg otrzymujaca emeryture
lub rente z zagranicy;

21) osoba prowadzaca dziatalno$¢ pozarolnicza - osobe, o ktérej mowa w art. 8 ust. 6
ustawy z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spolecznych;

22) osoba represjonowana - osobg, o ktorej mowa w art. 12 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 24
stycznia 1991 r. o kombatantach oraz niektdrych osobach bgdacych ofiarami repres;ji
wojennych i1 okresu powojennego;

23) osoba uprawniona do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o
koordynacji - osobg, ktora nie jest ubezpieczona w Funduszu i posiada prawo do
swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie ustawodawstwa innego hiz
Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), a ktorej
przystuguja na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej swiadczenia opieki zdrowotnej
z ubezpieczenia zdrowotnego na podstawie przepisow o koordynacji;

24) osoba wspotpracujaca - osobe, o ktoérej mowa w art. 8 ust. 11 ustawy z dnia 13
pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spolecznych;

25) pielegniarka podstawowej opieki zdrowotnej - pielegniarke, ktora ukonczyta
szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie pielggniarstwa: rodzinnego, pediatrycznego,
srodowiskowego, srodowiskowo-rodzinnego, przewlekle chorych 1
niepetnosprawnych, opieki dlugoterminowej, w ochronie zdrowia pracujacych,
srodowiska nauczania i wychowania, zachowawczego, promocji zdrowia 1 edukacji
zdrowotnej lub ukonczyta kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielggniarstwa:
rodzinnego,  pediatrycznego, srodowiskowego, srodowiskowo-rodzinnego,
przewlekle chorych i niepelnosprawnych, opieki dlugoterminowej, w ochronie
zdrowia pracujacych, s$rodowiska nauczania 1 wychowania, zachowawczego,
promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub odbywa szkolenie specjalizacyjne w
dziedzinie pielegniarstwa: rodzinnego, pediatrycznego, opieki dlugoterminowe;,
srodowiska nauczania i wychowania, zachowawczego, promocji zdrowia i edukacji
zdrowotnej lub odbywa kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielegniarstwa:
rodzinnego, pediatrycznego, opieki dlugoterminowej, $rodowiska nauczania i
wychowania, zachowawczego, promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub posiada
tytul zawodowy magistra pielegniarstwa oraz co najmniej trzyletni staz pracy w
podstawowej opiece zdrowotnej, begdaca $wiadczeniodawca, z ktorym Fundusz
zawarl umowg o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, albo ktora jest zatrudniona
lub wykonuje zawod u $wiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawarl umowe o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;

26) pielggniarka lub potozna ubezpieczenia zdrowotnego - pielggniarkg lub polozna
bedaca swiadczeniodawca, z ktorym Fundusz zawart umowe¢ o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, albo pielggniarke lub polozna zatrudniona lub wykonujaca zawdd
u $wiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawarl umowe o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej;

27) podstawowa opieka zdrowotna - $wiadczenia zdrowotne profilaktyczne,
diagnostyczne, lecznicze, rehabilitacyjne oraz pielegnacyjne z zakresu medycyny
ogolnej, rodzinnej i pediatrii, udzielane w ramach ambulatoryjnej opieki zdrowotnej;

28) potozna podstawowej opieki zdrowotnej - potozna, ktéra ukonczyla szkolenie
specjalizacyjne w dziedzinie pielegniarstwa: rodzinnego, $rodowiskowego,
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srodowisko-rodzinnego oraz promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub ukonczyta
kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego, S$rodowiskowego,
srodowiskowo-rodzinnego, promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub odbywa
szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie pielggniarstwa: rodzinnego lub promocji
zdrowia 1 edukacji zdrowotnej, lub odbywa kurs kwalifikacyjny w dziedzinie
pielggniarstwa: rodzinnego lub promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub posiada
tytul zawodowy magistra poloznictwa oraz co najmniej trzyletni staz pracy w
podstawowej opiece zdrowotnej udzielajaca $wiadczen w ramach podstawowe;j
opieki zdrowotnej, bedaca swiadczeniodawca, z ktorym Fundusz zawart umoweg o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej albo ktora jest zatrudniona lub wykonuje
zawod u $wiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawarl umowg o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej;

29) potrzeby zdrowotne - liczbg i1 rodzaj $wiadczen opieki zdrowotnej, ktére powinny
by¢ zapewnione w celu zachowania, przywréocenia lub poprawy zdrowia danej grupy
Swiadczeniobiorcow;

30) program zdrowotny - zespdt zaplanowanych i zamierzonych dziatan z zakresu opieki
zdrowotnej ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajacych
w okreslonym terminie osiagnigcie zatozonych celow, polegajacych na wykrywaniu i
zrealizowaniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia
okreslonej grupy $wiadczeniobiorcow, finansowany ze srodkéw publicznych;

