Projekt z dnia 1 sierpnia 2014 1.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAWD
z dnia 2014 .

w sprawie wzoréw o$wiadezen skladanych przez konsultantéw w ochronie zdrowia

Na podstawie art. 8¢ ust. 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 419, z p6zn. zm ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Okresla sic wzoér oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 8c ust. 1 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia, stanowiacy zalacznik nr 1 do

rozporzadzenia.

§ 2. Okresla sic wzdér oSwiadczenia, o ktdrym mowa w art. 8d ust. 1 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o konsuliantach w ochronie zdrowia, stanowigcy zatacznik nr 2 do

rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

D' Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegblowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U, Nr 248, poz. 1495 1 Nr 284, poz. 1672).

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 76, poz. 641, z2010 r. Nr 107, poz. 679,
z 2011 r. Nr 112, poz. 654 oraz z 2014 r. poz. ...
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Zalaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
Z dnia ... (poz. ...)

Zalacznik nr 1
Wzor
Oswiadczenie
Ja, NIZ8] POAPISAMY(A), +evrerineiriet ettt e ee et et e e et et e e e e st e a e e e e
(imiona i nazwisko)
urodzony(a} ..ovveeeniiiii e, T ottt e et e e e et e e a et et
ZAMIESZRATY () T Lottt et e et et iae e aaeia e

po zapoznaniu si¢ z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r o konsultantach w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22009 1. Nr 52, poz. 419, z pdin. zm.) oswiadczam, ze:

1) jestem/nie jestem™® czlonkiem organdw spolek handlowych, spdldzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcéw wykonujgcych dziatalnodé lecznicza
(jezeli tak, to wskazaé jakich);

2) jestem/nie jestem* czlonkiem organéw spdlek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawiciclem albo pelnomocnikiem przedsiebiorcow wykonujacych dziatalnoéé gospodarczy
w zakresie wytwarzania 1ub obrotu produktem leczniczym, substancjami czynnymi
i wykorzystywanymi jako materialy wyjsciowe przeznaczone do wytwarzania produktdw
leczniczych, S$rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobem
medycznym (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

3) jestem/nie jestem™ cztonkiem organéw spotek handlowych, spétdzielni, stowarzyszen, fundacji lub

przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsiebiorcow wykonujacych dziatalnos$é gospodarcza
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w zZakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekdw, érodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw medycznych (jezeli tak, to wskazaé jakich):

4) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw spotek handlowych, spéldzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo  pelnomocnikiem  przedsigbiorcow  wykonujacych  dziatalnoséé

ubezpieczeniowa (jezeli tak to wskaza¢ jakich):

5) jestem/nie jestem™® czlonkiem organéw spdiek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsiebiorcow, ktérzy zlozyli wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo uzyskali to pozwolenie lub
zlozyli wniosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegly produktu leczniczego albo uzyskali

to pozwolenie (jezeli tak, to wskaza¢ jakich):

6) jestem/nie jestem™ czlonkiem organdw spotek handlowych, spéldzielni, stowarzyszen, fundacji lub
przedstawicielem albo pelmomocnikiem przedsigbiorcow, ktorzy sa wytworcami, importerami
autoryzowanymi przedstawicielami lub dystrybutorami wyrobdéw medyeznych (jezeli tak,

to wskaza¢ jakich):

7) posiadam/nie posiadam* akcje lub udzialy w spétkach handlowych wykonujacych dziatalnosé,
o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spoldzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa
w pkt 1-6 (Jezeli tak, to wskazaé w jakich):
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8) jestem/nie jestem* wspolnikiem lub partnerem spéiki handlowej tub strong umowy spétki cywilnej
wykonujacej dzialalnos¢ w zakresie, o kiérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé w jakich):

9) wykonuje/nie wykonuje* dziatalnoéé gospodarcza w zakresie, o ktdérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak,
to wskazac jaka):

10) wykonuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem wykonujacym dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskaza¢ z jakim):

11) wykonuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem posiadajacym akeje lub udzialy w spotkach handlowych
wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1-6, lub udzialy w spétdzielniach wykonujacych
dziatalnoéé, o ktérych mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé z jakim):

12) wykonuje/nie wykonuje* zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy Iub umowy
cywilnoprawnej, zawartej z podmiotem bedgcym wspolnikiem lub partnerem spoétki handlowej lub
strong umowy spolki cywilnej wykonujacej dziatalnos$¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli
tak, to wskaza¢ z jakim):
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13) jestem/nie jestem* czlonkiem organdw lub pracownikiem podmiotéw tworzacych w rozumieniu
przepisdéw o dzialalnosci leczniczej (jezeli tak, to wskazad jakich):

