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SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

VI kadencja

SPRAWOZDANIE

KOMISJI ZDROWIA

o rzadowym projekcie ustawy o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (druk nr 3491).

Sejm na 77. posiedzeniu w dniu 27 pazdziernika 2010 r. - zgodnie z art. 39 ust. 2
regulaminu Sejmu skierowal powyzszy projekt ustawy do Komisji Zdrowia w celu
rozpatrzenia.

Komisja Zdrowia po rozpatrzeniu tego projektu ustawy na posiedzeniach w dniach:
14 grudnia 2010 r. oraz 1,213 marca 2011 r.

Wnosi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zataczony projekt ustawy.

Komisja — zgodnie z art. 43 ust 3 regulaminu Sejmu — przedstawia, na Zadanie

wnioskodawcow, nastgpujace wnioski mniejszosci:

1) skresli¢ art. 314 oraz art. 701 71;

— posel B. Piecha

2) skresli¢ art. 4;
konsekwencja skreslenia art. 4 bgdzie skreslenie ,,art. 4” w pkt 26 w pkt 26 w art. 62, pkt 7b w
pkt 28 w art. 62, art. 70.

— posel B. Piecha
3) a) w art. 4:

— ust. 2 nada¢ brzmienie:



”2-

Kwotg przekroczenia w danej grupie limitowej oblicza si¢ wedlug wzoru:
KP =Wr'—Wr
gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:
KP — kwotg przekroczenia;
Wr' — kwote refundacji w roku rozliczeniowym w danej grupie limitowej;
Wr — planowana kwote refundacji w danej grupie limitowej, wyliczona jako
iloczyn planowanej kwoty refundacji w tej grupie w roku poprzedzajacym
i wspotczynnika wzrostu stanowiacego iloraz catkowitego budzetu na
refundacj¢ w roku rozliczeniowym pomniejszonego o rezerwg, o ktorej
mowa w art. 3 ust. 3, i catkowitego budzetu na refundacj¢ w roku
poprzedzajacym.
Wspotczynnik zwrotu (WZ) (odsetek kwoty przekroczenia podlegajaca zwrotowi

przez wnioskodawcéw) w kwocie przekroczenia dla danej grupy limitowej
wynosi 0,5.”,

— ust. 6 nada¢ brzmienie:

0.

Whioskodawca, ktéry otrzymat decyzje o objgciu refundacja, bioracy udziat
w zwrocie kwoty przekroczenia, zwraca Funduszowi kwote odpowiednio dla
danej grupy limitowej, w wysoko$ci wyliczanej wedlug wzoru:

KZ, =S,"™" % KP *WZ
gdzie poszczegodlne symbole oznaczaja:

KZ,— kwotg zwracang przez i-tego wnioskodawcg, ktory otrzymat decyzjg o
objeciu refundacja w danej grupie limitowej (kwota zwrotu);

S unorm

i — unormowany wspodlczynnik udzialu w kwocie przekroczenia dla i-tego

wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje o objgciu refundacja;
KP — kwotg przekroczenia w danej grupie limitowej;
WZ — wspoétczynnik zwrotu wynoszacy 0,5.

Warto$¢ udzialu w kwocie przekroczenia, ktory przypadatby na wnioskodawcg,
ktory zawart umowg podziatlu ryzyka, jest uwzgledniany przy obliczaniu udziatu
wszystkich wnioskodawcow w kwocie przekroczenia w danej grupie limitowe;j
dla wszystkich wnioskodawcow tak, jakby dany wnioskodawca tej umowy nie
zawarl — suma unormowanych wspotczynnikéw udzialu w kwocie przekroczenia
dla wszystkich wnioskodawcow, dla ktérych obliczany jest ten wspotczynnik
zgodnie z ust. 5 w danej grupie limitowej musi wynosi¢ 1.”,

—ust. 811 nada¢ brzmienie:

3.

9.

10.

Zestawienie kwot zwrotu, uwzgledniajacych udziat wnioskodawcy zgodnie z ust.
2, obliczonych w sposdb okreslony w ust. 6 Prezes Funduszu niezwlocznie
przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia oraz wlasciwemu
wnioskodawcy. Wnioskodawca otrzymuje rowniez uzasadnienie wyliczonej
kwoty zwrotu.

Whnioskodawca, w terminie 30 dni od daty dorgczenia mu informacji o
przewidywanej kwocie zwrotu, moze wnie$¢ zastrzezenia wobec przewidywanej
kwoty zwrotu do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Po uptywie 60 dni od daty dorgczenia wnioskodawcy informacji o kwocie
zwrotu, minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje¢ ustalajaca
wysokos¢ kwoty zwrotu. Do platnosci kwoty zwrotu stosuje si¢ przepisy ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. — Ordynacja podatkowa. Ilekro¢ w tej ustawie mowa o



organie podatkowym, nalezy przez niego rozumie¢ ministra wilasciwego do
spraw zdrowia.

11. Kwota zwrotu uiszczona przez wnioskodawce stanowi dochdéd budzetu
panstwa.”,

—po ust. 11 dodac¢ ust. 121 13 w brzmieniu:

,»12. W razie zawarcia umowy podzialu ryzyka wnioskodawca nie jest zobowiazany
do uiszczenia kwoty zwrotu za okres przypadajacy od daty wejscia w zycie
umowy a przepisoOw ust. 1-11 nie stosuje sig.

13. Kwota zwrotu przypadajaca na wnioskodawce za okres od poczatku roku
kalendarzowego do daty wejScia w zycie umowy podlega rozliczeniu w
terminach i na zasadach okreslonych w ust. 7-10.”,

b) art. 55 nada¢ brzmienie:

»Art. 55. W ustawie z dnia 15 lutego 1992 r. o podatku dochodowym od osob
prawnych (Dz. U. z 2000 r. Nr 54, poz. 654, z pdzn. zm.) w art. 15 dodaje
si¢ ust. 1s w brzmieniu:

,»1s. Kosztem uzyskania przychodéw u podatnikéw wnioskujacych o
objecie produktéw refundacja jest kwota zwrotu, o ktérej mowa w art.

4 ustawy z dnia ... o refundacji lekow, S$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr ..., poz. ...). Kwota zwrotu stanowi koszt uzyskania

99 99,

przychodu w roku podatkowym, w ktérym zostata poniesiona.”.”;
— posel B. Piecha
4) w art. 6 ust. 1 nada¢ brzmienie:
, 1. Ustala si¢ urzegdowa marz¢ hurtowa w wysokosci 8,0 % urzgdowej ceny zbytu.”;
— posel B. Piecha
5) art. 11 nada¢ brzmienie:

»Art. 11. 1. Wnioskodawca zobowiazany jest do wniesienia optaty, zwanej dalej optata
sprzedazowa, stanowiaca 3 % kosztow poniesionych w danym roku
kalendarzowym na dziatania sprzedazowe (promocji, reklamy oraz
dzialalnos$¢ informacji naukowej) dotyczace lekow objetych refundacja.

2. Wnioskodawca, w terminie do 30 kwietnia roku nastgpujacego po roku, za
ktéry obliczana jest optata sprzedazowa, sklada deklaracje o wysokosci
kosztéw na dziatania sprzedazowe oraz wysoko$ci naleznej oplaty
sprzedazowej. W tym samym terminie wnioskodawca wptlaca nalezna
optate sprzedazowa na rachunek wskazany przez ministra do spraw
zdrowia. Wzor deklaracji okresla minister do spraw zdrowia w drodze
rozporzadzenia.

3. Kosztami poniesionymi na dziatania sprzedazowe w rozumieniu ustawy sa
dotyczace promocji lekéw objetych refundacja:

— koszty materiatow reklamowych przeznaczonych dla o0séb
uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzonych obrot
produktami leczniczymi, oraz innych materialow przekazywanych
tym osobom w celach promocyjnych lub informacyjnych, w
szczegdlnosci katalogéw, ulotek, ksiazek, czasopism, bez wzgledu na
no$nik, na jakim sa utrwalone;

— koszty poniesione na publikacje¢ reklam lekow objetych refundacja w
czasopismach naukowych i innych $rodkach przekazu skierowanych
do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych
obroét produktami leczniczymi;



— koszty przekazanych osobom uprawnionym do wystawiania recept
probek lekoéw objetych refundacja;

— koszty kongreséw, sympozjéw i spotkan promocyjnych dla oséb
uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadzacych obrét
produktami leczniczymi, organizowanych badz sponsorowanych przez
wnioskodawcg, obejmujace w szczegdlnosci poniesione przez
wnioskodawce koszty podrozy, zakwaterowania i1 wyzywienia
zaproszonych osob;

— koszty zakupionych upominkéw reklamowych, o ktorych mowa w art.
58 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

4. Optata sprzedazowa stanowi dochdd budzetu panstwa.

5. Do optaty sprzedazowej stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. — Ordynacja podatkowa. Ilekro¢ w ustawie wymienionej w zdaniu
pierwszym mowa o organie podatkowym, nalezy przez niego rozumiec
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

6. Wysoko$¢ naleznej oplaty sprzedazowej wynika z deklaracji ztozonej
przez Wnioskodawce, chyba, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia
okresli ja w innej wysokos$ci.”

— posel B. Piecha
6)a)wart. 11:
—ust. 1 nada¢ brzmienie:

»1. Wnioskodawca, ktory otrzymal decyzje¢ o objgciu refundacja, przekazuje
corocznie na rachunek Funduszu kwote stanowiaca 1 % wartosci
zrefundowanego w roku kalendarzowym leku, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, liczonej od cen zbytu
netto.”,

—ust. 2 nada¢ brzmienie:

»2. Kwota, o ktorej mowa w ust. 1, stanowi iloczyn §rodkéw publicznych
przeznaczonych na refundacjg, liczonych od ceny zbytu netto, oraz liczby
jednostkowych opakowan leku, albo s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, albo jednostkowych wyrobow medycznych.”,

b) skresli¢ art. 55;
— posel B. Piecha
7) w art. 11 ust. 1 1 2 nada¢ brzmienie:

,»1. Wnioskodawca, ktéry otrzymat decyzj¢ o objeciu refundacja, przekazuje corocznie na
rachunek Funduszu kwotg stanowiaca 1 % warto$ci zrefundowanego w roku
kalendarzowym  leku, $rodka  spozywczego  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, liczonej od cen zbytu netto.

2. Kwota, o ktorej mowa w ust. 1, stanowi iloczyn $rodkéw publicznych
przeznaczonych na refundacjg, liczonych od ceny zbytu netto, oraz liczby
jednostkowych opakowan leku, albo §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, albo jednostkowych wyrobéw medycznych.”;

— posel B. Piecha
8) w art. 11 ust. 1 nada¢ brzmienie:

., 1. Wnioskodawca, ktéry otrzymat decyzje o objeciu refundacja, przekazuje corocznie na
rachunek Funduszu kwotg stanowiaca 1 % warto$ci zrefundowanego w roku
kalendarzowym  leku, $rodka  spozywczego  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, liczonej od cen zbytu netto.”;



— posel B. Piecha
9) w art. 15 w ust. 3 pkt 3 nada¢ brzmienie:

»3) odrgbnej grupy limitowej dla $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, gdy cechy terapeutyczne $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego maja istotny wptyw na efekt zdrowotny;”;

— posel B. Piecha
10) w art. 31 ust. 2 nada¢ brzmienie:

»2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3 minister wtasciwy do spraw
zdrowia uchyla decyzje o objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, jezeli zasadno$¢ zaprzestania
refundacji dla tego produktu wynika ze stanowiska Rady Przejrzystosci oraz
rekomendacji Prezesa Agencji;”;

— posel K. Tolwinski

— posel K. Moskal

— posel K. Matuszny
11) skresli¢ art. 35;

konsekwencja skreslenia art. 35 bedzie skreslenie ust. 10 w art. 4, ust. 6 w art. 11, pkt 2 w
ust. 2 w art. 23, ust. 7 w art. 32 oraz ust. 101 13 w art. 68.

— posel B. Piecha
12) art. 36 nada¢ brzmienie:

»Art. 36. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia,
wykazy refundowanych: lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w tym:

1) dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny,

2) kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej,

3) poziom odptatnosci,

4) urzedowa ceng zbytu,

5) ceng detaliczna,

6) wysokos¢ limitu finansowania dla leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o
ktérym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1, albo informacyjna wysoko$¢ limitu
finansowania dla lekow, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2 i1 3
dostosowana do wielko$ci opakowania jednostkowego,

7) wysoko$¢ doptaty swiadczeniobiorcy,

8) grupe limitowa

— uwzgledniajac dane wynikajace z decyzji o objgciu refundacja oraz
zasady wynikajace z art. 15 ustawy.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia,
wykazy lekow oraz $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4, w tym dane
identyfikujace lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz urzedowa ceng zbytu, uwzgledniajac dane wynikajace
z decyzji o objgciu refundacja.

3. Wykazy, o ktérych mowa w ust. 1 1 2 sa aktualizowane nie rzadziej niz co
90 dni.



4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przynajmniej raz w roku przekazuje
Komisji europejskiej rozporzadzenia, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, oraz
wykaz lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, co do ktéorych wydano decyzje o
zmianie decyzji o objeciu refundacja w zakresie podwyzszenia urzgdowe;j
ceny zbytu, wraz z informacja o tych cenach.”;

konsekwencja nadania brzmienia art. 36 bedzie zastapienie uzytego w art. 10 ust. 9, art. 15
ust. 41 5, art. 40 ust. 2 pkt 3 oraz art. 46 ust. 7 pkt 3 w réznych przypadkach i liczbie wyrazu
,obwieszczenie” wyrazem ,,rozporzadzenie” - w odpowiednim przypadku i liczbie.

— posel B. Piecha
13) w art. 37 skresli¢ ust. 10;
— posel M. Balicki
14) w art. 40 skresli¢ ust. 61 7;
— posel M. Balicki
15) w art. 42 doda¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Przepisow ust. 1i 2 nie stosuje si¢ do biologicznych produktéw leczniczych, w tym
produktéw podobnych do biologicznego produktu referencyjnego, o ktérym mowa w
art. 15 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.).”;

— posel B. Piecha
16) po art. 47 dodac¢ art. 47a w brzmieniu:

,»Art. 47a. 1. Podmiotowi prowadzacemu apteke, ktory zawarl umowe na realizacje
recept, przysluguje zazalenie na czynno$ci dyrektora wojewodzkiego
oddzialu Funduszu dotyczace realizacji umowy oraz rozstrzygnigcia
podejmowane w sprawach, o ktorych mowa w art. 41 ust. 1 pkt 6, art. 43
ust. 13 i art. 44 ust. 7.

2. Zazalenie, o ktérym mowa w ust. 1, sktada si¢ wraz z uzasadnieniem za
posrednictwem wiasciwego miejscowo oddziatu wojewodzkiego Funduszu
w terminie 14 dni od dnia dokonania czynno$ci przez dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Funduszu.

3. Zazalenie, o ktorym mowa w ust. 1, rozpatruje, w terminie 14 dni od dnia
jego otrzymania, Prezes Funduszu.

4. Prezes Funduszu, uwzgledniajac zazalenie w cze$ci lub w catosci, naktada
na dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu obowiazek usunigcia
stwierdzonych nieprawidtowosci, w szczego6lnosci poprzez uchylenie
czynnosci, ktorej dotyczy zazalenie, i zawiadamia podmiot prowadzacy
aptek¢ w terminie 7 dni o uwzglednieniu zazalenia.

5. W przypadku nieuwzglednienia zazalenia przez Prezesa Funduszu w
czgsci lub w catosci, podmiotowi prowadzacemu apteke prowadzacy
apteke zazalenie.

6. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 5, podmiot prowadzacy aptek¢ moze
ztozy¢ do Prezesa Funduszu w terminie 14 dni od dnia otrzymania
stanowiska Prezesa na zlozone przez podmiot prowadzacy apteke
zazalenie.

7. Wniosek o ponowne rozpatrzenie rozpatrywany jest przez Prezesa
Funduszu w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania.

8. W sprawach, o ktorych mowa w ust. 1, dotyczacych w zakresie
nieregulowanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ przepisy Kodeksu
postepowania administracyjnego.



9. Od decyzji, o ktorej mowa w ust. 8, podmiotowi prowadzacemu apteke
przystuguje skarga do sadu administracyjnego.”;

— posel B. Piecha

17) skresli¢ art. 55;
— posel B. Piecha

18) w art. 59 skresli¢ pkt 6;
— posel B. Piecha

Warszawa, dnia 3 marca 2011 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy Komisji

/-/ Andrzej Orzechowski /-/ Bolestaw Piecha
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projekt

USTAWA
zdnia 2011r.

o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznychl)’ 2

Rozdzial 1

Przepisy ogdlne

Art. 1.
Ustawa okresla:

1) zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji administracyjnej o objeciu re-
fundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego 1 uchylenia tej decyzji;

2) zasady finansowania leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego objetych decyzja, o ktérej mowa
w pkt 1;

3) kryteria tworzenia poziomow odptatnosci 1 grup limitowych lekow, $rod-
kéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow me-
dycznych objetych decyzja, o ktorej mowa w pkt 1;

4) zasady 1 tryb oraz kryteria ustalania urzegdowych cen zbytu na leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, a

Y Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Rady 89/105/EWG z
dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkdéw regulujacych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 5, t. 1, str. 345).

) Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustaweg z
dnia 15 lutego 1992 r. o podatku dochodowym od 0s6b prawnych, ustawe z dnia 19 sierpnia 1994 r.
o ochronie zdrowia psychicznego, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, ustawe z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, ustawg¢ z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ustawe z dnia 30 pazdziernika 2002 r. o ubezpieczeniu spolecznym z tytutu
wypadkow przy pracy i choréb zawodowych, ustawe z dnia 11 wrzesnia 2003 r. o shuzbie
wojskowej zolierzy zawodowych, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, ustawg z dnia 9 czerwca 2006 r. o Centralnym
Biurze Antykorupcyjnym, ustawe z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
oraz ustawe z dnia 16 listopada 2006 r. o $wiadczeniu pienigznym i uprawnieniach przystugujacych
cywilnym niewidomym ofiarom dziatan wojennych.
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5)

6)

7)

8)

takze wysokos$¢ urzegdowych marz hurtowych i1 urzgdowych marz detalicz-
nych;

zasady ustalania cen lekoéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego stosowanych w ramach udzielania $wiadczen gwaranto-
wanych;

zasady finansowania ze §rodkow publicznych wyrobow medycznych przy-
stugujacych $wiadczeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej;

obowiazki aptek wynikajace z obrotu lekami, §rodkami spozywczymi spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, objetymi
decyzja, o ktorej mowa w pkt 1, a takze zasady kontroli aptek;

obowiazki 0sob uprawnionych do wystawiania recept na leki, $rodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, obje-
te decyzja, o ktorej mowa w pkt 1.

Art. 2.

Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1y

2)

3)

4)

5)

Agencja — Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych dziatajaca na podsta-
wie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej fi-
nansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027,
z p6zn. zm.”);

apteka — apteke ogolnodostgpna lub punkt apteczny w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z poézn. zm.V);

catkowity budzet na refundacj¢ — wysokos¢ srodkéw publicznych przezna-
czonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia, o ktérym
mowa w art. 118 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, na refundowane leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby me-
dyczne, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 16—18 oraz objg¢te progra-
mami lekowymi, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 tej ustawy;

cena detaliczna — urzedowa ceng zbytu leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powigkszona o
urzgdowa marze¢ hurtowa i urzedowa marzg detaliczng oraz nalezny podatek
od towarow 1 ustug;

cena hurtowa — urzedowa ceng zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powigkszona o urzedo-
wa marzg hurtowa oraz nalezny podatek od towardw i ustug;

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz.
1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6,

poz. 33,

Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98,

poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz.
1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165,
poz. 1116 i Nr 182, poz. 1228.

 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz.
788 1 Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.
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6) cena zbytu netto — cen¢ sprzedazy leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego do podmiotéw upraw-
nionych do obrotu, nieuwzgl¢dniajaca naleznego podatku od towardéw i u-
stug;

7) DDD — dobowa dawke leku ustalong przez Swiatowa Organizacj¢ Zdrowia;

8) Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych;

9) grupa limitowa — grupe lekéw albo srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobow medycznych objgtych wspol-
nym limitem finansowania;

10) lek — produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne;

11) lek recepturowy — lek sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekar-
skiej;

12) nazwa miedzynarodowa leku — nazwe leku zalecana przez Swiatowa Orga-
nizacj¢ Zdrowia;

13) odpowiednik — w przypadku:

a) leku — lek zawierajacy t¢ sama substancj¢ czynna oraz majacy te same
wskazania i t¢ sama drogg podania przy braku réznic postaci farmaceu-
tycznej,

b) srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego — S$ro-
dek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego majacy ten
sam albo zblizony sktad, zastosowanie lub sposob przygotowania,

¢) wyrobu medycznego — wyrdb medyczny majacy takie samo przewi-
dziane zastosowanie oraz wlasciwosci;

14) osoba uprawniona — lekarza, lekarza dentystg, felczera albo starszego fel-
czera, posiadajacego uprawnienia do wykonywania zawodu, z ktorym Fun-
dusz zawarl umoweg upowazniajaca do wystawiania recept na refundowane
leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne;

15) podmiot dziatajacy na rynku spozywczym — podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym w rozumieniu art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace-
go ogo6lne zasady 1 wymagania prawa zywnosciowego, powotujacego Euro-
pejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego
procedury w sprawie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. UE L 179 z
7.07.2007, str. 59);

16) podmiot odpowiedzialny — podmiot odpowiedzialny w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

17) podmiot zobowiazany do finansowania §wiadczen ze srodkéw publicznych
— podmiot zobowiazany do finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej ze
srodkéw publicznych w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow pu-
blicznych;
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18) program lekowy — program zdrowotny w rozumieniu przepisOw ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych obejmujacy technologige lekowa, w ktorej substan-
cja czynna nie jest sktadowa kosztowa innych $wiadczen gwarantowanych
lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktory nie
jest sktadowa kosztowa innych §wiadczen gwarantowanych w rozumieniu
tej ustawy;

19) przedsigbiorca — przedsigbiorcg w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
o swobodzie dzialalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095,
z pozn. zm.”);

20) Rada Przejrzystosci — Radg Przejrzystosci dzialajaca na podstawie ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych;

21) s$rodek spozywcezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — Srodek spo-
zywcezy, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 1 4 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. 22010 r. Nr 136,
poz. 914 1 Nr 182, poz. 1228) przeznaczony do dietetycznego odzywiania
pacjentdow pod nadzorem lekarza, ktorego stosowania nie mozna uniknad
przez modyfikacj¢ normalnej diety lub podawanie innych $§rodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

22) swiadczenie gwarantowane — $wiadczenie gwarantowane Ww rozumieniu
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze §rodkéw publicznych;

23) $wiadczeniobiorca — $wiadczeniobiorcg w rozumieniu ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kéw publicznych;

24) $wiadczeniodawca — $wiadczeniodawce w rozumieniu ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kéw publicznych;

25) technologia lekowa — technologi¢ medyczna w rozumieniu ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kéw publicznych, ktérej glowna sktadowa kosztowa jest lek;

26) urzedowa cena zbytu — ceng zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego ustalona w decyzji ad-
ministracyjnej o objgciu refundacja, uwzgledniajaca nalezny podatek od to-
wardw i ustug;

27) wnioskodawca — podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpo-
wiedzialnego, podmiot uprawniony do importu rownoleglego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytworce wyro-
bow medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo
importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach me-
dycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), a takze podmiot dziatajacy na rynku
Spozywczym;

*) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 180, poz.
1280, z 2008 r. Nr 70, poz. 416, Nr 116, poz. 732, Nr 141, poz. 888, Nr 171, poz. 1056 i Nr 216,
poz. 1367, z 2009 r. Nr 3, poz. 11, Nr 18, poz. 97, Nr 168, poz. 1323 i Nr 201, poz. 1540 oraz z
2010 r. Nr 47, poz. 278, Nr 107, poz. 679 i Nr 182, poz. 1228.
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28) wyréb medyczny — wyrdb medyczny, wyposa;enie wyrobu medycznego,
wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro, wyposajenie wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 33, 34, 38 i 39
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

29) wytworca wyrobu medycznego — wytworce w rozumieniu ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Art. 3.