31) przecigtne wynagrodzenie - przecigtne miesigczne wynagrodzenie w sektorze
przedsigbiorstw z poprzedniego kwartatu, wlacznie z wyplatami z zysku, oglaszane
przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski";

32) przepisy o koordynacji - przepisy o koordynacji systemoOw zabezpieczenia
spotecznego w zakresie udzielania rzeczowych $wiadczen zdrowotnych, okreslone w
rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 1408/71 z dnia 14 czerwca 1971 r. w sprawie
stosowania systemow zabezpieczenia spotecznego do pracownikdéw najemnych, 0sob
prowadzacych dzialalno§¢ na wlasny rachunek 1 do czlonkéw ich rodzin
przemieszczajacych si¢ we Wspolnocie i rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 574/72 z
dnia 21 marca 1972 r. w sprawie wykonywania rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71 w
sprawie stosowania systemOw zabezpieczenia spotecznego do pracownikoéw
najemnych, oséb prowadzacych dzialalnos¢ na wilasny rachunek i do cztonkéw ich
rodzin przemieszczajacych si¢ we Wspdlnocie oraz rozporzadzeniu Rady (WE) nr
859/2003 z dnia 14 maja 2003 r. rozszerzajacym przepisy rozporzadzenia (EWG) nr
1408/71 1 rozporzadzenia (EWG) nr 574/72 na obywateli panstw trzecich, ktorzy nie
sq jeszcze objeci tymi przepisami wylacznie ze wzgledu na ich obywatelstwo oraz
decyzje wydane na podstawie przepisow powyzszych rozporzadzen;

33) stan nagly - stan, o ktorym mowa w art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o

Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. Nr 191, poz. 1410, z 2007 r. Nr 89,
poz. 590 1 Nr 160, poz. 1172 oraz z 2008 r. Nr 17, poz. 101);

34) $wiadczenie opieki zdrowotnej - §wiadczenie zdrowotne, $wiadczenie zdrowotne
rzeczowe 1 $wiadczenie towarzyszace;

35) $wiadczenie gwarantowane - $wiadczenie opieki zdrowotnej finansowane w catosci
lub wspotfinansowane ze srodkéw publicznych na zasadach i w zakresie okreslonych
W ustawie;
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36) swiadczenie specjalistyczne - $wiadczenie opieki zdrowotnej we wszystkich
dziedzinach medycyny z wylaczeniem §wiadczen udzielanych w zakresie
podstawowej opieki zdrowotnej;

37) $wiadczenie zdrowotne rzeczowe - zwigzane z procesem leczenia leki, wyroby
medyczne, w tym wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi, i Srodki
pomocnicze;

38) $wiadczenie towarzyszace - zakwaterowanie 1 wyzywienie w zakladzie opieki
zdrowotnej catodobowej lub calodziennej oraz ustugi transportu sanitarnego;

39) swiadczenie wysokospecjalistyczne - §wiadczenie opieki zdrowotnej lub procedure
medyczna spetniajace tacznie nastgpujace kryteria:
a) udzielenie $wiadczenia wymaga wysokiego poziomu zaawansowania
technicznego $wiadczeniodawcy 1 zaawansowanych umiejetnosci  0sob
udzielajacych §wiadczenia,

b) koszt jednostkowy §wiadczenia jest wysoki;

40) swiadczenie zdrowotne - dziatanie stuzace profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu,
przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dzialanie medyczne wynikajace z
procesu leczenia lub przepisoéw odrebnych regulujacych zasady ich udzielania;

41) $wiadczeniodawca:

a) zaktad opieki zdrowotnej wykonujacy zadania okreslone w jego statucie,
grupowa praktyke lekarska, grupowa praktyke pielggniarek lub potoznych,
osob¢ wykonujaca zawod medyczny w ramach indywidualnej praktyki lub
indywidualnej specjalistycznej praktyki,

b) osobg fizyczna inna niz wymieniona w lit. a, ktora uzyskala fachowe
uprawnienia do udzielania $wiadczen zdrowotnych 1 udziela ich w ramach
wykonywanej dziatalno$ci gospodarczej,

¢) panstwowa jednostke budzetowa, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. Nr 157, poz. 1240),
tworzona 1 nadzorowana przez Ministra Obrony Narodowej, ministra
wlasciwego do spraw wewngtrznych, Ministra Sprawiedliwos$ci lub Szefa
Agencji  Bezpieczenstwa  Wewngtrznego, posiadajaca  w  strukturze
organizacyjnej ambulatorium, ambulatorium z izba chorych lub lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej,

d) podmiot realizujacy czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w $rodki pomocnicze i
wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi;

