(dumeud Asidazid amop) [d-6i0 s|nd-3j1uzdaIsaiIw MMM :[2D3IAN

mec. Beata Kozyra-tukasiak

I. 14 lipca 2010 r. weszto w zycie zarzadzenie Mini-
stra Zdrowia z 14 lipca 20010 r. w sprawie powota-
nia zespotu do spraw opieki dtugoterminowej opu-
blikowane w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdro-
wia nr 9, poz. 61.

Do zadan zespotu nalezy w szczegdlnosci:

1. opracowanie standardéw opieki dtugoterminowej, w tym

rehabilitacji, pielegnowania i leczenia;

2. opracowywanie i przedktadanie Ministrowi Zdrowia oraz

Ministrowi Pracy:

- rozwigzan dotyczacych struktury i organizacji opieki dfugo-
terminowej w Rzeczypospolitej Polskiej,

- rozwigzan odnosnie do poprawy jakosci opieki dtugotermi-
nowej i stanu zasobéw w opiece dfugoterminowej,

- propozycji rozwigzan problemow i zaspokajania potrzeb zdro-
wotnych os6b niesamodzielnych.

Il. 21 lipca 2010 r. weszto w zycie zarzadzenie Mini-
stra Zdrowia z 22 czerwca 2010 r. w sprawie Krajo-
wego Biura do spraw Przeciwdziatania Narkomanii
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Ministra
Zdrowia nr 9, poz. 54.

lll. 21 lipca 2010 r. weszto w zycie zarzgdzenie Mini-
stra Zdrowia z 1 lipca 20010 r. w sprawie Centrum
Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia opubli-
kowane w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia
nr 9, poz. 56.

IV. 21 lipca 2010 r. weszfo w zycie zarzgdzenie Mini-
stra Zdrowia z 2 lipca 20010 r. w sprawie Centrum
Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplan-
tacji , Poltransplant” opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Ministra Zdrowia nr 9 poz. 58.

V. 21 lipca 2010 r. weszto w zycie zarzadzenie Mini-
stra Zdrowia z 2 lipca 20010 r. w sprawie Centrum
Monitorowania Jakos$ci w Ochronie Zdrowia opubli-
kowane w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia
nr 9, poz. 59.

VI. 21 lipca 2010 r. weszto w zycie zarzagdzenie Mini-
stra Zdrowia z 8 lipca 20010 r. w sprawie Narodowe-
go Centrum Krwi opublikowane w Dzienniku Urze-
dowym Ministra Zdrowia nr 9, poz. 60.

VII. 5 sierpnia 2010 r. weszto w zycie zarzagdzenie
Ministra Zdrowia z 22 czerwca 2010 r. w sprawie
Centrum Egzaminéw Medycznych opublikowane
w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdrowia nr 9,
poz. 55.

Przedmiotem dziatalnosci CEM jest realizacja zadan zwigzanych
z organizowaniem i przeprowadzaniem egzaminéw medycz-
nych oraz innych egzaminéw z zakresu ksztatcenia i doskona-
lenia zawodowego lekarzy, farmaceutéw oraz innych oséb
wykonujgcych zawody medyczne.
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VIII. 5 sierpnia 2010 r. weszto w zycie zarzadzenie
Ministra Zdrowia z 1 lipca 2010 r. w sprawie Krajo-
wego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek opu-
blikowane w Dzienniku Urzedowym Ministra Zdro-
wia nr 9, poz. 57.

Przedmiotem dziatalnosci Krajowego Centrum jest dziatalnos¢
okreslona w ustawie z 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowy-
waniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow (DzU nr
169, poz. 1411 ze zm.).

IX. 25 sierpnia 2010 r. weszto w zycie rozporzadze-
nie Ministra Zdrowiaz 11 sierpnia 2010 r. w sprawie
badan lekarskich kandydatéw do szkét ponadpod-
stawowych i ponadgimnazjalnych lub wyzszych,
ucznidw tych szkot, studentow i uczestnikow studiow
doktoranckich opublikowane w Dzienniku Ustaw nr
155, poz. 1045.

X. 15 wrzes$nia 2010 r. weszto w zycie rozporzadze-
nie Ministra Zdrowiaz 9 sierpnia 2010 r. zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie okreslenia sposobu i or-
ganizacji leczenia krwig w zaktadach opieki zdrowot-
nej, w ktérych przebywajg pacjenci ze wskazaniami
do leczenia krwia i jej sktadnikami opublikowane
w Dzienniku Ustaw nr 159, poz. 1072.