1. Catkowity budzet na refundacje wynosi nie wigcej niz 17 % sumy $rodkoéw pu-
blicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w pla-
nie finansowym Funduszu.

2. Gdy catkowity budzet na refundacj¢ w roku rozliczeniowym jest wyzszy niz w
roku poprzedzajacym tworzy si¢ rezerwg.

3. Rezerwa zawarta w calkowitym budzecie na refundacjg przeznaczana jest na fi-
nansowanie:

1) dotychczas nie objetych refundacja lekow, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych z zakresu,
o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14—16 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych,
zwanej dalej ,,ustawa o $wiadczeniach”, wobec ktérych zostala wydana de-
cyzja administracyjna o objgciu refundacja;

2) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wy-
nikajacego ze zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian
praktyki klinicznej.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
podziatu réznicy wysokosci catkowitego budzetu na refundacje w roku rozlicze-
niowym i roku poprzedzajacym oraz strukturg rezerwy, uwzgledniajac realizacje
refundacji, a takze ilo$¢ i rodzaj ztozonych wnioskéw, o ktorych mowa w art. 23
ust. 1.

Art. 4.

1. W przypadku gdy w trakcie realizacji planu finansowego Funduszu dojdzie do
przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje, w czgsci dotyczacej finanso-
wania $wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o §wiadcze-
niach, wyznacza si¢ kwotg przekroczenia dla danej grupy limitowej. Wniosko-
dawca, ktory uzyskal decyzje administracyjna o objeciu refundacja, zwraca do
Funduszu kwote¢ proporcjonalng do udziatu kosztow refundacji leku, srodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego obje-
tego ta decyzja, w tym przekroczeniu, w danej grupie limitowe;j.

2. Kwote przekroczenia w danej grupie limitowej oblicza si¢ wedtug wzoru:

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

— kwotg przekroczenia;
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— kwote refundacji w roku rozliczeniowym w danej grupie limitowej;

— planowana kwotg refundacji w danej grupie limitowej, wyliczona jako
iloczyn planowanej kwoty refundacji w tej grupie w roku poprzedzaja-
cym i wspotczynnika wzrostu stanowiacego iloraz catkowitego budzetu
na refundacje¢ w roku rozliczeniowym pomniejszonego o rezerwe, o kto-
rej mowa w art. 3 ust. 3, i catkowitego budzetu na refundacj¢ w roku po-
przedzajacym.

3. Udziat w zwrocie kwoty przekroczenia w danej grupie limitowej biora jedynie ci
wnioskodawcy, ktorzy otrzymali decyzj¢ administracyjna o objgciu refundacja,
dla ktérych dynamika poziomu refundacji leku, srodka spozywczego specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w danej grupie limitowe;,
w roku rozliczeniowym wzgledem roku poprzedzajacego, jest rowna albo wigk-
sza od 1, zgodnie z ponizszym wzorem:

1

gdzie poszczegodlne symbole oznaczaja:

— kwote¢ refundacji na koniec roku poprzedzajacego dla produktu i-tego

wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzj¢ administracyjna o objeciu refun-
dacja w danej grupie limitowej;

— kwot¢ refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego

wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzj¢ administracyjna o objeciu refun-
dacja w danej grupie limitowe;.

4. W przypadku wnioskodawcy, ktory otrzymal decyzje administracyjna o objeciu
refundacja, a ktory nie uzyskiwat przychodow z tytutu refundacji w danej grupie
limitowej w roku poprzedzajacym, wspodtczynnik dynamiki poziomu refundacji
w danej grupie limitowej przyjmuje wartos¢ 1.

5. Udziat w kwocie przekroczenia jest proporcjonalny do udziatu kwoty refundacji
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, w sumarycznej kwocie refundacji produktéw w danej grupie limi-
towej, o ktorych mowa w ust. 3. Udziat w kwocie przekroczenia jest korygowa-
ny o iloraz ceny zbytu za DDD produktu wnioskodawcy, ktéry otrzymat decyzje
administracyjna o objgciu refundacja, na koniec roku rozliczeniowego 1 najniz-
szej ceny zbytu za DDD produktu stanowiacego podstawe limitu w danej grupie
limitowej w roku rozliczeniowym. Unormowany wspotczynnik udziatu
w kwocie przekroczenia w danej grupie limitowej dla produktu refundowanego
danego wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzj¢ administracyjna o objeciu refun-
dacja, wyliczany jest wedlug wzoru:

gdzie:
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gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:

— unormowany wspotczynnik udzialu w kwocie przekroczenia dla pro-
duktu i-tego wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzj¢ o objgciu refun-
dacja w danej grupie limitowej;

— wspotczynnik udzialu w kwocie przekroczenia dla produktu i-tego wnio-
skodawcy, ktory otrzymal decyzje¢ o objgciu refundacja w danej grupie
limitowej;

— kwote¢ refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego
wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzj¢ o objeciu refundacja w danej gru-
pie limitowej;

— sumaryczna kwote¢ refundacji na koniec roku rozliczeniowego produk-
tow wszystkich wnioskodawcow, ktérzy otrzymali decyzj¢ admini-
stracyjna o objgciu refundacja w danej grupie limitowe;j;

— urzgdowa ceng zbytu za DDD produktu i-tego wnioskodawcy, ktory o-
trzymat decyzje administracyjna o objeciu refundacja w danej grupie
limitowej na koniec roku rozliczeniowego;

— najnizsza urzedowa ceng zbytu za DDD produktu stanowiacego podsta-
we¢ limitu w danej grupie limitowej w roku rozliczeniowym.

6. Wnioskodawca, ktéry otrzymat decyzj¢ administracyjna o objeciu refundacja,

bioracy udziat w zwrocie kwoty przekroczenia, zwraca Funduszowi kwote od-
powiednio dla danej grupy limitowej, w wysokosci wyliczanej wedlug wzoru:

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

— kwotg zwracana przez i-tego wnioskodawce, ktory otrzymal decyzje
administracyjna o obj¢ciu refundacja w danej grupie limitowe;j;

— unormowany wspotczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla i-tego

wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjna o objeciu re-
fundacja;

— kwotg przekroczenia w danej grupie limitowe;.

7. Kwote przekroczenia oraz kwotg zwrotu oblicza Fundusz do konca pierwszego
kwartatu roku nastgpujacego po roku kalendarzowym, w ktérym nastapita re-
fundacja, na podstawie danych, o ktérych mowa w art. 43 ust. 1.

8. Zestawienie kwot zwrotu w odniesieniu do poszczegdlnych grup limitowych dla
kazdego produktu objgtego refundacja, obliczonych w sposéb okreslony w ust.
6, Prezes Funduszu niezwlocznie przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia.

9. Kwote zwrotu uiszcza si¢ w terminie 30 dni od dnia otrzymania od ministra wta-
sciwego do spraw zdrowia wezwania do zaptaty, na wskazany w wezwaniu ra-
chunek bankowy Funduszu.

10. W przypadku niedokonania zaptaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 9, mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia wystgpuje o nadanie aktowi notarialnemu, o
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ktorym mowa w art. 35, klauzuli wykonalnos$ci zgodnie z przepisami ustawy z
dnia 17 listopada 1964 r.— Kodeks postgpowania cywilnego (Dz. U. Nr 43, poz.
296, z pozn. zm.”) w zakresie kwoty zwrotu okreslonej w wezwaniu do zaptaty.

11. Przepiséw ust. 1-10 nie stosuje si¢ w przypadku ustalenia w decyzji administra-
cyjnej o objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobu medycznego, instrumentéw dzielenia ryzyka, o kto-
rych mowa w art. 10 ust. 5.

Rozdzial 2
Poziomy odplatnosci i marze refundowanych lekow, Srodkow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych

Art. 5.
1. Ustala si¢ kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej:

1) lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb
medyczny dostgpny w aptece na receptg:

a) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,

b) we wskazaniu okre§lonym stanem klinicznym;

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1965 r. Nr 15, poz. 113, z 1974 r. Nr 27,
poz. 157 i Nr 39, poz. 231, z 1975 r. Nr 45, poz. 234, z 1982 r. Nr 11, poz. 82 i Nr 30, poz. 210, z
1983 r. Nr 5, poz. 33,z 1984 r. Nr 45, poz. 241 1242, z 1985 r. Nr 20, poz. 86, z 1987 r. Nr 21, poz.
123,z 1988 r. Nr 41, poz. 324, z 1989 r. Nr 4, poz. 21 i Nr 33, poz. 175, z 1990 r. Nr 14, poz. 88,
Nr 34, poz. 198, Nr 53, poz. 306, Nr 55, poz. 318 i Nr 79, poz. 464, z 1991 r. Nr 7, poz. 24, Nr 22,
poz. 92 i Nr 115, poz. 496, z 1993 r. Nr 12, poz. 53, z 1994 r. Nr 105, poz. 509, z 1995 r. Nr 83,
poz. 417,z 1996 r. Nr 24, poz. 110, Nr 43, poz. 189, Nr 73, poz. 350 i Nr 149, poz. 703, z 1997 r.
Nr 43, poz. 270, Nr 54, poz. 348, Nr 75, poz. 471, Nr 102, poz. 643, Nr 117, poz. 752, Nr 121, poz.
769 1 770, Nr 133, poz. 882, Nr 139, poz. 934, Nr 140, poz. 940 i Nr 141, poz. 944, z 1998 r. Nr
106, poz. 668 i Nr 117, poz. 757, z 1999 r. Nr 52, poz. 532, z 2000 r. Nr 22, poz. 269 1 271, Nr 48,
poz. 552 1 554, Nr 55, poz. 665, Nr 73, poz. 852, Nr 94, poz. 1037, Nr 114, poz. 11911 1193 i Nr
122, poz. 1314, 13191 1322, z 2001 r. Nr 4, poz. 27, Nr 49, poz. 508, Nr 63, poz. 635, Nr 98, poz.
1069, 1070 1 1071, Nr 123, poz. 1353, Nr 125, poz. 1368 i Nr 138, poz. 1546, z 2002 r. Nr 25, poz.
253, Nr 26, poz. 265, Nr 74, poz. 676, Nr 84, poz. 764, Nr 126, poz. 1069 i 1070, Nr 129, poz.
1102, Nr 153, poz. 1271, Nr 219, poz. 1849 i Nr 240, poz. 2058, z 2003 r. Nr 41, poz. 360, Nr 42,
poz. 363, Nr 60, poz. 535, Nr 109, poz. 1035, Nr 119, poz. 1121, Nr 130, poz. 1188, Nr 139, poz.
1323, Nr 199, poz. 1939 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 9, poz. 75, Nr 11, poz. 101, Nr 68, poz.
623, Nr 91, poz. 871, Nr 93, poz. 891, Nr 121, poz. 1264, Nr 162, poz. 1691, Nr 169, poz. 1783, Nr
172, poz. 1804, Nr 204, poz. 2091, Nr 210, poz. 2135, Nr 236, poz. 2356 i Nr 237, poz. 2384,
7 2005 r. Nr 13, poz. 98, Nr 22, poz. 185, Nr 86, poz. 732, Nr 122, poz. 1024, Nr 143, poz. 1199, Nr
150, poz. 1239, Nr 167, poz. 1398, Nr 169, poz. 1413 1 1417, Nr 172, poz. 1438, Nr 178, poz. 1478,
Nr 183, poz. 1538, Nr 264, poz. 2205 i Nr 267, poz. 2258, z 2006 r. Nr 12, poz. 66, Nr 66, poz. 466,
Nr 104, poz. 708 1 711, Nr 186, poz. 1379, Nr 208, poz. 1537 i 1540, Nr 226, poz. 1656 i Nr 235,
poz. 1699, z 2007 r. Nr 7, poz. 58, Nr 47, poz. 319, Nr 50, poz. 331, Nr 99, poz. 662, Nr 106, poz.
731, Nr 112, poz. 766 i1 769, Nr 115, poz. 794, Nr 121, poz. 831, Nr 123, poz. 849, Nr 176, poz.
1243, Nr 181, poz. 1287, Nr 192, poz. 1378 i Nr 247, poz. 1845, z 2008 r. Nr 59, poz. 367, Nr 96,
poz. 609 1 619, Nr 110, poz. 706, Nr 116, poz. 731, Nr 119, poz. 772, Nr 120, poz. 779, Nr 122,
poz. 796, Nr 171, poz. 1056, Nr 220, poz. 1431, Nr 228, poz. 1507, Nr 231, poz. 1547 i Nr 234,
poz. 1571, z 2009 r. Nr 26, poz. 156, Nr 67, poz. 571, Nr 69, poz. 592 1 593, Nr 131, poz. 1075, Nr
179, poz. 1395 i Nr 216, poz. 1676 oraz z 2010 r. Nr 3, poz. 13, Nr 7, poz. 45, Nr 40, poz. 229,
Nr 108, poz. 684, Nr 109, poz. 724, Nr 125, poz. 842, Nr 152, poz. 1018, Nr 155, poz. 1037 i Nr
182, poz. 1228.
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2) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego stosowany
w ramach programu lekowego;

3) lek stosowany w ramach chemioterapii:
a) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
b) we wskazaniu okre§lonym stanem klinicznym;

4) lek, srodek spozywcezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany
w ramach udzielania §wiadczen gwarantowanych, innych niz wymienione w
pkt 1-3.

2. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob me-
dyczny, dla ktérego wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refunda-
cja w zakresie nadanej kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktdrej mowa w
ust. 1 pkt 1, jest wydawany $wiadczeniobiorcy:

1) bezptatnie,
2) za odptatnos$cia ryczattowa,
3) za odptatnoscia w wysokosci 30 % albo 50 % ich limitu finansowania

— do wysokosci limitu finansowania i1 za doptata w wysokosci réznicy migdzy
ceng detaliczng a wysokos$cia limitu finansowania.

3. Odptatnosci, o ktorych mowa w ust. 2, dotycza jednostkowego opakowania leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostko-
wego wyrobu medycznego, z tym ze odptatnosé, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 2,
dotyczy jednostkowego opakowania leku zawierajacego nie wigcej niz 30 DDD,
a w przypadku wigkszej ilosci DDD w opakowaniu odptatno$¢ ta zwigkszana
jest proporcjonalnie do ilorazu ilosci DDD w opakowaniu i 30 DDD.

4. Leki recepturowe przygotowane z surowcow farmaceutycznych lub z lekow go-
towych, dla ktorych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu refunda-
cja, sa wydawane $wiadczeniobiorcy za odptatno$cia ryczaltowa, pod warun-
kiem, ze przepisana dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej
dawki leku gotowego w formie statej stosowanej doustnie.

5. Odptatnos¢ ryczaltowa, o ktérej mowa:
1) w ust. 2 pkt 2, wynosi 0,23 %,
2) w ust. 4, wynosi 0,50 %

— wysokosci minimalnego  wynagrodzenia za pracg oglaszanego
w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4
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), z zaokragleniem do pierwszego miejsca po przecinku.

6. Lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob me-
dyczny, dla ktérego wydana zostata decyzja administracyjna o objgciu refunda-
cja w zakresie nadanej kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktdrej mowa w
ust. 1 pkt 2 1 3, jest wydawany $wiadczeniobiorcy bezptatnie.

7. Apteka zobowiazana jest stosowac odptatno$¢ wynikajaca z ustawy.

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



Liczba stron : 10 Data : 2011-03-11 Nazwa pliku : 1417-00A.PP 10
VI kadencja/druk nr 3491

1) wykaz lekéw, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne
przy sporzadzaniu lekéw recepturowych,

2) ilos¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy odplatnos¢ ryczattowa, oraz spo-
sob obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego

— biorac pod uwage dostepnos¢ do lekow, bezpieczenstwo ich stosowania oraz
posta¢ farmaceutyczna.

Art. 6.
1. Ustala si¢ urzgdowa marz¢ hurtowa w wysokosci 5 % urzedowej ceny zbytu.

2. Podmioty uprawnione do obrotu hurtowego, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sa obowiazane stosowa¢ marze, o ktorej
mowa w ust. 1.

3. Marza, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ dzielona pomigdzy przedsigbiorcow
prowadzacych obrét hurtowy.

4. Ustala si¢ urzedowa marze detaliczna naliczana od ceny hurtowej leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medyczne-
go stanowiacego podstawe limitu w danej grupie limitowej, w wysokosci:

od do zasada marzy
- 5,00 zt 40 %
5,01 zt 10,00 zt 2730 %*(x-5,00 zt)

10,01 zt| 20,00zt  3,50z1420 %*(x-10,00 zh)
20,01 zt| 40,00 zt|  5,507k+15 %*(x-20,00 zh)
40,01 zt|  80,00zt|  8,50z1+10 %*(x-40,00 zh)
80,01 zt| 160,00 zt|  12,50z+5 %*(x-80,00 zt)

160,01 zt| 320,00 zt| 16,50212,5 %*(x-160,00 z})
320,01 zt| 640,00 zt| 20,5071+2,5 %*(x-320,00 z})
640,01 zt| 1 280,00 zt| 28,50z+2,5 %*(x-640,00 z})

1 280,01 zt 44,502++1,25 %*(x-1280,00 zt)

— gdzie x oznacza ceng hurtowa leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowiacego podstawe
limitu, uwzgledniajaca liczbe DDD leku, jednostek $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbe jed-
nostkowych wyrobow medycznych.

5. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego, w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sa obowiazane stosowaé marzg, o
ktorej mowa w ust. 4.

6. Dla lekéw wydawanych w trybie, o ktérym mowa w art. 46 ustawy o §wiadcze-
niach, dla ktérych nie ustalono limitu finansowania, stosuje si¢ urzegdowa marze
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detaliczna, w wysokos$ci okreslonej w ust. 4, liczona od ceny hurtowej, 1 nie mo-
ze by¢ wyzsza niz 20 zl.

7. Dla lekow wydawanych w trybie, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1, ustala si¢
marz¢ hurtowa w wysokosci 10 %. Marza detaliczna nie moze przekroczy¢ war-
tosci okreslonej w ust. 4, liczona od ceny hurtowej, 1 nie moze by¢ wyzsza niz
20 zt.

8. Dla lekow, o ktorych mowa w art. 5 ust. 4, ustala si¢ marze detaliczna w wyso-
kosci 25 % liczona od kosztu jego sporzadzenia.

Art. 7.

Urzedowe ceny zbytu, a takze urzedowe marze hurtowe i detaliczne, maja charakter
cen 1 marz sztywnych.

Art. 8.

1. Swiadczeniodawca w celu realizacji §wiadczen gwarantowanych jest obowiaza-
ny nabywac¢ leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne po cenie nie wyzszej niz urzgdowa cena zbytu powigkszona o
marzg nie wyzsza niz urzgdowa marza hurtowa, jezeli dotyczy.

2. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb me-
dyczny, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1-3, $wiadczeniodawca jest obowia-
zany nabywac¢ po cenie nie wyzszej niz urzgdowa cena zbytu produktu stano-
wiacego podstawe limitu, uwzgledniajac liczbg DDD leku, jednostek $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo
liczbg jednostkowych wyrobow medycznych, powigkszona o marzg nie wyzsza
niz urzegdowa marza hurtowa, jezeli dotyczy.

3. Dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktd-
rym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4, urzgdowa ceng zbytu ustala sig:

1) na wniosek;

2) z urzgdu, w przypadku gdy stanowia one istotng sktadowa kosztowa §wiad-
czen gwarantowanych.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wszczynajac postgpowanie z urzedu, wzy-
wa podmiot odpowiedzialny lub podmiot dziatajacy na rynku spozywczym do
przedstawienia informacji okreslonych w art. 27 pkt 3—7.

5. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 4, jest zobowiazany do przedstawienia informa-
cji, o ktorych mowa w art. 27 pkt 1-7, w terminie 60 dni od dnia dorgczenia we-
zwania.

6. W przypadku nieprzedstawienia informacji, o ktorych mowa w art. 27 pkt 3—7,
minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzegdowa ceng zbytu na podstawie
kryteriow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 7.

7. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2, optat, o ktérych mowa w art. 30
ust. 1, nie pobiera sig.
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Rozdzial 3
Kryteria tworzenia poziomow odplatnosci i grup limitowych oraz kryteria
podejmowania decyzji o objeciu refundacjg i zasady ustalania urzedowej ceny
zbytu

Art. 9.

1. Refundowany moze by¢ lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, wyrob medyczny, ktory speinia nastgpujace wymagania:

1) jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, albo jest wprowadzony do
obrotu 1 do uzywania w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyro-
bach medycznych, albo jest wprowadzony do obrotu w rozumieniu ustawy z
dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie Zywnosci 1 zywienia;

2) jest dostepny na rynku;

3) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi
EAN.

2. Refundowany moze by¢ rowniez:

1) lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 1sprowadzany z zagranicy na warunkach
1w trybie art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) lek, o ktorym mowa w art. 39;

3) $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mo-
wa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci
1 Zywienia.
3. Refundowany nie moze by¢:

1) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny w stanach klinicznych, w ktorych mozliwe jest skuteczne zasta-
pienie tego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobu medycznego poprzez zmiang stylu zycia pacjenta;

2) lek o kategorii dostepnosci Rp, ktory posiada swoj odpowiednik o kategorii
dostegpnosci OTC w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, chyba ze wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslo-
nym stanie klinicznym,;

3) lek ujety w wykazie okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art.
38 ust. 5.

Art. 10.

1. Objecie refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobu medycznego nast¢puje w drodze decyzji administracyjnej mi-
nistra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Decyzja, o ktoérej mowa w ust. 1, zawiera:

1) oznaczenie (firmg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywa-
nia dziatalno$ci gospodarczej;
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2) nazwe leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo nazwg 1 zastosowanie wyrobu medycznego, oraz jego dane identyfiku-
jace;

3) kategori¢ dostepnosci refundacyjnej, a w przypadku kategorii, o ktérej mo-
wa w art. 5 ust. 1 pkt 2 — opis programu lekowego stanowiacy zatacznik do
decyzji;

4) poziom odplatnosci;

5) urzedowa ceng zbytu;

6) termin wejscia w zycie decyzji oraz okres jej obowiazywania;

7) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone.

3. Decyzjg, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje si¢ na okres:

1) 5 lat — dla lekéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobow medycznych, dla ktorych nieprzerwanie obowiazywata
decyzja administracyjna o objgciu refundacja lub w stosunku do ktérych de-
cyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii do-
stgpnosci refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowiazywata nieprze-
rwanie, przez okres dtuzszy niz 5 lat,

2) 3 lat — dla lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobow medycznych, dla ktérych nieprzerwanie obowiazywata
decyzja administracyjna o objeciu refundacja lub w stosunku do ktérych de-
cyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii do-
stgpnosci refundacyjnej 1 w tym samym wskazaniu obowiazywata nieprze-
rwanie, przez okres od 3 do 5 lat,

3) 2 lat — dla lekow, $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobow medycznych, dla ktorych nieprzerwanie obowiazywata
decyzja administracyjna o objgciu refundacja lub w stosunku do ktérych de-
cyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii do-
stgpnosci refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowiazywata nieprze-
rwanie, przez okres krotszy niz 3 lata

— przy czym okres obowiazywania decyzji nie moze przekracza¢ terminu wyga-
$nigcia ochrony patentowej, w tym takze dodatkowego $§wiadectwa ochronnego
albo okresu wytacznosci rynkowej, ktorakolwiek z tych okolicznosci nastapi
poOznie;.

