DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 23 wrgeia 2016 r.
Poz. 1536

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEIJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 23 sierpnia 2016 r.

w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o refundacji lekéwrodkéw spazywczych specjalnego
przeznaczeniazywieniowego oraz wyrobow medycznych

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych

i niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296) ogtaszev gateczniku do niniejszego obwieszczenia
jednolity tekst ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéwdkdéw spaywczych specjalnego przeznaczenyavie-
niowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345), z wdzighiem zmian wprowadzonych:

1)

2)

3)

ustaw z dnia 9 padziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o terminach zaptaty w transakcjach handlowych, ustawy —
Kodeks cywilny oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1830),

ustawy z dnia 9 padziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 580 i 832),

ustawy z dnia 18 marca 2016 r. 0 zmianie ustaw§w@mdczeniach opieki zdrowotnej finansowanych seedkow
publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 652)

oraz zmian wynikajcych z przepiséw ogtoszonych przed dniem 1 sierpnia 2016 r.

1)

2)

2. Podany w zgtzniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy nie obejmuje:

art. 56 iart. 57 ustawy z dnia 9paiernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o terminach zapfaty w transakcjach handlo-
wych, ustawy — Kodeks cywilny oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1830), ktére sfanowi

JArt. 56. Do odsetek nalmych za okres kiczacy si¢ przed dniem wégia wzycie niniejszej ustawy stosujegsi
przepisy dotychczasowe.

Art. 57. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2016 r., z wi§iem art. 50, art. 51 i art. 54, ktére wchadz
w zycie z dniem naspujacym po dniu ogtoszenia.”;

art. 18, art. 45, art. 48 ust. 1, art. 50 iart. 52 ustawy z dnigd2ipenika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 580 i 832), ktére
stanowig

JArt. 18. Do dnia 31 grudnia 2017 r. wnioski, geniki i dokumenty, o ktérych mowa w art. 24 ust. 6 ustawy,
0 ktérej mowa w art. 13, w brzmieniu nadanym ninigjsgtavs, mogy by¢ sktadane w dotychczasowy sposéb albo za
pomog Systemu Obstugi List Refundacyjnych.”

YArt. 45, 1. Umowy, o ktérych mowa w art. 48 ustawy, o ktérej mowa w art. 13, wygadajem 31 grudnia 2016 r.
2. Do kontroli uméw, o ktérych mowa w ust. 1, stosugepszepisy dotychczasowe.”
Art. 48. ,1. Akty wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 18 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachawapc do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 18 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym pingtfsm,



Dziennik Ustaw -2 - Poz. 1536

2)

3)

4)

4a)

4b)

4c)

4d)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

art. 22 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachpwmgc do dnia wédgia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 22 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanymynistejsg

art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachpwmgc do dnia wédgia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, o ktdrej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanymynistejsg

art. 31 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachawapc do dnia wégia wzycie przepiséw wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 31 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym pingigsa,

art. 14e ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, zachowafg do dnia wéfia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 14f ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanymgnistejsg

art. 16 ust. 10, art. 16g ust. 1 iart. 16x ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, zacinmeujio dnia wégia
w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 16 ust. 10, art. 16g ust. 1 i art. 16x ust. 1 ustawy,
o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym ninigjsgtave,

art. 16r ust. 13 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, zachpwgc do dnia wégia wzycie przepisow wykonaw-
czych wydanych na podstawie art. 16ra ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsz
ustava,

art. 16t ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, zachpmajc do dnia wdgia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 16x ust. 1 ustawy, o ktdrej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanyrmgnistejsyz

art. 45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, oraz art. 15a ust. 8 pkt 3—6 ustawy, o ktérej mowa w art. 15, za-
chowup moc do dnia wdgia wzycie przepisdw wykonawczych wydanych na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy,
o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninigjsgtave,

art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachpwmgc do dnia wédgia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, o ktdrej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanymynistejsg

art. 96 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachpwgc do dnia wédgia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 96 ust. 9 i 10 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanyny nistejsz
wa,

art. 38 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 13, zachpmojc do dnia wégia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 13, w brzmieniu nadanym nistejsz

art. 30c ustawy, o ktérej mowa w art. 5, zachguwnpc do dnia wdgia wzycie przepiséw wykonawczych wy-
danych na podstawie art. 30zb ustawy, o ktérej mowa w art. 5, w brzmieniu nadanymanustgsg,

art. 89 ust. 7, art. 89a ust. 8 i art. 89b ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zacmowujo dnia wégia
w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 107zc ustawy, o ktérej mowa w art. 6,
w brzmieniu nadanym niniejsaistavw,

art. 89e ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachpmop do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 107zf ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym nistajgaz

11a) art. 56 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 7, zachpmiog do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych

12)

13)

14)

wydanych na podstawie art. 56 ust. 3 ustawy, o ktdrej mowa w art. 7, w brzmieniu nadanymynistejsg

art. 192 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 7, zachpmog do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 192 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 7, w brzmieniu nadanym nistejsz

art. 12 ust. 2 i art. 26 ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 9, zachavag do dnia wéfia wzycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 12e i art. 26 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 9, w brzmieniu na-
danym niniejsz ustavg,

art. 27 ust. 9 i art. 29 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 11, zachowgjdo dnia wefia wzycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 27 ust.9 iart. 29 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa wart. 11,
w brzmieniu nadanym niniejszistavg

— nie dizej jednak nt do dnia 1 stycznia 2018 r.”

JArt. 50. 1. System monitorowania programow lekowych, o ktdrym mowa w ustawie, o ktérej mowa w art. 13,

funkcjonupcy w dniu wefcia wzycie niniejszej ustawy stajegsiz tym dniem, systemem monitorowania programow
lekowych, o ktébrym mowa w art. 188c ustawy, o ktérej mowa w art. 7, w brzmieniu nadanym gingEm.

2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie 18 ¢niesd dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy do-

stosuje system monitorowania programéw lekowych, o ktérych mowa w art. 188c ustawy, o ktérej mowa w art. 7,
w brzmieniu nadanym niniejszustavg, do programéw lekowych, o ktorych mowa w ustawie, o ktérej mowa
w art. 13, nieokjtych tym systemem w dniu weja wzycie tej ustawy.”
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LArt. 52. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z atijem:
1) art. 6 pkt 8, ktéry wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2016 r.;
2) art. 6 pkt 7 lit. b i c oraz pkt 13 lit. c i d, ktore wchedzzycie z dniem 1 kwietnia 2016 r.;
3) art. 3 pkt2,art. 5, art. 6 pkt 16 i art. 29-44, ktore wchedzycie z dniem 1 maja 2016 r.;
4) art. 1 pkt 15 w zakresie art. 17a ust. 2 pkt 4 i art. 6 pkt 1, ktére wehodzie z dniem 1 lipca 2016 r.;
5) art. 1 pkt 28, art. 6 pkt 3 i art. 13 pkt 2-10, ktére wchadzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

5a) art. 4 pkt 2 lit. b i pkt 3-32, art. 9 pkt 1-4, 10 11, art. 15 pkt 8-17 i art. 19-28, ktore wohpgze z dniem
1 maja 2017 r;

6) art. 7 pkt 23 w zakresie art. 188c ust. 3, ust. 4 pkt 2 i ust. 6, ktére wgohagzie z dniem 1 lipca 2017 r.;
7) art. 9 pkt 7i 8, ktére wchogav zycie z dniem 1 sierpnia 2017 r.”;

3) art. 5-8 ustawy z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie ustaswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 652), ktGre stgnowi

JArt. 5. Pierwszy wykaz, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. Zser dotyczcej bez-
ptatnego zaopatrzeniviadczeniobiorcéw po uk@zeniu 75. rokuycia w leki, srodki spaywcze specjalnego prze-
Znaczeniazywieniowego oraz wyroby medyczne, minister $glavyy do spraw zdrowia ogtosi nie fpdiej niz do dnia
1 wrzenia 2016 r., biggc pod uwag wytyczne okrélone w art. 43a ust. 2 pkt 1-3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1,
w brzmieniu nadanym niniejgaistavy.

Art. 6. Do posipowan w sprawie wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy zmienianej w art. 2,
wszcztych i niezakdczonych przed dniem wjia wzycie niniejszej ustawy stosujecgirzepisy dotychczasowe.