42) procedura medyczna - postgpowanie diagnostyczne, lecznicze, pielggnacyjne,
profilaktyczne, rehabilitacyjne lub orzecznicze przy uwzglednieniu wskazan do jego
przeprowadzenia, realizowane w warunkach okreslonej infrastruktury zdrowotnej
przy zastosowaniu produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych 1 $rodkow
pomocniczych;

43) ubezpieczenia spoteczne - ubezpieczenia okreslone w ustawie z dnia 13 pazdziernika
1998 1. o systemie ubezpieczen spolecznych;

44) ubezpieczenie spoteczne rolnikdw - ubezpieczenie okre§lone w ustawie z dnia 20
grudnia 1990 r. o ubezpieczeniu spotecznym rolnikow;
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44a) uprawniony zotnierz lub pracownik - zolnierz lub pracownik wojska, o ktorym
mowa w art. 6 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o zasadach uzycia lub pobytu Sit
Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej poza granicami panstwa (Dz. U. Nr 162, poz.
1117 oraz z 2004 r. Nr 210, poz. 2135), ktoéry doznat urazu lub zachorowat podczas
wykonywania zadan stuzbowych poza granicami panstwa;

45) wolontariusz - osobg, o ktorej mowa w art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r.
o dziatalnos$ci pozytku publicznego i o wolontariacie/. /<;>

<46) wyroby medyczne - wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, wyposazenie wyrobow medycznych, wyposazenie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).>

USTAWA z dnia 1 lipca 2005 r. O POBIERANIU, PRZECHOWYWANIU I
PRZESZCZEPIANIU KOMOREK, TKANEK I NARZADOW (Dz. U. Nr 169, poz. 1411
oraz z 2009 r. Nr 141, poz. 1149)

Art. 29.

[1. Bank tkanek i komorek opracowuje i wdraza system zapewnienia jakosci okreslajqcy w
szczegolnosci sposob monitorowania stanu tkanek i komorek w drodze miedzy dawcq a
biorcq oraz wszelkich wyrobow medycznych i materiatow majqcych bezposrednio kontakt
z tymi tkankami i komorkami.]

<1. Bank tkanek i komorek opracowuje i wdraza system zapewnienia jakoSci
okreslajacy w szczegélnoSci spos6b monitorowania stanu tkanek i komoérek w
drodze mi¢dzy dawca a biorca oraz wszelkich wyrobéow medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyroboéw medycznych,
wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych
wyrobéw medycznych do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), i materialow
majacych bezposrednio kontakt z tymi tkankami i komoérkami.>

2. System zapewnienia jako$ci obejmuje w szczegolnosci nastepujace dokumenty:
1) standardowe procedury operacyjne;
2) wytyczne;
3) instrukcje postgpowania;
4) formularze sprawozdawcze;
5) karty dawcow;
6) informacje w sprawie miejsca przeznaczenia tkanek lub komorek.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie
powinien spetniaé system zapewnienia jako$ci, o ktorym mowa w ust. 1, w szczegdlnos$ci
wymagania dla przechowywania tkanek i1 komorek, rejestrowania danych dawcéw oraz
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konieczno$¢ utworzenia standardowych procedur operacyjnych, uwzgledniajac
dokumenty, o ktéorych mowa w ust. 2.

USTAWA z dnia 8 wrzesnia 2006 r. O PANSTWOWYM RATOWNICTWIE
MEDYCZNYM (Dz. U. Nr 191, poz. 1410, z pozn. zm.)

Art. 3.
Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

1) dysponent jednostki - zaktad opieki zdrowotnej, w ktérego sktad wchodzi jednostka
systemu, o ktérej mowa w art. 32 ust. 1;

2) kwalifikowana pierwsza pomoc - czynnosci podejmowane wobec osoby w stanie
naglego zagrozenia zdrowotnego przez ratownika, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1;

3) lekarz systemu - lekarza posiadajacego tytut specjalisty lub specjalizujacego si¢ w
dziedzinie medycyny ratunkowej, z zastrzezeniem art. 57;

4) medyczne czynnosci ratunkowe - $wiadczenia opieki zdrowotnej w rozumieniu
przepisow o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, udzielane przez jednostke systemu, o ktoérej mowa w art. 32 ust. 1 pkt 2,
w warunkach pozaszpitalnych, w celu ratowania osoby w stanie nagtego zagrozenia
zdrowotnego;

5) miejsce zdarzenia - miejsce, w ktorym nastapito zdarzenie powodujace stan naglego
zagrozenia zdrowotnego, 1 obszar, na ktory rozciagaja si¢ jego skutki;