Osocze i krioprecypitat przechowuje sie w zamrazarkach lub
mrozniach, w temperaturze od -18°C do -25°C nie dtuzej niz
przez trzy miesigce od dnia pobrania, a w temperaturze -25°C
lub nizszej — nie dtuzej niz przez 36 miesiecy od dnia pobrania.

XI. 15 wrzesnia 2010 r. weszfo w zycie rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia z 9 sierpnia 2010 r. zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie zakresu niezbednych in-
formacji gromadzonych przez $wiadczeniodawcow,
szczegotowego sposobu rejestrowania tych informa-
cji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigza-
nym do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicz-
nych opublikowane w Dzienniku Ustaw nr 159, poz.
1073.

Swiadczeniodawcy udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotnej
w ramach umowy z Funduszem w szpitalach lub swiadczen spe-
cjalistycznych w ambulatoryjnej opiece zdrowotnej przekazuja
oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu wiasciwemu ze wzgle-
du na miejsce udzielania swiadczenia nastepujgce dane doty-
czace oczekujacych na udzielenie swiadczenia na kazdej liscie
oczekujacych:

1) liczbe oczekujacych, wedtug stanu na ostatni dzien miesia-

ca,

2) sredni czas oczekiwania, okreslony zgodnie z zatacznikiem

nr 7 do rozporzadzenia:

- wedtug grup osob wyodrebnionych ze wzgledu na kryterium
medyczne, zastosowane przy wyznaczaniu planowanego termi-
nu udzielenia swiadczenia, okreslone w przepisach rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia z 26 wrzesnia 2005 r. w sprawie kryteriéw
medycznych, jakimi powinni kierowac sie swiadczeniodawcy,
umieszczajac swiadczeniobiorcéw na listach oczekujgcych na
udzielenie swiadczenia opieki zdrowotnej (DzU nr 200, poz. 1661).
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Swiadczeniodawcy przekazuja co miesigc dane, o ktérych mowa
wyzej, nie pézniej niz w terminie dziesieciu dni od zakonczenia
miesigca.

Wymagane informacje, w brzmieniu nadanym niniejszym roz-
porzadzeniem, sg przekazywane przez swiadczeniodawcow po
raz pierwszy w komunikacie dotyczagcym swiadczen udzielo-
nych w pazdzierniku 2010 r.

XIl. 18 wrzesnia 2010 r. weszta w zycie ustawa z 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych opublikowa-
na w Dzienniku Ustaw nr 107, poz. 679.

Ustawa zawiera m.in. definicje wyrobu medycznego do dia-
gnostyki in vitro oraz wyrobu medycznego do implantacji.

W przypadku wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
pozbywanie sig, zbieranie i wykorzystywanie tkanek, komérek
i substancji pochodzenia ludzkiego powinno by¢ zgodne z za-
sadami etycznymi dotyczacymi ochrony praw cztowieka i god-
nosci istoty ludzkiej.

Wyroby wprowadzane do obrotu i wprowadzane do uzywania
sq oznakowane znakiem CE.

Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel dokonujg oceny
klinicznej wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycz-
nego do implantacji, w celu potwierdzenia zgodnosci z wyma-
ganiami zasadniczymi dotyczacymi wtasciwosci i dziatania oce-
nianego wyrobu oraz w celu oceny dziatan niepozadanych
i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka w normalnych
warunkach uzywania ocenianego wyrobu.

Ocene kliniczng wykonuje sie na podstawie danych klinicznych.
W przypadku badania klinicznego:

1. wyrobu medycznego — badaczem klinicznym moze by¢ 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 moze by¢ wytacznie lekarz.

Badanie kliniczne przeprowadza sie z uwzglednieniem zasady,
ze dobro uczestnika badania jest nadrzedne w stosunku do in-
teresu nauki lub spofeczenstwa:

- poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci
zwigzane z badaniem klinicznym z przewidzianymi korzyscia-
mi dla poszczegdlnych uczestnikow badania oraz dla obec-
nych i przysztych pacjentéw, a komisja bioetyczna uznata, ze
przewidywane korzysci terapeutyczne oraz korzysci dla zdro-
wia publicznego usprawiedliwiajag dopuszczenie ryzyka, przy
czym badanie kliniczne moze by¢ kontynuowane tylko wtedy,
gdy zgodnos¢ z protokotem badania klinicznego jest stale mo-
nitorowana przez monitorujacego,