Art. 7. 1. W latach 2016—-2025 maksymalny limit wydatkéw zAetdl paistwa, edacych konsekwengjwejscia
ustawy wzycie, wynosi 8 274 600 tys. zt, przy czym w kolejnych latach wyniesie:

1) 2016 r.—125 000 tys. zt
2) 2017 r.-564 300 tys. zt
3) 2018r.—643 300 tys. zk
4) 2019r.— 733400 tys. zk;
5) 2020 r.—836 000 tys. zk
6) 2021r.—953 100 tys. zk;
7) 2022r.—1 010 300 tys. zk
8) 2023r.—1070 900 tys. zk
9) 2024r.-1135100 tys. zt
10) 2025r.—1 203 200 tys. zk.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia monitoruje co najmniej w okresach gueslych wykorzystanie rocz-
nych limitéw wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 1.

3. W przypadku gdy:
1) maze nastpi¢ przekroczenie limitu wydatkdw, o ktérych mowa w ust. 1, przewidzianych w 2016 r. lub

2) wydatki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, przekmpgo pierwszych dwoch miesiach od dnia obowkywania
wykazu, o ktbrym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2¢égiaotyczcej bezptatnego zaopatrze-
nia swiadczeniobiorcow po uk@zeniu 75. rokuzycia w leki, srodki spaywcze specjalnego przeznaczema
wieniowego oraz wyroby medyczne, 50% limitu przewidzianego na ten rok

— minister widciwy do spraw zdrowia wdéa mechanizm korygugy, polegajcy na zmianie dotygrej wykazu
lekéw, srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego oraz wyrobow medycznych, o ktérym mowa
w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2, w zakresie lekfodkow spaywczych specjalnego przeznaczema
wieniowego oraz wyrobow medycznych, wydawanych bezptdmigdczeniobiorcom po ukzeniu 75. rokuycia.
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4. W przypadku gdy:

1) mae nastpi¢ przekroczenie limitu wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 1, przewidzianych na okres jednego roku
lub

2) wydatki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2-10, przekpowazkwartale danego roku 25% limitu przewidzianego na
ten rok — minister wigciwy do spraw zdrowia wdga mechanizm korygagy, polegaicy na zmianie dotyerej
wykazu lekow,srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczeniavieniowego oraz wyrobdw medycznych,
o0 ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2, w zakresie lédnlikow spaywczych specjalnego

przeznaczeniazywieniowego oraz wyrobow medycznych, wydawanych bezptatni@dczeniobiorcom po
ukonczeniu 75. rokuycia.

Art. 8. Ustawa wchodzi vrycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia, zatkiem art. 4 pkt 1, ktéry wchodzi
w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.”.

Marszatek SejmuM. Kuchcirski
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 23 sierpnia 2016 r. (poz. 1536)

USTAWA
zdnia 12 maja 2011 r.

o refundacii lekéw, srodkéw spazywczych specjalnego przeznaczenigywieniowego oraz wyrobéw medycznych

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

1)

2)

3)

4)

Rozdziat 1
Przepisy og6lne

Art. 1. Ustawa okréla:

zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji administracyjnej ecabyefundaci leku, srodka spaywczego spe-
cjalnego przeznaczenigwieniowego, wyrobu medycznego i uchylenia tej decyzji;

zasady finansowania lekirodka spaywczego specjalnego przeznaczenjwieniowego, wyrobu medycznego ebj
tych decyzj, o ktérej mowa w pkt 1;

kryteria tworzenia pozioméw odptatwd i grup limitowych lekéw srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych @bjch decyzi, o ktorej mowa w pkt 1;

zasady i tryb oraz kryteria ustalaniaggtawych cen zbytu na lekirodki spaywcze specjalnego przeznaczemya
wieniowego, wyroby medyczne, a takwysokd¢ urzedowych maz hurtowych i uredowych ma# detalicznych;

zasady ustalania cen lekoéw oaadkéw spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego stosowanych w ra-
mach udzielaniawiadczé gwarantowanych;

zasady finansowania Zeodkéw publicznych wyrobow medycznych przystugnyich swiadczeniobiorcom na zlece-
nie osoby uprawnionej;

obowigki aptek wynikajce z obrotu lekamgrodkami spaywczymi specjalnego przeznaczeniavieniowego, wy-
robami medycznymi, obfymi decyzj, o ktérej mowa w pkt 1, a takzzasady kontroli aptek;

obowigki os6b uprawnionych do wystawiania recept na I&kidki spaywcze specjalnego przeznaczemjavie-
niowego, wyroby medyczne, ai¢ decyzj, o ktérej mowa w pkt 1.

Art. 2. Uzyte w ustawie okrdenia oznaczaj

Agencja — Agengj Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dziajeg na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. oswiadczeniach opieki zdrowotndjnansowanych zerodkéw publicznych (Dz. U. z 2015r. poz. 581,
. 2).

z p&n. zm?);

apteka — aptekogélnodosiprg lub punkt apteczny w rozumieniu ustawy z dnia 6 wmize 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, zpdem?);

catkowity budet na refundagj— wysoka¢ srodkéw publicznych przeznaczonych w planie finansowym Narodowego
Funduszu Zdrowia, o ktérym mowa w art. 118 ustawy z dnia 27 sierpnia 2084indzzeniach opieki zdrowotnej
finansowanych z&rodkéw publicznych, na refundowane lekipdki spaywcze specjalnego przeznaczemavie-
niowego, wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 16-18 orge pbpgramami lekowymi,

o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 tej ustawy;

cena detaliczna — wdowy cere zbytu leku,srodka spaywczego specjalnego przeznaczeiyaieniowego, wyrobu me-
dycznego powekszor o urzdowg mare hurtowg i urzedowg mare detaliczr oraz naleny podatek od towaréw i ustug;

1)

2)

3)

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wefia dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. datycz

cej przejrzystéci srodkdw regulugcych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczoneytkuuyprzez cztowieka oraz wdze-

nia ich w zakres krajowego systemu ubezpigcdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wyda-

nie specjalne, rozdz. 5, t. 1, str. 345).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1240, 1269, 1365, 1569, 1692, 1735,
1830, 1844, 1893, 1916, 1991 i 1994 oraz z 2016 r. poz. 65, 652 i 960.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 i 1570, z 2009 r. poz. 97, 206, 753,
788 1817, 22010 r. poz. 513 i 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 i 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245,
z 2014 r. poz. 822 1491, z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 i 1991 oraz z 2016 r. poz. 823 i 960.
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5) cena hurtowa — wgdowy cerg zbytu leku,srodka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego, wyrobu
medycznego powkszory o urzdowg mare hurtowg oraz naleny podatek od towardw i ustug;

6) cena zbytu netto — ogsprzeday leku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczeiyaieniowego, wyrobu medycz-
nego do podmiotéw uprawnionych do obrotu, nieuwdglajgca naleznego podatku od towardw i ustug;

7) DDD - dobow dawk leku ustalon przezSwiatows Organizagj Zdrowia;

8) Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2604adazeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych z&odkdéw publicznych;

9) grupa limitowa — gruplekéw albosrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego albo wyrobow
medycznych oltych wspélnym limitem finansowania;

10) lek — produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wiize2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
11) lek recepturowy — lek spaidzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej;

12) nazwa midzynarodowa leku — nazweku zalecas przezSwiatowg Organizacgj Zdrowia;

13) odpowiednik — w przypadku:

a) leku — lek zawieragy t¢ samy substang czynry oraz majcy te same wskazania i $am drog: podania przy
braku ré@nic postaci farmaceutycznej,

b) srodka spaywczego specjalnego przeznaczenjaieniowego —srodek spaywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego majcy ten sam albo zliony sklad, zastosowanie lub spos6b przygotowania,

c) wyrobu medycznego — wyréb medyczny gagjtakie samo przewidziane zastosowanie orazoiv@sci;

14)” osoba uprawniona — osplposiadajca prawo wykonywania zawodu medycznego, ktéra na podstawie przepisow
dotyczicych wykonywania danego zawodu medycznego, jest uprawniona do wystawiania recept zgodnig z ustaw
oraz ustaw z dnia 6 wrzénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz Zlege zaopatrzenie w wyroby medyczne,

o ktérych mowa w art. 38;

15) podmiot dziatajcy na rynku spaywczym — podmiot dziatagy na rynku spagywczym w rozumieniu art. 3 pkt 3 roz-
porzdzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. usieegwiagolne
zasady i wymagania prawgwnosciowego, powotujcego Europejski Ued do Spraw Bezpiec#stwa Zywnosci
oraz ustanawiagego procedury w sprawie bezpiegg®vazywnosci (Dz. Urz. UE L 179 z 07.07.2007, str. 59);

16) podmiot odpowiedzialny — podmiot odpowiedzialny w rozumieniu ustawy z dnia 6ner2901 r. — Prawo farma-
ceutyczne;