4. Podwyzszenie albo obnizenie urzgdowej ceny zbytu nastepuje w drodze zmiany
decyzji, o ktérej mowa w ust. 1.

5. Instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 7, moga dotyczy¢:

1) uzaleznienia wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektow
zdrowotnych;

2) uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez wnio-
skodawce dostaw po obnizonej ustalonej w negocjacjach cenie leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu me-
dycznego;
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3) uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robem medycznym;

4) uzaleznienia wysokos$ci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czgsci uzyskanej
refundacji podmiotowi zobowiazanemu do finansowania $§wiadczen ze
srodkéw publicznych;

5) ustalenia innych warunkow refundacji majacych wptyw na zwigkszenie do-
stgpnosci do $wiadczen gwarantowanych lub obnizenie kosztow tych §wiad-
czen.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, ustala
urzgdowa ceng zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4.

7. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 6, zawiera:

1) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywa-
nia dziatalno$ci gospodarczej;

2) nazwe leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz jego dane identyfikujace;

3) urzedowa ceng zbytu.
8. Okres obowiazywania decyzji, o ktorej mowa w ust. 6, wynosi 5 lat.

9. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 6, wygasa w dniu umieszczenia leku, $§rodka spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art.
36. Wygasnigcie stwierdza minister do spraw zdrowia w drodze decyzji.

10. Skrocenie okresu obowiazywania decyzji, o ktorym mowa w ust. 3 albo ust. 8§,
nastgpuje w drodze decyzji ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

11. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktérej mowa
w ust. 10, jezeli jej wydanie spowodowatoby:

1) istotne ograniczenie dostgpnosci §wiadczeniobiorcéw do lekow, $Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego w danej grupie limitowej;

2) znaczny wzrost odptatno$ci lub doptat §wiadczeniobiorcow.

Art. 11.

1. Wnioskodawca, ktory uzyskal decyzj¢ administracyjna o objgciu refundacja,
przekazuje corocznie na rachunek biezacy dochodow ministra wlasciwego do
spraw zdrowia kwote stanowiaca 3 % wartosci zrefundowanego w roku kalenda-
rzowym leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, liczonej w cenach zbytu netto, pomniejszonej o kwotg
zwracana, o ktorej mowa w art. 4 ust. 6 odpowiednio dla kazdego leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

2. Kwota, o ktérej mowa w ust. 1, stanowi iloczyn urzegdowej ceny zbytu netto oraz
liczby jednostkowych opakowan leku albo $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, albo jednostkowych wyrobéw medycznych.
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3. Kwote, o ktérej mowa w ust. 1, oblicza Fundusz do konca pierwszego kwartatu
roku nastepujacego po roku kalendarzowym, w ktérym nastapita refundacja, na
podstawie danych, o ktérych mowa w art. 43 ust. 1.

4. Zestawienie kwot, o ktorych mowa w ust. 3, Prezes Funduszu niezwlocznie prze-
kazuje ministrowi waceciwemu do spraw zdrowia.

5. Kwote, o ktoérej mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 30 dni od dnia otrzyma-
nia od ministra wtasciwego do spraw zdrowia wezwania do zaptaty, na wskaza-
ny w wezwaniu rachunek bankowy.

6. W przypadku niedokonania zaptaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 5, mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia nadaje aktowi notarialnemu, o ktérym mowa w
art. 35, klauzulg wykonalno$ci w zakresie kwoty okreslonej w wezwaniu do za-

platy.

7. Srodki uzyskane na podstawie ust. 1-6 przeznacza si¢ w szczegdlnosci na cele
okreslone w art. 31t ust. 2a i 2b ustawy o §wiadczeniach.

Art. 12.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwigkszych
efektow zdrowotnych w ramach dostgpnych §rodkéw publicznych, wydaje decyzje
administracyjna o objgciu refundacja i ustaleniu urz¢dowej ceny zbytu, przy
uwzglednieniu nastgpujacych kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 16,

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 33 ust. 6,

3) istotnosci stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
4) skutecznosci klinicznej 1 praktycznej,

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas re-
fundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, wyrobow medycznych, w porownaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnos$ci cenowej,

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowiazanego do finansowania §wiadczen
ze srodkow publicznych 1 Swiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej oraz jej efektywnosci kli-
nicznej i bezpieczenstwa stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktorych mowa w pkt 3—10,

12) priorytetow zdrowotnych okrecelonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 31a ust. 2 ustawy o $wiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26
pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu kra-
jowego brutto (Dz. U. z 2000 r. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz.
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817), aw przypadku braku mozliwos$ci wyznaczenia tego kosztu — koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia

— biorac pod uwagg inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedury medyczne, ktoére moga by¢ zastapione przez wnioskowany lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny.

Art. 13.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala urzegdowa ceng zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
dla ktorego zaden odpowiednik nie jest refundowany w danym wskazaniu, przy
uwzglednieniu nast¢pujacych kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 16,

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 33 wust. 6,
w szczegblnosci wynikow analizy stosunku kosztéw do uzyskanych efek-
tow zdrowotnych,

3) konkurencyjnosci cenowe;j

— biorac pod uwage rownowazenie interesoOw S$wiadczeniobiorcow
1 przedsigbiorcow zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medyczny-
mi, mozliwos$ci platnicze podmiotu zobowiazanego do finansowania §wiadczen
ze srodkow publicznych oraz dziatalno$¢ naukowo-badawcza i inwestycyjna
wnioskodawcy w zakresie zwiazanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA).

2. W pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po zaistnieniu okolicznos$ci, o
ktérych mowa w art. 10 ust. 3, urzedowa cena zbytu nie moze by¢ wyzsza niz 75
% urzedowej ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o
objeciu refundacja.

3. Jezeli analiza kliniczna, o ktorej mowa w art. 24 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, nie
zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad
technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu, to urzegdowa cena zbytu leku musi by¢
skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do ob-
jecia refundacja nie byl wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu
ustawy o $wiadczeniach, dotychczas finansowanej ze srodkow publicznych, o
najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do
kosztow ich uzyskania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowa ceng zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
dla ktérego co najmniej jeden odpowiednik jest refundowany w danym wskaza-
niu, przy uwzglednieniu kryteridw, o ktorych mowa w ust. 1, biorac pod uwage
rownowazenie interesOw $wiadczeniobiorcOw i przedsigbiorcoéw zajmujacych
si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, mozliwosci platnicze
podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze §rodkéw publicznych



Liczba stron : 17 Data : 2011-03-11 Nazwa pliku : 1417-00A.PP 17
VI kadencja/druk nr 3491

oraz dzialalno$¢ naukowo-badawcza i1inwestycyjna wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrona zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

5. Urzedowa cena zbytu, o ktorej mowa w ust. 4, z uwzglednieniem ilosci DDD w
opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz:

1) 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w da-
nym wskazaniu;

2) urzegdowa cena zbytu:
a) odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu albo

b) najtanszego odpowiednika o ile podstawg limitu w danej grupie limito-
wej wyznacza lek z inng substancja czynna

- w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskaza-
niu.

6. Przepis ust. 5 stosuje si¢ odpowiednio do $rodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzegdowa ceng zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art.
5 ust. 1 pkt 4, przy uwzglednieniu kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 16,

2) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla wnioskowanej wielkosci
opakowania i dawki,

3) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europej-
skiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze
srodkow publicznych tych panstw, w okresie roku przed ztozeniem wnio-
sku, przeliczone w zlotych polskich po §rednim kursie Narodowego Banku
Polskiego z miesiaca poprzedzajacego miesiac ztozenia wniosku; w przy-
padku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych
w danym panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym
rynku,

4) urzegdowej ceny zbytu lekéw posiadajacych tg sama nazwe migdzynarodowa
albo inne nazwy migdzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne
oraz $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, przy
zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

a) tych samych wskazan lub przeznaczen,
b) podobnej skutecznosci

— biorac pod uwage roéwnowazenie interesow $wiadczeniobiorcow
1 przedsigbiorcéw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, §rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, mozliwosci platnicze
podmiotu zobowiazanego do finansowania §wiadczen ze $rodkéw publicznych
oraz dziatalno$¢ naukowo-badawcza i inwestycyjna wnioskodawcy w zakresie
zwiazanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w



Liczba stron : 18 Data : 2011-03-11 Nazwa pliku : 1417-00A.PP 18
VI kadencja/druk nr 3491

innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

Art. 14.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzj¢ o objgciu refundacja, do-
konuje kwalifikacji do nastgpujacych odptatnosci:

1) bezptatnie — leku, wyrobu medycznego majacego udowodniona skutecznosé
w leczeniu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledze-
nia umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o
szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ra-
mach programu lekowego;

2) ryczattowej — leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobu medycznego:

a) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania dtu-
zej niz 30 dni oraz ktérego miesigczny koszt stosowania dla §wiadcze-
niobiorcy przy odptatnosci 30 % limitu finansowania przekraczatby 5
% minimalnego wynagrodzenia za prace, oglaszanego w obwieszczeniu
Prezesa Rady Ministréw wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z
dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,
albo,

b) zakwalifikowanego na podstawie art. 69 lub jego odpowiednika, albo

¢) wymagajacego, zgodnie z aktualna wiedza medyczna, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla §wiadczeniobiorcy
przy odptatnosci 50 % limitu finansowania przekraczatby 30 % mini-
malnego wynagrodzenia za pracg, oglaszanego w obwieszczeniu Preze-
sa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia
10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

3) 50 % — leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowe-
go, wyrobu medycznego, ktdory wymaga, zgodnie z aktualng wiedza me-
dyczna, stosowania nie dtuzej niz 30 dni;

4) 30 % — leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, wyrobu medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow
odptatnosci okreslonych w pkt 1-3.

2. Kwalifikacji do odpowiedniej odptatnosci dokonuje si¢ przy zatozeniu stosowa-
nia jednej DDD dobowo. W przypadku braku DDD kwalifikacji dokonuje si¢ w
oparciu o koszt miesi¢cznej terapii.

Art. 15.

1. Ustala si¢ grupy lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzy-
wieniowego, wyrobow medycznych, w ramach ktorych wyznacza si¢ podstawe
limitu. Grup limitowych nie tworzy si¢ w odniesieniu do lekow, srodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorych mowa w art. 5
ust. 1 pkt 4.
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2.

Do grupy limitowej kwalifikuje si¢ lek posiadajacy te sama nazwe¢ migdzynaro-
dowa albo inne nazwy migdzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i
zblizony mechanizm dziatania oraz §rodek spozywczy specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nast¢pujacych kryte-
riow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sa refundowane;

2) podobnej skutecznosci.

. Na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci, opierajacego si¢ w szczegdlnosci

na porownaniu wielkosci kosztow uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub
dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza si¢ tworzenie:

1) odrgbnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego
posta¢ farmaceutyczna w istotny sposob ma wplyw na efekt zdrowotny lub
dodatkowy efekt zdrowotny,

2) wspdlnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub
dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mecha-
nizmow dziatania lekow.

. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekéw stanowi najwyzsza sposrod naj-

nizszych cen hurtowych za DDD leku, ktéry dopelnia 15 % obrotu ilo§ciowego,
liczonego wedlug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesiacu po-
przedzajacym o trzy miesiace ogloszenie obwieszczenia, o ktérym mowa w art.
36.

. Podstawg limitu w przypadku:

1) srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego — stanowi
najnizszy koszt 30 dniowego stosowania wedlug cen hurtowych;

2) wyrobu medycznego — stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurto-
wych za jednostkg tego wyrobu medycznego, ktory dopetnia 15 % obrotu
ilociowego zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesiacu poprzedza-
jacym o trzy miesiace ogtoszenie obwieszczenia, o ktdrym mowa w art. 36.

. Jezeli cena detaliczna jest nizsza niz limit finansowania, limit finansowania ule-

ga obnizeniu do wysokosci ceny detalicznej tego leku, srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

. W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacja pierwszego odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu podstawa limitu w grupie limitowej jest ce-
na hurtowa za DDD tego odpowiednika. W przypadku objgcia refundacja ko-
lejnych odpowiednikéw podstawa limitu nie moze by¢ wyzsza niz cena hurtowa
za DDD pierwszego odpowiednika.

. Jezeli informacje o obrocie ilosciowym, o ktorym mowa w ust. 4 1 5, nie sa do-

stgpne, wykorzystuje si¢ informacje najbardziej aktualne.

. Wysoko$¢ limitu finansowania za opakowanie jednostkowe jest rowna iloczy-

nowi kosztu DDD podstawy limitu i iloSci DDD w opakowaniu jednostkowym,
z uwzglednieniem marzy detalicznej. W przypadku gdy DDD nie jest okreslone
do wyliczenia limitu finansowania przyjmuje si¢ koszt terapii dzienne;j i ilos¢ te-
rapii dziennej w danym opakowaniu.
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10.

W przypadku $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego wysoko$¢ limitu finansowania jest rowna iloczynowi kosz-
tu jednostki podstawy limitu i ilo$ci jednostek w danym opakowaniu.

11. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekow, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1

12.

13.

pkt 2 1 3 stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za DDD leku,
ktory wedtug deklaracji ztozonej we wniosku o objecie refundacja dopetnia 110
% obrotu ilosciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie li-
mitowej w roku poprzedzajacym rok ustalenia podstawy albo 100 % szacowa-
nego zapotrzebowania w przypadku leku, dla ktérego zostanie utworzona nowa
grupa limitowa.

Wysoko$¢ limitu finansowania lekoéw, o ktéorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 21 3,
$wiadczeniodawcom jest rowna iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i ilo$ci
DDD podanych $§wiadczeniobiorcom w ramach realizacji umowy o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotne;.

W przypadku, gdy DDD jest nizsze od najczgsciej stosowanej dobowo dawki
leku (PDD) podstawe limitu minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wyzna-
czy¢ na podstawie PDD.

Rozdziatl 4
Komisja Ekonomiczna

Art. 16.

1. Przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia tworzy si¢ Komisj¢ Ekonomiczna,

zwana dalej ,,Komisja”.

2. W sktad Komisji wchodzi:

1) dwunastu przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) pigciu przedstawicieli Prezesa Funduszu.

3. Cztonkiem Komisji moze zosta¢ osoba, ktora:

1) korzysta z pelni praw publicznych;

2) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestgpstwo lub
umyslne przestgpstwo skarbowe;

3) posiada wiedzg 1 doswiadczenie, ktore daja rekojmie skutecznego prowa-
dzenia negocjacji.

4. Cztonkéw Komisji powotuje i odwotuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.

Art. 17.

1. Do zadan Komisji nalezy prowadzenie negocjacji z wnioskodawca w zakresie:

1) ustalenia urzedowej ceny zbytu,
2) poziomu odptatnosci;

3) wskazan, w ktorych lek, §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, wyrob medyczny ma by¢ refundowany;
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4)

instrumentow dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 10 ust. 5.

2. Do zadan Komisji nalezy rowniez:

1) monitorowanie realizacji catkowitego budzetu na refundacjg;

2) prowadzenie dziatan majacych na celu racjonalizacj¢ wydatkow zwiazanych

z refundacja oraz przedstawianie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
propozycji w tym zakresie.

3. Komisja na podstawie dokumentu stanowiacego wynik negocjacji, podpisanego
przez strony negocjacji, przyjmuje stanowisko w drodze uchwaly i przedstawia
je niezwlocznie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 18.

1. Rozpatrujac wnioski, o ktérych mowa w art. 23 ust. 1, Komisja prowadzi nego-
cjacje w sktadzie pigcioosobowym, z tym ze w kazdym skladzie powinien zna-
lez¢ sig przedstawiciel Prezesa Funduszu.

2. Negocjacje prowadzi si¢ biorac pod uwage nastepujace kryteria:

1))

2)

3)

4)

5)

6)

rekomendacje Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 33 ust. 6,
w szczegblnosci wynikow analizy stosunku kosztéw do uzyskanych efek-
tow zdrowotnych,

maksymalna i minimalna ceng zbytu netto, uzyskana na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku, o ktorym mo-
wa w art. 23 ust. 1, dla danej wielko$ci opakowania i dawki, bedacej przed-
miotem tego wniosku, jezeli dotyczy,

maksymalng i minimalng cen¢ zbytu netto, uzyskana w poszczegoélnych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), w ramach finan-
sowania ze §rodkéw publicznych tych panstw, w okresie roku przed ztoze-
niem wniosku, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1, przeliczona w ztotych pol-
skich po $rednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesiaca poprze-
dzajacego miesiac ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku
nie jest finansowany ze $rodkow publicznych w danych panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), uwzglednia si¢ odpowiednio ce-
ny uzyskane na wolnym rynku,

informacj¢ o rabatach, upustach lub porozumieniach cenowych w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),

koszt terapii przy zastosowaniu wnioskowanego leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w porow-
naniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym
technologiami medycznymi, ktére moga zosta¢ zastapione przez ten lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob me-
dyczny,

wplyw na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych,
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7) wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o0 jego jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnos$ci Produktu Krajowego
Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia
26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu
krajowego brutto, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosz-
tu — koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

— uwzgledniajac  potrzebe roéwnowazenia interesOw $wiadczeniobiorcow
1 przedsigbiorcéw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, §rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medyczny-
mi, mozliwos$ci ptatnicze podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkdw publicznych oraz dziatalno$¢ naukowo-badawcza i inwestycyjna
wnioskodawcy w zakresie zwiazanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j

lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA).

Art. 19.

1. Cztonkowie Komisji, ich matzonkowie, zstgpni i wstgpni w linii prostej oraz
osoby, z ktorymi cztonkowie Komisji pozostaja we wspolnym pozyciu nie mo-
ga:

1) by¢ cztonkami organow spoétek prawa handlowego lub przedstawicielami
przedsigbiorcow prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwa-
rzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobem medycznym,;

2) by¢ cztonkami organow spotek prawa handlowego lub przedstawicielami
przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradz-
twa zwiazanego z refundacja lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ cztonkami organdéw spdidzielni lub fundacji prowadzacych dziatalnose,
o ktérej mowa w pkt 1 12;

4) posiada¢ akcji lub udziatow w spétkach prawa handlowego prowadzacych
dziatalnos$¢, o ktérej mowa w pkt 1 1 2, oraz udzialow w spotdzielniach
prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzi¢ dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 i
2;

6) wykonywa¢ zaje¢ zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o
dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
ktérych mowa w pkt 1-3.

2. Cztonkowie Komisji sktadaja ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia o$wiad-
czenie o niezachodzeniu okolicznosci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpo-
wiedzialnos$ci karnej za sktadanie falszywych o§wiadczen z art. 233 § 1 1 6 usta-
wy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z p6zn.
zm.”), zwane dalej ,,deklaracja o braku konfliktu intereséw”, przed powotaniem
oraz przed kazdym posiedzeniem Komisji.

" Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr
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3. Zaistnienie okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1, stanowi podstaw¢ do odwo-
tania czlonka ze sktadu Komisji.

4. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, niezalez-
nych od cztonka Komisji, cztonek Komisji niezwtocznie informuje ministra wita-
sciwego do spraw zdrowia o tym fakcie. Minister wlasciwy do spraw zdrowia
zawiesza cztonka w pracach Komisji, wyznaczajac mu termin usunigcia zaistnia-
tych okolicznos$ci. Po bezskutecznym uptywie tego terminu, minister wlasciwy
do spraw zdrowia odwotuje cztonka Komisji.

5. Deklaracja o braku konfliktu interesow zawiera:
1) imig 1 nazwisko osoby sktadajacej o§wiadczenie;

2) imi¢ i nazwisko: matzonka, wstepnych, zstgpnych w linii prostej oraz osob,
z ktorymi cztonkowie Komisji pozostaja we wspolnym pozyciu;

3) oswiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1.

Art. 20.

Cztonek Komisji nie moze by¢ jednoczes$nie cztonkiem Rady Przejrzystosci.

Art. 21.

1. Dziatalno$¢ Komisji jest finansowana z budzetu panstwa ze srodkdw pozostaja-
cych w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udzial w posiedzeniach
w wysokos$ci nieprzekraczajacej 3500 zt za udzial w kazdym posiedzeniu Komi-
sji, jednak nie wigcej niz 10500 zt miesigcznie.

3. Cztonkom Komisji przystuguje zwrot kosztow podrdzy na zasadach okreslonych
w przepisach dotyczacych zasad ustalania oraz wysokosci naleznosci przystugu-
jacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce
budzetowej z tytulu podrozy stuzbowej na terenie kraju.

Art. 22.
1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor deklaracji o braku konfliktu interes6w, majac na uwadze wymagania, o
ktorych mowa w art. 19 ust. 5;

64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z
2001 r. Nr 98, poz. 1071, 22003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr
199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr
243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363,
Nr 178, poz. 1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226,
poz. 1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z
2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz.
1344, z 2009 r. Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190,
poz. 1474, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589 oraz z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i
229, Nr 98, poz. 6251626, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 1 1021 i Nr 182,
poz. 1228.
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2) wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkow Komisji, biorac pod uwage zakres dzia-
fania Komisji oraz specyfike wykonywanych zadan.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze zarzadzenia:

1) regulamin Komisji okreslajacy jej organizacjg, sposob i tryb dzialania,
a takze sposob wylaniania i odwolywania przewodniczacego oraz cztonkow
Komisji;

2) tryb wylaniania czlonkéw Komisji na poszczegoélne posiedzenia w sprawie
prowadzenia negocjacji;

3) sposoOb obstugi organizacyjno-technicznej Komisji.

Rozdziat 5
Tryb podejmowania decyzji w sprawie refundacji lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych

Art. 23.

1. Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia wniosek
0:

1) objecie refundacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

2) podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objgtego refundacja;

3) obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja;

4) ustalenie albo zmiang urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4.

5) skrocenie okresu obowiazywania decyzji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1 al-
bo ust. 6.

2. Do wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1, dotacza sig takze:

1) informacj¢ aktualna na dzien zlozenia wniosku dotyczaca refundacji leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) wraz z okresleniem poziomu refundacji, jej warunkéw i
ograniczen, w tym szczegdlowych informacji dotyczacych zawartych in-
strumentéw dzielenia ryzyka — informacj¢ t¢ potwierdza si¢ wiasciwymi
dokumentami przettumaczonymi przysiggle na j¢zyk polski;

2) zobowiazanie do ztozenia aktu notarialnego, o ktorym mowa w art. 35, jeze-
li dotyczy;

3) aktualna na dzien ztozenia wniosku: Charakterystyke Produktu Leczniczego
albo oznakowanie $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, albo instrukcje stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;

4) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany, lub
rownowa;ny mu dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej
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Polskiej, wydany nie wczeceniej nij, trzy miesi'ce przed dniem z*o;enia
wniosku; w przypadku wnioskodawcow zagranicznych nale;y dodatkowo
do*'czy® t*'umaczenie przysiég’e odpowiedniego dokumentu na jézyk
polski;

5) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

6) umowe zawarta pomi¢dzy podmiotem odpowiedzialnym a przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego, w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy.