- uczestnik badania, a w przypadku, gdy osoba ta nie jest zdol-
na do wyrazenia swiadomej zgody — jej przedstawiciel usta-
wowy, podczas przeprowadzonej przed badaniem klinicznym
rozmowy z badaczem klinicznym lub z cztonkiem jego zespo-
tu, zapoznat sie z celami badania klinicznego, ryzykiem i nie-
dogodnosciami zwigzanymi z nim oraz z warunkami, w jakich
ma ono zosta¢ przeprowadzone, a takze zostat poinformo-
wany o przystugujagcym mu prawie do wycofania sie z bada-
nia klinicznego w kazdej chwili,

- przestrzegane jest prawo uczestnika badania do zapewnienia
jego integralnosci fizycznej i psychicznej, prywatnosci oraz
ochrony danych osobowych,

- uczestnik badania, a w przypadku, gdy osoba ta nie jest zdol-
na do wyrazenia swiadomej zgody — jej przedstawiciel usta-
wowy, po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach
badania klinicznego i zwigzanym z nim ryzyku wyrazit $wia-
domg zgode na uczestniczenie w badaniu; dokument potwier-
dzajacy wyrazenie swiadomej zgody przechowuje sie wraz
z dokumentacjg badania klinicznego,

- przewidziano postepowanie zapewniajgce, ze wycofanie sie
uczestnika z badania klinicznego nie wyrzadzi mu szkody,
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- sponsor i badacz kliniczny zawarli umowe obowigzkowego
ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wy-
rzagdzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

Spetnienie tego obowigzku nie zwalnia sponsora ani badacza

klinicznego od odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z pro-

wadzonego badania klinicznego lub powstate w zwigzku z tym
badaniem.

Uczestnik badania moze w kazdej chwili bez szkody dla siebie

wycofac sie z badania klinicznego.

W przypadku badan klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych

przeprowadzanych na petnoletnich i zdrowych uczestnikach

badania, nie mozna stosowac¢ zadnych zachet ani gratyfikacji
finansowych, z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztéw.

Badanie kliniczne z udziatem matoletnich moze by¢ prowadzo-

ne, jezeli sg spetnione dodatkowo nastepujgce warunki:

uzyskano swiadoma zgode matoletniego i jego przedstawi-
ciela ustawowego na zasadach okreslonych w ustawie o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty,

- badacz kliniczny lub osoba wskazana przez badacza klinicz-
nego posiadajaca doswiadczenie w postepowaniu z matolet-
nimi udzielit matoletniemu zrozumiatych dla niego informa-
cji dotyczacych badania klinicznego oraz zwigzanego z nim
ryzyka i korzysci,

- badacz kliniczny zapewni, ze w kazdej chwili uwzgledni zy-
czenie matoletniego, zdolnego do wyrazania opinii i oceny
tych informacji, dotyczace jego odmowy udziatu w badaniu
klinicznym lub wycofania sie z tego badania,

- bezposrednie korzysci z badania klinicznego potencjalnie odnie-

sie grupa pacjentow matoletnich, a przeprowadzenie takiego

badania klinicznego jest niezbedne dla potwierdzenia danych
uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych uczestnikami byty
osoby zdolne do wyrazenia swiadomej zgody, lub w badaniach
klinicznych prowadzonych innymi metodami naukowymi,
badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wystepuja-
cej u danego matoletniego lub jest mozliwe do przeprowa-
dzenia tylko z udziatem matoletnich,

- badanie kliniczne zaplanowano w taki sposéb, aby zminima-
lizowac bdl, lek i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ry-
zyko zwigzane z chorobg i wiekiem matoletniego.

Badanie kliniczne powinno:

- by¢ prowadzone na podstawie planu badania, odzwierciedla-
jacego najnowszg wiedze naukowa, medyczng i techniczng,
w taki sposéb, aby potwierdzi¢ albo zanegowac wtasciwosci
wyrobu deklarowane przez wytworce,

- obejmowac odpowiednig liczbe obserwacji w celu zagwaran-
towania naukowej waznosci wnioskow,

- dotyczy¢ wszystkich istotnych wtasciwosci wyrobu, w tym
zwigzanych z bezpieczenstwem i dziataniem wyrobu oraz jego
oddziatywaniem na pacjentow,

- by¢ prowadzone w warunkach podobnych do warunkéw sto-
sowania wyrobu,

- by¢ prowadzone wedtug procedur odpowiednio dobranych
do wyrobu,

- by¢ prowadzone zgodnie z zasadami etycznymi dotyczacymi
ochrony praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej.

