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Nowe przepisy prawne

I. 14 lipca 2010 r. wesz³o w ¿ycie zarz¹dzenie Mini-
stra Zdrowia z 14 lipca 20010 r. w sprawie powo³a-
nia zespo³u do spraw opieki d³ugoterminowej opu-
blikowane w Dzienniku Urzêdowym Ministra Zdro-
wia nr 9, poz. 61.

Do zadañ zespo³u nale¿y w szczególno�ci:

1. opracowanie standardów opieki d³ugoterminowej, w tym
rehabilitacji, pielêgnowania i leczenia;

2. opracowywanie i przedk³adanie Ministrowi Zdrowia oraz
Ministrowi Pracy:

- rozwi¹zañ dotycz¹cych struktury i organizacji opieki d³ugo-
terminowej w Rzeczypospolitej Polskiej,

- rozwi¹zañ odno�nie do poprawy jako�ci opieki d³ugotermi-
nowej i stanu zasobów w opiece d³ugoterminowej,

- propozycji rozwi¹zañ problemów i zaspokajania potrzeb zdro-
wotnych osób niesamodzielnych.

II. 21 lipca 2010 r. wesz³o w ¿ycie zarz¹dzenie Mini-
stra Zdrowia z 22 czerwca 2010 r. w sprawie Krajo-
wego Biura do spraw Przeciwdzia³ania Narkomanii
opublikowane w Dzienniku Urzêdowym Ministra
Zdrowia nr 9, poz. 54.

III. 21 lipca 2010 r. wesz³o w ¿ycie zarz¹dzenie Mini-
stra Zdrowia z 1 lipca 20010 r. w sprawie Centrum
Systemów Informacyjnych Ochrony Zdrowia opubli-
kowane w Dzienniku Urzêdowym Ministra Zdrowia
nr 9, poz. 56.

IV. 21 lipca 2010 r. wesz³o w ¿ycie zarz¹dzenie Mini-
stra Zdrowia z 2 lipca 20010 r. w sprawie Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplan-
tacji �Poltransplant� opublikowane w Dzienniku
Urzêdowym Ministra Zdrowia nr 9 poz. 58.

V. 21 lipca 2010 r. wesz³o w ¿ycie zarz¹dzenie Mini-
stra Zdrowia z 2 lipca 20010 r. w sprawie Centrum
Monitorowania Jako�ci w Ochronie Zdrowia opubli-
kowane w Dzienniku Urzêdowym Ministra Zdrowia
nr 9, poz. 59.

VI. 21 lipca 2010 r. wesz³o w ¿ycie zarz¹dzenie Mini-
stra Zdrowia z 8 lipca 20010 r. w sprawie Narodowe-
go Centrum Krwi opublikowane w Dzienniku Urzê-
dowym Ministra Zdrowia nr 9, poz. 60.

VII. 5 sierpnia 2010 r. wesz³o w ¿ycie zarz¹dzenie
Ministra Zdrowia z 22 czerwca 2010 r. w sprawie
Centrum Egzaminów Medycznych opublikowane
w Dzienniku Urzêdowym Ministra Zdrowia nr 9,
poz. 55.

Przedmiotem dzia³alno�ci CEM jest realizacja zadañ zwi¹zanych
z organizowaniem i przeprowadzaniem egzaminów medycz-
nych oraz innych egzaminów z zakresu kszta³cenia i doskona-
lenia zawodowego lekarzy, farmaceutów oraz innych osób
wykonuj¹cych zawody medyczne.

VIII. 5 sierpnia 2010 r. wesz³o w ¿ycie zarz¹dzenie
Ministra Zdrowia z 1 lipca 2010 r. w sprawie Krajo-
wego Centrum Bankowania Tkanek i Komórek opu-
blikowane w Dzienniku Urzêdowym Ministra Zdro-
wia nr 9, poz. 57.

Przedmiotem dzia³alno�ci Krajowego Centrum jest dzia³alno�æ
okre�lona w ustawie z 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowy-
waniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narz¹dów (DzU nr
169, poz. 1411 ze zm.).

IX. 25 sierpnia 2010 r. wesz³o w ¿ycie rozporz¹dze-
nie Ministra Zdrowia z 11 sierpnia 2010 r. w sprawie
badañ lekarskich kandydatów do szkó³ ponadpod-
stawowych i ponadgimnazjalnych lub wy¿szych,
uczniów tych szkó³, studentów i uczestników studiów
doktoranckich opublikowane w Dzienniku Ustaw nr
155, poz. 1045.