3. Wnioskodawca sktada odrgbny wniosek dla kazdej dawki 1 wielko$ci opakowa-
nia leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyro-
bu medycznego.

4. W przypadku gdy analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 1 lit. h oraz i lub pkt 2
lit. h—j, sa wlasciwe dla wigcej niz jednego wniosku, dopuszcza si¢ ztozenie tych
analiz jako wspolnych zatacznikow do sktadanych wnioskow.

5. W przypadku wnioskowania o objgcie refundacja dodatkowego wskazania dla
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo dodat-
kowego zastosowania wyrobu medycznego wnioskodawca sktada wniosek, o
ktérym mowa w ust. 1 pkt 1.

6.Wnioski wraz z zatacznikami sktada si¢ w formie pisemne;j i elektronicznej.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, sposob jego sktadania oraz format
przekazywanych danych, majac na wzgledzie zapewnienie jednolitosci za-
kresu i rodzaju danych, a takze bezpieczenstwa przekazywania tych danych;

2) minimalne wymagania, jakie musza spetnia¢ analizy, o ktorych mowa w art.
24 pkt 14 lit. c 1 art. 25 pkt 2 lit. h—j, biorac pod uwagg potrzebe zapewnie-
nia niezbgdnej wiarygodnosci i precyzji tych analiz, koniecznej do podjgcia
na ich podstawie adekwatnych decyzji o objeciu refundacja.

Art. 24.
Whniosek, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 1, zawiera:

1) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywa-
nia dziatalnos$ci gospodarczej, imig 1 nazwisko, telefon, telefaks, adres pocz-
ty elektronicznej 1 adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego re-
prezentowania w sprawie tego wniosku;

2) okreslenie przedmiotu wniosku;

3) dowod dostgpnosci w obrocie leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w chwili sktadania wnio-
sku;

4) zobowiazanie do zapewnienia ciagtos$ci dostaw wraz z okresleniem rocznej
wielkosci dostaw, w przypadku obje¢cia refundacja;

5) dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, wyrdb medyczny w danej wielkosci 1 dawce, jezeli dotyczy:
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a) nazwe, jego postac, droge podania albo sposob zastosowania oraz ro-
dzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu,
¢) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN;
6) wnioskowane warunki objg¢cia refundacja, w szczegolnosci:

a) wskazania, w ktérych lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrob medyczny ma by¢ refundowany,

b) urzedowa ceng zbytu,
¢) kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1,
d) poziom odptatnosci,
e) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5,
f) okres obowiazywania decyzji o objeciu refundacja,
g) projekt opisu programu lekowego, jezeli dotyczy, zawierajacy:
— nazwe programu,
— cel programu,
— opis problemu medycznego,

— opis programu obejmujacy: kryteria wiaczenia do programu, daw-
kowanie 1 sposob podawania, monitorowanie programu, w tym
monitorowanie leczenia i sposob przekazywania informacji spra-
wozdawczo-rozliczeniowych, a takze kryteria wylaczenia z pro-
gramu;

7) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed zlozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki;

8) wskazanie maksymalnej 1 minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub pan-
stwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) w ramach finansowania ze $rodkow publicznych tych panstw w o-
kresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w zlotych polskich po
srednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesiaca poprzedzajacego
miesiac ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest fi-
nansowany ze $rodkéw publicznych w danym panstwie, uwzglednia si¢ od-
powiednio ceny uzyskane na wolnym rynku;

9) dzienny koszt terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania okreslonego w pkt 6
lit. a;
10) $redni koszt standardowe;j terapii, odrebnie dla kazdego wskazania okreslo-
nego w pkt 6 lit. a;

11) czas trwania standardowej terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania okreslo-
nego w pkt 6 lit. a;

12) informacje dotyczace terminu wygasnigcia ochrony patentowej, w tym takze
dodatkowego $wiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;
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13) informacje dotyczace uptywu okresu wytacznosci danych oraz wylacznosci
rynkowej;

14) uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, wyrobu medycznego, ktory ma co najmniej jeden odpowiednik re-
fundowany w danym wskazaniu — analiz¢ wptywu na budzet podmiotu
zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych,

b) w przypadku, o ktorym mowa w art. 39, co najmniej jedna publikacje
naukowa potwierdzajaca zasadnos¢ wniosku,

c) dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu:

- analize kliniczna, sporzadzona na podstawie przegladu systema-
tycznego w poroéwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w
danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we wniosko-
wanym wskazaniu, w tym, o ile wystgpuja, finansowanymi ze
srodkéw publicznych,

- analiz¢ ekonomiczng z perspektywy podmiotu zobowiazanego do
finansowania  $§wiadczen ze  $rodké6w  publicznych  o-
raz $wiadczeniobiorcy,

- analize¢ wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania §wiadczen ze srodkoéw publicznych,

- analiz¢ racjonalizacyjna, przedktadana w przypadku gdy analiza
wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze §srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow re-
fundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwiazania dotyczace
refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych objecie refun-
dacja spowoduje uwolnienie §rodkéw publicznych w wielkos$ci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu z
analizy wplywu na budzet,

d) informacje dotyczace dziatalnos$ci naukowo-badawczej 1 inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwiazanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA);

15) dowdd uiszczenia optaty, o ktorej mowa w art. 30 1 art. 33 ust. 3, jezeli do-
tyczy.

Art. 25.

Wnhiosek, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 2, zawiera, jezeli dany lek, srodek spo-
Zywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny:

1) ma odpowiednik refundowany w danym wskazaniu:



Liczba stron : 28 Data : 2011-03-11 Nazwa pliku : 1417-00A.PP 28

VI kadencja/druk nr 3491

a) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wyko-

nywania dziatalno$ci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, telefaks,
adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaz-
nionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku,

b) okreslenie przedmiotu wniosku,

¢) proponowang ceng zbytu netto,

d) dane identyfikujace lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyroéb medyczny w danej wielkosci 1 dawce, jezeli do-
tyczy:

- nazwge, jego postac, droge podania albo sposob zastosowania oraz
rodzaj opakowania,

- numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji dopuszczenia do obrotu,

- kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi
EAN,

e) wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rze-

czypospolitej Polskiej w okresie roku przed zlozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielko$ci opakowania i dawki,

f) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w

poszczegolnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub pan-
stwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) w ramach finansowania ze srodkow publicznych tych panstw
w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych pol-
skich po $rednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesiaca po-
przedzajacego miesiac zlozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot
wniosku nie jest finansowany ze §rodkéw publicznych w danym pan-
stwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

g) informacje dotyczace dziatalno$ci naukowo-badawczej i inwestycyjnej

wnioskodawcy w zakresie zwiazanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA),

h) analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania

i)

)

swiadczen ze srodkéw publicznych,

analiz¢ racjonalizacyjna przedktadana w przypadku gdy analiza wpty-
wu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania $§wiadczen ze
srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta
powinna przedstawia¢ rozwiazania dotyczace refundacji lekow, $rod-
kéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkow
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosz-
tow wynikajacemu z analizy wptywu na budzet,

dzienny koszt terapii odrgbnie dla kazdego wskazania objgtego refun-
dacja,

k) $redni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania ob-

jetego refundacja,
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1) czas trwania standardowe;j terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania ob-
jetego refundacja,

m)dowod uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w art. 30 1 art. 33 ust. 3, jezeli
dotyczy;

2) nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu:

a) oznaczenie (firmg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wyko-
nywania dziatalno$ci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, telefaks,
adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaz-
nionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku,

b) okreslenie przedmiotu wniosku,
C) proponowana ceng zbytu netto,

d) dane identyfikujace lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny w danej wielkosci 1 dawce, jezeli do-
tyczy:

- nazwg, jego postac, droge podania albo sposob zastosowania oraz
rodzaj opakowania,

- numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu,

- kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi
EAN,

e) wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej w okresie roku przed zlozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielko$ci opakowania i dawki,

f) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w
poszczegolnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub pan-
stwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA), w ramach finansowania ze §rodkow publicznych tych panstw
w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w zlotych pol-
skich po $rednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesiaca po-
przedzajacego miesiac zlozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot
wniosku nie jest finansowany ze §rodkéw publicznych w danym pan-
stwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

g) informacje dotyczace dziatalnos$ci naukowo-badawczej i inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwiazanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA),

h) analiz¢ kliniczna 1 ekonomiczna, jezeli w uzasadnieniu wniosku sa
podane argumenty zwiazane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efek-
tem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania,

1) analiz¢ wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych,

j) analizg¢ racjonalizacyjna przedktadana w przypadku gdy analiza wply-
wu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta
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powinna przedstawia¢ rozwiazania dotyczace refundacji leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu me-
dycznego, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw pu-
blicznych w wielko$ci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajacemu z analizy wplywu na budzet,

k) dzienny koszt terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania objgtego refun-
dacja,

1) $redni koszt standardowej terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania ob-
jetego refundacja,

m)czas trwania standardowej terapii odrgbnie dla kazdego wskazania ob-
jetego refundacja,

n) dowod uiszczenia optaty, o ktorej mowa w art. 30 1 art. 33 ust. 3, jezeli
dotyczy.

Art. 26.
Whiosek, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 3, zawiera:

1) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywa-
nia dziatalno$ci gospodarczej, imi¢ 1 nazwisko, telefon, telefaks, adres pocz-
ty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego re-
prezentowania w sprawie tego wniosku;

2) okreslenie przedmiotu wniosku;
3) proponowana ceng zbytu netto;

4) dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, wyrob medyczny w danej wielkosci 1 dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego postac, droge podania albo sposdb zastosowania oraz ro-
dzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji dopuszczenia do obrotu,
¢) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN;
5) dzienny koszt terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania objgtego refundacja;

6) S$redni koszt standardowe;j terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania objgtego
refundacja;

7) czas trwania standardowe;j terapii, odregbnie dla kazdego wskazania obje¢te-
go refundacja.

Art. 27.
Wnhiosek, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 4, zawiera:

1) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywa-
nia dziatalno$ci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, telefaks, adres pocz-
ty elektronicznej 1 adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego re-
prezentowania w sprawie tego wniosku;

2) okreslenie przedmiotu wniosku;
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3) proponowanag ceng zbytu netto;

4) dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zy-
wieniowego w danej wielko$ci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego postac, droge podania oraz rodzaj opakowania,
b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu,
¢) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN;

5) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielko$ci opakowania 1 dawki;

6) wskazanie maksymalnej i1 minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegblnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub pan-
stvach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych panstw w o-
kresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po
srednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesiaca poprzedzajacego
miesiac ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest fi-
nansowany ze $Srodkow publicznych w danym panstwie, uwzglednia si¢ od-
powiednio ceny uzyskane na wolnym rynku;

7) uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych,

b) analiz¢ racjonalizacyjna przedktadana w przypadku gdy analiza wply-
wu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta
powinna przedstawia¢ rozwiazania dotyczace refundacji lekow, $rod-
kéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robow medycznych, ktoérych objgcie refundacja spowoduje uwolnienie
srodkow publicznych w wielko$ci odpowiadajacej co najmniej wzro-
stowi kosztow wynikajacemu z analizy wptywu na budzet,

¢) informacje dotyczace dziatalnos$ci naukowo-badawczej 1 inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwiagzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA);

8) dowdd uiszczenia optaty, o ktorej mowa w art. 30, jezeli dotyczy.

Art. 28.
Whniosek, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 5, zawiera:

1) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywa-
nia dziatalnos$ci gospodarczej, imig 1 nazwisko, telefon, telefaks, adres pocz-
ty elektronicznej 1 adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego re-
prezentowania w sprawie tego wniosku;

2) okreslenie przedmiotu wniosku;

3) numer decyzji ulegajacej skroceniu;
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4) uzasadnienie wniosku;

5) analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen ze §rodkdéw publicznych;

6) analize wplywu na wysoko$¢ odptatnosci i doptat Swiadczeniobiorcow.

Art. 29,

1. Wnioski, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1, sa rozpatrywane wedtug kolejnosci ich
wptywu.

2. W pierwszej kolejnosci, rozpatrywane sa wnioski, o ktorych mowa w art. 23 ust.
1 pkt 3.

3. W przypadku, gdy wniosek, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1, nie zawiera wyma-
ganych danych, minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje
wnioskodawcg o koniecznosci jego uzupetnienia, zgodnie z przepisami ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.

4. Wniosek, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 1, albo wniosek o ponowne rozpa-
trzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 180 dni, z tym
ze w przypadku konieczno$ci uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupeinienia
danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku. Wniosek nieuzupet-
niony w terminie pozostawia si¢ bez rozpatrzenia.

5. Wniosek, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 2, albo wniosek o ponowne rozpa-
trzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 90 dni, z tym
ze w przypadku koniecznosci uzupetienia danych niezbednych do rozpatrzenia
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia
danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku. Wniosek nieuzupet-
niony w terminie pozostawia si¢ bez rozpatrzenia.

6. Wniosek, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 4, albo wniosek o ponowne rozpa-
trzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 90 dni, z tym
ze w przypadku koniecznosci uzupetienia danych niezbednych do rozpatrzenia
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupeinienia
danych albo do dnia uptywu terminu uzupetienia wniosku. Wniosek nieuzupet-
niony w terminie pozostawia si¢ bez rozpatrzenia, z zastrzezeniem art. 8 ust. 6.

7. Wniosek, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 3, albo wniosek o ponowne rozpa-
trzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 30 dni, z tym
ze w przypadku koniecznosci uzupetienia danych niezbednych do rozpatrzenia
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia
danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku. Wniosek nieuzupet-
niony w terminie pozostawia si¢ bez rozpatrzenia.

8. W przypadku ztozenia wnioskow, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1 pkt 2, w licz-
bie przekraczajacej o wigcej niz 10 % przecigtng liczbe wnioskéw, termin ich
rozpatrzenia moze by¢ jednorazowo przedluzony o 60 dni. W takim przypadku
minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie informuje wnioskodawce o
przedtuzeniu terminu, o ktorym mowa w ust. 5. Podstawa ustalenia przecigtnej
liczby wnioskéw jest $rednia liczba wnioskow bedacych podstawa ustalenia
trzech poprzednich wykazdw, o ktorych mowa w art. 36.
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9. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 2 albo 3, nie zostanie rozpa-

10.

1.

12.

trzony w terminie, o ktorym mowa odpowiednio w ust. 5 albo 7 z uwzglednie-
niem ust. 8, to w decyzji ustala si¢ ceng okreslona we wniosku.

W przypadku wniosku, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 1, w zakresie doty-
czacym ustalenia kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5
ust. 1 pkt 2, termin, o ktérym mowa w ust. 4, ulega zawieszeniu do czasu uzgod-
nienia tre$ci programu lekowego pomigdzy wnioskodawca a ministrem wtasci-
wym do spraw zdrowia.

Uzgadnianie tresci programu lekowego nie moze trwaé¢ dluzej niz 60 dni.
W przypadku nieuzgodnienia tresci programu lekowego, wniosek pozostawia si¢
bez rozpoznania.

Whioskodawca moze przed ztozeniem wniosku zwrdci¢ si¢ do ministra wiasci-
wego do spraw zdrowia o wydanie wstepnej opinii dotyczacej projektu progra-
mu lekowego.

Art. 30.

1. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 1, 2, 41 5, oraz za jego

2.

uzupehnienie, o ktorym mowa w art. 29 ust. 3, pobiera si¢ oplaty wnoszone na
rachunek urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Optaty, o ktorych mowa w ust. 1, stanowia dochod budzetu panstwa 1 kazda z
nich nie moze by¢ wyzsza niz 10 000 zt.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wyso-

ko$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 1, majac na uwadze naktad pracy i poziom
kosztow zwiazanych z rozpatrywaniem wnioskow, o ktérych mowa w art. 23
ust. 1.

Art. 31.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjna o objgciu

refundacja leku, $§rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznos$ci terapeutycznej;

2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu terapeutyczne-
£0;

3) podwazenia wiarygodnosci 1 precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mo-
wa w art. 12 pkt 3-10;

4) gdy zobowiazanie, o ktorym mowa w art. 24 pkt 4, nie zostanie dotrzymane
w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw i nastapi niezaspokojenie
potrzeb $wiadczeniobiorcow;

5) jeieli, w terminie jednego roku, egzekucja z tytulu nast¢pujacych nalezno-
Sci:

a) kwoty zwrotu,
b) kwoty, o ktorej mowa w art. 11,

c¢) kwoty, o ktorej mowa w art. 32
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— okaze si¢ bezskuteczna, jak roéwniez wtedy, gdy jest oczywiste, ze egze-
kucja ta bedzie bezskuteczna.

2. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-3, minister wtasciwy do spraw
zdrowia uchyla decyzj¢ administracyjna o objeciu refundacja leku, $rodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego po
zasiggnigciu opinii Rady Przejrzystosci.

3. Ostateczna decyzja uchylajaca decyzje¢ administracyjna o objeciu refundacja sta-
nowi podstawe aktualizacji wykazow, o ktorych mowa w art. 36.

Art. 32.

1. W przypadku gdy zobowiazanie, o ktorym mowa w art. 24 pkt 4, w zakresie do-
tyczacym rocznej wielkosci dostaw lub ciaglosci dostaw, nie zostanie dotrzyma-
ne 1 nastapi niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow, wnioskodawca, ktory
otrzymal decyzj¢ administracyjna o objeciu refundacja jest obowiazany do
zwrotu do Funduszu kwoty stanowiacej iloczyn liczby niedostarczonych jed-
nostkowych opakowan leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo jednostkowych wyrobow medycznych 1 ich urzgdowej ceny
zbytu netto, chyba ze niewykonywanie tego zobowiazania jest nastgpstwem
dziatania sity wyzszej albo potrzeby $wiadczeniobiorcéw zostaty zaspokojone
przez jego odpowiednik.

2. Przez niedotrzymanie zobowiazania dotyczacego ciaglosci dostaw, o ktoérym
mowa w ust 1, rozumie si¢ brak obrotu produktem objetym refundacja stwier-
dzony na podstawie raportéw, o ktorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub informacji, o ktorych mowa
w art. 190 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach.

3. Przez niedotrzymanie zobowiazania dotyczacego wielko$ci rocznych dostaw, o
ktérym mowa w ust 1, rozumie si¢ niewprowadzenie w ciagu roku kalendarzo-
wego do obrotu zadeklarowanej we wniosku o objecie refundacja ilosci leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu me-
dycznego.

4. Kwotg, o ktorej mowa w ust. 1, oblicza Fundusz na podstawie danych, o ktérych
mowa w art. 102 ust. 5 pkt 29 ustawy o §wiadczeniach.

5. Zestawienie kwot, o ktérych mowa w ust. 4, Prezes Funduszu niezwtocznie prze-
kazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

6. Kwote, o ktorej mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 30 dni od dnia otrzymania
od ministra wlasciwego do spraw zdrowia wezwania do zaptaty, na wskazany w
wezwaniu rachunek bankowy Funduszu.

7. W przypadku nie dokonania zaptaty, w terminie, o ktérym mowa w ust. 6, mini-
ster wlasciwy do spraw zdrowia wystepuje o nadanie aktowi notarialnemu, o
ktorym mowa w art. 35, klauzuli wykonalnosci w zakresie kwoty okreslonej w
wezwaniu do zapflaty.

Art. 33.

1. Kopig¢ wniosku, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 1, dla leku, $rodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory
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nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami, o
ktérych mowa w art. 24 pkt 14 lit. c, a takze kopi¢ wniosku, o ktérym mowa w
art. 23 ust. 1 pkt 2, dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowane-
go w danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sa podane argumenty
zwigzane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosz-
tami ich uzyskania wraz z analizami, o ktorych mowa w art. 25 pkt 2 lit. h oraz i,
minister wtasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie przekazuje Prezesowi Agen-
cji, w celu przygotowania:

1) analizy weryfikacyjnej Agencji;
2) stanowiska Rady Przejrzystosci;
3) rekomendacji Prezesa Agencji.

2. W przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie spelnia wymagan okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 23 ust. 7, Prezes Agencji informuje o
tym fakcie ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Przepis art. 29 ust. 4 stosuje
sie.

3. Analiza weryfikacyjna Agencji podlega optacie. Optate wnosi si¢ na rachunek
bankowy Agencji. Oplata wynosi nie wigcej niz 150 000 zt.

4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje analiz¢ weryfikacyjna Agencji w spra-
wie oceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego Radzie Przejrzystosci oraz wnioskodawcy, a nastgpnie pu-
blikuje ja w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wraz z analizami wnio-
skodawcy, o ktérych mowa w art. 24 pkt 14 lit. ¢ oraz art. 25 pkt 2 lit. h oraz i.
Do tych analiz mozna zgltasza¢ uwagi w terminie 7 dni od dnia opublikowania.

5. Analiza weryfikacyjna Agencji zawiera w szczeg6lnosci:

1) oceng analiz, o ktorych mowa w art. 24 pkt 14 lit. ¢ albo art. 25 pkt 2 lit. h
orazi;

2) przedstawienie rekomendacji refundacyjnych odnosnie wnioskowanego le-
ku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego z innych panstw wraz z analiza ich uzasadnien
1 szczegdlowych warunkéw objecia refundacja;

3) warunki obje¢cia refundacja leku, §rodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego w innych panstwach z analiza
szczegdtowych warunkéw objgcia refundacja;

4) wyznaczenie wartosci progowej ceny zbytu netto, przy ktorej stosunek
kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych nie jest wickszy od progu
kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, o kto-
rym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 18 ust. 2 pkt 7, a w przypadku braku moz-
liwo$ci wyznaczenia tego kosztu — kosztu uzyskania dodatkowego roku zy-
cia.

6. Prezes Agencji, na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci w sprawie oceny
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, przygotowuje rekomendacj¢ w zakresie:

1) objecia refundacja danego leku, $rodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego albo
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2) niezasadno$ci objgcia refundacja danego leku, srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

7. Prezes Agencji przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia rekomen-
dacjg, w terminie nie dtuzszym niz 60 dni od dnia otrzymania dokumentéw o-
kreslonych w ust. 1.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji wniosek, o ktorym
mowa w ust. 1, wraz z analiza weryfikacyjna Agencji, stanowiskiem Rady Przej-
rzystosci, rekomendacja Prezesa Agencji oraz innymi dokumentami na podsta-
wie ktorych przygotowana zostala rekomendacja, celem przeprowadzenia nego-
cjacji warunkow objecia refundacja.

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

1) sposob i procedury przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji uwzgled-
niajac wiedzg z zakresu oceny technologii medycznych;

2) wysoko$¢ optat, o ktérych mowa w ust. 3, majac na uwadze przedmiot ana-
lizy oraz koszty przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji.

Art. 34.

Whniosek, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1 pkt 1 dla leku, srodka specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory ma swoj odpowiednik refun-
dowany w danym wskazaniu, oraz wnioski, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1 pkt 2-5,
minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji, celem przeprowadzenia
negocjacji warunkow objgcia refundacja.