6) pielegniarka systemu - pielegniarke posiadajaca tytut specjalisty lub specjalizujaca
si¢ w dziedzinie pielggniarstwa ratunkowego, anestezjologii i intensywnej opieki,
chirurgii, kardiologii, pediatrii, a takze pielggniarke posiadajaca ukonczony kurs
kwalifikacyjny w dziedzinie pielegniarstva ratunkowego, anestezjologii i
intensywnej opieki, chirurgii, kardiologii, pediatrii oraz posiadajaca co najmniej 3-
letni staz pracy w oddziatach tych specjalno$ci, oddziatach pomocy doraznej, izbach
przyje¢ lub pogotowiu ratunkowym;

[7) pierwsza pomoc - zespol czynnosci podejmowanych w celu ratowania osoby w
stanie nagtego zagrozenia zdrowotnego wykonywanych przez osobe znajdujqcq sie w
miejscu zdarzenia, w tym rowniez z wykorzystaniem udostepnionych do
powszechnego obrotu wyrobow medycznych oraz produktow leczniczych; ]

<7) pierwsza pomoc - zespol czynnosci podejmowanych w celu ratowania osoby w
stanie naglego zagrozenia zdrowotnego wykonywanych przez osob¢ znajdujaca
siec w miejscu zdarzenia, w tym rowniez z wykorzystaniem wyrobow
medycznych i wyposazenia wyrobow medycznych, w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr ..., poz.
...), oraz produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;>

8) stan naglego zagrozenia zdrowotnego - stan polegajacy na naglym lub
przewidywanym w krotkim czasie pojawieniu si¢ objawdw pogarszania zdrowia,
ktérego bezposrednim nastgpstwem moze by¢ powazne uszkodzenie funkcji
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organizmu lub uszkodzenie ciata lub utrata zycia, wymagajacy podjecia
natychmiastowych medycznych czynno$ci ratunkowych i leczenia;

szpitalny oddzial ratunkowy - komodrke organizacyjna szpitala w rozumieniu
przepiséw o zakladach opieki zdrowotnej, stanowiaca jednostke systemu, o ktorej
mowa w art. 32 ust. 1 pkt 1, udzielajaca $wiadczen opieki zdrowotnej osobom w
stanie nagltego zagrozenia zdrowotnego, speiniajaca wymagania okre§lone w
ustawie;

zespot ratownictwa medycznego - jednostke¢ systemu, o ktorej mowa w art. 32 ust. 1
pkt 2, podejmujaca medyczne czynno$ci ratunkowe w warunkach pozaszpitalnych,
spelniajaca wymagania okre§lone w ustawie;

centrum urazowe - wydzielona funkcjonalnie czg$¢ szpitala, w rozumieniu przepisow
o zaktadach opieki zdrowotnej, w ktorym dziala szpitalny oddzial ratunkowy, w
ktorej to czesci specjalistyczne oddzialy sa powiazane ze soba organizacyjnie oraz
zakresem zadan, w sposob pozwalajacy na szybkie diagnozowanie i1 leczenie
pacjenta urazowego, spetniajaca wymagania okre§lone w ustawie;

pacjent urazowy - osobg¢ w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego spowodowanego
dzialaniem czynnika zewngtrznego, ktérego nastgpstwem sa cigzkie, mnogie lub
wielonarzadowe obrazenia ciala.

USTAWA z dnia 16 listopada 2006 r. O OPLACIE SKARBOWE]J (Dz. U. Nr 225, poz.
1635, z p6zn. zm.)

ZALACZNIK
WYKAZ PRZEDMIOTOW OPLATY SKARBOWEJ, STAWKI TEJ OPLATY ORAZ
ZWOLNIENIA
Czesé Przedmiot optaty skarbowej Stawka Zwolnienia
1 2 3 4
111 Wydanie zezwolenia (pozwolenia,

konces;ji)

UWAGA: ust. 1-34 pominieto

35. Zezwolenie na dzialalno$¢ zwiazang z
narazeniem na promieniowanie jonizujace,
wydawane na podstawie przepisow Prawa
atomowego:

1) na przechowywanie materiatow 209 zt
jadrowych, zrodet i odpadow
promieniotworczych oraz wypalonego
paliwa jadrowego, tacznie z ich transportem
na wlasny uzytek lub na stosowanie w
jednostce organizacyjnej zrodet
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promieniotwdrczych, materiatow
jadrowych, urzadzen zawierajacych zrodta
promieniotworcze lub wytwarzajacych
promieniowanie jonizujace oraz na
zamierzone podawanie substancji
promieniotworczych ludziom i zwierzgtom
w celu medycznej lub weterynaryjne;j
diagnostyki, leczenia lub badan naukowych,
albo na uruchamianie pracowni, w ktorych
maja by¢ stosowane zrodta promieniowania
jonizujacego, w tym pracowni
rentgenowskich