X. 15 wrze�nia 2010 r. wesz³o w ¿ycie rozporz¹dze-
nie Ministra Zdrowia z 9 sierpnia 2010 r. zmieniaj¹ce
rozporz¹dzenie w sprawie okre�lenia sposobu i or-
ganizacji leczenia krwi¹ w zak³adach opieki zdrowot-
nej, w których przebywaj¹ pacjenci ze wskazaniami
do leczenia krwi¹ i jej sk³adnikami opublikowane
w Dzienniku Ustaw nr 159, poz. 1072.

Osocze i krioprecypitat przechowuje siê w zamra¿arkach lub
mro�niach, w temperaturze od -18°C do -25°C nie d³u¿ej ni¿
przez trzy miesi¹ce od dnia pobrania, a w temperaturze -25°C
lub ni¿szej � nie d³u¿ej ni¿ przez 36 miesiêcy od dnia pobrania.

XI. 15 wrze�nia 2010 r. wesz³o w ¿ycie rozporz¹dze-
nie Ministra Zdrowia z 9 sierpnia 2010 r. zmieniaj¹ce
rozporz¹dzenie w sprawie zakresu niezbêdnych in-
formacji gromadzonych przez �wiadczeniodawców,
szczegó³owego sposobu rejestrowania tych informa-
cji oraz ich przekazywania podmiotom zobowi¹za-
nym do finansowania �wiadczeñ ze �rodków publicz-
nych opublikowane w Dzienniku Ustaw nr 159, poz.
1073.

�wiadczeniodawcy udzielaj¹cy �wiadczeñ opieki zdrowotnej
w ramach umowy z Funduszem w szpitalach lub �wiadczeñ spe-
cjalistycznych w ambulatoryjnej opiece zdrowotnej przekazuj¹
oddzia³owi wojewódzkiemu Funduszu w³a�ciwemu ze wzglê-
du na miejsce udzielania �wiadczenia nastêpuj¹ce dane doty-
cz¹ce oczekuj¹cych na udzielenie �wiadczenia na ka¿dej li�cie
oczekuj¹cych:
1) liczbê oczekuj¹cych, wed³ug stanu na ostatni dzieñ miesi¹-
ca,
2) �redni czas oczekiwania, okre�lony zgodnie z za³¹cznikiem
nr 7 do rozporz¹dzenia:
- wed³ug grup osób wyodrêbnionych ze wzglêdu na kryterium

medyczne, zastosowane przy wyznaczaniu planowanego termi-
nu udzielenia �wiadczenia, okre�lone w przepisach rozporz¹dze-
nia Ministra Zdrowia z 26 wrze�nia 2005 r. w sprawie kryteriów
medycznych, jakimi powinni kierowaæ siê �wiadczeniodawcy,
umieszczaj¹c �wiadczeniobiorców na listach oczekuj¹cych na
udzielenie �wiadczenia opieki zdrowotnej (DzU nr 200, poz. 1661).
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- sponsor i badacz kliniczny zawarli umowê obowi¹zkowego
ubezpieczenia od odpowiedzialno�ci cywilnej za szkody wy-
rz¹dzone w zwi¹zku z prowadzeniem badania klinicznego.

Spe³nienie tego obowi¹zku nie zwalnia sponsora ani badacza
klinicznego od odpowiedzialno�ci za szkody wynikaj¹ce z pro-
wadzonego badania klinicznego lub powsta³e w zwi¹zku z tym
badaniem.
Uczestnik badania mo¿e w ka¿dej chwili bez szkody dla siebie
wycofaæ siê z badania klinicznego.
W przypadku badañ klinicznych, z wyj¹tkiem badañ klinicznych
przeprowadzanych na pe³noletnich i zdrowych uczestnikach
badania, nie mo¿na stosowaæ ¿adnych zachêt ani gratyfikacji
finansowych, z wyj¹tkiem rekompensaty poniesionych kosztów.
Badanie kliniczne z udzia³em ma³oletnich mo¿e byæ prowadzo-
ne, je¿eli s¹ spe³nione dodatkowo nastêpuj¹ce warunki:
- uzyskano �wiadom¹ zgodê ma³oletniego i jego przedstawi-

ciela ustawowego na zasadach okre�lonych w ustawie o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty,