Do obowigzkéw badacza klinicznego prowadzacego badanie
kliniczne w danym osrodku nalezy w szczegélnosci:

- zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania kli-
nicznego,

- monitorowanie zgodnosci przeprowadzonego badania klinicz-
nego z przepisami ustawy,

- zgtaszanie sponsorowi ciezkiego niepozgdanego zdarzenia,
z wyjatkiem tego zdarzenia, ktére protokét lub broszura bada-
cza okreslajg jako niewymagajace niezwtocznego zgtoszenia.

Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ po uzyskaniu pozwolenia
prezesa urzedu na prowadzenie badania klinicznego.

Sponsor przedktada prezesowi urzedu wniosek o wydanie po-
zwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo o wydanie
pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym.
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Prezes urzedu, w drodze decyzji administracyjnej, w terminie
nie dtuzszym niz 60 dni od dnia zfozenia wniosku, wydaje po-
zwolenie albo odmawia wydania pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego albo na wprowadzenie zmian w badaniu
klinicznym.

Komisja bioetyczna wydaje opinie o badaniu klinicznym albo
opinie o wnioskowanych zmianach w badaniu klinicznym na
whniosek sponsora ztozony wraz z dokumentacjg w terminie nie
dtuzszym niz 60 dni od dnia zfozenia wniosku wraz z komplet-
na dokumentacja.

Komisja bioetyczna moze jednokrotnie zgda¢ od sponsora do-
starczenia dodatkowych informacji uzupetniajacych. Termin ule-
ga zawieszeniu do czasu uzyskania tych informacji.

Od opinii komisji bioetycznej przystuguje odwotanie do Odwo-

tawczej Komisji Bioetycznej.

Komisja bioetyczna, wydajac opinie, ocenia w szczegdlnosci:

- zasadnos¢, wykonalnos¢ i plan badania klinicznego,

- analize przewidywanych korzysci i ryzyka,

- poprawnos¢ protokotu badania klinicznego,

- poprawnos¢ wyboru badacza klinicznego i cztonkéw zespotu
badaczy klinicznych,

- jakos¢ broszury badacza,

- jakos¢ osrodka,

- poziom i kompletnos¢ pisemnej informacji wreczanej uczest-
nikom badania,

- poprawnos¢ procedury, ktorg stosuje sie przy uzyskiwaniu
swiadomej zgody, a takze uzasadnienie dla prowadzenia ba-
dania klinicznego z udziatem oséb niezdolnych do wyrazenia
swiadomej zgody, z uwzglednieniem szczegolnych ograniczen,
wymienionych w ustawie

- sposob rekrutacji uczestnikéw badania klinicznego,

- zakres i warunki umowy obowigzkowego oc.

Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej opinie dotyczaca
badania klinicznego:

- z udziatem matoletniego — nie wchodzi lekarz specjalista pe-
diatrii,

- z udziatem oséb niezdolnych do samodzielnego wyrazenia
swiadomej zgody — nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny
medycyny, ktorej dotyczy prowadzone badanie kliniczne
— komisja bioetyczna zasiega ich opinii.

Prezes urzedu jest uprawniony do kontroli i badan klinicznych.
Swiadczeniodawca, ktéry podczas udzielania swiadczen zdro-
wotnych stwierdzit incydent medyczny, jest obowigzany zgto-
si¢ go niezwtocznie wytworcy lub autoryzowanemu przedsta-
wicielowi, a kopie zgtoszenia przestaé prezesowi urzedu.
Swiadczeniodawca jest obowigzany posiada¢ dokumentacje
wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan serwiso-
wych, aktualizacji oprogramowania, przeglagddw, regulacji, ka-
libracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wy-
robu, ktéry wykorzystuje do udzielania Swiadczen zdrowotnych,
zawierajgcg w szczegolnosci daty wykonania tych czynnosci,
nazwisko lub nazwe (firme) podmiotu, ktéry wykonat te czyn-
nosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu.

Powyzszg dokumentacje swiadczeniodawca jest obowigzany

przechowywad nie krocej niz przez okres 5 lat od dnia zaprze-

stania uzywania wyrobu do udzielania swiadczen zdrowotnych.