17) podmiot zobowizany do finansowanigéwiadczé ze srodkéw publicznych — podmiot zoboygiany do finansowania
$wiadczér opieki zdrowotnej zerodkéw publicznych w rozumieniu przepisdéw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmelkdéw publicznych;

18) program lekowy — program zdrowotny w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2@04adcaeniach
opieki zdrowotnej finansowanych Zedkdéw publicznych obejmagy technologi lekowa, w ktdrej substancja czyn-
na nie jest skltadoavkosztow innych swiadczer gwarantowanych lubrodek spaywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktory nie jest skladavkosztows innychswiadczeé gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy;

19) przedsibiorca — przedshiorcg w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziafellgmspodarczej
(Dz. U. z 2015 r. poz. 584, z fi&s zm>):;

20) Rada Przejrzystoi — Rad Przejrzystéci dziatapca na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004$wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych gedkow publicznych;

21) srodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego —srodek spaywczy, o ktérym mowa w art. 24 ust. 2
pkt 1 i 4 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpiestwée zywnaosci i zywienia (Dz. U. z 2015 r. poz. 594 i 1893
oraz z 2016 r. poz. 65) przeznaczony do dietetycznegpnighia pacjentow pod nadzorem lekarza, ktérego stoso-
wania nie mana unikra¢ przez modyfikag normalnej diety lub podawanie innyétodkéw spaywczych specjalne-
go przeznaczenig/wieniowego;

4 W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 1 ustawy z dniazfzirnika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie

zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991), ktéra wesZjeie z dniem 12 grudnia 2015 .
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 699, 875, 978, 1197, 1268, 1272, 1618,
1649, 1688, 1712, 1844 i 1893 oraz z 2016 r. poz. 65, 352, 615, 780, 868, 903 i 960.

5)
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22)
23)
24)
25)

26)

27)

28)

29)

swiadczenie gwarantowane $wiadczenie gwarantowane w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 20Gviad
czeniach opieki zdrowotnej finansowanychsemedkdw publicznych;

swiadczeniobiorca $wiadczeniobior¢ w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych z&odkdw publicznych;

swiadczeniodawca $wiadczeniodawg w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych z&odkdéw publicznych;

technologia lekowa — technolegnedyczia w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 §w@mdczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych zeodkéw publicznych, ktérej gidwngktadovy kosztovs jest lek;

urzdowa cena zbytu — cerzbytu leku,srodka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego, wyrobu me-
dycznego ustalanw decyzji administracyjnej o ofgiu refundacj, uwzgledniajgcs nalezny podatek od towarow

i ustug;

wnioskodawca — podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do
importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy z dnia 6 émize 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytvwong/robow
medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918 oraz z 2016 r. poz. 54 ,etakiot dziataj

cy na rynku spaywczym;

wyréb medyczny — wyréb medyczny, wypas@ie wyrobu medycznego, wyréb medyczny do diagnostyki in vitro,
wyposaenie 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;

wytworca wyrobu medycznego — wytwéme rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.
Art. 3. 1. Catkowity budet na refundagjwynosi nie wgcej niz 17% sumysrodkow publicznych przeznaczonych na

finansowanigwiadczé gwarantowanych w planie finansowym Funduszu.

2. Kwote srodkéw finansowych stanowda wzrost catkowitego buetu na refundagj wroku rozliczeniowym

w stosunku do catkowitego bietu na refundagjw roku poprzedzagym przeznacza sia:

1)

2)

finansowanie:

a) dotychczas nieoltch refundagj lekow, srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego, wy-
robow medycznych, ktére nie mapwojego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu,
o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy z dnia 27 sierpnia 20G4viadrzeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkdw publicznych, zwanej dalej ,ustaw swiadczeniach”, wobec ktérych zostata wydana
decyzja administracyjna o algju refundadi,

b) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych wyytikgp ze zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego lub ze zmian praktyki klinicznej;

refundagj, wczsci dotyczcej finansowania$wiadczéy, o ktérych mowa wart. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy
o $wiadczeniach.

3. Kwotasrodkdw finansowych, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1, stanowi rezerw
4. Minister wiagciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgzenia, podziat kwotyrodkow finansowych,

o ktorej mowa w ust. 2, uwzglniajgc realizagt refundacji, a take liczke i rodzaj zlazonych wnioskoéw, o ktérych mowa
w art. 24 ust. 1.

Art. 4. 1. W przypadku gdy w trakcie realizacji planu finansowego Funduszu dojdzie do przekroczenia catkowitego

budzetu na refundagj w czsci dotyczcej finansowaniaswiadczey, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy
o $wiadczeniach, wyznaczagskwote przekroczenia dla danej grupy limitowej. Wnioskodawca, ktory uzyskat decyzj
administracyjg o obgciu refundacj, zwraca do Funduszu kwoproporcjonalg do udziatu kosztéw refundacji leku,
srodka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego, wyrobu medycznego etggo tadecyzp, w tym przekro-
czeniu, w danej grupie limitowej.
2. Kwote przekroczenia w danej grupie limitowej oblicza wiediug wzoru:
KP =Wr'—Wr

gdzie poszczegblne symbole 0znagzaj

KP — kwoteprzekroczenia,
Wr' — kwot refundacji w roku rozliczeniowym w danej grupie limitowej,
Wr — planowan kwotg refundacji w danej grupie limitowej, wyliczgrako iloczyn planowanej kwoty re-

fundacji w tej grupie w roku poprzedzeym i wspotczynnika wzrostu stanawego iloraz catkowitego
budzetu na refundaej w roku rozliczeniowym pomniejszonego o rezgrnw ktorej mowa w art. 3
ust. 3, i caltkowitego buetu na refundagjw roku poprzedzagym.
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3. Udziat w zwrocie kwoty przekroczenia w danej grupie limitowejdbjedynie ci wnioskodawcy, ktérzy otrzymali
decyzp administracyjp o obgciu refundacj, dla ktérych dynamika poziomu refundacji lekmpdka spaywczego spe-
cjalnego przeznaczenigiwieniowego, wyrobu medycznego w danej grupie limitowej, w roku rozliczeniowymecdengl
roku poprzedzafego, jest rowna albo gksza od 1, zgodnie z paszym wzorem:

925 q

Y1i
gdzie poszczegodlne symbole oznagzaj

O1 — kwot refundacji na koniec roku poprzedzeggo dla produktu i-tego wnioskodawcy, ktory otrzymat de-
cyzje administracyja o obgciu refundacj w danej grupie limitowej,

g2 — kwot refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego wnioskodawcy, ktéry otrzymat de-
cyzje administracyja o obgciu refundaci w danej grupie limitowej.

4. W przypadku wnioskodawcy, ktory otrzymat degyapministracyjs o obgciu refundacj, a ktory nie uzyskiwat
przychodow z tytutu refundacji w danej grupie limitowej w roku poprzedya), wspoétczynnik dynamiki poziomu refun-
dacji w danej grupie limitowej przyjmuje wagtol.

5. Udziat w kwocie przekroczenia jest proporcjonalny do udziatu kwoty refundacji deddka spaywczego spe-
cjalnego przeznaczenigwieniowego, wyrobu medycznego, w sumarycznej kwocie refundacji produktow w danej grupie
limitowej, o ktérych mowa w ust. 3. Udziat w kwocie przekroczenia jest korygowany o iloradowej ceny zbytu za
DDD leku wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzpdministracyjn o obgciu refundacj, na koniec roku rozliczeniowego
i najnizszej urzdowej ceny zbytu za DDD leku stan@a&go podstawlimitu w danej grupie limitowej w roku rozlicze-
niowym. Unormowany wspofczynnik udziatu w kwocie przekroczenia w danej grupie limitowej dla produktu refundowa-
nego danego wnioskodawcy, ktéry otrzymat degyministracyja o obgciu refundacj, wyliczany jest wedtug wzoru:

S;
gunorm _
' xS
gdzie:
92i Gy
S =22 x 2
' Y 92 Ca

gdzie poszczegoélne symbole oznagzaj

SY""™M_  unormowany wspotczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla produktu i-tego wnioskodawcy, ktéry
otrzymat decyz o obgciu refundacj w danej grupie limitowej,

S- wspotczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla produktu i-tego wnioskodawcy, ktéry otrzymat de-
cyzje 0 obgciu refundaci w danej grupie limitowej,

Oz — kwot refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego wnioskodawcy, ktéry otrzymat
decyzf o obgciu refundaci w danej grupie limitowej,

2%i— sumaryczs kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego produktow wszystkich wnioskodawcéw,
ktorzy otrzymali decyzj administracyja o obgciu refundaci w danej grupie limitowej,

Coi— urzdowg cerg zbytu za DDD leku i-tego wnioskodawcy, ktory otrzymat degyagministracyjp
0 obgciu refundacj w danej grupie limitowej na koniec roku rozliczeniowego,

Co— najnisza urzedows cere zbytu za DDD leku stanowtego podstaw limitu w danej grupie limitowej
w roku rozliczeniowym.