- badacz kliniczny lub osoba wskazana przez badacza klinicz-
nego posiadaj¹ca do�wiadczenie w postêpowaniu z ma³olet-
nimi udzieli³ ma³oletniemu zrozumia³ych dla niego informa-
cji dotycz¹cych badania klinicznego oraz zwi¹zanego z nim
ryzyka i korzy�ci,

- badacz kliniczny zapewni, ¿e w ka¿dej chwili uwzglêdni ¿y-
czenie ma³oletniego, zdolnego do wyra¿ania opinii i oceny
tych informacji, dotycz¹ce jego odmowy udzia³u w badaniu
klinicznym lub wycofania siê z tego badania,

- bezpo�rednie korzy�ci z badania klinicznego potencjalnie odnie-
sie grupa pacjentów ma³oletnich, a przeprowadzenie takiego
badania klinicznego jest niezbêdne dla potwierdzenia danych
uzyskanych w badaniach klinicznych, których uczestnikami by³y
osoby zdolne do wyra¿enia �wiadomej zgody, lub w badaniach
klinicznych prowadzonych innymi metodami naukowymi,

- badanie kliniczne bezpo�rednio dotyczy choroby wystêpuj¹-
cej u danego ma³oletniego lub jest mo¿liwe do przeprowa-
dzenia tylko z udzia³em ma³oletnich,

- badanie kliniczne zaplanowano w taki sposób, aby zminima-
lizowaæ ból, lêk i wszelkie inne mo¿liwe do przewidzenia ry-
zyko zwi¹zane z chorob¹ i wiekiem ma³oletniego.

Badanie kliniczne powinno:
- byæ prowadzone na podstawie planu badania, odzwierciedla-

j¹cego najnowsz¹ wiedzê naukow¹, medyczn¹ i techniczn¹,
w taki sposób, aby potwierdziæ albo zanegowaæ w³a�ciwo�ci
wyrobu deklarowane przez wytwórcê,

- obejmowaæ odpowiedni¹ liczbê obserwacji w celu zagwaran-
towania naukowej wa¿no�ci wniosków,

- dotyczyæ wszystkich istotnych w³a�ciwo�ci wyrobu, w tym
zwi¹zanych z bezpieczeñstwem i dzia³aniem wyrobu oraz jego
oddzia³ywaniem na pacjentów,

- byæ prowadzone w warunkach podobnych do warunków sto-
sowania wyrobu,

- byæ prowadzone wed³ug procedur odpowiednio dobranych
do wyrobu,

- byæ prowadzone zgodnie z zasadami etycznymi dotycz¹cymi
ochrony praw cz³owieka i godno�ci istoty ludzkiej.

Do obowi¹zków badacza klinicznego prowadz¹cego badanie
kliniczne w danym o�rodku nale¿y w szczególno�ci:

- zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania kli-
nicznego,

- monitorowanie zgodno�ci przeprowadzonego badania klinicz-
nego z przepisami ustawy,

- zg³aszanie sponsorowi ciê¿kiego niepo¿¹danego zdarzenia,
z wyj¹tkiem tego zdarzenia, które protokó³ lub broszura bada-
cza okre�laj¹ jako niewymagaj¹ce niezw³ocznego zg³oszenia.

Badanie kliniczne mo¿na rozpocz¹æ po uzyskaniu pozwolenia
prezesa urzêdu na prowadzenie badania klinicznego.
Sponsor przedk³ada prezesowi urzêdu wniosek o wydanie po-
zwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo o wydanie
pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym.

�wiadczeniodawcy przekazuj¹ co miesi¹c dane, o których mowa
wy¿ej, nie pó�niej ni¿ w terminie dziesiêciu dni od zakoñczenia
miesi¹ca.
Wymagane informacje, w brzmieniu nadanym niniejszym roz-
porz¹dzeniem, s¹ przekazywane przez �wiadczeniodawców po
raz pierwszy w komunikacie dotycz¹cym �wiadczeñ udzielo-
nych w pa�dzierniku 2010 r.

XII. 18 wrze�nia 2010 r. wesz³a w ¿ycie ustawa z 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych opublikowa-
na w Dzienniku Ustaw nr 107, poz. 679.