2) na stosowanie poza jednostka (w 514 zt
terenie) zrodel promieniotwoérczych i
materiatow jadrowych oraz urzadzen
zawierajacych zrodta promieniotworcze lub
wytwarzajacych promieniowanie jonizujace,
albo na obrét materiatami jadrowymi,
zrédlami promieniotworczymi lub
urzadzeniami zawierajacymi zrodta
promieniotwoércze oraz na transport
materiatow jadrowych, zrodet i odpadow
promieniotworczych oraz wypalonego
paliwa jadrowego (poza transportem na
wlasny uzytek, o ktorym mowa w pkt 1)
oraz na instalowanie i obshugg urzadzen
zawierajacych zrodla promieniotworcze
oraz uruchamianie urzadzen
wytwarzajacych promieniowanie jonizujace

[ 3) na wytwarzanie, przetwarzanie 1.023 zt
materiatow jadrowych, zrodet i odpadow
promieniotworczych, wypalonego paliwa
Jjadrowego, wzbogacanie izotopowe oraz na
produkowanie urzqdzen zawierajqcych
zrodta promieniotworcze, jak rowniez na
zamierzone dodawanie substancji
promieniotworczych w procesie
produkcyjnym wyrobow powszechnego
uzytku i wyrobow medycznych, na obrot
tymi wyrobami oraz na przewoz na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
WYwWoz z tego terytorium wyrobow
powszechnego uzytku, wyrobow
medycznych, do ktorych dodano substancje
promieniotworcze oraz na budowe, rozruch,
eksploatacje (probng lub statq) oraz na
zamkniecie lub likwidacje obiektow
Jadrowych, sktadowisk odpadow
promieniotworczych, przechowalnikow i
sktadowisk wypalonego paliwa jadrowego]
<3) na wytwarzanie, przetwarzanie
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materialow jadrowych, zrodel i
odpad6ow promieniotworczych,
wypalonego paliwa jadrowego,
wzbogacanie izotopowe oraz na
produkowanie urzadzen
zawierajacych zrodla
promieniotwdrcze, jak rOwniez na
zamierzone dodawanie substancji
promieniotworczych w procesie
produkcyjnym wyrobow
powszechnego uzytku i wyrobow
medycznych, wyrobé6w medycznych
do diagnostyKi in vitro, wyposazenia
wyrobow medycznych, wyposazenia
wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro oraz aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, na obrot
tymi wyrobami oraz na przewo0z na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
wywoz z tego terytorium wyrobow
powszechnego uzytku, wyrobow
medycznych, wyrobé6w medycznych
do diagnostyki in vitro, wyposazenia
wyrobow medycznych, wyposazenia
wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro oraz aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, do
ktorych dodano substancje
promieniotwdrcze, oraz na budowe,
rozruch, eksploatacj¢ (probna lub
stalg) oraz na zamknigcie lub
likwidacje obiektow jadrowych,
skladowisk odpadéw
promieniotwdrczych,
przechowalnikéw i skladowisk
wypalonego paliwa jadrowego>

UWAGA: ust. 36-46 pominieto
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USTAWA z dnia 13 kwietnia 2007 r. O KOMPATYBILNOSCI
ELEKTROMAGNETYCZNEJ (Dz. U. Nr 82, poz. 556)

Art. 5.
Przepisow ustawy nie stosuje si¢ takze do:

1) telekomunikacyjnych urzadzen koncowych, w rozumieniu art. 2 pkt 43 ustawy z dnia
16 lipca 2004 r. - Prawo telekomunikacyjne (Dz. U. Nr 171, poz. 1800, z pdzn. zm.),
ktoére nie wykorzystuja widma fal radiowych i sa przeznaczone do dolaczania do
zakonczen publicznej sieci telekomunikacyjnej;

2) odbiorczych czesci urzadzen radiowych oraz urzadzen radiowych nadawczych i
nadawczo-odbiorczych;

3) urzadzen przeznaczonych do uzywania wylacznie w stuzbie radiokomunikacyjnej
amatorskiej, niebedacych przedmiotem oferty handlowej, w tym takze zestawow
czgéci do montazu urzadzen oraz urzadzen zmodyfikowanych przez radioamatorow
na wlasne potrzeby w celu uzywania w stuzbie radiokomunikacyjnej amatorskiej;