Art. 35.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przed wydaniem decyzji administracyjnej o
obje¢ciu refundacja wzywa wnioskodawce do ztozenia aktu notarialnego zawiera-
jacego oswiadczenie o poddaniu si¢ egzekucji, o ktorym mowa w art. 777 § 1
pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. — Kodeks postepowania cywilnego, z
tytulu nastgpujacych naleznosci:

1) kwoty zwrotu;
2) kwoty, o ktorej mowa w art. 11;
3) kwoty, o ktérej mowa w art. 32.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wskazuje w wezwaniu:
1) maksymalna wysokos$¢ kwoty zwrotu;
2) maksymalna wysoko$¢ kwoty, o ktorej mowa w art. 11;
3) maksymalna wysoko$¢ kwoty, o ktorej mowa w art. 32;

4) termin, do ktérego minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ o
nadanie aktowi notarialnemu klauzuli wykonalnosci;

5) sygnaturg postgpowania, w ramach ktérego ma by¢ wydana decyzja
0 objeciu refundacja.
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3. Termin, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 4 nie moze by¢ dtuzszy niz dwa lata liczone
od dnia utraty mocy lub wygasnigcia decyzji administracyjnej o objeciu refun-
dacja.

4. Akt notarialny stanowi podstawe jednokrotnego lub wielokrotnego prowadzenia
egzekucji przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

5. Koszty zwiazane ze sporzadzeniem aktu notarialnego ponosi wnioskodawca.

Art. 36.
1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, wykazy
refundowanych:
1) lekéw,

2) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
3) wyroboéw medycznych

— w stosunku do ktérych wydano prawomocne decyzje administracyjne o obje-
ciu refundacja.

2. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego, wyrdb medyczny;

2) kategorig dostgpnosci refundacyjnej;
3) poziom odplatnosci;

4) urzedowa ceng zbytu;

5) ceng detaliczna;

6) wysoko$¢ limitu finansowania dla leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art.
5 ust. 1 pkt 1 albo informacyjna wysokos$¢ limitu finansowania dla lekéw, o
ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 213 dostosowana do wielko$ci opakowa-
nia jednostkowego;

7) wysoko$¢ doptaty §wiadczeniobiorcy;
8) grupg limitowa;

9) termin wejscia w zycie decyzji, o ktdrej mowa w art. 10 oraz okres jej obo-
wiazywania.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, wykazy:
1) lekow,
2) srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

— o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4, w stosunku do ktérych wydano decyzje
o ustaleniu urzgdowej ceny zbytu.

4. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera:

1) dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego;

2) urzgdowa ceng zbytu.
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5. Obwieszczenia, o ktorych mowa w ust. 1 1 3, sa oglaszane raz na dwa miesiace
w Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przynajmniej raz w roku przekazuje Komi-
sji Europejskiej obwieszczenia, o ktorych mowa w ust. 1 1 3, oraz wykaz lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow me-
dycznych, co do ktérych wydano decyzje o zmianie decyzji o objgciu refundacja
w zakresie podwyzszenia urzgdowej ceny zbytu, wraz z informacja o tych ce-
nach.

Art. 37.

1. Swiadczeniobiorcom przystuguje, na zasadach okreslonych w ustawie, zaopa-
trzenie w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawa.
Kontynuacja zaopatrzenia w wyroby medyczne okre§lone w przepisach wyda-
nych na podstawie ust. 4 moze odbywac¢ si¢ takze na zlecenie pielggniarki lub
poloznej ubezpieczenia zdrowotnego, o ktorej mowa w art. 5 pkt 26 ustawy o
$wiadczeniach.

2. Udziat $srodkéw publicznych w cenie wyrobu medycznego nie moze by¢ nizszy
niz kwota stanowiaca 50 % jego limitu finansowania ze $rodkow publicznych,
okreslonego w przepisach wydanych na podstawie ust. 4.

3. Limit finansowania ze srodkow publicznych okreslony dla naprawy wyrobu me-
dycznego moze by¢ wykorzystany przez §wiadczeniobiorcg do dokonania na-
prawy tego wyrobu w ustalonym dla niego okresie uzytkowania. W przypadku
dokonania naprawy i wykorzystaniu czgsci lub catosci tego limitu okres uzyt-
kowania wyrobu medycznego ulega wydtuzeniu proporcjonalnie do wykorzy-
stanej czg$ci limitu naprawy, z zaokragleniem w dot do pelnego miesiaca.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie:

1) osoby uprawnionej,
2) pielegniarki i potoznej

— z okres$leniem limitow ich finansowania ze $srodkéw publicznych i wyso-
kos$ci udzialu wlasnego $wiadczeniobiorcy w tym limicie i kryteria ich
przyznawania,

3) okresy uzytkowania oraz limity cen ich napraw

— uwzgledniajac skuteczno$¢ i bezpieczenstwo ich stosowania, sposéb ich wy-
twarzania, oraz mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowiazanego do finanso-
wania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych.

5. Zlecenie na zaopatrzenie zawiera:
1) dane $wiadczeniobiorcy:
a) imig i nazwisko,
b) adres zamieszkania,
¢) numer PESEL albo numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢.

2) okreslenie wyrobu medycznego bgdacego przedmiotem zaopatrzenia wraz z
pisemnym uzasadnieniem;
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3) dodatkowe wskazania zlecajacego zaopatrzenie;

4) potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia wnioskowanym wyrobem me-
dycznym;

5) potwierdzenie odbioru wyrobu medycznego u §wiadczeniodawcy.
6. Zlecenie naprawy zawiera:
1) dane $wiadczeniobiorcy:
a) imig i nazwisko,
b) adres zamieszkania,
¢) numer PESEL albo numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc¢;

2) okreslenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem naprawy wraz
z pisemnym uzasadnieniem;

3) potwierdzenie uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego;
4) potwierdzenie naprawy wyrobu medycznego u $wiadczeniodawcy.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
zlecenia na zaopatrzenie oraz wzor zlecenia naprawy, majac na uwadze zakres
wymaganych danych.

8. Podmiot realizujacy zaopatrzenie w zakresie wyrobow medycznych jest obowia-
zany, w ramach kontroli, o ktérej mowa w art. 64 ustawy o $§wiadczeniach, udo-
stgpni¢ podmiotowi zobowiazanemu do finansowania §wiadczen ze $rodkéw
publicznych, w terminie okreslonym przez ten podmiot, informacje o tresci kaz-
dej umowy, a takze inne dokumenty oraz uzgodnienia w jakiejkolwiek formie,
pomigdzy podmiotem a dostawca, ktérych celem jest nabycie wyrobow me-
dycznych.

9. Do wyroboéw medycznych, o ktorych mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepisow art. 3—
11, art. 12 pkt 1-3, 7, 8 1 10-13, oraz art. 13-36.

10. W celu potwierdzenia zrealizowania zaopatrzenia w zakresie wyrobow medycz-
nych, Fundusz moze zwrdci¢ si¢ do $wiadczeniobiorcy o informacj¢ dotyczaca
udzielonego mu $wiadczenia przez §wiadczeniodawcg.

Art. 38.

1. Lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie okreslo-
nym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz §ro-
dek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktdrym mowa w art.
29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywno$ci 1 Zywienia
moga by¢ wydawane po wniesieniu przez swiadczeniobiorcg oplaty ryczattowe;,
o ktorej mowa w art. 5 ust. 2 pkt 2, za opakowanie jednostkowe, pod warunkiem
wydania zgody na refundacj¢ takich produktéw przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundacje¢ produk-
tow, o ktorych mowa w ust. 1, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia wy-
stapienia o ich refundacjg przez §wiadczeniobiorcg.
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3. W celu zbadania zasadnosci wydawania zgod na refundacje produktow, o ktorych
mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do Prezesa
Agencji w trybie okreslonym w art. 31e ust. 1 ustawy o $§wiadczeniach.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajac rekomendacjeg, o ktorej
mowa w art. 31h ust. 3 ustawy o §wiadczeniach, moze umiesci¢ produkty, o kto-
rych mowa w ust. 1, w wykazie, o ktorym mowa w ust. 5.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
lekow 1 srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore
nie moga by¢ refundowane w trybie, o ktorym mowa w ust. 1, majac na uwadze
rekomendacj¢ Prezesa Agencji oraz zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego
pacjentow.

Art. 39.

Jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia i zdrowia $wiadczeniobiorcow,
w przypadku braku innych mozliwych do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedur medycznych finansowanych ze §rodkow publicznych, minister wtasciwy do
spraw zdrowia moze wydac¢ z urz¢du, przy uwzglednieniu kryteriow, o ktéorych mo-
wa w art. 12, decyzje administracyjna o objeciu refundacja, w ramach programu le-
kowego oraz chemioterapii, leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych niz okre$lone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne.

Rozdzial 6
Apteki i osoby uprawnione

Art. 40.

1. W celu realizacji $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 1 18
ustawy o $wiadczeniach, podmiot prowadzacy apteke zawiera umoweg z Fundu-
szem na wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobu medycznego na receptg, zwang dalej
,umowa na realizacj¢ recept”.

2. Umowa na realizacjg recept okresla w szczegolnosci:

1) imig 1 nazwisko osoby bedacej kierownikiem apteki oraz jej numer doku-
mentu uprawniajacego do wykonywania zawodu,

2) wskazanie adresu prowadzenia apteki;

3) zobowiazanie do stosowania limitow, cen oraz odptatnosci i doptat swiad-
czeniobiorcy w wysokosci okreslonej w obwieszczeniu, o ktérym mowa w
art. 36;

4) kary umowne;
5) warunki jej wypowiedzenia albo rozwiazania.

3. Umowa na realizacj¢ recept jest zawierana odrgbnie dla kazdej apteki na czas
nieokreslony. Umowa podpisywana jest rowniez przez kierownika apteki.
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4. W celu zawarcia umowy na realizacj¢ recept podmiot prowadzacy apteke przed-
stawia nastepujace dokumenty:

1) kopig zezwolenia na prowadzenie apteki,

2) kopi¢ dokumentu uprawniajacego do wykonywania zawodu osoby bedacej
kierownikiem apteki;

3) aktualna ewidencj¢ 0sob zatrudnionych w aptece wraz z numerami doku-
mentéw uprawniajacych do wykonywania zawodu;

4) numer rachunku bankowego podmiotu prowadzacego apteke.

5. Fundusz nie moze odmowi¢ zawarcia umowy na realizacj¢ recept, z zastrzeze-
niem ust. 7. Do zawierania umowy nie stosuje si¢ przepisOw o zamowieniach
publicznych.

6. Fundusz rozwiazuje umowe na realizacj¢ recept ze skutkiem natychmiastowym
w przypadku:

1) uniemozliwiania lub utrudniania czynno$ci kontrolnych;
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych.
7. Fundusz nie zawiera kolejnej umowy przez okres:

1) jednego roku w przypadku pierwszego rozwigzania umowy, o ktorym mowa
w ust. 6;

2) trzech lat w przypadku drugiego rozwiazania umowy, o ktorym mowa
w ust. 6.

8. W przypadku trzeciego rozwiazania umowy, o ktorym mowa w ust. 6, Fundusz
nie zawiera kolejnej umowy na realizacjg¢ recept.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ogolne
warunki umow na realizacj¢ recept oraz ramowy wzor umowy na realizacjg re-
cept, kierujac si¢ koniecznos$cia zapewnienia wtasciwej ich realizacji.

Art. 41.

1. Apteka w celu realizacji $wiadczen objgtych umowa na realizacj¢ recept ma
obowiazek:

1) zapewni¢ $wiadczeniobiorcy dostgpnosé¢ lekow, srodkdow spozywcezych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, objetych
wykazami o ktérych mowa w art. 36;

2) gromadzi¢ i przekazywa¢ Funduszowi, rzetelne i zgodne ze stanem faktycz-
nym na dzien przekazania, informacje zawarte w tresci poszczegdlnych zre-
alizowanych recept na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne;

3) udostgpnia¢ do kontroli prowadzonej przez podmiot zobowiazany do finan-
sowania $wiadczen ze srodkow publicznych dokumentacje, ktora apteka jest
obowiazana prowadzi¢ w zwiazku z realizacja umowy, 1iudzielaz
wyjaceniei w zakresie zwi'zanym z realizacj' recept podlegaj'cych
refundacji,



Liczba stron : 42 Data : 2011-03-11 Nazwa pliku : 1417-00A.PP 42
VI kadencja/druk nr 3491

4) udostépniee do kontroli podmiotowi zobowi'zanemu do finansowania
cewiadczeni opieki zdrowotnej ze cerodkow publicznych, w terminie
okrecelonym przez ten podmiot, informacje o trececi kajdej umowy, w tym
tak;e uzgodnienia dokonanego w jakiejkolwiek formie, pomiédzy aptek' a
hurtowni' farmaceutyczn', ktérych celem jest nabycie lekoéw, srodkow spo-
zywezych  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego,  Wyrobow
medycznych;

5) zamies$ci¢, w widocznym i fatwo dostgpnym miejscu, informacj¢ o zawarciu
umowy na realizacje recept oraz informacjg, o ktérej mowa w art. 42 ust. 1;

6) zwrotu refundacji ceny leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobu medycznego tacznie z ustawowymi odsetkami
liczonymi od dnia, w ktorym wyptacono refundacj¢ do dnia jej zwrotu, w
terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaptaty, jezeli w wyniku
weryfikacji lub kontroli informacji, o ktorych mowa w pkt 2, lub kontroli, o
ktérej mowa w pkt 3 1 4, zostanie stwierdzone, Ze realizacja recepty nastapi-
ta z naruszeniem obowiazujacych przepiséw;

7) przechowywac recepty na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne wraz z otaksowaniem
przez okres 5 lat, liczonych od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym
nastapita refundacja.

2. W razie stwierdzenia w trakcie czynno$ci kontrolnych nieprawidtowos$ci innych
niz naruszenie obowiazkoéw, o ktérych mowa w ust. 1, podmiot zobowigzany do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych niezwlocznie powiadamia o
tym fakcie wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. W przypadku stwierdzenia w wyniku kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, na-
ruszenia przepisow art. 47, podmiot zobowiazany do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych niezwlocznie powiadamia o tym fakcie ministra wlasci-
wego do spraw zdrowia oraz wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

Art. 42.

1. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go, wyroby medyczne objete refundacja ma obowiazek poinformowaé §wiad-
czeniobiorcg o mozliwosci nabycia leku objetego refundacja, innego niz lek
przepisany na recepcie, o tej samej nazwie migdzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym
samym wskazaniu terapeutycznym, ktorego cena detaliczna nie przekracza limi-
tu finansowania ze §rodkow publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisane-
go na recepcie. Apteka ma obowigzek zapewni¢ dostgpnos¢ tego leku.

2. Osoba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go oraz wyroby medyczne objete refundacja ma obowiazek, na zadanie §wiad-
czeniobiorcy, wydac¢ lek, o ktorym mowa w ust. 1, ktérego cena detaliczna jest
nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie. Nie dotyczy to sytuacji, w ktorej
osoba uprawniona dokonata odpowiedniej adnotacji na druku recepty, wskazu-
jac na niemozno$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

3. Przepisy ust. 1 1 2 stosuje si¢ odpowiednio do §rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
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Art. 43.

1. Apteki gromadza informacje zawierajace dane o obrocie lekami, srodkami spo-
zywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi
objetymi refundacja, wynikajace ze zrealizowanych recept wystawionych przez
osobg uprawniona.

2. Dane sa gromadzone i przechowywane w formie elektronicznej oraz przekazy-
wane w formie komunikatow elektronicznych, oddzialowi wojewodzkiemu Fun-
duszu, wlasciwemu ze wzgledu na siedzibg apteki.

3. Przekazywanie komunikatéw elektronicznych obejmuje nastepujace fazy:

1) przygotowanie komunikatu przez apteke, sprawdzenie jego kompletnosci
1 poprawnosci oraz jego terminowe przekazanie;

2) weryfikacj¢ komunikatu przez Fundusz oraz przygotowanie i przekazanie
komunikatu zwrotnego zawierajacego wynik wstepnej analizy poprawnosci
danych oraz projektu zestawienia zbiorczego;

3) poprawianie lub usuwanie przez aptek¢, w drodze korekty, bledow albo in-
nych nieprawidtowosci wykazanych w komunikacie zwrotnym i ponowne
przekazanie komunikatu elektronicznego.

4. Zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia zbiorczego powoduje udostep-
nienie aptece komunikatu elektronicznego zawierajacego uzgodnione zestawie-
nie zbiorcze 1 zamyka dany okres rozliczeniowy oraz uniemozliwia aptece skta-
danie do niego korekt w trybie okreslonym w ust. 3.

5. Apteki przekazuja do wtasciwego oddziatu wojewodzkiego Funduszu uzgodnio-
ne zestawienie zbiorcze w formie pisemnej, stanowiace podstawe refundacji.

6. Apteki przekazuja dane w nastgpujacych terminach:

1) za okres od 1 do 15 dnia danego miesiaca — do pigciu dni roboczych od dnia
zakonczenia okresu rozliczeniowego;

2) za okres od 16 dnia do konca miesiaca — do pigciu dni roboczych od dnia
zakonczenia okresu rozliczeniowego.

7. Oddziat wojewddzki Funduszu przeprowadza czynnosci, o ktérych mowa w ust.
3 pkt 2, w terminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania danych, o ktérych mowa
w ust. 3 pkt 1.

8. Czynnos¢, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 3, apteka wykonuje jednorazowo w termi-
nie 5 dni roboczych od otrzymania danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, po
czym oddzial wojewddzki Funduszu ponownie przeprowadza czynnosci, o kto-
rych mowa w ust. 3 pkt 2, w terminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania po-
prawionych danych.

9. Nieprzekazanie przez apteke w terminie, o ktorym mowa w ust. 6, danych spo-
rzadzonych zgodnie z ust. 8, traktowane jest jako zatwierdzenie przez apteke
projektu zestawienia zbiorczego, powoduje udostgpnienie aptece komunikatu
elektronicznego zawierajacego uzgodnione zestawienie zbiorcze, zamyka dany
okres rozliczeniowy oraz uniemozliwia aptece sktadanie do niego korekt w try-
bie okreslonym w ust. 3.
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10.

11.

12.

13.

14.

Za datg ztozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego w formie pisemnej
przyjmuje si¢ dat¢ wptywu zestawienia do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego
Funduszu.

Ztozenie przez apteke¢ korekty do zamknigtego okresu rozliczeniowego jest moz-
liwe jedynie po pozytywnym rozpatrzeniu umotywowanego wniosku apteki
przez dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu.

Korekty do zamknigtego okresu rozliczeniowego apteka moze sktada¢ w termi-
nie 3 miesigcy od daty jego zamknigcia, nie pozniej jednak niz do 15 marca roku
nastgpnego.

Fundusz moze prowadzi¢ analizy uzgodnionych zestawien zbiorczych po za-
mknigciu okresu rozliczeniowego, co moze skutkowaé wezwaniem do ztozenia
przez apteke korekty.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Funduszu,
okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres niezbgdnych informacji gromadzonych
przez apteki, sposob ich rejestrowania oraz zakres informacji i sposob ich prze-
kazywania Funduszowi, w tym takze rodzaje wykorzystywanych no$nikéw in-
formacji oraz wzory komunikatéw i dokumentéw, biorac pod uwage zakres za-
dan wykonywanych przez te podmioty.

Art. 44.

. Podmiot prowadzacy apteke, ktory zawart umowge na realizacjg recept, po przed-

stawieniu wlasciwemu oddziatowi wojewodzkiemu Funduszu zestawienia, o
ktérym mowa w art. 43 ust. 5, nie czg$ciej niz co 14 dni, otrzymuje refundacje
ustalonego limitu finansowania leku, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

. Refundacja nie moze przekracza¢ ustalonego limitu finansowania, z zastrzeze-

niem art. 44—46 ustawy o §wiadczeniach.

. Wiasciwy oddziat wojewddzki Funduszu dokonuje refundacji nie pdzniej niz 15

dni od dnia otrzymania zestawienia, o ktorym mowa w art. 43 ust. 5.

. W przypadku gdy ztozone do Funduszu zestawienie jest niezgodne z komunika-

tem, o ktérym mowa w art. 43 ust. 4, Fundusz zwraca je aptece w terminie 7 dni
od daty zlozenia.

. Zestawienie, o ktorym mowa w ust. 4, nie stanowi podstawy do dokonania przez

Fundusz refundacji.

. W przypadku przekroczenia przez Fundusz terminu, o ktérym mowa w ust. 3,

aptece przystuguja odsetki ustawowe.

. W przypadku stwierdzenia w wyniku analizy, o ktorej mowa w art. 43 ust. 13,

nienaleznego obciazenia refundacja, Funduszowi przystuguje zwrot nienaleznie
wyptaconej refundacji wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia jej
przekazania do dnia jej zwrotu.

. Fundusz przekazuje dane, o ktérych mowa w art. 43, wynikajace ze zrealizowa-

nych recept podlegajacych refundacji z budzetu panstwa wlasciwym ministrom
w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania.
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Art. 45.

1. Apteka jest obowiazana udostgpni¢, na zadanie Funduszu, do kontroli recepty
1 przekaza¢ niezbgdne dane, o ktérych mowa w art. 43 ust. 1.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Ap-
tekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb udostgpniania Funduszowi do
kontroli zrealizowanych recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne i zwigzanych z tym in-
formacji, uwzgledniajac potrzebg ochrony danych osobowych.

Art. 46.

1. W celu realizacji $wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 1 18
ustawy o §wiadczeniach, lekarz, lekarz dentysta, felczer albo starszy felczer, po-
siadajacy uprawnienia do wykonywania zawodu zawiera umowe¢ z Funduszem
upowazniajaca do wystawiania recept na refundowane leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne. Umowg za-
wiera si¢ na czas nieokreslony.

2. Umowa okres$la w szczegdlnosci:
1) zobowiazania osoby uprawnionej i Funduszu;

2) wskazanie miejsc udzielania §wiadczen zdrowotnych, na terenie wlasciwego
oddziatu wojewddzkiego;

3) kary umowne;
4) warunki jej wypowiedzenia albo rozwiazania.

3. Umowe zawiera dyrektor oddziatu wojewoddzkiego Funduszu wiasciwy ze
wzgledu na miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych przez lekarza, lekarza
dentyste, felczera albo starszego felczera. W przypadku, gdy wlasciwym do za-
warcia umowy jest wigcej niz jeden dyrektor oddziatu wojewodzkiego Fundu-
szu, umowa jest zawierana z kazdym z tych dyrektorow.

4. W przypadku prawomocnego skazania za przestgpstwo okreslone w art. 52 ust.
2, 3 lub 5 ustawy lub art. 228-230, art. 286 lub art. 296a ustawy z dnia 6 czerw-
ca 1997 r. — Kodeks karny Fundusz niezwtocznie rozwiazuje z osoba uprawnio-
na umowe upowazniajaca do wystawiania recept na refundowane leki, $srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne.

5. Fundusz nie zawiera umowy upowazniajacej do wystawiania recept na refundo-
wane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne z osoba uprawniona, prawomocnie skazang za przestepstwo, o ktorym
mowa w ust. 4.

6. Osoba uprawniona jest obowiazana podda¢ sig¢ kontroli przeprowadzanej lub zle-
canej przez Fundusz w zakresie wykonywania umowy.

7. Osoba uprawniona jest obowigzana do zwrotu Funduszowi kwoty stanowiace;j
roéwnowarto$¢ kwoty nienaleznej refundacji wraz z odsetkami ustawowymi li-
czonymi od dnia dokonania refundacji, o ktérej mowa w art. 44 ust. 7, w przy-
padku:

1) wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzglgdami me-
dycznymi;
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2) wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami §wiadczeniobiorcy;

3) wypisania recepty niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w obwieszcze-
niach, o ktérych mowa w art. 36;

4) wypisania recepty w miejscu niewymienionym w umowie.