Ustawa zawiera m.in. definicjê wyrobu medycznego do dia-
gnostyki in vitro oraz wyrobu medycznego do implantacji.
W przypadku wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro,
pozbywanie siê, zbieranie i wykorzystywanie tkanek, komórek
i substancji pochodzenia ludzkiego powinno byæ zgodne z za-
sadami etycznymi dotycz¹cymi ochrony praw cz³owieka i god-
no�ci istoty ludzkiej.
Wyroby wprowadzane do obrotu i wprowadzane do u¿ywania
s¹ oznakowane znakiem CE.
Wytwórca lub autoryzowany przedstawiciel dokonuj¹ oceny
klinicznej wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycz-
nego do implantacji, w celu potwierdzenia zgodno�ci z wyma-
ganiami zasadniczymi dotycz¹cymi w³a�ciwo�ci i dzia³ania oce-
nianego wyrobu oraz w celu oceny dzia³añ niepo¿¹danych
i akceptowalno�ci stosunku korzy�ci do ryzyka w normalnych
warunkach u¿ywania ocenianego wyrobu.

Ocenê kliniczn¹ wykonuje siê na podstawie danych klinicznych.
W przypadku badania klinicznego:

1. wyrobu medycznego � badaczem klinicznym mo¿e byæ le-
karz lub inna osoba o kwalifikacjach zawodowych koniecznych
do przeprowadzenia badania klinicznego danego wyrobu me-
dycznego,

2. aktywnego wyrobu medycznego do implantacji � badaczem
klinicznym mo¿e byæ wy³¹cznie lekarz.

Badanie kliniczne przeprowadza siê z uwzglêdnieniem zasady,
¿e dobro uczestnika badania jest nadrzêdne w stosunku do in-
teresu nauki lub spo³eczeñstwa:

- porównano mo¿liwe do przewidzenia ryzyko i niedogodno�ci
zwi¹zane z badaniem klinicznym z przewidzianymi korzy�cia-
mi dla poszczególnych uczestników badania oraz dla obec-
nych i przysz³ych pacjentów, a komisja bioetyczna uzna³a, ¿e
przewidywane korzy�ci terapeutyczne oraz korzy�ci dla zdro-
wia publicznego usprawiedliwiaj¹ dopuszczenie ryzyka, przy
czym badanie kliniczne mo¿e byæ kontynuowane tylko wtedy,
gdy zgodno�æ z protoko³em badania klinicznego jest stale mo-
nitorowana przez monitoruj¹cego,

- uczestnik badania, a w przypadku, gdy osoba ta nie jest zdol-
na do wyra¿enia �wiadomej zgody � jej przedstawiciel usta-
wowy, podczas przeprowadzonej przed badaniem klinicznym
rozmowy z badaczem klinicznym lub z cz³onkiem jego zespo-
³u, zapozna³ siê z celami badania klinicznego, ryzykiem i nie-
dogodno�ciami zwi¹zanymi z nim oraz z warunkami, w jakich
ma ono zostaæ przeprowadzone, a tak¿e zosta³ poinformo-
wany o przys³uguj¹cym mu prawie do wycofania siê z bada-
nia klinicznego w ka¿dej chwili,

- przestrzegane jest prawo uczestnika badania do zapewnienia
jego integralno�ci fizycznej i psychicznej, prywatno�ci oraz
ochrony danych osobowych,

- uczestnik badania, a w przypadku, gdy osoba ta nie jest zdol-
na do wyra¿enia �wiadomej zgody � jej przedstawiciel usta-
wowy, po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach
badania klinicznego i zwi¹zanym z nim ryzyku wyrazi³ �wia-
dom¹ zgodê na uczestniczenie w badaniu; dokument potwier-
dzaj¹cy wyra¿enie �wiadomej zgody przechowuje siê wraz
z dokumentacj¹ badania klinicznego,

- przewidziano postêpowanie zapewniaj¹ce, ¿e wycofanie siê
uczestnika z badania klinicznego nie wyrz¹dzi mu szkody,
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Prezes urzêdu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie
nie d³u¿szym ni¿ 60 dni od dnia z³o¿enia wniosku, wydaje po-
zwolenie albo odmawia wydania pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego albo na wprowadzenie zmian w badaniu
klinicznym.