4) urzadzen telekomunikacyjnych, w rozumieniu art. 2 pkt 46 ustawy z dnia 16 lipca
2004 r. - Prawo telekomunikacyjne, przeznaczonych do uzywania wylacznie przez:

a) komorki organizacyjne i jednostki organizacyjne podlegte Ministrowi Obrony
Narodowej lub przez niego nadzorowane oraz organy i jednostki organizacyjne
nadzorowane lub podlegte ministrowi wlasciwemu do spraw wewngtrznych - na
wlasne potrzeby,

b) organy i jednostki organizacyjne podlegte ministrowi wlasciwemu do spraw
wewngtrznych - w sieci telekomunikacyjnej eksploatowanej przez te organy i1
jednostki na potrzeby Kancelarii Prezydenta, Kancelarii Sejmu, Kancelarii
Senatu 1 administracji rzadowej,

c¢) jednostki sit zbrojnych obcych panstw oraz jednostki organizacyjne innych
zagranicznych organow panstwowych, przebywajace czasowo na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie umédw, ktoérych Rzeczpospolita Polska
jest strona - w czasie pobytu,

d) jednostki organizacyjne Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego, Agencji
Wywiadu 1 Centralnego Biura Antykorupcyjnego - na wlasne potrzeby,

e) jednostki organizacyjne podlegle ministrowi wilasciwemu do spraw
zagranicznych - na wlasne potrzeby,

f) przedstawicielstwa dyplomatyczne, urzedy konsularne, zagraniczne misje
specjalne oraz przedstawicielstwa organizacji migdzynarodowych, korzystajace
z przywilejow 1 immunitetow na podstawie ustaw, umow 1 zwyczajow
migdzynarodowych, majace swoje siedziby na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej - wylacznie w zakresie zwiazanym z dziatalno$cia dyplomatyczna tych
podmiotow,

g) jednostki organizacyjne Stuzby Wigziennej - na wlasne potrzeby,

h) komorki organizacyjne przeprowadzajace czynnosci wywiadu skarbowego,
ktére wchodza w sklad jednostek organizacyjnych kontroli skarbowej

nadzorowanych lub podleglych ministrowi wlasciwemu do spraw finansow
publicznych - na wilasne potrzeby;
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[5) wyrobow medycznych w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565);]

<5) wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobé6w medycznych do
diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...);>

6) pojazddow w rozumieniu ustawy z dnia 20 czerwca 1997 r. - Prawo o ruchu
drogowym (Dz. U. z 2005 r. Nr 108, poz. 908, z p6zn. zm.);

7) produktoéw lotniczych, czgsci 1 wyposazenia w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr
1592/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 lipca 2002 r. w sprawie
wspolnych zasad w zakresie lotnictwa cywilnego i utworzenia Europejskiej Agencji
Bezpieczenstwa Transportu Lotniczego (Dz. Urz. UE L 240 z 07.09.2002, str. 1, z
p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 7, t. 7, str. 30).

USTAWA z dnia 6 listopada 2008 r. O KONSULTANTACH W OCHRONIE ZDROWIA
(Dz. U. 22009 r. Nr 52, poz. 419 1 Nr 76, poz. 641)

Art. 10.

1. Do zadan konsultantéw krajowych, o ktéorych mowa w art. 4, oraz konsultantow
wojewodzkich nalezy w szczego6lnosci:

1) przeprowadzanie kontroli podmiotéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych
dotyczacej realizacji ksztalcenia i doskonalenia zawodowego lekarzy, lekarzy
dentystow, pielggniarek, potoznych, farmaceutow oraz os6b wykonujacych inne
zawody medyczne lub inne zawody majace zastosowanie w ochronie zdrowia, w
zakresie wynikajacym z programow ksztalcenia;

2) kontrola dostgpnos$ci §wiadczen zdrowotnych;

3) kontrola wyposazenia podmiotoéw udzielajacych $wiadczen zdrowotnych w aparaturg
1 sprzet medyczny, aparatur¢ analityczna oraz aparatur¢ do przygotowywania i
badania produktow leczniczych i kontrola ich efektywnego wykorzystania w
realizacji zadan dydaktycznych;

4) informowanie organd6w administracji rzadowej, podmiotdéw, ktore utworzyty zaktady
opieki zdrowotnej, oddziatow wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia oraz
Rzecznika Praw Pacjenta o uchybieniach stwierdzonych w wyniku kontroli;

<4a) powiadamianie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych o stwierdzonych incydentach
medycznych lub nieprawidlowosciach w zakresie wyrobéw medycznych,
wyposazenia wyrobow medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji oraz systemow i zestawow zabiegowych, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...);>
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5) sporzadzanie opinii dotyczacej oceny zasobow kadrowych oraz potrzeb kadrowych
w dziedzinie medycyny, farmacji oraz w innych dziedzinach majacych zastosowanie
w ochronie zdrowia reprezentowanej przez wtasciwego konsultanta;

6) wydawanie opinii o stosowanym postepowaniu diagnostycznym, leczniczym i
pielggnacyjnym w zakresie jego zgodno$ci z aktualnym stanem wiedzy, z
uwzglednieniem dostepnosci metod i Srodkow;

<6a) wydawanie opinii w zakresie wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o wyrobach medycznych, na wniosek Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych;>

7) sporzadzanie rocznego raportu dokumentujacego wykonywanie zadan w zakresie
obejmujacym reprezentowana przez wilasciwego konsultanta dziedzing medycyny,
farmacji lub inng dziedzing majaca zastosowanie w ochronie zdrowia.