14) prowadze/nie prowadze* badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisow ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 1. 0 zasadach finansowania nauki (Dz. U. Nr 96, poz. 615, z pdzn. zm.),
ktore sa finansowane przez podmiot wykonujacy dzialalnoéé, o ktorej mowa w pkt 1-6% (jezeli tak,
to wskazaé jaki i dla jakiego podmiotu):

15) przystosowuj¢ wyniki badan, o ktérych mowa w pkt 14, do potrzeb praktyki/ wdrazam wyniki
badan, o ktdrych mowa w pkt 14* (jezeli tak, to wskaza¢ jaki i dla jakiego podmiotu):

16) prowadz¢/nie prowadze® badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepisdw ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki, ktére sg finansowane przez podmiot
posiadajacy akcje lub udziaty w spétkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa
w pkt 1-6, lub udzialy w spéldzielniach wykonujacych dzialalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6* (jezeli
tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

17) przygotowuje wyniki badan, o ktérych mowa w pkt 16, do potrzeb praktyki/ wdrazam wyniki badan,

o ktorych mowa w pkt 16* (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):
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18) prowadze/nie prowadze™® badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu przepiséw ustawy
z dnia 30 kwietnia 2010 r, 0 zasadach finansowania nauki, ktére sg finansowane przez podmiot
bedacy wspdlnikiem lub partnerem spolki handlowej lub strong umowy spdlki cywilnej
wykonujgcej dziatalnos¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6* (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla
jakiego podmiotu):

19) przystosownj¢ wyniki badan, o ktérych mowa w pkt 18, do potrzeb praktyki/ wdrazam wyniki
badad, o ktérych mowa w pkt 18* (jezeli tak, to wskazad jakie i dla jakiego podmiotu):

20) prowadze/nie prowadzg™* badania kliniczne w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.), (jezeli tak, to wskazaé jakie):

21) wykonuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze 1 doradcze dla podmiotu wykonujgcego
dzialalnosé, o ktdrej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie i dla jakiego podmiotu):

22) wykonuje/nie wykonuje* zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu posiadajgcego akcje lub
udzialy w spétkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1-6, lub udzialy
w spotdzielniach wykonujacych dzialalnos¢, o kutej mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskazaé jakie
i dla jakiego podmiotu):
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23) wykonuje/nie wykonuje® zadania opiniodawcze i doradeze dla podmiotu bedacego wspolnikiem
lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spétki cywilne] wykonujacej dzialalnosé
w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-6 (jezeli tak, to wskaza¢ jakie i dla jakiego podmiotu):

# niepotrzebne skreslié

Jestem $wiadomy{a) odpowiedzialnosci karnej za zloZenie falszywego oswiadczenia.

(miejscowosé, data) (podpis)
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Zalgcznik nr 2

Wzor
Oswiadczenie
T F Tt [ o 13 ) R
(imiona i nazwisko)
urodzony{a) .....ooooiiii L 2T
ZAMIESZH Ay (@) W ot e e e

po zapoznaniu si¢ z przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz. U. z2009 r. Nr 52, poz. 419, z pozn. zm.) o§wiadczam, z¢ uzyskatem(am) korzyéé, o ktdrej mowa

w art. 8d ust. 1 tej ustawy, w postaci

Jestem swiadomy(a) odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.

{migjscowosé, data) {(podpis)
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia w sprawie wzoréw oswiadczen skladanych przez konsultantow
w ochronie zdrowia stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 8e ust.
3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r.
Nr 52, poz. 419, z pézn. zm.). Rozwigzania zaproponowane w projekcie rozporzadzenia

sg oparte na przepisach art. 8c oraz art. 8d tej ustawy.

Zgodnie z art. 2 ustawy z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o konsultantach w ochronie
zdrowia konsultanci skladajg oswiadezente, o ktérym mowa w art. 8¢ ust. 1 nowelizowane)
ustawy nie pdéznigj niz w terminie 3 miesigcy od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.
Realizacja obowiazkéw wynikajgcych z ustawy nie jest mozliwa bez wejdcia w zycie
przepiséw okreélajgcych forme realizacji tych obowigzkéw. W zwigzku z tym celowym jest

wprowadzenie przepisoOw niniejszego rozporzadzenia z dniem ogloszenia.