6. Przepis ust. 5 stosuje: sidpowiednio darodka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego i wyrobu
medycznego oraz leku, w odniesieniu do ktérego niesttkre DDD.

7. Wnioskodawca, ktéry otrzymat decyzadministracyjg o obgciu refundacj, biorgcy udziat w zwrocie kwoty
przekroczenia, zwraca Funduszowi kevotipowiednio dla danej grupy limitowej, w wysakowyliczanej wedtug wzoru:

Kz = §""" x KP x G x 0,5
gdzie poszczegllne symbole oznagzaj

Kz - kwotezwracan przez i-tego wnioskodawgcktory otrzymat decyzj administracyjg o obgciu refunda-
cjg w danej grupie limitowej,

S'"°"™M_  unormowany wspoétczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla i-tego wnioskodawcy, ktéry otrzymat
decyzje administracyjn o obgciu refundadj,
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KP — kwotk przekroczenia w danej grupie limitowej,

G- wspotczynnik korygucy stanowacy iloraz r@&nicy poniesionych wydatkow na refundadekow,
srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczeiyavieniowego, wyrobow medycznych weszi doty-
czacej finansowaniaswiadczeé, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawywiadczeniach,
w danym roku rozliczeniowym i catkowitego biedu na refundag¢jw tej czsci w tym roku oraz sumy
kwot przekroczenia w grupach limitowych.

8. Kwote przekroczenia oraz kwegtzwrotu oblicza Fundusz w terminie 30 dni od zatwierdzenia sprawozdania finan-
sowego Funduszu za rok poprzedni na podstawie danych, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1.

9. Zestawienie kwot zwrotu w odniesieniu do poszczegdlnych grup limitowych zleda produktu objego refun-
dacp, obliczonych w sposdb oldleny w ust. 7, Prezes Funduszu niezwlocznie przekazuje ministroétiwéamu do
spraw zdrowia.

10. Kwot zwrotu ustala w drodze decyzji administracyjnej ministeseiwey do spraw zdrowia i podlega ona uisz-
czeniu w terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja statastateczna.

11. Przepis6w ust. 1-10 nie stosuje wiprzypadku ustalenia w decyzji administracyjnej ceoloj refundacj leku,
srodka spaywczego specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrobu medycznego, instrumentdéw dzielenia ryzyka,
0 ktérych mowa w art. 11 ust. 5.

Art. 5. W przypadku, gdy lek zawiera ggej niz jedrg substang czynmy za podstaw obliczeh, o ktérych mowa
wart. 4, 6, 7, 9 iart. 13-15, przyjmuje siere DDD lub liczbe DDD substancji czynnej zawartej w tym leku o naj-
wyzszym koszcie DDD.

Rozdziat 2
Poziomy odptatndci i marze refundowanych lekow srodkéw spazywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych

Art. 6. 1. Ustala s kategoriedostgndsci refundacyjnej:
1) lek,s$rodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrob medyczny desiny w aptece na recept

a) w calym zakresie zarejestrowanych wskazarzeznaczé,

b) we wskazaniu okénym stanem klinicznym;
2) lek,$rodek spaywczy specjalnego przeznaczemjavieniowego stosowany w ramach programu lekowego;
3) lek stosowany w ramach chemioterapii:

a) w calym zakresie zarejestrowanych wskazarzeznaczé,

b) we wskazaniu okénym stanem klinicznym;

4) lek, srodek spaywczy specjalnego przeznaczeniavieniowego stosowany w ramach udzielafwaadczer gwaran-
towanych, innych i wymienione w pkt 1-3.
2. Lek, srodek spaywczy specjalnego przeznaczeuiavieniowego, wyrdb medyczny, dla ktérego wydana zostata
decyzja administracyjna o afgju refundacj w zakresie nadanej kategorii dgstcsci refundacyjnej, o ktdrej mowa
w ust. 1 pkt 1, jest wydawardwiadczeniobiorcy:

1) Dbezpiatnie,
2) za odplatnécia ryczattova,
3) za odptatnécia w wysokaci 30% albo 50% ich limitu finansowania

— do wysokéci limitu finansowania i za dopfatw wysokdci réznicy migdzy cen detalicza a wysokdcia limitu finan-
sowania.

3. Odptatnéci, o ktérych mowa w ust. 2, dotygednostkowego opakowania lekinpdka spaywczego specjalnego
przeznaczeniaywieniowego oraz jednostkowego wyrobu medycznego, zzg/mdptatnéé, o ktdérej mowa w ust. 2 pkt 2,
dotyczy jednostkowego opakowania leku zawigrego nie wgcej niz 30 DDD, a w przypadku wkszej liczby DDD
w opakowaniu odptatr$é ta zwigkszana jest proporcjonalnie do ilorazu liczby DDD w opakowaniu i 30 DDD.

4. W przypadku leku, dla ktérego DDD nie zostato éknee, srodka spaywczego specjalnego przeznaczerywie-
niowego, wyrobu medycznego odptattipoo ktdrej mowa w ust. 2 pkt 2, dotyczy jednostkowego opakowania leku albo
srodka spaywczego specjalnego przeznaczemavieniowego, albo liczby jednostkowych wyrobéw medycznych, albo
liczby jednostek wyrobu medycznego wystargzg¢h na miesiezm terapé lub stosowanie. Zasady zWwgzania odptat-
naosci, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, oktene w ust. 3 stosuje¢sodpowiednio.
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5. Leki recepturowe przygotowane z surowcow farmaceutycznych lub z lekéw gotowych, dla ktorych zostata wydana
decyzja administracyjna o afgju refundaci, sa wydawaneswiadczeniobiorcy za odptatécia ryczattows, pod warun-
kiem, ze przepisana dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki leku gotowego w formie stalej stoso-
wanej doustnie.

6. Odptatné¢ ryczattowa, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 3,20 zt.

7. Odpfatné¢ ryczaltowa, o ktorej mowa w ust. 5, wynosi 0,50% wysokminimalnego wynagrodzenia za pgaugta-
szanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z giwzefiikza2002 r.
0 minimalnym wynagrodzeniu za pea@®z. U. z 2015 r. poz. 2008), z zagfleniem do pierwszego miejsca po przecinku.

8. Lek, srodek spaywczy specjalnego przeznaczeniwieniowego, wyréb medyczny, dla ktérego wydana zostata
decyzja administracyjna o afgju refundacj w zakresie nadanej kategorii dgstcsci refundacyjnej, o ktdrej mowa
w ust. 1 pkt 2 i 3, jest wydawarwiadczeniobiorcy bezptatnie.

9. Apteka zobowizana jest stosowabdptatnd¢ wynikajaca z ustawy.
10. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:
1) wykaz lekéw, ktére magby¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy splzemiu lekdw recepturowych,

2) ilos¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy odptatno/czattowa, oraz sposob obliczania kosztu sgiwania leku
recepturowego

— biorac pod uwag dostpnas¢ do lekdw, bezpiecZstwo ich stosowania oraz posfarmaceutycza

Art. 7. 1. Ustala si urzedowg matrzg hurtows w wysokaci 5% urzdowej ceny zbytu.

2. Przedsibiorcy prowadzcy obrot hurtowy, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wria 2001 r. — Prawo farmaceutycz-
ne, § obowizani stosowéamarze, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Marza, o ktorej mowa w ust. 1, me by dzielona pomidzy przedsibiorcéw prowadgcych obrét hurtowy.

4. Ustala si urzzdowa marze detalicza naliczan od ceny hurtowej lekusrodka spaywczego specjalnego przezna-
czeniazywieniowego albo wyrobu medycznego stargm&igo podstawlimitu w danej grupie limitowej, w wysokoi:

od do zasada may
- 5,00 zt 40%

5,01 zi 10,00 zt 27t +30% X (x —5,00z})
10,01 zt 20,00 zt 3,50zt +20% X (x — 10,00 z})
20,01 zt 40,00 zt 550zt +15% % (x — 20,00 zt)
40,01 zt 80,00 zt 8,50zt +10% X (x — 40,00 z})
80,01 zt 160,00 zt 12,50zt + 5% x (x — 80,00 zt)
160,01 zt 320,00 zt 16,50zt +2,5% X (x — 160,00 z1)
320,01 zt 640,00 zt 20,50zt +2,5% x (x — 320,00 z})
640,01 zt 1280,00 zt 28,50zt +2,5% % (x — 640,00 z})

1280,01 zt 44,50 zt + 1,25% x (x —1280,00 z)

— gdzie x oznacza cefurtows leku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczetyaieniowego albo wyrobu
medycznego stanowdego podstaw limitu, uwzgkdniajaca liczbe DDD leku, jednostekrodka spaywczego
specjalnego przeznaczenwieniowego w opakowaniu albo liczednostkowych wyrobéw medycznych, albo
liczbe jednostek wyrobu medycznego.

5. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego, w rozumieniu ustawy z dniasdiar2@01 r. — Prawo farmaceutycz-
ne, § obowhzane stosowamatrzg, o ktérej mowa w ust. 4.

6. Dla lekéw wydawanych w trybie, o ktdrym mowa w art. 46 ustadyiadczeniach, dla ktorych nie ustalono limitu
finansowania, stosuje ¢surzedowa mawe detalicza, w wysokdci okreslonej w ust. 4, liczosp od ceny hurtowej, i nie
moze byt wyzsza niz20 zt.

7. Dla lekéw orazrodkow spaywczych specjalnego przeznaczemjavieniowego, wydawanych w trybie, o ktérym
mowa w art. 39 ust. 1, ustaleg share hurtows w wysokaci 10%. Maga detaliczna wynosi 100% wasth urzedowe;j
marzy detalicznej ustalonej w ust. 4 dla danego przedziatu ceny hurtowej.
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8. Dla lekdéw, o ktorych mowa w art. 6 ust. 5, ustatamsarze detalicza w wysokaci 25% liczora od kosztu jego

sporadzenia.

Art. 8. Urzedowe ceny zbytu, a tak urzdowe maze hurtowe i detaliczne, magharakter cen i marsztywnych.

Art. 9. 1. Swiadczeniodawca w celu realizaéjiiadczé: gwarantowanych jest oboyziany nabywa leki, srodki spo-

zywcze specjalnego przeznaczemjavieniowego, wyroby medyczne po cenie niezggej nk urzzdowa cena zbytu po-
wigkszona o magk nie wyzsz niz urzedowa maza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu inneg@nziedsie
biorca prowadzcy obrét hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wiria 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — po cenie nie
wyzszej nizurzgdowa cena zbytu.

2. Lek, srodek spaywczy specjalnego przeznaczeavieniowego, wyréb medyczny, o ktbrym mowa w art. 6 ust. 1

pkt 1-3,swiadczeniodawca jest oboyziany nabywé po cenie nie wiszej nizurzzdowa cena zbytu lekgrodka spayw-
czego specjalnego przeznaczenywieniowego, wyrobu medycznego, stangudgo podstawlimitu, uwzgkdniajac licz-
b¢ DDD leku, jednostekérodka spaywczego specjalnego przeznaczemyavieniowego w opakowaniu albo liczljed-
nostkowych wyrobow medycznych, albo ligzigdnostek wyrobu medycznego, pokszory 0 mate nie wyzsz niz urze-
dowa mata hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innegoprzedsipiorca prowadgcy obrot hurtowy
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wigga 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — po cenie nigszej nizurzedowa cena zbytu.

3. Dla leku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczemjavieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4,

urzedowy cere zbytu ustala si

1)
2)

na wniosek;
z urzdu, w przypadku gdy stanosvwne istotg sktadowy kosztow swiadczer gwarantowanych.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia, wszczynaj postpowanie z urgdu, wzywa podmiot odpowiedzialny lub

podmiot dziatagcy na rynku spaywczym do przedstawienia informacji okienych w art. 28 pkt 3—7.

5. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 4, jest zobgmany do przedstawienia informacji, o ktérych mowa w art. 28

pkt 1-7, w terminie 60 dni od dnia dozenia wezwania.

6. W przypadku nieprzedstawienia informacji, o ktdrych mowa w art. 28 pkt 3—7, ministeiwytalo spraw zdro-

wia ustala urgdowg cery zbytu na podstawie kryteriow, o ktérych mowa w art. 13 ust. 8.

7. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 3 pkt 2, optat, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1, nie pabiera si

Rozdziat 3

Kryteria tworzenia pozioméw odptatnosci i grup limitowych oraz kryteria podejmowania decyzji o objeciu

refundacja i zasady ustalania urzdowej ceny zbytu

Art. 10. 1. Refundowany me by lek, sSrodek spaywczy specjalnego przeznaczemjavieniowego, wyréb medycz-

ny, ktéry spetnia nagpujace wymagania:

1)

2)

3)

1)

2)
3)

1)

jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy z dniag@iavef91 r. — Prawo farma-
ceutyczne, albo jest wprowadzony do obrotu i dgaania w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych, albo jest wprowadzony do obrotu w rozumieniu ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o hiestpiecze
ZYyWnoscCi i zywienia;

jest dostpny na rynku;

posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadgjkodowi EAN.

2. Refundowany mi@ by¢ réwniez:

lek nieposiadapy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany
z zagranicy na warunkach i w trybie art. 4 ustawy z dnia 6éwia001 r. — Prawo farmaceutyczne;

lek, o ktérym mowa w art. 40;

srodek spaywczy specjalnego przeznaczeriawieniowego, o ktdrym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. 0 bezpiecastwie zywnosci i zywienia.

3. Refundowany nie nie by¢:

lek, srodek spaywczy specjalnego przeznaczenjavieniowego, wyréb medyczny w stanach klinicznych, w ktérych

mozliwe jest skuteczne zagtienie tego lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczerywieniowego, wyrobu
medycznego poprzez zmiastylu zycia pacjenta;
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2) lek o kategorii dogpndsci Rp, ktéry posiada swoj odpowiednik o kategorii dpatsci OTC, chybaze wymaga
stosowania dtej niz 30 dni w okrélonym stanie klinicznym;

3) ek, srodek spaywczy specjalnego przeznaczenipvieniowego, ujty w wykazie okrélonym w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 39 ust. 5.

Art. 11. 1. Obgcie refundagj leku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczeiyaieniowego, wyrobu medycz-
nego nasteuje w drodze decyzji administracyjnej ministra givego do spraw zdrowia.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera:
1) oznaczenie (firg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dzigtzlgospodarczej;

2) nazw leku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczetyaieniowego albo nazwi zastosowanie wyrobu medycz-
nego, oraz jego dane identyfikag;

3) kategorigdostpnaici refundacyjnej, a w przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 — opis programu
lekowego stanowty zatgznik do decyzji;

4) poziom odptatnéi;
5) urzdowy cerg zbytu;
6) termin wefcia wzycie decyzji oraz okres jej oboarywania;
7) instrumenty dzielenia ryzyka,zeli zostaly ustalone;
8) okrelenie grupy limitowe;.
3. Decyzg, o ktérej mowa w ust. 1, wydaje;sia okres:

1) 5lat — dla lekéwsrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrobéw medycznych, dla kto-
rych nieprzerwanie obowzywala decyzja administracyjna o etiu refundacj lub w stosunku do ktérych decyzja
dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategoripmsti refundacyjnej i w tym samym wskazaniu
obowigzywala nieprzerwanie, przez okresziimy niz5 lat,

2) 3lat — dla lekdwsrodkow spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrobéw medycznych, dla kto-
rych nieprzerwanie obowzywala decyzja administracyjna o etiu refundacj lub w stosunku do ktérych decyzja
dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategoripmsti refundacyjnej i w tym samym wskazaniu
obowigzywata nieprzerwanie, przez okres od 3 do 5 lat,

3) 2lat — dla lekéwsrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrobow medycznych, dla kté-
rych nieprzerwanie obowzywata decyzja administracyjna o etiu refundacj lub w stosunku do ktérych decyzja
dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategoripmsti refundacyjnej i w tym samym wskazaniu
obowigzywata nieprzerwanie, przez okres krotszy diata, albo dla ktorych wydawana jest pierwsza decyzja admi-
nistracyjna o olgciu refundacj

— przy czym okres obowzywania decyzji nie me przekraczaterminu wyganiecia okresu wycznagci rynkowe;j.
4. Podwyszenie albo obaenie urzdowej ceny zbytu nagbuje w drodze zmiany decyzji, o ktérej mowa w ust. 1.
5. Instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 7 ardotyczy¢:

1) uzalenienia wielkgci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektéw zdrowotnych;

2) uzalenienia wysokéci urzzdowej ceny zbytu od zapewnienia przez wnioskodad@staw po obtbnej ustalonej
w negocjacjach cenie lekérodka spaywczego specjalnego przeznaczetyaieniowego oraz wyrobu medycznego;

3) uzalenienia wysokéci urzzdowej ceny zbytu od wielléoi obrotu lekiemsrodkiem spaywczym specjalnego prze-
Znaczeniaywieniowego oraz wyrobem medycznym;

4) uzalenienia wysokéci urzedowej ceny zbytu od zwrotu e¢xi uzyskanej refundacji podmiotowi zobazanemu do
finansowaniagwiadcze zesrodkéw publicznych;

5) ustalenia innych warunkéw refundacji am@jch wplyw na zwgkszenie dosgnasci do swiadczéi gwarantowanych
lub obnizenie kosztow tyckwiadcze.