Ustawa wprowadza réwniez zmiany w ustawie z 5 grudnia 1996 .

o zawodach lekarza i lekarza dentysty (DzU z 2008 r. nr 136,

poz. 857 z p6ézn. zm.).

Zgodnie z art. 45 ust. 1 lekarz moze ordynowac produkty lecz-

nicze, ktére sg dopuszczone do obrotu w Rzeczypospolitej Pol-

skiej na zasadach okreslonych w odrebnych przepisach, oraz
wyroby medyczne, wyposazenie wyrobéw medycznych, wyro-
by medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby me-

dyczne do implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z 20

maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

W uzasadnionych przypadkach lekarz moze ordynowac pro-

dukty lecznicze dopuszczone do obrotu w innych krajach,
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z jednoczesnym szczeg6towym uzasadnieniem w dokumenta-
cji medycznej.

Art. 46 otrzymuje brzmienie:

1. Lekarz nie moze sprzedawac produktéw leczniczych, wyro-
bow medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, wy-
robéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia
wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, aktywnych wy-
robow medycznych do implantacji, w rozumieniu przepiséw
ustawy z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, oraz srod-
kéw pomocniczych.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie, jezeli lekarz doraznie dostar-
czy pacjentowi produkt leczniczy, wyréb medyczny, wyposaze-
nie wyrobu medycznego, wyréb medyczny do diagnostyki in
vitro, wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vi-
tro lub aktywny wyréb medyczny do implantacji, w rozumie-
niu przepiséw ustawy z 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych, w zwigzku z udzieleniem pomocy w nagtym przypadku.
3. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie do wyrobéw wykonanych na
zamowienie, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 42 ustawy z 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

XIlI. 18 wrzesnia 2010 r. weszfo w zycie rozporza-
dzenie Ministra Zdrowiaz 13 sierpnia 2010 r. w spra-
wie systemoéw wymiany informacji w zakresie doty-
czacym zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, opu-
blikowane w Dzienniku Ustaw nr 162, poz. 1095.

Wykaz systeméw wymiany informacji obejmuje nastepujace

systemy:

- System Nadzoru Epidemiologicznego nad Chorobami Zakaz-
nymi;

- Krajowy System Wczesnego Ostrzegania i Reagowania dla Cho-
réb Zakaznych;

- System Bezpieczenstwa Zywnosci Il (SBZ I1);

- System Monitoringu Jakosci Wody Przeznaczonej do Spozycia
przez Ludzi;

- System Monitoringu Jakosci Wody w Kapieliskach;

- Baze Danych Urzadzen Radiologicznych;

-Baze Danych Zrodet Wytwarzajacych Pola Elektromagnetycz-
ne na Stanowiskach Pracy (PEM 2005.PL);

- Elektroniczny System Monitorowania Zdrowia (ESMZ);

-Krajowy System Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznej Zyw-
nosci i Paszach (RASFF).

XIV. 23 wrzesnia 2010 r. weszta w zycie ustawa z 23
lipca 2010 r. o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

W przypadku, gdy w wyniku przeprowadzonego postepowa-
nia w trybie konkursu ofert, zostana zawarte na rok nastepny
umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej powodujace
zmniejszenie na terenie oddziatu wojewoddzkiego funduszu
dostepu do swiadczen gwarantowanych w danym zakresie
w stosunku do roku biezacego, dyrektor oddziatu wojewodz-
kiego funduszu moze przeprowadzi¢ dodatkowe postepowa-
nie w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej. O zamiarze przeprowadzenia dodatkowego poste-
powania dyrektor oddziatu wojewddzkiego funduszu informu-
je prezesa funduszu.
W dodatkowym postepowaniu moga brac¢ udziat swiadczenio-
dawcy spetniajacy warunki dotyczace:
1) personelu medycznego lub
2) wyposazenia w sprzet i aparature medyczna
- w zakresie warunkéw wymaganych od swiadczeniodawcéw,
okreslonych w przepisach wykonawczych do ustawy, oraz po-
zostate warunki realizacji sSwiadczen gwarantowanych, okre-
slone w tych przepisach.
W wyniku rozstrzygniecia dodatkowego postepowania moze
byc¢ zawarta ze swiadczeniodawcg umowa o udzielanie swiad-
czen opieki zdrowotnej, w danym zakresie swiadczen gwaran-
towanych, wytacznie raz na okres nie dtuzszy niz rok.
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