Przyjecie powyzszego terminu jest uzasadnione waznym interesem pansiwa - jakim jest
realizacja przez konsultantow obowiazkow nalozonych w art. 8¢ ust. 1 1 8d ust. 1 ustawy
7 dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia. Nalezy rowniez stwierdzi¢, ze
zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stojg na przeszkodzie temu, aby przepisy
rozporzadzenia zawierajgcego jedynie wzory o$wiadczen wymaganych ustawowo weszly

w zycie z dniem ogloszenia niniejszego rozporzgdzenia.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemy notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz
7 2004 r, Nr 65, poz. 597).

Projektowane regulacje nie sa objete prawem Unii Europejskie;.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia

. L. . . P . 01.06.2014
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoréw odwiadezen
skladanych przez konsultantéw w ochronie zdrowia Zrédlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujgce Upowaznienie ustawowe

Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
Iub Podsckretarza Stanu
Pan Aleksander Soplifiski - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Pani Edyta Kramek - Zastgpca Dyrektora Departamentu Nauki
1 Szkolnictwa Wyzszego, tel, (22) 63-49-333, e-mail:

pl

Okreslenie wzoréw of$wiadczen kandydatow na konsultantéw w ochronie zdrowia oraz konsultantéw w ochronie
zdrowia, o ktorych mowa w art. 8c ust. 1 i art. 8d ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 419, z pézn. zm.).

Wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 8e ust. 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach
w ochronie zdrowia (Dz. U. 22009 r. Nr 52, poz. 419, z p6Zn. zm.).

1 0] :
B sy LF: S e 12k £ :
Grupa Wielkosé Zrodio danych Oddzialywanie
Konsultanci w ochronie 1581 konsultantéw w Dane wywiedzione zostaly z Zmiana obowigzkow
zdrowia ochronie zdrowia przepisow prawa, ustawowych w odniesieniu do

umozliwiajacych powolanie 93 | przedmiotowej grupy.
konsultantdéw krajowych i po 93
konsultantéw wojewddzkich w

poszczegolnych
wojewddztwach

Pre-konsultacje nie byly przeprowadzane.

Projekt zostanie zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej,
zgodnie z ustawg 7z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnodci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414 z pézn, zm.).

Projekt przekazany zostanie do konsultacji publicznych do: konsultantéw krajowych w ochronie zdrowia, Naczelnej Izby
Lekarskiej, Krajowej Izby Diagnostéow Laboratoryjnych, Naczelnej lzby Aptekarskiej, Naczelnej Izby Piclegniarek
i Poloznych, Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spolecznej, Federacji Zwiazkow
Pracodawcdw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Ziclonogorskie”, Federacji Zwiazkéw Pracodawcéw Zakladow Opieki
Zdrowotnej, Forum Zwigzkéw Zawodowych, Krajowego Sckretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ Solidarno$é 807,
Pracodawcdw Rzeczypospolitej Polskiej, Konfederacji Lewiatan, Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiazkéw Zawodowych,
Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Stowarzyszenia Menedzeréw Opieki Zdrowotnej i Business Centre Club
—na okres 14 dni.

Wyniki przeprowadzonych konsultacji publicznych zostang zamieszezone na stronie internetowej Biuletynu Informacji
Publicznej Rzagdowego Centrum Legislacji.

{ceny stale z ...... T.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln z}]

Dochody ogolem
budzet paggWanforlex.pl




JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogblem

budzet paiistwa

IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogétem

budzet paistwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédla finansowania Nie dotyczy.

Dodatkowe informacije,
w tym wskazanie
zrodet danych i

przyjetych do obliczen
zalozeni

Nie dotyczy.

Czag w latach od wejécia w Zzycie zmian

10

Lacznie (0-10)

zdrowia

w ochronie zdrowia.

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

pieni@Znym sektor mikro-, ma%ych i

(w mln zt, $rednich

ceny stale z prze(-isu;bmrstw

...... r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

W ujeciu duze przedsichiorstwa

niepienigznym | sektor mikro-, matych i
Srednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywalele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzaine System ochrony Usprawnienie obowigzkéw ustawowych przez konsultantéw

w tym wskazanie
zrodet danych i

zatozen

[ ] nie dotyczy

Dodatkowe informacje,

przyjetych do obliczen

Nie dotyczy.

zgodnosei).

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie 4 tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli [] nie

[_] nie dotyczy
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[ | zmniejszenie liczby dokumentéw zwigkszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwigkszenie liczby procedur
[_] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy (] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ Vinne: []inne:
Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich []tak
elektronizacji. [ ]nie
nie dotyczy
Komentarz:

[ ] $rodowisko naturalne [ ] demo grafia ] informatyzacja
| sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie pafstwowe [] zdrowie

[ inne:

Omoéwienie wptywn

Nie dotyczy.
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