6. Minister wigciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, ustaledorg cere zbytu leku,srodka
spazywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego, o ktdrym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.
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7. Decyzja, o ktdrej mowa w ust. 6, zawiera:
1) oznaczenie (firg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dzidtzlgospodarczeyj;
2) nazw leku,srodka spaywczego specjalnego przeznaczetyaieniowego oraz jego dane identyfikog;
3) urzdowy cerg zbytu.

8. Okres obowizywania decyzji, o ktérej mowa w ust. 6, wynosi 5 lat.

9. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 6, wygasa w dniu umieszczenia daddka specjalnego przeznaczemavienio-
wego w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37. Wpgie stwierdza minister do spraw zdrowia w drodze decyz;ji.

10. Skrocenie okresu obaymywania decyzji, o ktérym mowa w ust. 3 albo ust. 8, gpagé w drodze decyzji mini-
stra wigciwego do spraw zdrowia.

11. Minister widciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktdrej mowa w ust. A€lj:je
1) jej wydanie spowodowatoby:

a) istotne ograniczenie dephaici swiadczeniobiorcéw do lekdévwérodkdw spaywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

b) znaczny wzrost odptatéd lub doptatiwiadczeniobiorcéw;

2) urzdowa cena zbytu lekdrodka spaywczego specjalnego przeznaczeiywieniowego, o ktdrym mowa w art. 6
ust. 1 pkt 4, zostata ustalona z¢dua.

Art. 12. Minister wiaciwy do spraw zdrowia, maj na uwadze uzyskanie jak nagkszych efektéw zdrowotnych
w ramach dosgnych srodkéw publicznych, wydaje decyzpdministracyjy o obgciu refundacj i ustaleniu urgdowej
ceny zbytu, przy uwzgtinieniu nastpujacych kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

2) rekomendacji Prezesa Agenciji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

3) istotndci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek ocolg refundagj,
4) skuteczngxi klinicznej i praktycznej,

5) bezpieczkstwa stosowania,

6) relacji korzyci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas refundowanych sieldkéw spaywczych
specjalnego przeznaczenvieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnéci cenowej,

9) wplywu na wydatki podmiotu zobogaanego do finansowaniawiadczé ze srodkéw publicznych $wiadczenio-
biorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu usta$wjaalczeniach, oraz jej efektywfw klinicz-
nej i bezpieczéstwa stosowania,

11) wiarygodnéci i precyzji oszacowakryteriéw, o ktérych mowa w pkt 3-10,

12) priorytetow zdrowotnych okénych w przepisach wydanych na podstawie art. 31a ust. 2 ustamigdrzeniach,

13) wysokdci progu kosztu uzyskania dodatkowego ralaia skorygowanego o jakfy ustalonego w wysokoi trzykrot-
nosci Produktu Krajowego Brutto na jednego miesmea o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia Z@lparnika

2000 r. o sposobie obliczania wadbrocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz. 817),
a w przypadku braku ratiwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowegayoleu

— biorac pod uwag inne maliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury medyczne, ktGeehyioga-
stgpione przez wnioskowany lekiodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrob medyczny.

Art. 13. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia ustala wdowg cere zbytu leku,srodka spaywczego specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, wyrobu medycznego, dla ktéregalen odpowiednik nie jest refundowany w danym wska-
zaniu, przy uwzgldnieniu nasfpujacych kryteriéw:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6, w szcz&gdigoikow analizy stosunku kosztéw do
uzyskanych efektéw zdrowotnych,
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3) konkurencyjnéci cenowej

— biorac pod uwag réwnowaenie intereséwéwiadczeniobiorcow i przedghiorcéw zajmugcych sé wytwarzaniem lub
obrotem lekamigsrodkami spaywczymi specjalnego przeznaczeriavieniowego, wyrobami medycznymi, riavosci
ptatnicze podmiotu zobowianego do finansowanidwiadczér ze srodkdéw publicznych oraz dziatalb® nauko-
wo-badawcz i inwestycyjra wnioskodawcy w zakresie zy@anym z ochrogm zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz w innych pstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubfisawach cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA).

2. W pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po zaistnieniu okolézzno ktérych mowa w art. 11 ust. 3, gz
dowa cena zbytu nie me by wyzsza nk 75% urzdowej ceny zbytu ok&onej w poprzedniej decyzji administracyjnej
0 obgciu refundadj.

3. Jeeli analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret pierwsze, nie zawiera randomizowanyth bada
klinicznych, dowodzcych wyzszaici leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustadyiadczeniach, dotych-
czas refundowanymi w danym wskazaniu, togdmva cena zbytu leku musi dgkalkulowana w taki sposob, aby koszt
stosowania leku wnioskowanego do @iig refundacj nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu
ustawy oswiadczeniach, dotychczas finansowanej$melkOw publicznych, o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyski-
wanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

4. Urzzdowa cena zbytu dla leku, w sytuacji, o ktorej mowa w ust. 3, ustalona zostaje w decyzji administracyjnej
0 obciu refundacj wytacznie w ten sposaéb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego ¢maok®fundacj nie byt
wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustaw§weadczeniach, dotychczas finansowanejseedkdw
publicznych, o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia ustala wdowa cere zbytu leku,srodka spaywczego specjalnego przezna-
czeniazywieniowego, wyrobu medycznego, dla ktérego co najmniej jeden odpowiednik jest refundowany w danym wska-
zaniu, przy uwzgldnieniu kryteriow, o ktérych mowa w ust. 1, bjorpod uwag réwnowaenie intereséwwiadczenio-
biorcow i przedsibiorcow zajmujcych s¢ wytwarzaniem lub obrotem lekandrodkami spaywczymi specjalnego prze-
znaczeniazywieniowego oraz wyrobami medycznymi, #iwosci ptatnicze podmiotu zobowzanego do finansowania
Swiadczé ze srodkOw publicznych oraz dziatalb® naukowo-badawezi inwestycyjrg wnioskodawcy w zakresie zywa-
nym z ochron zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innyatstwaach cztonkowskich Unii Europej-
skiej lub pastwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

6. Urzdowa cena zbytu, o ktorej mowa w ust. 5, z ugdgieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, nie
moze by wyzsza niz
1) 75% urzdowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu;
2) urzdowa cena zbytu:

a) odpowiednika wyznaczgjego podstawlimitu albo

b) najtaiszego odpowiednika o ile podstalimitu w danej grupie limitowej wyznacza lek z insubstanej czynry

— w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

6a. Urzdowa cena zbytu ustalona w decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1, g byowyzsza nizurzedowa cena
zbytu leku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczemyavieniowego, wyrobu medycznego, obawmijgca w dniu
ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do daesaka spaywczego specjalnego przezna-

czeniazywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry w dniuzenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktérym mowa
w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu.

7. Przepis ust. 6 stosuje idpowiednio darodka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego i wyrobu
medycznego.

8. Minister widg@ciwy do spraw zdrowia ustala ydows cere zbytu leku,srodka spaywczego specjalnego przezna-
czeniazywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, przy uedgieniu kryteriéw:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

2) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku pzeeéemto
whniosku dla wnioskowanej wielkoi opakowania i dawki,

3) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegoélnyahtywach cztonkowskich Unii Europejskiej lubrsawach
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowanaalzéw publicz-
nych tych pastw, w okresie roku przed zteniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich gpednim kursie Naro-
dowego Banku Polskiego z migsa poprzedzagego miesig ztazenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wnios-
ku nie jest finansowany zZgodkoéw publicznych w danym patwie, uwzglgnia sicodpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku,
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4)

urzdowej ceny zbytu lekéw posiadaych te samy nazwe migdzynarodow albo inne nazwy mizynarodowe, ale
podobne dziatanie terapeutyczne ofeadkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego, przy zasto-
sowaniu naspujacych kryteriéw:

a) tych samych wska#dub przeznacze
b) podobnej skuteczgoi

— biorac pod uwag réwnowaenie intereséwéwiadczeniobiorcow i przedgiiorcéw zajmujcych sé wytwarzaniem lub
obrotem lekamisrodkami spaywczymi specjalnego przeznaczeniavieniowego, maliwosci ptatnicze podmiotu zobo-
wigzanego do finansowanéaviadczeéi ze srodkéw publicznych oraz dziatalddnaukowo-badawezi inwestycyjra wnios-
kodawcy w zakresie zwzanym z ochrom zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innychsipaach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub patwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