2. Do zadan konsultanta krajowego, o ktérym mowa w art. 4, nalezy takze:

1) inicjowanie prowadzenia badan epidemiologicznych na obszarze kraju oraz ocena
metod i wynikow tych badan;

2) wydawanie opinii i doradztwo w zakresie zadan realizowanych przez Centrum
Egzaminow Medycznych, Centrum Ksztalcenia Podyplomowego Pielggniarek i
Potoznych oraz Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego;

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

4) opiniowanie, na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia, pod wzgledem
merytorycznym oraz celowosciowym projektow aktow prawnych;

5) prowadzenie doradztwa w zakresie realizacji zadan wynikajacych z Narodowego
Programu Zdrowia i innych programéw polityki zdrowotnej;

6) opiniowanie wnioskéw o skierowanie pacjenta do przeprowadzenia leczenia lub
badan diagnostycznych poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej w trybie
okreslonym w przepisach odrgbnych;

7) wystgpowanie z wnioskiem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia o powotanie
nowego konsultanta wojewodzkiego.

3. Do zadan konsultanta wojewddzkiego nalezy takze:

1) opiniowanie wnioskéw jednostek ubiegajacych si¢ o wpisanie ich na prowadzona
przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia liste¢ jednostek organizacyjnych
uprawnionych do prowadzenia specjalizacji lekarzy 1 lekarzy dentystow,
pielggniarek, potoznych, farmaceutéw oraz oséb wykonujacych inne zawody
medyczne;

2) wystegpowanie z wnioskiem do okrggowych rad wlasciwych samorzadow
zawodowych o przeprowadzenie kontroli jakosci udzielanych $§wiadczen
zdrowotnych przez osoby wykonujace dany zawdd medyczny;
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3) wydawanie, na wniosek wojewody, opinii o spelnianiu przez zaktad opieki
zdrowotnej warunkéw do udzielania $wiadczen zdrowotnych w danej dziedzinie
medycyny;

4) wydawanie, na podstawie przeprowadzonej kontroli, opinii o spelnianiu przez
jednostke uprawniona na podstawie odrgbnych przepiséw warunkéw do prowadzenia
stazu podyplomowego lekarzy, lekarzy dentystow, pielggniarek, potoznych,
farmaceutow oraz osob wykonujacych inne zawody medyczne, a takze opinii
dotyczacej sposobu realizacji stazu lub specjalizacji oraz poziomu udzielanych
$wiadczen zdrowotnych przez osoby wykonujace zawod medyczny zatrudnione w
tym zaktadzie.

USTAWA z dnia 5 grudnia 2008 r. O ZAPOBIEGANIU ORAZ ZWALCZANIU ZAKAZEN
I CHOROB ZAKAZNYCH U LUDZI (Dz. U. Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 76, poz.
641)

Art. 11.

1. Kierownicy zakladow opieki zdrowotnej oraz inne osoby udzielajace $wiadczen
zdrowotnych sa obowiazani do podejmowania dziatan zapobiegajacych szerzeniu sig
zakazen i chorob zakaznych.

2. Dziatania, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja w szczegolnosci:

1) oceng ryzyka wystapienia zakazenia zwiazanego z wykonywaniem $wiadczen
zdrowotnych;

2) monitorowanie czynnikoéw alarmowych 1 zakazen zwiazanych z udzielaniem
swiadczen zdrowotnych w zakresie wykonywanych $wiadczen;

3) opracowanie, wdrozenie i nadzor nad procedurami zapobiegajacymi zakazeniom i
chorobom zakaznym zwigzanym z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych, w tym
dekontaminacji:

a) skory i bton sluzowych lub innych tkanek,
[b) wyrobow medycznych oraz powierzchni pomieszczen i urzqdzen; ]

<b) wyroboéw medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,

wyposazenia wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, w

rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach

medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ..), oraz powierzchni pomieszczen i
urzadzen;>

4) stosowanie $rodkow ochrony indywidualnej i zbiorowej w celu zapobiezenia

przeniesieniu na inne osoby biologicznych czynnikow chorobotworczych;

5) wykonywanie  badan  laboratoryjnych oraz  analiz¢ lokalnej  sytuacji
epidemiologicznej w celu optymalizacji profilaktyki i terapii antybiotykowe;;

6) prowadzenie kontroli wewngtrznej w zakresie realizacji dziatan, o ktérych mowa w
ust. 1.
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Art. 42.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢, w drodze umowy, realizacj¢ zadan z
zakresu ochrony zdrowia publicznego przed zakazeniami i chorobami zakaznymi:

1) szpitalom i oddzialom zakaznym zapewniajacym izolacjg i leczenie osob chorych na
choroby zakazne oraz zapewniajacych catodobowo konsultacje lekarzy specjalistow
w zakresie zakazen i chordb zakaznych;

2) poradniom i punktom konsultacyjnym w zakresie zakazen i chorob zakaznych oraz
szczepien ochronnych.