. Fundusz rozwiazuje umowe, o ktorej mowa w ust. 1 ze skutkiem natychmiasto-

wym w przypadku:
1) uniemozliwiania lub utrudniania czynno$ci kontrolnych,

2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych.

. Fundusz nie zawiera kolejnej umowy przez okres:

1) jednego roku — w przypadku pierwszego rozwigzania umowy, o ktorym
mowa w ust. 8;

2) trzech lat — w przypadku drugiego rozwiazania umowy, o ktérym mowa w
ust. 8.

W przypadku trzeciego rozwiagzania umowy, o ktorym mowa w ust. 8, Fundusz
nie zawiera kolejnej umowy upowazniajacej do wystawiania recept.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ogdlne
warunki uméw upowazniajacych do wystawiania recept na refundowane leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby me-
dyczne oraz ramowy wzdr tej umowy, kierujac si¢ koniecznos$cia zapewnienia
wlasciwej ich realizacji.

Art. 47.

. Przedsigbiorca zajmujacy si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, §rodkami spo-

zywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi
podlegajacymi refundacji ze srodkow publicznych nie moze uzaleznia¢ zawarcia
lub ksztattowa¢ warunkéw umowy od przyjecia lub spetnienia przez przedsig-
biorcg zajmujacego si¢ wytwarzaniem lub obrotem tymi produktami albo §wiad-
czeniodawcg innego $wiadczenia oraz stosowac¢ niejednolitych warunkoéw tych
umow.

. Umowy zawarte z naruszeniem przepisu ust. 1 sa w calo$ci albo w czg$ci nie-

wazne.

. Zakazane jest stosowanie jakichkolwiek form zachety odnoszacych si¢ do lekow,

srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych podlegajacych refundacji ze sSrodkéw publicznych, w szczegdlnosci
kierowanych do $wiadczeniobiorcow, przedsigbiorcéw oraz ich pracownikow
lub 0s6b uprawnionych, w tym sprzedazy uwarunkowanej, upustow, rabatow,
bonifikat, pakietow 1 uczestnictwa w programach lojalnosciowych, darowizn,
nagrdd, prezentdw, upominkéw, wycieczek, loterii, losowan, wszelkich form
uzyczen, transakcji wigzanych, utatwien, zakupéw lub ustug sponsorowanych,
wszelkiego rodzaju talonéw, bonéw oraz innych niewymienionych z nazwy
korzysci.

. Przepisy ust. 1-3 stosuje si¢ takze do uméw zawieranych pomigdzy podmiotem

realizujacym zaopatrzenie na zlecenie w zakresie wyrobow medycznych a do-
stawcami tych wyrobow.
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Rozdzial 7

Kary administracyjne

Art. 48.
1. Karze pieni¢znej podlega, kto wbrew przepisom:

1) art. 5 stosuje inne odptatnosci i doptaty za leki, srodki spozywcze specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2) art. 6 stosuje inne niz urzgdowe marze hurtowe lub marze detaliczne na leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne;

3) art. 7 stosuje inne niz ustalone w decyzji administracyjnej o objeciu refunda-
cja ceny zbytu na leki, §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego lub wyroby medyczne;

4) art. 47 ust. 3 stosuje formy zachety kierowane w szczegdlnosci do $wiad-
czeniobiorcow, przedsigbiorcow oraz ich pracownikoéw lub 0s6b uprawnio-
nych.

2. Karg pieni¢zna, o ktoérej mowa w ust. 1 pkt 1-3, wymierza si¢ w wysoko$ci war-
tosci sprzedanych z naruszeniem przepisOw ustawy lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych po-
wigkszonej o warto$¢ do 5 % obrotu produktami, w stosunku do ktoérych wydana
zostala decyzja administracyjna o objeciu refundacja, osiagnigtego w poprzed-
nim roku kalendarzowym.

3. Przy ustalaniu wysokosci tej warto$ci bierze si¢ pod uwage:
1) ceng zbytu netto w przypadku wnioskodawcy,

2) ceng hurtowa netto w przypadku podmiotu uprawnionego do obrotu hurto-
wego,

3) ceng detaliczna netto w przypadku podmiotu uprawnionego do obrotu deta-
licznego

— otrzymanej w poprzednim roku kalendarzowym kwoty z tytulu refundac;ji.

4. Karg pienigzna, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4 wymierza si¢ w wysokosci do 5 %
warto$ci netto obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata decy-
zja administracyjna o objeciu refundacja osiagnigtego w poprzednim roku ka-
lendarzowym.

5. W przypadku, gdy podmiot ukarany nie wykazuje obrotu produktami, w stosun-
ku do ktérych wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja
osiagnigtego w poprzednim roku kalendarzowym, kare pigni¢zna, o ktérej mowa
w ust. 1 pkt 4 wymierza si¢ w wysokos$ci stukrotnej warto$ci zastosowanej za-
chety.
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Art. 49.

Karze pienigznej podlega wnioskodawca, ktory nie dotrzymat okreslonych w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja postanowien w zakresie instrumentow dziele-
nia ryzyka. Kara ta wymierzana jest w kwocie stanowiacej czterokrotno$¢ wartosci
poniesionych przez Fundusz kosztéw refundacji zwiazanych z realizacja postano-
wien decyzji.

Art. 50.

1. Karze pienigznej podlega ten, kto zajmujac si¢ wytwarzaniem lub obrotem leka-
mi, $Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyro-
bami medycznymi podlegajacymi refundacji ze $rodkéw publicznych, stosuje
niejednolite warunki tych umow lub uzaleznia zawarcie umowy od przyjecia lub
spelienia przez przedsigbiorce zajmujacego si¢ wytwarzaniem lub obrotem in-
nego $wiadczenia.

2. Kara pienigzna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierzana jest w kwocie stanowiacej
réwnowartos¢ 3 % warto$ci netto obrotu produktami, w stosunku do ktdrych
wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja, osiagnig¢tego w
poprzednim roku kalendarzowym.

Art. 51.

1. Kary pienigzne, o ktorych mowa w art. 48-50, naklada minister wlasciwy do
spraw zdrowia w drodze decyzji administracyjnej. Przy ustalaniu wysokosci ka-
ry pienigznej, o ktérej mowa w art. 48, nalezy uwzgledni¢ w szczegdlnosci o-
kres, stopien oraz okolicznos$ci naruszenia przepisoOw ustawy, a takze uprzednie
naruszenie przepisow ustawy.

2. Kary pienigzne stanowig przychod Funduszu. Prezes Funduszu jest wierzycielem
W rozumieniu przepisdw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

3. Karg pienigzng uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stata si¢
ostateczna na rachunek bankowy wskazany przez Prezesa Funduszu. Od kary
pienigznej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe.

4. Egzekucja kary pienigznej wraz z odsetkami za zwloke nastepuje w trybie prze-
piséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Rozdzial 8
Przepisy karne

Art. 52.

1. Kto w zwiazku z obrotem, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, przyjmuje korzy$¢ majatkowa lub osobista albo jej
obietnicg lub takiej korzysci zada w zamian za zachowanie wywierajace wplyw
na:
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1) poziom obrotu lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegajacymi refundacji ze
srodkow publicznych;

2) obrot lub powstrzymanie si¢ od obrotu konkretnym lekiem, $rodkiem spo-
zywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycz-
nym podlegajacym refundacji ze §rodkow publicznych;

— podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do 8 lat.

2. Tej samej karze podlega, kto bedac osoba uprawniona do wystawiania recept na
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne, podlegajace refundacji ze srodkow publicznych lub zlecen, o ktérych
mowa w art. 37 ust. 1, zada lub przyjmuje korzy$¢ majatkowa lub osobista albo
jej obietnice w zamian za wystawienie recepty lub zlecenia lub powstrzymanie
si¢ od ich wystawienia.

3. Tej samej karze podlega, kto bedac osoba zaopatrujaca swiadczeniodawceg w le-
ki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby me-
dyczne albo bedac $wiadczeniodawca lub osoba reprezentujaca $wiadczenio-
dawce zada lub przyjmuje korzys¢ majatkowa lub osobista, w zamian za zakup
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego podlegajacego refundacji ze srodkdw publicznych.

4. Tej samej karze podlega, kto w przypadkach okreslonych w ust. 1-3 udziela lub
obiecuje udzieli¢ korzysci majatkowej lub osobiste;.

5. W wypadku mniejszej wagi sprawca czynu okreslonego w ust. 1-4
— podlega karze pozbawienia wolnos$ci do lat 3.

6. Nie podlega karze sprawca przestepstwa okreslonego w ust. 4, jezeli korzys¢ ma-
jatkowa lub osobista albo jej obietnica zostaty przyj¢te, a sprawca zawiadomit o
tym fakcie organ powotany do §cigania przestgpstw 1 ujawnit wszystkie istotne
okoliczno$ci przestgpstwa, zanim organ ten o nim si¢ dowiedzial.

Art. 53.

Odpis prawomocnego wyroku skazujacego osobg uprawniona do wystawiania recept
na refundowane leki, §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyroby medyczne, za przestepstwo okreslone w art. 52 ustawy lub art. 228-230,
art. 286 lub art. 296a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, sad przesyta
podmiotowi zobowigzanemu do finansowania $wiadczen ze §rodkéw publicznych.

Rozdzial 9
Zmiany w przepisach obowigzujacych, przepisy przejSciowe i koncowe

Art. 54.

W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 531, z 2004 r. Nr 210, poz. 2135, z 2009 r. Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr
107, poz. 679) w art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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, 1. Felczer lub starszy felczer maja prawo przepisywac produkty lecznicze, kto-
re sa dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z wy-
taczeniem lekoéw bardzo silnie dziatajacych oraz niektérych $rodkéw odu-
rzajacych i psychotropowych, oraz $rodki spozywcze specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, oraz wyroby medyczne, wyroby medyczne do dia-
gnostyki in vitro, wyposazenie wyrobéw medycznych, wyposazenie wyro-
bow medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepiséw ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).”.

Art. 55.

W ustawie z dnia 15 lutego 1992 r. o podatku dochodowym od oséb prawnych
(Dz. U. z 2000 . Nr 54, poz. 654, z pozn. zm.”) w art. 16 w ust. 1 w pkt 66 kropke
zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje pkt 67 w brzmieniu:

,»07) kwoty, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia ... o refundacji lekow,
srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robow medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).”.

Art. 56.

W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U.
Nr 111, poz. 535, z pozn. zm.”) w art. 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Osobom, o ktoérych mowa w art. 3 pkt 1 lit. a i b, przystuguja takze produkty
lecznicze i wyroby medyczne okreslone w wykazach, o ktérych mowa w
art. 36 ustawy z dnia .... o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr
..., poz. ...), w zakresie kategorii, o ktorej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. b
tej ustawy, zakwalifikowane do odptatnosci zgodnie z art. 5 ust. 2 tej usta-

2

wy.”.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2000 r. Nr 60, poz.
700 1 703, Nr 86, poz. 958, Nr 103, poz. 1100, Nr 117, poz. 1228 i Nr 122, poz. 13151 1324, 22001
r. Nr 106, poz. 1150, Nr 110, poz. 1190 i Nr 125, poz. 1363, z 2002 r. Nr 25, poz. 253, Nr 74, poz.
676, Nr 93, poz. 820, Nr 141, poz. 1179, Nr 169, poz. 1384, Nr 199, poz. 1672, Nr 200, poz. 1684 i
Nr 230, poz. 1922, z 2003 r. Nr 45, poz. 391, Nr 96, poz. 874, Nr 137, poz. 1302, Nr 180, poz.
1759, Nr 202, poz. 1957, Nr 217, poz. 2124 i Nr 223, poz. 2218, z 2004 r. Nr 6, poz. 39, Nr 29, poz.
257, Nr 54, poz. 535, Nr 93, poz. 894, Nr 121, poz. 1262, Nr 123, poz. 1291, Nr 146, poz. 1546, Nr
171, poz. 1800, Nr 210, poz. 2135 i Nr 254, poz. 2533, z 2005 r. Nr 25, poz. 202, Nr 57, poz. 491,
Nr 78, poz. 684, Nr 143, poz. 1199, Nr 155, poz. 1298, Nr 169, poz. 1419 i 1420, Nr 179, poz.
1484, Nr 180, poz. 1495 i Nr 183, poz. 1538, z 2006 r. Nr 94, poz. 651, Nr 107, poz. 723, Nr 136,
poz. 970, Nr 157, poz. 1119, Nr 183, poz. 1353, Nr 217, poz. 1589 i Nr 251, poz. 1847, z 2007 r. Nr
165, poz. 1169, Nr 171, poz. 1208 i Nr 176, poz. 1238, z 2008 r. Nr 141, poz. 888 i Nr 209, poz.
1316, z 2009 r. Nr 3, poz. 11, Nr 19, poz. 100, Nr 42, poz. 341, Nr 65, poz. 545, Nr 69, poz. 587, Nr
79, poz. 666, Nr 125, poz. 1035, Nr 127, poz. 1052, Nr 157, poz. 1241, Nr 165, poz. 1316 i Nr 215,
poz. 1664 oraz z 2010 r. Nr 57, poz. 352, Nr 75, poz. 473, Nr 96, poz. 620 i Nr 127, poz. 857.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 88, poz. 554, Nr 113, poz.
731, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 1999 r. Nr 11, poz. 95, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268, z 2005 r. Nr
141, poz. 1183, Nr 167, poz. 1398 i Nr 175, poz. 1462, z 2007 r. Nr 112, poz. 766 i Nr 121, poz.
831, 22008 r. Nr 180, poz. 1108, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 107,
poz. 679.
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Art. 57.

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
22008 r. Nr 136, poz. 857, z pozn. zm.'”) art. 45 otrzymuje brzmienie:

»Art. 45. 1. Lekarz moze ordynowac leki, srodki spozywcze specjalnego prze-
Znaczenia zywieniowego, ktore sa dopuszczone do obrotu w Rze-
czypospolitej Polskiej na zasadach okre§lonych w odrgbnych
przepisach, oraz wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow me-
dycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposaze-
nie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywne
wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu przepisOw usta-
wy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679).

2. Lekarz moze rowniez wystawiaé recepty na leki osobom, o kto-
rych mowa  w art. 43—46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw pu-
blicznych, na zasadach okre§lonych w tej ustawie oraz w ustawie
z dnia .... o refundacji lekow, cerodkéw spo;ywcezych specjalnego
przeznaczenia jywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr ..., poz. ...).

3. W uzasadnionych przypadkach lekarz moze ordynowac leki do-
puszczone do obrotu w innych panstwach, z jednoczesnym szcze-
gotowym uzasadnieniem w dokumentacji medycznej.

4. Lekarz jest obowiazany do szczegdtowego uzasadnienia w doku-
mentacji medycznej przyczyn dokonania adnotacji, o ktérej mowa
w art. 42 ust. 2 zdanie drugie ustawy z dnia ... o refundacji
lekow, cerodkow  spoiywezych  specjalnego  przeznaczenia
Lywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnig¢ciu opinii Pre-
zesa Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Naczelnej Rady Lekar-
skiej 1 Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) sposob 1 tryb wystawiania recept lekarskich,

2) wzor recepty uprawniajacej do nabycia leku, $rodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wy-
robu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego, wyro-
bu medycznego do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, uwzgledniajac upraw-
nienia osob, o ktorych mowa w art. 43—46 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze §rodkéw publicznych, oraz odptatnosci, o ktorych
mowa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia .... o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych,

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz. 33,
Nr 22, poz. 120, Nr 40, poz. 323, Nr 76, poz. 641 i Nr 219, poz. 1706 i 1708 oraz z 2010 r. Nr 81,
poz. 5311 Nr 107, poz. 679.
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3) sposob zaopatrywania w druki recept i sposob ich przecho-
wywania,

4) sposob realizacji recept oraz kontroli ich wystawiania i reali-
zacji

— uwzgledniajac konieczno$¢ prawidtowej realizacji zadan kon-
trolnych.”.

Art. 58.

W ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pozn. zm."")
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 3 wust. 1 uchyla sig pkt 51 11;
2) uchyla sig art. 5-7;
3) art. 9 otrzymuje brzmienie:

»Art. 9. Ceny urzedowe i marze handlowe urzgdowe maja charakter cen i
marz handlowych maksymalnych, chyba ze przepisy odrebne sta-
nowia inaczej.”.

Art. 59.

W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z pozn. zm."?) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 2 uchyla sig pkt 27a;
2) w art. 4 w ust. 7 w pkt 2:
— lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) WzOr zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refun-
dacje, o ktorej mowa w art. 38 ustawy z dnia .... o refundacji lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. ...),

—uchyla sig lit. c;
3) w art. 17 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wy-
magania dotyczace dokumentacji wynikéw badan antyseptykow, uwzgled-
niajac w szczegdlnosci specyfike okreslonych produktow oraz koniecznosé
przedstawienia raportéw eksperta.”;

4) w art. 24 dodaje sig ust. 3d w brzmieniu:

»3d. W przypadku powzigcia przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia in-
formacji o naruszeniu przez przedsigbiorce zajmujacego si¢ obrotem hurto-

') Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr
137, poz. 1302, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135, z 2007 r. Nr 166, poz. 1172, z 2008 r.
Nr 157, poz. 976, z 2009 r. Nr 118, poz. 989 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679.

12 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 1 Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz.
788 1 Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 678.
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wym produktami leczniczym obowiazku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 3c,
w odniesieniu do produktow leczniczych objetych refundacja, informuje on
o tym fakcie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.”;

5) w art. 81 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceu-
tycznych produktow leczniczych weterynaryjnych Gléwny Lekarz Wetery-
narii, cofa zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jezeli:

1) przedsigbiorca prowadzi obrdt produktami leczniczymi niedopuszczo-
nymi do obrotu;

2) przedsigbiorca naruszyt przepis art. 24 ust. 3¢ w odniesieniu do produk-
tow leczniczych objetych refundacja.”;

6) w art. 88:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecnosci, farmaceute, o
ktérym mowa w ust. 1, do jego zastgpowania, w trybie okre§lonym w
art. 95 ust. 4 pkt 5.”,

b) w ust. 5:
— po pkt 5 dodaje sig pkt 5a w brzmieniu:

,»Ja) zakup $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyroboéw medycznych, w stosunku do ktérych wy-
dano decyzj¢ o objeciu refundacja, wytacznie od podmiotow po-
siadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycz-
nej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96;”,

— w pkt 8 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje pkt 9 w brzmieniu:

,»9) wylaczne reprezentowanie apteki wzgledem podmiotu zobowia-
zanego do finansowania §wiadczen ze $rodkow publicznych w
zakresie zadan realizowanych na podstawie przepiséw ustawy
zdnia ....... o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.”;

7) w art. 94a:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Zabroniona jest reklama aptek i punktéw aptecznych oraz ich dzialal-
nosci. Nie stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy
apteki lub punktu aptecznego.”,

b) dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,»la. Zabroniona jest reklama placoéwek obrotu pozaaptecznego i ich dzia-
talnosci odnoszaca si¢ do produktéw leczniczych lub wyrobéw me-
dycznych.”,

c) ust. 2 1 3 otrzymuja brzmienie:

»2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrze-
ganiem przepisOw ustawy w zakresie dziatalnosci reklamowej aptek,
punktéw aptecznych i placowek obrotu pozaaptecznego.
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3. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 lub la wojewodzki in-
spektor farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie pro-
wadzenia takiej reklamy.”;

8) w art. 95:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Apteki ogdlnodostgpne sa obowiazane do posiadania produktow leczni-
czych i wyrobéw medycznych w ilo$ci 1 asortymencie niezbednym do
zaspokojenia potrzeb zdrowotnych miejscowej ludnosci.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Apteki, ktore sa zwiazane umowa, o ktorej mowa w art. 40 ustawy z
dnia .... o refundacji lekow, §rodkow spozywcezych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, sa takze obowia-
zane zapewni¢ dostepnos¢ do lekow i produktow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, na ktore ustalono limit finansowa-

2"

nia.”;
9) w art. 106 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Apteka szpitalna moze zaopatrywac w leki:

1) podmioty lecznicze wykonujace dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju sta-
cjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne lub w rodzaju ambulato-
ryjne $wiadczenia zdrowotne, na podstawie umowy, zawartej przez
uprawnione do tego podmioty, pod warunkiem ze nie wplynie to nega-
tywnie na prowadzenie podstawowej dziatalno$ci apteki;

2) pacjentow wiaczonych do terapii w ramach programéw lekowych, o
ktérych mowa w ustawie z dnia .... o refundacji lekéw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, a takze pacjentow korzystajacych z chemioterapii w try-
bie ambulatoryjnym.”;

10) art. 129b otrzymuje brzmienie:

»Art. 129b. 1. Karze pienig¢znej w wysokosci do 50 000 ztotych podlega ten
kto wbrew przepisom art. 94a prowadzi reklame apteki, punktu
aptecznego, placowki obrotu pozaaptecznego oraz ich dzialalno-
sci.

2. Karg pienigzna, okreslona w ust. 1, naktada wojewddzki inspektor
farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej. Przy ustala-
niu wysokosci kary uwzglednia si¢ w szczegdlnosci okres, sto-
pien oraz okoliczno$ci naruszenia przepisOw ustawy, a takze
uprzednie naruszenie przepisow.

3. Kary pienigzne stanowia przychod wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny jest
wierzycielem w rozumieniu przepisOw o postgpowaniu egzeku-
cyjnym w administracji.

4. Kary pienig¢zne uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktérym
decyzja stala si¢ ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w
terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe.
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5. Egzekucja kary pienigznej wraz z odsetkami za zwloke nastepuje
w trybie przepisow o postgpowaniu egzekucyjnym w administra-

9

cji.”.

Art. 60.

W ustawie z dnia 30 pazdziernika 2002 r. o ubezpieczeniu spolecznym z tytutu wy-
padkoéw przy pracy i chordb zawodowych (Dz. U. z 2009 r. Nr 167, poz. 1322) w art.
23 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Ze $rodkow funduszu wypadkowego sa pokrywane koszty wyrobow me-
dycznych w wysokosci udzialu wlasnego swiadczeniobiorcy okreslonego w
przepisach art. 37 ustawy z dnia ... o refundacji lekow, srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych.”.

Art. 61.

W ustawie z dnia 11 wrzesnia 2003 r. o sluzbie wojskowej zohierzy zawodowych
(Dz. U. z2010 r. Nr 90, poz. 593, z p6zn. zm.'?) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 24 w ust. 7 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) bezplatne swiadczenia zdrowotne oraz bezptatne zaopatrzenie w produkty
lecznicze 1 wyroby medyczne, oraz wyposazenie wyrobow medycznych, w
rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych (Dz. U. Nr 107, poz. 679);”;

2) w art. 67 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Zotierzom zawodowym w trakcie szkolef poligonowych i éwiczen woj-
skowych (rejsow, lotow) przystuguja bezptatne $wiadczenia zdrowotne i
bezplatne zaopatrzenie w produkty lecznicze znajdujace si¢ w wykazach, o
ktorych mowa w art. 36 ustawy z dnia .............. o refundacji lekoéw, $rod-
kéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), w zakresie kategorii, o ktoérej mowa w
art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. a tej ustawy, oraz leki recepturowe, a takze produkty
lecznicze oznaczone symbolem OTC i1 wyroby medyczne, oraz wyposazenie
wyroboéw medycznych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, okreslone w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 69b ust. 4 ustawy z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym
obowiazku obrony Rzeczypospolitej Polskiej.”.

Art. 62.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.'?)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz.
679, Nr 113, poz. 745, Nr 127, poz. 857 i Nr 182, poz. 1228.

') Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz.
1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6,
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1) wart. 5:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) apteka — apteke ogolnodostgpna lub punkt apteczny, z ktorymi Fundusz
zawarl umowe¢ na wydawanie leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego objetych refun-
dacja;”,

b) uchyla si¢ pkt 10, 121 16,
¢) po pkt 33a dodaje si¢ pkt 33b w brzmieniu:

,»33b) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — Sro-
dek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego w rozumieniu
ustawy z dnia ......... o refundacji lekow, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.

1322 9

U. Nr ..., poz. ...), zwanej dalej ,,ustawa o refundacji”,”,
d) po pkt 42 dodaje si¢ pkt 42a w brzmieniu:

,»42a) technologia medyczna — leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne
1 terapeutyczne stosowane w okreslonych wskazaniach, a takze organi-
zacyjne systemy wspomagajace, w obrgbie ktérych wykonywane sa
Swiadczenia zdrowotne;”;

2) w art. 15 w ust. 2:
a) pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,»9) zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz
ich naprawy, o ktorych mowa w ustawie o refundac;ji;”,

b) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

,»14) lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych dostgpnych w aptece na recepte;”,

c) dodaje si¢ pkt 15—-18 w brzmieniu:
,»15) programow lekowych okreslonych w przepisach ustawy o refundacji;

16) lekéw stosowanych w chemioterapii okreslonych w przepisach ustawy
o refundacji;

17) lekow nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na tery-
torium Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzanych z zagranicy na wa-
runkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne, pod warunkiem ze w stosunku do tych le-
kéw wydano decyzje o objeciu refundacja na podstawie ustawy o re-
fundacji;

18) srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
sprowadzonych z zagranicy na warunkach 1 w trybie okreslonym w art.
29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i

poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98,
poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz.
1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165,
poz. 1116 i Nr 182, poz. 1228.
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zywienia, pod warunkiem, ze w stosunku do tych $rodkéw wydano
decyzje o objeciu refundacja na podstawie ustawy o refundacji.”;

3) w art. 31a w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Podstawa zakwalifikowania §wiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadcze-
nia gwarantowanego w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 1
10-13, jest jego ocena uwzgledniajaca nastepujace kryteria:”;

4) art. 31b otrzymuje brzmienie:

»Art. 31b. 1. Kwalifikacji $§wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt
1-8 1 10-13, dokonuje minister wlasciwy do spraw zdrowia po
uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji, biorac pod uwage kry-
teria okreslone w art. 31a ust. 1.

2. Kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego dokonuje minister wlasciwy do spraw zdrowia,
biorac pod uwagg, w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2:

1) pkt 9 kryteria okre§lone w art. 12 pkt 4-6 i 9 ustawy o refun-
dacji;
2) pkt 14-16 kryteria okreslone w art. 12 ustawy o refundacji;

3) pkt 17—18 kryteria okre§lone w art. 12 pkt 3—6, 8—11 ustawy
o refundacji.”;

5) uzyte w art. 31c ust. 5-7, art. 31h ust. 1-3, art. 31t ust. 4 pkt 3, art. 31v ust. 3 pkt
2 iart. 31w, w roznym przypadku wyrazy ,,Rada Konsultacyjna” zastgpuje sig
uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Rada Przejrzystosci”;

6) art. 31d otrzymuje brzmienie:

»Art. 31d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzen, w poszczegolnych zakresach, o ktorych mowa w art. 15 ust.
2 pkt 1-8 1 10-13, wykazy $§wiadczen gwarantowanych wraz z
okresleniem:

1) poziomu lub sposobu finansowania danego swiadczenia gwa-
rantowanego, o ktérym mowa w art. 18, art. 33 1 art. 41, ma-
jac na uwadze tre$¢ rekomendacji oraz uwzgledniajac kryte-
ria okreslone w art. 31a ust. 1;

2) warunkow realizacji danego §wiadczenia gwarantowanego, w
tym dotyczacych personelu medycznego i wyposazenia w
sprzet i aparatur¢ medyczna, majac na uwadze konieczno$¢
zapewnienia wysokiej jakosci §wiadczen opieki zdrowotnej
oraz wlasciwego zabezpieczenia tych §wiadczen.”;

7) w art. 31g w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Prezes Agencji, po otrzymaniu zlecenia, o ktorym mowa w art. 31f ust. 5,
dokonuje oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej i przygotowuje, zgodnie ze
zleceniem, raport pelny albo skrécony, w sprawie:”;

8) uchyla sig art. 311;

9) art. 31j otrzymuje brzmienie:
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»Art. 31j. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, sposéb i procedury przygotowania raportu w sprawie oce-
ny $wiadczenia opieki zdrowotnej, uwzgledniajac wiedzg z zakre-
su oceny technologii medycznych.”;

10) w art. 310 w ust. 2 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje pkt 5 w
brzmieniu;

,»J) publikacja w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji:

a) analiz weryfikacyjnych Agencji wraz z analizami wnioskodawcy, o kto-
rych mowa w art. 24 pkt 9 lit. ¢ oraz art. 25 pkt 2 lit. f ustawy o refun-
dacji,

b) stanowisk Rady Przejrzystosci,

c¢) rekomendacji Prezesa Agencji,

d) raportow w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej,

e) opinii o projektach programow zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 48
ust. 2a,

f) porzadku obrad, planu prac Rady Przejrzystosci oraz protokotow z jej
posiedzen.”;
11) art. 31s otrzymuje brzmienie:

»Art. 31s. 1. Przy Prezesie Agencji dziata Rada Przejrzystosci, ktora pe’ni
funkcj¢ opiniodawczo-doradcza.

2. W sktad Rady Przejrzystos$ci wchodzi:

1) 10 osob posiadajacych doswiadczenie, uznany dorobek oraz
co najmniej stopien naukowy doktora nauk medycznych lub
dziedzin pokrewnych, lub innych dziedzin odpowiednich dla
przeprowadzenia oceny $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym
etyki;

2) 4 przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
3) 2 przedstawicieli Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

4) 2 przedstawicieli Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bioboj-
czych;

5) 2 przedstawicieli Rzecznika Praw Pacjenta.
3. Cztonkdéw Rady Przejrzystosci powotuje minister wiasciwy do

spraw zdrowia, z tym ze cztonkowie, o ktorych mowa w ust. 2 pkt
3-5, sa powotywani na wniosek wiasciwych organow.

4. Kadencja cztonka Rady Przejrzystosci trwa 6 lat. W przypadku
gdy czlonek Rady Przejrzystosci zostanie odwotany przed upty-
wem kadencji, kadencja cztonka powotanego na jego miejsce u-
ptywa z dniem uptywu kadencji odwotanego czlonka.

5. Cztonkom Rady Przejrzystosci przystuguje:
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1) wynagrodzenie nieprzekraczajace 3 500 zt za udzial w kaz-
dym posiedzeniu Rady Przejrzystosci, jednak nie wigcej niz
10 500 zt miesiecznie;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okre-
Slonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2
Kodeksu pracy.

6. Do zadan Rady Przejrzysto$ci nalezy:

1) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktéorych mo-
wa w art. 31c ust. 6 1 art. 31h ust. 2;

2) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mo-
wa w art. 33 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji;

3) wydawanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych, o
ktorych mowa w art. 48 ust. 2a;

4) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji;

5) wydawanie opinii w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 3
ustawy o refundacji.

7. Cztonkiem Rady Przejrzysto$ci moze by¢ wytacznie osoba:

1) ktora posiada wiedzg 1 dosSwiadczenie w zakresie §wiadczen
opieki zdrowotnej, dajace rgkojmi¢ prawidtowego wykony-
wania obowiazkow cztonka Rady Przejrzystosci;

2) ktora nie zostala prawomocnie skazana za umyslnie popel-
nione przestgpstwo lub przestepstwo skarbowe;

3) ktérej kandydatura zostala zaakceptowana przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia;

4) ktora nie pelni funkcji cztonka Komisji Ekonomicznej, o kto-
rej mowa w art. 16 ustawy o refundacji.

8. Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstgpni i
wstepni w linii prostej oraz osoby, z ktérymi cztonkowie Rady
Przejrzystosci pozostaja we wspdlnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ cztonkami organdéw spotek prawa handlowego lub przed-
stawicielami przedsigbiorcow prowadzacych dziatalnos$¢ go-
spodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, §rod-
kiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organdéw spdlek prawa handlowego lub
przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzacych dziatal-
nos$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refun-
dacja lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ cztonkami organoéw spotdzielni lub fundacji prowadza-
cych dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

4) posiada¢ akcji lub udziatéw w spotkach prawa handlowego
prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1 i1 2, oraz
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9.

10.

11

12.

13.

14.

15.

udziatow w spoldzielniach prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej
mowa w pkt 112;

5) prowadzi¢ dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym
mowa w pkt 11 2.

Czlonkowie Rady Przejrzystosci oraz osoby niebedace cztonkami
Rady Przejrzystosci, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i
innych opracowan w formie pisemnej i ustnej dla tej Rady, w
przypadku wykonywania zaj¢¢ zarobkowych na podstawie umo-
wy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym cha-
rakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 1-3,
skladaja o$wiadczenie, zwane dalej ,,deklaracja konfliktu intere-
sow”, dotyczace ich samych oraz ich malzonkéw, zstepnych
1 wstgpnych w linii prostej oraz oséb, z ktorymi pozostaja we
wspolnym pozyciu.

Czlonkowie Rady Przejrzystosci skladaja o§wiadczenie o nieza-
chodzeniu okolicznosci okreslonych w ust. 8 i pod rygorem od-
powiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen z art.
233 § 11 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, zwa-
ne dalej ,,deklaracja o braku konfliktu interesow’:

1) przed powotaniem do sktadu Rady;
2) przed kazdym posiedzeniem Rady.

. Czltonkowie Rady sktadaja pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej

za skladanie falszywych o$wiadczen z art. 233 § 1 1 6 ustawy z
dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, deklaracj¢ konfliktu inte-
resdow na danym posiedzeniu Rady — dla poszczegdlnych wnio-
skow bedacych przedmiotem obrad Rady w zakresie, o ktorym
mowa w ust. 6.

Osoby niebgdace cztonkami Rady Przejrzystosci, ktorym zlecono
przygotowanie ekspertyz 1 innych opracowan w formie pisemnej
lub ustnej dla tej Rady sktadaja pod rygorem odpowiedzialnos$ci
karnej za sktadanie falszywych os$wiadczen z art. 233 § 11 6
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, deklaracj¢ kon-
fliktu interesow przed posiedzeniem Rady — dla poszczegdlnych
wnioskéw bedacych przedmiotem obrad Rady w zakresie, o kto-
rym mowa w ust. 6.

W przypadku ujawnienia konfliktu intereséw, cztonek Rady
Przejrzystosci, na wiasny wniosek albo wniosek osoby przewodni-
czacej posiedzeniu Rady Przejrzysto$ci, moze zosta¢ wytaczony z
glosowania lub z udzialu w pracach Rady Przejrzystosci, w zakre-
sie ujawnionego konfliktu. W glosowaniu nad wylaczeniem nie
uczestniczy cztonek Rady Przejrzystosci, ktorego sprawa dotyczy.

Jezeli okolicznosci okreSlone w ust. 8 1 9 trwale uniemozliwiaja
cztonkowi Rady Przejrzystosci wtasciwe wykonywanie zadan, Ra-
da Przejrzysto$ci moze wyznaczy¢ jej cztonkowi termin ich usu-
ni¢cia.

W posiedzeniach Rady Przejrzystosci moga bra¢ udziat eksperci z
dziedziny medycyny, ktorej dotycza omawiane na danym posie-
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16.

17.

18.

19.

20.

dzeniu wnioski lub informacje, oraz inne osoby zaproszone przez
przewodniczacego Rady Przejrzystosci, bez prawa glosu. Osoby
te obowiazane sa do ztozenia deklaracji, o ktorych mowa w ust. 8
i9.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotluje czlonka Rady
Przejrzysto$ci, z wlasnej inicjatywy albo na umotywowany wnio-
sek Prezesa Agencji, przed uptywem kadencji, w przypadku:

1) ztozenia rezygnacji ze stanowiska;

2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzo-
nych zadan;

3) skazania prawomocnym wyrokiem za umyslnie popetnione
przestgpstwo lub przestgpstwo skarbowe;

4) nieztozenia wymaganych deklaracji, o ktorych mowa w ust. 8
19;
5) bezskutecznego uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 14;

6) uchylania si¢ od wykonywania obowiazkéw cztonka Rady
Przejrzystosci albo nieprawidlowego wykonywania tych
obowigzkow.

Sposréd czlonkéw Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedze-
niem wylaniany jest dziesigcioosobowy Zespodt, ktorego sktad u-
stalany jest w drodze losowania, w taki sposob, aby kazdy z
podmiotow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3-5, mial jednego
przedstawiciela.

Pracami Rady Przejrzystosci kieruje przewodniczacy przy pomo-
cy dwoch wiceprzewodniczacych. Przewodniczacy 1 wiceprze-
wodniczacy wybierani sa sposrod czlonkow Rady Przejrzystosci
na pierwszym posiedzeniu bezwzgledna wigkszoscia glosow przy
obecnos$ci co najmniej 2/3 jej czlonkdw w glosowaniu tajnym.
Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci pro-
wadzi posiedzenie Zespotu, o ktérym mowa w ust. 17.

Zespo6l, o ktorym mowa w ust. 17, podejmuje uchwaty bedace sta-
nowiskami Rady Przejrzystosci, po uprzednim przedstawieniu pi-
semnej opinii dotaczonej do dokumentacji przez kazdego cztonka
uczestniczacego w posiedzeniu. Uchwaly Zespotu podejmowane
sa zwykla wigkszoscia gloséw przy obecnosci co najmniej 2/3 je-
go cztonkéw. W przypadku réwnej liczby gloséw decyduje glos
przewodniczacego Rady Przejrzystosci.

Stanowisko Rady Przejrzystosci, o ktorym mowa w art. 33 ust. 1
pkt 2 ustawy o refundacji, zawiera:

1) rozstrzygnigcie, czy lek, srodek spozywcezy specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyréb medyczny powinien
by¢ finansowany ze §rodkow publicznych;

2) okres$lenie szczegblowych warunkow objecia refundacja leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobu medycznego w zakresie:
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a) wskazan, w ktorych lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrdb medyczny ma
by¢ objety refundacja,

b) sugerowanego poziomu odptatnosci, o ktorym mowa w
art. 14 ustawy o refundacji,

c) sugestie co do wiaczenia do istniejacej lub utworzenia
nowej grupy limitowej, o ktorej mowa w art. 15 ustawy o
refundacji,

d) uwagi 1 propozycje do opisu programu lekowego, jezeli
dotyczy,

e) propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktoérych
mowa w art. 10 ust. 5 ustawy o refundacji;

3) uzasadnienie.

21. Zesp6t moze zdecydowac bezwzgledna wigkszoscia glosow o ko-
niecznos$ci podjgcia uchwaty przez Radg Przejrzystosci w pelnym
sktadzie. Przepisy ust. 19 i 20 stosuje si¢ odpowiednio.

22. Szczegotowy tryb pracy Rady Przejrzystosci okresla regulamin
pracy uchwalony przez t¢ Radg 1 zatwierdzony przez Prezesa A-
gencji.

23. Deklaracj¢ konfliktu intereséw sktadaja takze osoby, ktore zgla-
szaja uwagi do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji
lub w zwiazku z upublicznionym porzadkiem obrad Rady Przej-
rzysto$ci. Zgtoszone uwagi sa rozpatrywane przez Agencj¢ i za-
mieszczane w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wlacznie
z wypetiona deklaracja konfliktu interesow.

24. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-
dzenia, wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkow 1 przewodniczacego
Rady Przejrzystosci, uwzgledniajac zakres jej zadan.”;

12) w art. 31t po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2¢c w brzmieniu:

»2a. Przychody z tytulu kwot, o ktérych mowa w art. 11 ustawy o refundac;ji,
przeznacza si¢ na finansowanie badan klinicznych niekomercyjnych, o kto-
rych mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
majacych na celu:

1) bezposrednie poréwnanie skuteczno$ci klinicznej, profilu bezpieczen-
stwa, efektywnos$ci kosztowej, wplywu na budzet ptatnika, konkuruja-
cych technologii medycznych;

2) wyznaczenie skutecznosci praktycznej danej technologii medyczne;j;

3) zidentyfikowanie badZz potwierdzenie skutecznosci klinicznej, profilu
bezpieczenstwa, we wskazaniach lub sposobie stosowania innych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

2b. Przychody te moga by¢ réwniez przeznaczone na wykonanie analiz, o kto-
rych mowa w art. 24 pkt 14 lit. ¢ tiret 1-3 ustawy o refundacji, dla referen-
cyjnego produktu leczniczego lub jego odpowiednika, w rozumieniu ustawy
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z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po wygasnigciu ochrony
patentowej referencyjnego produktu leczniczego, w celu:

1) potwierdzenia skutecznos$ci klinicznej lub praktycznej, profilu bezpie-
czenstwa, efektywnos$ci kosztowej w stosunku do braku interwencji;

2) poroéwnania skutecznosci klinicznej, profilu bezpieczenstwa, efektyw-
no$ci kosztowej, wptywu na budzet platnika, konkurujacych technolo-
gii medycznych;

3) wyznaczenia skutecznos$ci praktycznej danej technologii medycznej;

4) zidentyfikowania badz potwierdzenia skutecznosci klinicznej, profilu
bezpieczenstwa, we wskazaniach lub sposobie stosowania innych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

2¢. Na przygotowanie 1 organizacj¢ dziatan, o ktérych mowa w ust. 2a, przezna-
cza si¢ 2 % przychodow z tytutu kwot, o ktérych mowa w art. 11 ustawy o
refundacji.”;

13) uchyla sig art. 34;

14) uchyla sig art. 34a;

15) uchyla sig¢ art. 36-39c;

16) art. 40 otrzymuje brzmienie:

»Art. 40. Zaopatrzenie w wyroby medyczne przystuguje $wiadczeniobiorcom
na zlecenie lekarza ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubez-
pieczenia zdrowotnego, na zasadach okreslonych w ustawie o
refundacji. Kontynuacja zaopatrzenia w wybrane wyroby me-
dyczne przystuguje §wiadczeniobiorcom takze na zlecenie pielg-
gniarki lub poloznej ubezpieczenia zdrowotnego na zasadach o-
kreslonych w ustawie o refundacji.”;

17) w art. 43 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Swiadczeniobiorcy, ktéry posiada tytut ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy
Krwi” lub ,,Zasluzonego Dawcy Przeszczepu” i przedstawi legitymacje
»Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub ,,Zastuzonego Dawcy Prze-
szczepu”, przystuguje bezplatne, do wysokos$ci limitu finansowania, o kto-
rym mowa w art. 5 ust. 2 ustawy o refundacji, zaopatrzenie w leki objgte
wykazem:

1) o ktérym mowa w art. 36 ustawy o refundacji, w zakresie kategorii, o
ktorej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. a tej ustawy,

2) lekow, ktore swiadczeniobiorca posiadajacy tytut ,,.Zastuzonego Hono-
rowego Dawcy Krwi” lub ,,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” moze
stosowa¢ w zwiazku z oddawaniem krwi lub w zwiazku z oddawaniem
szpiku lub innych regenerujacych si¢ komorek i tkanek albo narzadéw

— na podstawie recepty wystawionej przez lekarza ubezpieczenia zdrowot-
nego albo felczera ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia
do wykonywania zawodu oraz zawarl z oddziatem wojewddzkim Funduszu
umoweg upowazniajaca go do wystawiania takich recept.”;

18) w art. 44 ust. 1 1 1a otrzymuja brzmienie:
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,1. Osobom, o ktorych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 2, przystuguje bezptatne, do
wysokosci limitu finansowania, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2 ustawy o re-
fundacji, zaopatrzenie w leki objgte wykazem, o ktérym mowa w art. 36 ust.
1 ustawy o refundacji, w zakresie kategorii, o ktorej mowa w art. 5 ust. 1
pkt 1 lit. a ustawy o refundacji, oraz leki recepturowe.

la. Uprawnionemu ;o’nierzowi lub pracownikowi przys*uguje bezp’atne, do
wysokoceci limitu finansowania ze §rodkéw publicznych, zaopatrzenie w
leki objéte wykazem, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1 ustawy o refundacji, w
zakresie kategorii, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy o refun-
dacji, oraz leki recepturowe, na czas leczenia urazoéw lub choréb nabytych
podczas wykonywania zadafi poza granicami pafistwa.”;

19) w art. 45:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,,1. Osobom:
1) ktore sa inwalidami wojskowymi,

2) ktore doznaty uszczerbku na zdrowiu w okoliczno$ciach okreslo-
nych w art. 7 1 art. 8 ustawy z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu
inwalidow wojennych 1 wojskowych oraz ich rodzin 1 nie zostaly
zaliczone do zadnej z grup inwalidow,

3) wymienionym w art. 42 i art. 59 ustawy z dnia 29 maja 1974 r.
0 zaopatrzeniu inwalidéw wojennych 1 wojskowych oraz ich ro-
dzin

— przys*uguje bezp’atne, do wysokoceci limitu finansowania ze §rod-
koéw publicznych zaopatrzenie w leki objéte wykazem, o ktérym
mowa w art. 36 ust. 1 ustawy o refundacji, w zakresie kategorii, o
ktorej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy o refundacji.”,

b) uchyla si¢ ust. 6;
20) w art. 46 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Inwalidom wojennym oraz osobom represjonowanym, ich matzonkom po-
zostajacym na ich wytacznym utrzymaniu oraz wdowom i wdowcom po po-
leglych Zolierzach i zmarlych inwalidach wojennych oraz osobach repre-
sjonowanych, uprawnionym do renty rodzinnej, a takze cywilnym niewi-
domym ofiarom dziatan wojennych, przystuguje bezptatne zaopatrzenie w
leki o kategorii dostgpnosci ,,Rp” lub ,,Rpz” oraz §rodki spozywcze specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego objete decyzja o refundacji, dopuszczone
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

21) art. 47 otrzymuje brzmienie:

»Art. 47. 1. Inwalidom wojennym i wojskowym, cywilnym niewidomym ofia-
rom dziatan wojennych oraz osobom represjonowanym przystu-
guje prawo do bezptatnych wyrobéw medycznych na zlecenie le-
karza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdro-
wotnego, pielggniarki lub potoznej ubezpieczenia zdrowotnego
do wysokosci limitu finansowania ze $rodkéw publicznych okre-
slonego w przepisach wydanych na podstawie art. 37 ust. 4 usta-
wy o refundac;ji.
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2. Uprawnionemu zotnierzowi lub pracownikowi, w zakresie lecze-
nia urazéw lub chordb nabytych podczas wykonywania zadan po-
za granicami panstwa, przystuguje prawo do bezplatnych wyro-
bow medycznych na zlecenie lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, pielegniarki lub potoznej
ubezpieczenia zdrowotnego do wysokos$ci limitu finansowania ze
srodkéw publicznych okreslonego w przepisach wydanych na
podstawie art. 37 ust. 4 ustawy o refundacji.