Komisja bioetyczna wydaje opiniê o badaniu klinicznym albo
opiniê o wnioskowanych zmianach w badaniu klinicznym na
wniosek sponsora z³o¿ony wraz z dokumentacj¹ w terminie nie
d³u¿szym ni¿ 60 dni od dnia z³o¿enia wniosku wraz z komplet-
n¹ dokumentacj¹.

Komisja bioetyczna mo¿e jednokrotnie ¿¹daæ od sponsora do-
starczenia dodatkowych informacji uzupe³niaj¹cych. Termin ule-
ga zawieszeniu do czasu uzyskania tych informacji.

Od opinii komisji bioetycznej przys³uguje odwo³anie do Odwo-
³awczej Komisji Bioetycznej.

Komisja bioetyczna, wydaj¹c opiniê, ocenia w szczególno�ci:
- zasadno�æ, wykonalno�æ i plan badania klinicznego,
- analizê przewidywanych korzy�ci i ryzyka,
- poprawno�æ protoko³u badania klinicznego,
- poprawno�æ wyboru badacza klinicznego i cz³onków zespo³u

badaczy klinicznych,
- jako�æ broszury badacza,
- jako�æ o�rodka,
- poziom i kompletno�æ pisemnej informacji wrêczanej uczest-

nikom badania,
- poprawno�æ procedury, któr¹ stosuje siê przy uzyskiwaniu

�wiadomej zgody, a tak¿e uzasadnienie dla prowadzenia ba-
dania klinicznego z udzia³em osób niezdolnych do wyra¿enia
�wiadomej zgody, z uwzglêdnieniem szczególnych ograniczeñ,
wymienionych w ustawie

- sposób rekrutacji uczestników badania klinicznego,
- zakres i warunki umowy obowi¹zkowego oc.

Je¿eli w sk³ad komisji bioetycznej wydaj¹cej opiniê dotycz¹c¹
badania klinicznego:

- z udzia³em ma³oletniego � nie wchodzi lekarz specjalista pe-
diatrii,

- z udzia³em osób niezdolnych do samodzielnego wyra¿enia
�wiadomej zgody � nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny
medycyny, której dotyczy prowadzone badanie kliniczne
� komisja bioetyczna zasiêga ich opinii.

Prezes urzêdu jest uprawniony do kontroli i badañ klinicznych.
�wiadczeniodawca, który podczas udzielania �wiadczeñ zdro-
wotnych stwierdzi³ incydent medyczny, jest obowi¹zany zg³o-
siæ go niezw³ocznie wytwórcy lub autoryzowanemu przedsta-
wicielowi, a kopiê zg³oszenia przes³aæ prezesowi urzêdu.
�wiadczeniodawca jest obowi¹zany posiadaæ dokumentacjê
wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dzia³añ serwiso-
wych, aktualizacji oprogramowania, przegl¹dów, regulacji, ka-
libracji, wzorcowañ, sprawdzeñ i kontroli bezpieczeñstwa wy-
robu, który wykorzystuje do udzielania �wiadczeñ zdrowotnych,
zawieraj¹c¹ w szczególno�ci daty wykonania tych czynno�ci,
nazwisko lub nazwê (firmê) podmiotu, który wykona³ te czyn-
no�ci, ich opis, wyniki i uwagi dotycz¹ce wyrobu.
Powy¿sz¹ dokumentacjê �wiadczeniodawca jest obowi¹zany
przechowywaæ nie krócej ni¿ przez okres 5 lat od dnia zaprze-
stania u¿ywania wyrobu do udzielania �wiadczeñ zdrowotnych.
Ustawa wprowadza równie¿ zmiany w ustawie z 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (DzU z 2008 r. nr 136,
poz. 857 z pó�n. zm.).
Zgodnie z art. 45 ust. 1 lekarz mo¿e ordynowaæ produkty lecz-
nicze, które s¹ dopuszczone do obrotu w Rzeczypospolitej Pol-
skiej na zasadach okre�lonych w odrêbnych przepisach, oraz
wyroby medyczne, wyposa¿enie wyrobów medycznych, wyro-
by medyczne do diagnostyki in vitro, wyposa¿enie wyrobów
medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby me-
dyczne do implantacji, w rozumieniu przepisów ustawy z 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych.
W uzasadnionych przypadkach lekarz mo¿e ordynowaæ pro-
dukty lecznicze dopuszczone do obrotu w innych krajach,