Art. 14. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia, wydag decyz¢ o obgciu refundaci, dokonuje kwalifikacji do na-

stepujacych odptatnéci:

1)

2)

3)

4)

bezptatnie — leku, wyrobu medycznego gnago udowodnionskuteczné w leczeniu nowotworu zktiwego, zabu-
rzenia psychotycznego, ufledzenia umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo chorobyregke szczegol-
nym zagraeniu epidemicznym dla populacji, albo lekmpdka spaywczego specjalnego przeznaczetywieniowe-

go stosowanego w ramach programu lekowego;

ryczattowej — lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczetyaieniowego, wyrobu medycznego:

a) wymagajcego, zgodnie z aktualiwiedz medyczi, stosowania ditej niz 30 dni oraz ktérego miegizny koszt
stosowania dl&wiadczeniobiorcy przy odptat§oi 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za pracogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2
ust. 4 ustawy z dnia 10 fpdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pratbo

b) zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

C) wymagajcego, zgodnie z aktugjrwiedz medyczi, stosowania nie diej niz 30 dni oraz ktérego koszt stoso-
wania dlaswiadczeniobiorcy przy odpfat§oi 50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wyna-
grodzenia za prag¢ ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4
ustawy z dnia 10 gaziernika 2002 r. 0 minimalnym wynagrodzeniu za prac

50% - lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczemyavieniowego, wyrobu medycznego, ktéry wymaga,
zgodnie z aktualhwiedz; medyczia, stosowania nie dhej niz 30 dni;

30% — lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczeyaieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie zostat
zakwalifikowany do poziomoéw odptatéa okreslonych w pkt 1-3.

2. Kwallifikacji do odpowiedniej odptatdoi dokonuje sj przy zal@eniu stosowania jednej DDD dobowo. W przy-

padku braku DDD kwalifikacji dokonujeesiv oparciu 0 koszt miegiznej terapii.

Art. 15. 1. Minister widciwy do spraw zdrowia ustala grupy lek&modkéw spaywczych specjalnego przeznacze-

nia zywieniowego, wyrobéw medycznych, w ramach ktérych wyznaczgailstaw limitu. Grup limitowych nie tworzy
si¢ w odniesieniu do lekéw§rodkow spaywczych specjalnego przeznaczeajavieniowego, o ktdrych mowa w art. 6
ust. 1 pkt 4.

2. Do grupy limitowej kwalifikuje si lek posiadajcy te sama nazwe migdzynarodow albo inne nazwy mdzynaro-

dowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne #abii mechanizm dziatania ordmdek spaywczy specjalnego przezna-
czeniazywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniugmgicych kryteriow:

1)
2)

tych samych wska#dub przeznacze w ktorych g refundowane;
podobnej skuteczsoi.
3. Po zasignieciu opinii Rady Przejrzystei, opierajcej siew szczeg6lnéci na porownaniu wielkiei kosztow uzys-

kania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuskeaezshie:

1)

2)

3)

odrbnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego fdstemaceutyczna w istotny sposéb ma
wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny;

wspolnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny uzy-
skiwany jest pomimo odmiennych mechanizmoéw dziatania lekow;

odebnej grupy limitowej dlasrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemiavieniowego, jeeli zawartdé
sktadnikéw odywczych w istotny sposob wptywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.
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4. Podstaw limitu w danej grupie limitowej lekbw stanowi najisza spé&rdd najniszych cen hurtowych za DDD
leku, ktéry dopetnia 15% obrotu #ciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w auesi
poprzedzajcym o 3 miesjce ogtoszenie obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37.

5. Podstaw limitu w przypadku:

1) srodka spaywczego specjalnego przeznaczegjavieniowego — stanowi najiézy koszt 30 dniowego stosowania
wedtug cen hurtowych;

2) wyrobu medycznego — stanowi napsya spérdd najnzszych cen hurtowych za jednostiego wyrobu medycznego,
ktéry dopetnia 15% obrotu ifgiowego zrealizowanego wtej grupie limitowej w maesi poprzedzapym
0 3 miesige ogtoszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37.

6. Jeeli cena detaliczna jestasiza nizlimit finansowania, limit finansowania ulega obemiu do wysokéci ceny de-
talicznej tego lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego, wyrobu medycznego.

7. W przypadku wydania decyzji o gbju refundaci pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu
podstawg limitu w grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika. W przypadkuaiabgfundacj kolej-
nych odpowiednikéw podstawa limitu nie peoby¢ wyzsza nizcena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika.

8. Jeeli informacje o obrocie ikciowym, o ktérym mowa w ust. 4 i 5, nie dostpne, wykorzystuje giinformacje
najbardziej aktualne.

9. Wysoka¢ limitu finansowania za opakowanie jednostkowe jest rowna iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu
i liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, z uwzdhieniem urzdowej magy detalicznej. W przypadku gdy DDD nie
jest okrélone do wyliczenia limitu finansowania przyjmuje &oszt terapii dziennej i ikd terapii dziennej w danym opa-
kowaniu.

10. W przypadkudrodka spaywczego specjalnego przeznaczetyeieniowego, wyrobu medycznego wysé&dimitu
finansowania jest rowna iloczynowi kosztu jednostki podstawy limitucillednostek w danym opakowaniu.

11. Podstaw limitu w danej grupie limitowej lekéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3 stanowi asgayspo-
$réd najniszych cen hurtowych za DDD leku, ktéry wedtug deklaracjiatej we wniosku o obgie refundacj dopetnia
110% obrotu iléciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w roku popraegaajrok
ustalenia podstawy albo 100% szacowanego zapotrzebowania w przypadku leku, dla ktérego zostanie utworzona nowa
grupa limitowa.

12. Wysokg¢ limitu finansowania lekdw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2séwBadczeniodawcom jest réwna
iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu iliczby DDD podanycfwiadczeniobiorcom w ramach realizacji umowy
0 udzielanigswiadcze opieki zdrowotne;j.

13. Przepisy ust. 11 i 12 stosuje sdpowiednio w przypadku:
1) lekow, dla ktérych DDD nie zostato oklene,
2) srodkow spaywczych specjalnego przeznaczeiyaieniowego
— 0 ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3.

14. W przypadku, gdy DDD jestisize od najcgciej stosowanej dobowo dawki leku (PDD) podstdimitu mini-
ster wigciwy do spraw zdrowia mi® wyznaczy na podstawie PDD.

Art. 16. W przypadku, gdy w wyniku wydania decyzji administracyjnej gaibj refundacj leku, srodka spayw-
czego specjalnego przeznaczemjavieniowego, wyrobu medycznego, zachodzi konieéznatworzenia nowej grupy
limitowej obejmugcej réwniez leki, srodki spaywcze specjalnego przeznaczemjavieniowego, wyroby medyczne za-
kwalifikowane uprzednio do innej grupy limitowej, minister $diavy do spraw zdrowia wydaje z widu decyzje admini-
stracyjne, zmieniape okrélenie grupy limitowej, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2 pkt 8.

Rozdzial 4
Komisja Ekonomiczna
Art. 17. 1. Przy ministrze wkziwym do spraw zdrowia tworzyesKomisje Ekonomiczi, zwary dalej ,Komisp”.
2. W sktad Komisji wchodzi:
1) dwunastu przedstawicieli ministra dg¢avego do spraw zdrowia;

2) pieciu przedstawicieli Prezesa Funduszu.
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3. Czionkiem Komisji mge zosté osoba:
1) ktora:
a) korzysta z petni praw publicznych,
b) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za dingyprzestpstwo lub umyine przestpstwo skarbowe,
c) posiada wiedzi doswiadczenie, ktére dajrekojmie skutecznego prowadzenia negocjacji;
2) wobec ktorej nie zachoglokolicznaci okreslone w art. 20 ust. 1 i art. 21.

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

Art. 18. 1. Do zada Komisji nalezy prowadzenie negocjacji z wnioskodawwe zakresie:
1) ustalenia urdowej ceny zbytu;
2) poziomu odplatrizi;

3) wskaza, w ktérych lek,srodek spaywczy specjalnego przeznaczeuniwieniowego, wyrdb medyczny ma bye-
fundowany;

4) instrumentow dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5.
2. Do zada Komisji nalezy réwniez:
1) monitorowanie realizacji catkowitego bigdu na refundagj

2) prowadzenie dzialamapcych na celu racjonalizacjydatkéw zwjzanych z refundagjoraz przedstawianie mini-
strowi wkaciwemu do spraw zdrowia propozycji w tym zakresie;

3) monitorowanie realizacji zobogaania, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4;
4) realizacja innych zadaleconych przez ministra viieiwego do spraw zdrowia.