3. Przepisy art. 37 ust. 2 1 3 ustawy o refundacji stosuje si¢ odpo-
wiednio.”;
22) w art. 47b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Uprawniony zotierz lub pracownik korzysta ze swiadczen opieki zdrowot-
nej, o ktorych mowa w art. 24a, art. 44 ust. la, art. 47 ust. 2 oraz art. 57 ust.
2 pkt 12, na podstawie dokumentu potwierdzajacego przystugujace upraw-
nienia.”;
23) w art. 48 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,la. Programy lekowe, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15, opracowuje mi-
nister wlasciwy do spraw zdrowia, a wdraza, realizuje, finansuje, monitoru-
je, nadzoruje 1 kontroluje Fundusz, chyba Ze przepisy odrgbne stanowia ina-
czej. Do tych programow stosuje si¢ przepisy ust. 2, 3, 819.”;

24) uchyla si¢ art. 62—63c;
25) w art. 97 w ust. 3:
a) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) wdrazanie, realizowanie, finansowanie, monitorowanie, nadzorowanie
1 kontrolowanie programéw zdrowotnych;”,

b) w pkt 9 kropke zastgpuje sig srednikiem i1 dodaje pkt 10 w brzmieniu:
,»10) wyliczanie kwot, o ktorych mowa w art. 4, art. 11 i art. 32 ustawy o

refundacji oraz w art. 102 ust. 5 pkt 29.”;

26) w art. 102 w ust. 5 w pkt 25 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje pkt 2632
w brzmieniu:

,»,20) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zestawien kwot,
o ktorych mowa w art. 4, art. 11 i art. 32 ustawy o refundacji;

27) podawanie co miesiac do publicznej wiadomos$ci informacji o wielkosci
kwoty refundacji wraz z procentowym wykonaniem catkowitego budzetu na
refundacje, o ktérym mowa w ustawie o refundacji,

28) gromadzenie i przetwarzanie informacji dotyczacych prawomocnych orze-
czen sadow, o ktoérych mowa w ustawie o refundacji; informacje te nie pod-
legaja udostgpnieniu;

29) gromadzenie i przetwarzanie informacji dotyczacych umoéw, o ktorych mo-
wa w art. 40 ustawy o refundacji;

30) gromadzenie 1 przetwarzanie informacji dotyczacych umow, o ktérych mo-
wa w art. 46 ustawy o refundacji;
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31) podawanie co miesiac do publicznej wiadomos$ci informacji o wielkosci
kwoty refundacji 1 ilo$ci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jed-
nostkowych wyrobow medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjne-
go EAN lub innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN;

32) monitorowanie, nadzorowanie i kontrolowanie wykonania zawartych w de-
cyzji o objeciu refundacja instrumentow dzielenia ryzyka, o ktorych mowa
w art. 10 ust. 5 ustawy o refundacji, oraz informowanie ministra wtasciwego
do spraw zdrowia w zakresie wypetienia przez wnioskodawce postanowien
zawartych w tej decyzji.”;

27) w art. 107 w ust. 5 w pkt 20 kropkg zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje pkt 21 122
w brzmieniu:

,»21) zawieranie umow, o ktorych mowa w art. 40 1 art. 46 ustawy o refundac;ji;

22) kontrola, monitorowanie i rozliczanie umow, o ktérych mowa w art. 40 1 art.
46 ustawy o refundacji ”;

28) w art. 116 w ust. 1 po pkt 7a dodaje si¢ pkt 7b—7¢ w brzmieniu:
,,/b) kwoty, o ktorych mowa w art. 4 ust. 9 ustawy o refundacji;
7¢) kwoty, o ktérych mowa w art. 32 ust. 6 ustawy o refundacji;

7d) kwoty z tytutu natozonych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowa kar
pieni¢znych, o ktérych mowa w art. 48—50 ustawy o refundacji;

7e) kwoty zwrotu czesci uzyskanej refundacji, o ktérej] mowa w art. 10 ust. 5
pkt 4 ustawy o refundacji; ’;

29) w art. 117 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,,3) koszty refundacji okreslone ustawa o refundacji;”;
30) w art. 131 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Minister wtasciwy do spraw finanséw publicznych w porozumieniu z mini-
strem wilasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowe zasady prowadzenia gospodarki finansowej Funduszu, w tym:

1) rodzaje sprawozdan, o ktérych mowa w ust. 1, sposéb ich tworzenia o-
raz terminy przekazywania,

2) spos6b tworzenia planu finansowego 1 rocznego sprawozdania
z wykonania planu finansowego oraz ich wzory

— biorac pod uwage konieczno$¢ zapewnienia prawidlowego 1 rzetelnego
gospodarowania $rodkami publicznymi, w tym warto$ci catkowitego budze-
tu na refundacje z uwzglednieniem wartosci przypadajacej na poszczegolne
kategorie dostgpnosci refundacyjnej, o ktéorej mowa w art. 5 ustawy
o refundacji.”;

31) wart. 159:
a) w ust. 1:
— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) wykonujacymi czynnos$ci w zakresie zaopatrzenia w wyroby me-
dyczne, na zlecenie osoby uprawnionej;”,
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— dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) do uméw, o ktérych mowa w art. 40 ust. 1 oraz art. 46 ust. 1 u-
stawy o refundacji;”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 1 2, zawiera si¢ umowe¢
ze $wiadczeniodawca spetniajacym warunki do zawarcia umowy okre-
$lone przez Prezesa Funduszu.”,

¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegdtowe wymagania, jakim powinien odpowiadaé lokal podmiotu
wykonujacego czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
dostgpne na zlecenie, w szczeg6lnosci okreslajac jego organizacjg i
wyposazenie, uwzgledniajac rodzaj wykonywanych czynnosci oraz za-
pewnienie dostgpnosci dla §wiadczeniobiorcow.”;

32) w art. 188a w pkt 5 kropke zastepuje sig srednikiem i dodaje pkt 6 w brzmieniu:

,0) informacje o prawomocnych orzeczeniach sadéow o zakazie zawierania z
Funduszem uméw do wystawiania recept na refundowane leki, $rodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, o
ktorych mowa w ustawie o refundacji.”

33) wart. 189:
a) uchyla sig ust. 1,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Swiadczeniodawcy, ktérzy zawarli umowy o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, sa obowiazani do gromadzenia i przekazywania
Funduszowi danych, o ktorych mowa w art. 190 ust. 112.”,

¢) uchyla sig ust. 3;
34) w art. 190 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, za-
kres niezbednych informacji gromadzonych przez §wiadczeniodawcow po-
siadajacych umowe¢ z Funduszem o udzielanie calodobowych lub calo-
dziennych $wiadczen zdrowotnych zwiazanych z nabywaniem lekow, §rod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, w szczegolnosci strony transakcji, numer faktury, date faktu-
ry, ilo$¢ leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowe-
go oraz wyrobu medycznego i ich ceny jednostkowej oraz warto$¢ faktury,
a takze zastosowane rabaty lub upusty, biorac pod uwage zakres danych
zawartych w dokumentacji zakupu.”;

35) uchyla sig art. 192b 1 192c.
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Art. 63.

W ustawie z dnia 9 czerwca 2006 r. o Centralnym Biurze Antykorupcyjnym
(Dz. U. Nr 104, poz. 708, z pézn. zm.") w art. 2 w ust. 1 w pkt 1 dodaje sig lit. f w
brzmieniu:

,f) obrotowi lekami, §rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobami medycznymi okre§lonymi w art. 52 ustawy z

dnia ......... r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr ...,
poz. ...).”.

Art. 64.

W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U.
72010 r. Nr 136, poz. 914) po art. 29 dodaje si¢ art. 29a w brzmieniu:

»Art. 29a. 1. Dopuszcza si¢ wprowadzenie do obrotu §rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorych mowa w art.
24 ust 2 pkt 1 1 4 sprowadzanych z zagranicy, bez konieczno$ci
realizowania obowiazku okreslonego w art. 29, jezeli ich zastoso-
wanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia, pod warun-
kiem, ze dany $rodek jest dopuszczony w kraju, z ktérego jest
sprowadzony.

2. Podstawa wprowadzenia do obrotu $rodkow, o ktérych mowa w
ust. 1, jest zapotrzebowanie szpitala albo lekarza prowadzacego
leczenie poza szpitalem.

3. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktore z uwagi na bezpieczenstwo ich
stosowania oraz wielko$¢ obrotu powinny by¢ wprowadzone do
obrotu z uwzglednieniem obowiazkow wynikajacych z art. 29.

4. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ réwniez do $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art.
24 ust. 2 pkt 1 14, jezeli jego odpowiednik w rozumieniu ustawy
z dnia .... o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr ..., poz. ...) — zwanej dalej ,,ustawa o refundacji”, jest juz
wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
lub w odniesieniu do ktérego wydano decyzje, o ktorej mowa w
art. 32.

5. Minister whasciwy do spraw zdrowia wydaje zgodg na sprowadzenie z za-
granicy $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, o
ktorym mowa w art. 24 ust 2 pkt 1 1 4. Kopia decyzji przekazywana
jest niezwtocznie Gtownemu Inspektorowi Sanitarnemu.

15) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 158, poz. 1122 i Nr 218, poz. 1592, z

2007 r. Nr 25, poz. 162, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 85, poz. 716, Nr 105, poz.
8801 Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 127, poz. 857, Nr 151, poz. 1014 i Nr 182, poz. 1228.
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6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia
szczegbtowy sposdb 1 tryb sprowadzania z zagranicy produktow, o ktorych
mowa w ust. 1, w tym:

1) wzor zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na
refundacje, o ktorej mowa w art. 38 ustawy o refundac;ji,

2) sposodb potwierdzania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 314,

3) sposob prowadzenia przez hurtownie, apteki 1 szpitale ewidencji spro-
wadzanych produktow oraz

4) zakres informacji przekazywanych przez hurtowni¢ farma-
ceutyczng ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia

— uwzgledniajac bezpieczenstwo ich stosowania.”.

Art. 65.

W ustawie z dnia 16 listopada 2006 r. o §wiadczeniu pieni¢znym i uprawnieniach
przystugujacych cywilnym niewidomym ofiarom dziatan wojennych (Dz. U. Nr 249,
poz. 1824) w art. 10 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) prawo do bezplatnych lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, na podstawie art. 38
ustawy z dnia ............ r. o refundacji lekéw, §rodkow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr..., poz....), art. 46 ust. 1 i art. 47 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych
(Dz. U. 22008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.'");”.

Art. 66.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustali pierwszy wykaz, o ktorym mowa
w art. 36 ust. 1. Wykaz ten obejmuje leki, srodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, ktére w dniu poprzedzajacym
dzien wejscia w Zycie niniejszej ustawy sa zawarte w wykazie:

1) o ktérym mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 62, w
brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy,

2) o ktorym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 62,
w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejécia w zycie niniejszej usta-
wy, we wskazaniach tam okre$lonych,

3) swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych w czesci do-
tyczacej terapeutycznych programoéw zdrowotnych, wydanym na podstawie
art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 62, w brzmieniu obowiazujacym
przed dniem wejs$cia w zycie niniejszej ustawy,

4) $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz ambulato-
ryjnej opieki specjalistycznej w czgsci dotyczacej lekéw stosowanych w
chemioterapii, wydanym na podstawie art. 31d ustawy, o ktoérej mowa w art.
62, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wej$cia w zycie niniejszej u-
stawy.
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2. Pierwszy wykaz zawiera dane, o ktorych mowa w art. 36 ust. 2, przy czym dane,

o ktérych mowa w art. 36 ust. 2 pkt 2—7, sa ustalone w sposob okreslony w ust.
3.

3. Lekom, $rodkom spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyro-
bom medycznym objetym pierwszym wykazem:

1) nadaje si¢ kategorig¢ dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 5 ust.
l:

a) pkt 1 lit a — w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1,
b) pkt 1 lit. b — w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2,
¢) pkt 2 — w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3,

d) pkt 3 —w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4;

2) przypisuje si¢ limity finansowania i ustala grupy limitowe, na zasadach
okreslonych w art. 15;

3) przypisuje si¢ odptatnosci na zasadach okreslonych w art. 14;

4) ustala si¢ urzgdowa ceng zbytu w trybie, o ktorym mowa w art. 68.

Art. 67.

1. Wnioski ztozone po dniu 30 czerwca 2011 r. na podstawie art. 39 ustawy, o kto-
rej mowa w art. 62, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, uzupeinia si¢ w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia wezwania
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o informacje, zgodnie z art. 68 ust. 2.

2. Do wnioskow tych przepis art. 68 ust. 7-15 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 dotyczy leku, §rodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, nie posiadajacego
swojego odpowiednika w danym wskazaniu na wykazach, o ktérych mowa w
art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 62, w
brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, prze-
pis art. 31 1 art. 39 ust. 2d, 2e pkt 1 oraz ust. 2f—2j ustawy, o ktorej mowa w art.
62, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy,
stosuje sig.

Art. 68.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie miesiaca od dnia wej$cia w zy-
cie niniejszego przepisu, wzywa podmiot odpowiedzialny, importera rownole-
glego, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
a takze wytwoérce wyrobu medycznego lub jego autoryzowanego przedstawicie-
la, dystrybutora lub importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, ktérego lek, srodek spozywczy specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrdb medyczny jest objety wykazami:

1) wydanymi na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 62, dotycza-
cym $wiadczen gwarantowanych z zakresu:

a) programow zdrowotnych w czgsci dotyczacej terapeutycznych progra-
méw zdrowotnych,
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b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
w czgsci dotyczacej lekow stosowanych w chemioterapii,

2) o ktérych mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 tej ustawy

— do przeprowadzenia negocjacji w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu
oraz instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5.

2. Wezwanie, o ktéorym mowa w ust. 1, zawiera zadanie przedstawienia informacji 1
zobowigzan, o ktorych mowa w art. 23 ust. 2 pkt 1, 3—6, art. 24 pkt 4 1 pkt 6 lit. e
oraz art. 25 pkt 1 lit. a—f'1 j—1. Podmioty wskazane w ust. 1 sa obowiazane przed-
stawi¢ te informacje w terminie 60 dni od dnia dorgczenia wezwania.

3. Podmiot, o ktéorym mowa w ust. 1 lub w przypadku przedlozenia odpowiedniej
umowy, o ktérej mowa w art. 23 ust. 2 pkt 6, jego przedstawiciel, staje si¢ z mo-
cy prawa wnioskodawca w rozumieniu niniejszej ustawy, z chwilg przekazania
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia informacji, o ktorych mowa w ust. 2.

4. W przypadku stwierdzenia, ze przedtozone przez wnioskodawce informacje, o
ktérych mowa w ust. 2 sg niepetne, minister wlasciwy do spraw zdrowia wzywa
go do ich uzupetnienia w terminie 7 dni.

5. W przypadku nieprzedtozenia informacji, o ktorych mowa w ust. 2 lub niedoko-
nania ich uzupelienia w terminie, o ktorym mowa w ust. 3, lek, srodek spozyw-
czy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny nie zostaje u-
mieszczony w pierwszym wykazie, o ktorym mowa w art. 66.

6. Informacje, o ktorych mowa w ust. 2, w zakresie okreslonym w art. 25 pkt 1 lit.
e—f dotycza okresu od 1 maja 2010 r. do 30 kwietnia 2011 r.

7. Negocjacje w sprawie ustalenia urzedowej ceny zbytu dotycza proponowanej w
informacji przedstawionej przez wnioskodawce wskazanego w ust. 3 ceny zbytu
netto.

8. Urzedowa cena zbytu ustalona w wyniku negocjacji nie moze by¢ wyzsza niz
maksymalna cena detaliczna brutto leku, §rodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego okreslona w wykazie, o ktorym
mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 1 art. 38 ust. 6 ustawy, o ktérej mowa w art.
62, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy,
pomniejszona o marz¢ hurtowa w wysokosci 8,91 % liczona od ceny urzgdowe;j
hurtowej oraz marze¢ detaliczna w wysokosci:

Cena hurtowa w zlo- | Marza detaliczna liczona
tych od ceny hurtowe;j
0-3,60 40 %
3,61-4,80 1,44 zt
4,81-6,50 30 %
6,51-9,75 1,95 zt
9,76-14,00 20 %
14,01-15,55 2,80 zt
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

15,56-30,00 18 %
30,01-33,75 5,40 zt
33,76-50,00 16 %
50,01-66,67 8,00 zt
66,68-100,00 12 %
powyzej 100,00 12,00 zt

Negocjacje przeprowadza Komisja. Do negocjacji stosuje sig¢ art. 17 ust. 3, art.
18 ust. 112 pkt 27, art. 19 1 art. 21 oraz przepisy wykonawcze wydane na pod-
stawie art. 22.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia przed wydaniem decyzji, o ktorej mowa w
art. 10 ust. 1, wzywa wnioskodawce wskazanego w ust. 3 do zlozenia o$wiad-
czenia o zobowiazaniu si¢ do ztozenia do dnia 30 kwietnia 2012 r. aktu notarial-
nego, o ktorym mowa w art. 35.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje, o ktorej mowa w art. 10
ust. 1, uwzgledniajac:

1) stanowisko Komisji,
2) konkurencyjno$¢ cenowa

— biorac pod uwage roéwnowazenie interesoOw $wiadczeniobiorcow
1 przedsigbiorcéw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, §rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medyczny-
mi, mozliwos$ci ptatnicze podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkdw publicznych oraz dziatalno$¢ naukowo-badawcza i inwestycyjna
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j
lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA).

Decyzja, o ktorej mowa w ust. 11, zawiera elementy, o ktorych mowa w art. 10
ust. 2 pkt 1-7.

Niezlozenie aktu notarialnego, o ktorym mowa w art. 35, w terminie okreslonym
w ust. 10, skutkuje wydaniem przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia de-
cyzji o uchyleniu decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.
Ostateczna decyzja uchylajaca decyzjg, o ktorej mowa w ust. 13, stanowi pod-
stawg aktualizacji wykazow, o ktorych mowa w art. 36.

Decyzje, o ktorych mowa w ust. 11, wydaje si¢ na okres 2 lat.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda pierwszy wykaz w dniu 1 stycznia
2012 r.

Art. 69.

Leki zawarte w wykazie lekow podstawowych, o ktérym mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1,
oraz leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zawarte w
wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 62, w
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brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy wydawane
za odptatno$cia ryczaltowa, minister wtasciwy do spraw zdrowia kwalifikuje do od-

ptatnosci ryczaltowej, o ile zgodnie z aktualng wiedza medyczna stosuje sig je dtuzej
niz 30 dni.

Art. 70.

W celu obliczenia po raz pierwszy kwoty przekroczenia, o ktérej mowa w art. 4
ust. 1, za planowa kwotg refundacji w grupie limitowej w roku 2011 rozumie si¢ wy-
konana kwote refundacji w tej grupie w roku 2011.

Art. 71.

1. Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w latach 2012-2014 jest rowna
kwocie poniesionych przez Fundusz wydatkéw zwiazanych z finansowaniem
$wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-18 ustawy,
o ktérej mowa w art. 62, w roku 2011, a poczawszy od roku 2015 nie moze by¢
nizsza od tej kwoty.

2. Plany finansowe Funduszu poczawszy od roku 2012 sa ustalane z uwzglednie-
niem ust. 1.

Art. 72.

1. Do rozpatrywania wnioskow, o ktorych mowa w art. 39 ustawy, o ktorej mowa
w art. 62, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej
ustawy, ztozonych przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢
przepisy niniejszej ustawy. Optat, o ktorych mowa w art. 30 ust. 1 i art. 33 ust. 3
nie pobiera sig.

2. Dla wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1, bieg terminéw, o ktérych mowa w art.
29, liczy si¢ od dnia wejs$cia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 73.

Rada Konsultacyjna, o ktorej mowa w art. 31s ustawy, o ktérej mowa w art. 62,
w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejscia zycie niniejszej ustawy, dziala na
podstawie dotychczasowych przepiséw i wykonuje zadania Rady Przejrzystosci, o
ktorej mowa w art. 31s ustawy, o ktorej mowa w art. 62, w brzmieniu nadanym ni-
niejsza ustawa, do czasu jej powotania, nie dtuzej jednak niz przez trzy miesiace od
dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 74.

1. Zesp6t do spraw Gospodarki Lekami, o ktorym mowa w art. 7 ustawy, o ktorej
mowa w art. 58, dziala na podstawie dotychczasowych przepisow i wykonuje
zadania Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 16, do czasu jej powota-
nia, nie dluzej jednak niz przez miesiac od dnia wejscia w zycie niniejszej usta-
wy.
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2. Cztonkowie Zespotu do spraw Gospodarki Lekami, o ktorym mowa w art. 7 u-
stawy, o ktorej mowa w art. 58, sktadaja o$wiadczenia, o ktérych mowa w art.
16, przed pierwszym posiedzeniem Zespotu, jednakze nie pdzniej niz w terminie
14 dni od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 75.

1. Fundusz podejmie dziatania konieczne do zawarcia i niezwtocznie zawiera umo-
wy, o ktérych mowa w art. 40 1 art. 46, z podmiotami prowadzacymi apteki oraz
osobami uprawnionymi.

2. Umowy okreslone w art. 34 ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 62, podlegaja
rozwiazaniu z mocy prawa z dniem 30 czerwca 2012 r.

3. Fundusz w terminie 15 dni od dnia wej$cia w Zycie niniejszego przepisu:

1) przekaze ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zestawienie, o ktorym
mowa w art. 102 ust. 5 pkt 26 ustawy, o ktorej mowa w art. 62, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa,

2) poda do publicznej wiadomosci informacje, o ktérych mowa w art. 102 ust.
5 pkt 27 i 29 ustawy, o ktérej mowa w art. 62, w brzmieniu nadanym niniej-
$zg ustawa

— za okres od dnia 1 stycznia 2011 r. do dnia ogloszenia niniejszej ustawy.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podejmie czynno$ci majace na celu powo-
tanie Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 16, oraz Rady Przejrzystosci,
o ktorej mowa w art. 31s ustawy, o ktérej mowa w art. 62, w brzmieniu nada-
nym niniejsza ustawa.

Art. 76.

Recepty wystawione przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy sg realizowane
na dotychczasowych zasadach.

Art. 77.

Objecie pierwszym wykazem, o ktorym mowa w art. 66, produktow, ktore w dniu
wejscia w zycie niniejszej ustawy dopuszczone byty do obrotu jako produkty leczni-
cze zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 17 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w
art. 58, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy,
jest rownoznaczne z powiadomieniem, o ktorym mowa w art. 29 ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia.

Art. 78.
1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze, wydane na podstawie:
1) art. 45 ust. 3 ustawy, o ktoérej mowa w art. 57,

2) art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 62 utrzymane w mocy na podstawie
art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 23 lipca 2010 r. o zmianie ustawy o $§wiadcze-
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niach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. Nr
165, poz. 1116),

3) art. 31j, art. 31s ust. 13, art. 36 ust. 5 pkt 41 5, art. 39 ust. 9, art. 39¢, art. 159
ust. 5, art. 189 ust. 3 i art. 190 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 62

— zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisoOw wykonawczych wydanych na
podstawie art. 45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 57, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, art. 31d, 31j, 31s ust. 24 i art. 159 ust. 5 ustawy, o ktorej mowa
w art. 62, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, oraz art. 5 ust. 8, art. 23 ust.
7, art. 33 ust. 9 1 art. 37 ust. 4, jednak nie dtuzej niz przez okres 24 miesigcy od
dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Zachowane w mocy akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1, wydane na
podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 62, moga by¢ zmienione przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, w granicach
okreslonych w art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 62, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa.

Art. 79.
Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wyjatkiem:

1) art. 10, art. 16-22, art. 40 ust. 1-519, art. 46 ust. 1-51 11, art. 62 pkt 26, art.
66 ust. 2 1 3, art. 67, art. 68, art. 71, art. 74 1 art. 75, ktére wchodza w zycie
po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia;

2) art. 62 pkt 13, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2012 1.