z jednoczesnym szczegó³owym uzasadnieniem w dokumenta-
cji medycznej.
Art. 46 otrzymuje brzmienie:
1. Lekarz nie mo¿e sprzedawaæ produktów leczniczych, wyro-
bów medycznych, wyposa¿enia wyrobów medycznych, wy-
robów medycznych do diagnostyki in vitro, wyposa¿enia
wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wy-
robów medycznych do implantacji, w rozumieniu przepisów
ustawy z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, oraz �rod-
ków pomocniczych.
2. Przepisu ust. 1 nie stosuje siê, je¿eli lekarz dora�nie dostar-
czy pacjentowi produkt leczniczy, wyrób medyczny, wyposa¿e-
nie wyrobu medycznego, wyrób medyczny do diagnostyki in
vitro, wyposa¿enie wyrobu medycznego do diagnostyki in vi-
tro lub aktywny wyrób medyczny do implantacji, w rozumie-
niu przepisów ustawy z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych, w zwi¹zku z udzieleniem pomocy w nag³ym przypadku.
3. Przepisu ust. 1 nie stosuje siê do wyrobów wykonanych na
zamówienie, o których mowa w art. 2 ust. 1 pkt 42 ustawy z 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

XIII. 18 wrze�nia 2010 r. wesz³o w ¿ycie rozporz¹-
dzenie Ministra Zdrowia z 13 sierpnia 2010 r. w spra-
wie systemów wymiany informacji w zakresie doty-
cz¹cym zadañ Pañstwowej Inspekcji Sanitarnej, opu-
blikowane w Dzienniku Ustaw nr 162, poz. 1095.

Wykaz systemów wymiany informacji obejmuje nastêpuj¹ce
systemy:
- System Nadzoru Epidemiologicznego nad Chorobami Zaka�-

nymi;
- Krajowy System Wczesnego Ostrzegania i Reagowania dla Cho-

rób Zaka�nych;
- System Bezpieczeñstwa ¯ywno�ci II (SB¯ II);
- System Monitoringu Jako�ci Wody Przeznaczonej do Spo¿ycia

przez Ludzi;
- System Monitoringu Jako�ci Wody w K¹pieliskach;
- Bazê Danych Urz¹dzeñ Radiologicznych;
- Bazê Danych �róde³ Wytwarzaj¹cych Pola Elektromagnetycz-

ne na Stanowiskach Pracy (PEM 2005.PL);
- Elektroniczny System Monitorowania Zdrowia (ESMZ);
- Krajowy System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej ̄ yw-

no�ci i Paszach (RASFF).

XIV. 23 wrze�nia 2010 r. wesz³a w ¿ycie ustawa z 23
lipca 2010 r. o zmianie ustawy o �wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze �rodków publicznych.

W przypadku, gdy w wyniku przeprowadzonego postêpowa-
nia w trybie konkursu ofert, zostan¹ zawarte na rok nastêpny
umowy o udzielanie �wiadczeñ opieki zdrowotnej powoduj¹ce
zmniejszenie na terenie oddzia³u wojewódzkiego funduszu
dostêpu do �wiadczeñ gwarantowanych w danym zakresie
w stosunku do roku bie¿¹cego, dyrektor oddzia³u wojewódz-
kiego funduszu mo¿e przeprowadziæ dodatkowe postêpowa-
nie w sprawie zawarcia umów o udzielanie �wiadczeñ opieki
zdrowotnej. O zamiarze przeprowadzenia dodatkowego postê-
powania dyrektor oddzia³u wojewódzkiego funduszu informu-
je prezesa funduszu.
W dodatkowym postêpowaniu mog¹ braæ udzia³ �wiadczenio-
dawcy spe³niaj¹cy warunki dotycz¹ce:
1) personelu medycznego lub
2) wyposa¿enia w sprzêt i aparaturê medyczn¹
- w zakresie warunków wymaganych od �wiadczeniodawców,

okre�lonych w przepisach wykonawczych do ustawy, oraz po-
zosta³e warunki realizacji �wiadczeñ gwarantowanych, okre-
�lone w tych przepisach.

W wyniku rozstrzygniêcia dodatkowego postêpowania mo¿e
byæ zawarta ze �wiadczeniodawc¹ umowa o udzielanie �wiad-
czeñ opieki zdrowotnej, w danym zakresie �wiadczeñ gwaran-
towanych, wy³¹cznie raz na okres nie d³u¿szy ni¿ rok. Ü
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