2. Do zakresu zadan, o ktérych mowa w ust. 1, nalezy w szczego6lnosci:

1) utrzymywanie gotowosci do wykonywania catodobowo 1 w dni ustawowo wolne od
pracy $wiadczen zdrowotnych, w tym konsultacji lekarskich z zakresu zakazen i
chordb zakaznych;

2) utrzymanie gotowosci do zwigkszenia iloSci wykonywanych $wiadczen
zdrowotnych, nie mniej niz 200 % w stosunku do ilo$ci §wiadczen zdrowotnych
wykonywanych na podstawie uméw, zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia;

[3) przechowywanie zapasow produktow leczniczych i wyrobow medycznych oraz
innych niezbednych urzqdzen i sprzetu w ilosci zapewniajqcej wykonywanie przez co
najmniej 3 doby swiadczen zdrowotnych, o ktorych mowa w pkt 11 2;]

<3) przechowywanie zapasow produktow leczniczych i wyrobow medycznych,
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro i
aktywnych wyrobow medycznych do implantacji, w rozumieniu przepiséow
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. ... Nr ..., poz.
...), oraz innych niezbednych urzadzen i sprzetu w iloSci zapewniajacej
wykonywanie przez co najmniej 3 doby Swiadczen zdrowotnych, o ktérych
mowa w pkt 1i2;>

4) przechowywanie srodkdw ochrony osobistej i ubran ochronnych dla pracownikow w
ilosci wystarczajacej do wykonywania $wiadczen zdrowotnych, o ktorych mowa w
pkt 112, przez co najmniej 3 doby;

5) state monitorowanie i analiza sytuacji epidemiologicznej w kierunku mozliwos$ci
zapewnienia wykonywania $wiadczen zdrowotnych w przypadku podejrzenia lub
rozpoznania u osoby lub grupy oséb zakazenia lub choroby zakaznej;

6) zapewnienie transportu sanitarnego ze szczegOlnym uwzglednieniem transportu
chorych na choroby szczegdlnie niebezpieczne i wysoce zakazne;

7) dokumentowanie wykonanych zadan oraz przekazywanie sprawozdan z ich
wykonania w terminie okreslonym w ust. 4.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski":

1) wykaz szpitali 1 oddzialéw zakaznych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, ze
szczegblnym uwzglednieniem szpitali 1 oddziatow zakaznych zapewniajacych
mozliwos¢ hospitalizacji chorych na choroby wysoce zakazne 1 szczegdlnie
niebezpieczne;
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2) wykaz poradni i punktow konsultacyjnych w zakresie zakazen i chordb zakaznych
oraz szczepien, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2.

4. Jednostki, o ktorych mowa w ust. 1, przekazuja ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
w terminie do dnia 31 marca kazdego roku sprawozdanie z wykonania, w roku
poprzednim, zadan z zakresu ochrony zdrowia publicznego przed zakazeniami i
chorobami zakaznymi.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb zawierania
umow, w celu realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 2, oraz sposob ich finansowania,
majac na wzgledzie zapewnienie skutecznego nadzoru epidemiologicznego oraz ochrong
zdrowia publicznego.

USTAWA z dnia 7 maja 2009 r. O TOWARACH PACZKOWANYCH (Dz. U. Nr 91,
poz. 740)

Art. 1.

1. Ustawa okresla zasady paczkowania produktow przeznaczonych do wprowadzenia do
obrotu w opakowaniach i oznaczania towardw paczkowanych znakiem "e" oraz zasady
produkcji butelek miarowych i1 oznaczania ich znakiem "3" (odwrocony epsilon).

[2. Przepisy ustawy stosuje si¢ do wyrobow medycznych, produktow leczniczych i produktow
biobdjczych w zakresie, w jakim nie naruszajq przepisow dotyczqcych tych produktow.]

<2. Przepisy ustawy stosuje si¢ do wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobow
medycznych, wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro i aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr .., poz. ..), oraz produktow leczniczych i produktéw
biobdjczych w zakresie, w jakim nie naruszaja przepisow dotyczacych tych
produktow.>

3. Przepisy ustawy nie naruszaja przepisOw odregbnych dotyczacych produktéw, opakowan
oraz warunkow wprowadzania ich do obrotu.
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