3.8 Komisja na podstawie dokumentu stanmefjo wynik negocjacji, podpisanego przez strony negocjaciji, przyjmu-
je stanowisko w drodze uchwaly i przedstawia je niezwtocznie ministroétimemu do spraw zdrowia.

3.” Komisja na podstawie dokumentu stanowdcego wynik negocjacji, sporadzonego w postaci elektronicznej,
podpisanego przez strony negocjacji, podejmuje uchwaw drodze gtosowania elektronicznego za pomgSystemu
Obstugi List Refundacyjnych, o ktérym mowa w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z pd. zm®), zwanego dalej ,SOLR”, i przekazuje ja niezwlocznie
ministrowi wia §ciwemu do spraw zdrowia.

Art. 19. 12 Rozpatrujc wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, Komisja prowadzi negocjacje w sktadzie-pi
osobowym, z tynie w kazdym skitadzie powinien znalé sie przedstawiciel Prezesa Funduszu.

119 Rozpatrujac wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, Komisja prowadzi negocjacje w sktadzie pie-
osobowym, zwanym dalej ,zespotem negocjacyjnym”, z tyrbe w kazdym sktadzie powinien znalé¢ sie przedstawi-
ciel Prezesa Funduszu.

2. Negocjacje prowadziebiorgc pod uwag nastpujace kryteria:

1) rekomendagj Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6, w szczegdlagnikow analizy stosunku kosztow
do uzyskanych efektéw zdrowotnych,

2) maksymaln i minimalrg cere zbytu netto, uzyskanna terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed
zlozeniem wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1, dla danej wielkapakowania i dawki, ¢tlacej przedmiotem
tego wniosku, jeeli dotyczy,

3) maksymala i minimalrg cere zbytu netto, uzyskanw poszczegoinych patwach cztonkowskich Unii Europejskiej

lub pastwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), w ramach finansowania ze

srodkéw publicznych tych pestw, w okresie roku przed zteniem wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1, przeli-
czory w ziotych polskich pagrednim kursie Narodowego Banku Polskiego z missipoprzedzafego miesic zto-
zenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowaryoré&dw publicznych w danych pa

6)
7
8)
9)

W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odfrku 7.
W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa wsaikuo4; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odgmmiku 10.
19 W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 3 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénitnod; wejdzie wizycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066, 1918, 1991, 1994 i 2281.
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stwach czionkowskich Unii Europejskiej lubrgéwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA), uwzgkdnia sicodpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

4) informacg o rabatach, upustach lub porozumieniach cenowych w innyiivipech cztonkowskich Unii Europejskiej
lub paistwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),

5) koszt terapii przy zastosowaniu wnioskowanego l&ladka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego,
wyrobu medycznego w poréwnaniu z innymi ziseymi do zastosowania w danym stanie klinicznym technologiami
medycznymi, ktére magzost& zastpione przez ten lelérodek spaywczy specjalnego przeznaczewmjavieniowe-
go, wyr6b medyczny,

6) wplyw na budet podmiotu zobowrzanego do finansowaniaiadcze zesrodkdéw publicznych,

7) wysoka¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego ralgia skorygowanego o jego jad ustalonego w wysokoi
trzykrotnaici Produktu Krajowego Brutto na jednego miesma o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia
26 padziernika 2000 r. o sposobie obliczania wéetaocznego produktu krajowego brutto, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowegazycial

— uwzgkdniajgc potrzely rownowaenia interesoviwiadczeniobiorcow i przedghiorcéw zajmujcych siewytwarzaniem
lub obrotem lekamigrodkami spaywczymi specjalnego przeznaczeniavieniowego, wyrobami medycznymi, ravo-

§ci ptatnicze podmiotu zobowzanego do finansowanigwiadczéd ze srodkdéw publicznych oraz dziatalé® nauko-
wo-badawcz i inwestycyjra wnioskodawcy w zakresie zy@anym z ochrogm zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz w innych pstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubfséwach cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA).

3. Wynikiem negocjacji jest dokument sporadzony w postaci elektronicznej w trakcie negocjacji podpisany
przez przewodniczacego zespolu negocjacyjnego oraz wnioskodagvza pomo@ podpisu potwierdzonego profilem
zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalém podmiotow realizuja-
cych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114 oraz z 2016 r. poz. 352) lub bezpiecznym podpisem elektronicz-
nym weryfikowanym przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia
18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 262, z 2014 r. poz. 1662 oraz z 2015 r. poz. 1893),
przekazywany nast¢pnie Komisji w celu podjecia uchwaly.

Art. 20. 1. Czlonkowie Komisji, ich mabnkowie, zsipni i wsepni w linii prostej oraz osoby, z ktorymi cztonkowie
Komisji pozostaj we wspdlnym pgyciu nie mog:

1) by cztonkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami prggidstdw prowadacych dziatalné¢ gospo-
darcz w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiefrpdkiem spaywczym specjalnego przeznaczepjavieniowego,
wyrobem medycznym;

2) by czionkami organéw spoétek handlowych lub przedstawicielami prgadstow prowadacych dziatalné¢ gospo-
darcz w zakresie doradztwa zwianego z refundagijlekow, srodkdw spaywczych specjalnego przeznaczema
wieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by czlonkami organéw spotdzielni, stowarzyszeb fundacji prowadzcych dziatalnéé, o ktérej mowa w pkt 1 2;

4) posiadé akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzch dziatalnéé, o ktérej mowa w pkt 1 i2, oraz
udziatéw w spétdzielniach prowastzych dziatalné¢, o ktdrej mowa w pkt 1 i 2;

5) prowadziédziatalngci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 i 2;

6) wykonywa zaj¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowésiadczenie ustug zagdczych, umowy zle-
cenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3.

2. Cztonkowie Komisji sktadajministrowi wiagciwemu do spraw zdrowiaswiadczenie o niezachodzeniu okoliczcios
okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedziadoiokarnej za skfadanie fatszywyckwiadcze z art. 233 8 1 i 6 ustawy
z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. poz. 1137), zwane dalej ,deklatagku konfliktu interesow”, przed
powotaniem oraz przed kdym posiedzeniem Komis;ji.

3. Zaistnienie okoliczrizi, o ktérych mowa w ust. 1, stanowi pods¢adw odwotania cztonka ze sktadu Komisji.

4. W przypadku zaistnienia okoliczsm, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4, niezalgch od cztonka Komisji, cztonek
Komisji niezwtocznie informuje ministra wdaiwego do spraw zdrowia o tym fakcie. Minister $eiavy do spraw zdrowia
zawiesza czionka w pracach Komisji, wyznagzanu termin usunigia zaistniatych okoliczngi. Po bezskutecznym
uptywie tego terminu, minister wdaiwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Komisji.

) Dodany przez art. 13 pkt 3 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 4; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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1)
2)

3)

5. Deklaracja o braku konfliktu interesow zawiera:
imie i nazwisko osoby sktadgjej gwiadczenie;

imi¢ i nazwisko: matanka, wstpnych, zstpnych w linii prostej oraz 0s6b, z ktérymi cztonkowie Komisji pozastaj
we wspolnym peyciu;

dswiadczenie o niezachodzeniu okoliczaip o ktdrych mowa w ust. 1.

6. Deklaracje o braku konfliktu interesow weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne.

Art. 21. 1. Nie mana by jednoczénie cztonkiem Komisji i Rady Przejrzysm.

2. Funkcji cztonka Komisji albo Rady Przejrzy&tonie mazna taczy¢ z funkcp Prezesa Agenciji i jego zapty.

Art. 22. 1. Dziatalnd¢ Komisji jest finansowana z baetu pastwa zesrodkdéw pozostajcych w dyspozycji ministra

wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniach w wigsoleprzekraczapej 3500 zt

za udziat w kadym posiedzeniu Komisji, jednak niegggj niz10 500 zt miegicznie.

3. Cztonkom Komisji przystuguje zwrot kosztow pozyna zasadach okilenych w przepisach dotyseych zasad

ustalania oraz wysokoi naleznosci przystugujcych pracownikowi zatrudnionemu wiswowej lub samoglowej jed-
nostce budetowej z tytutu podrgy stuzbowej na terenie kraju.

1)

2)

1)

2)
3)

1)

2)

3)

4)

5)

1)

2)

Art. 23. 1. Minister wtgciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgdzenia:
wz0r deklaracji o braku konfliktu intereséw, m@na uwadze wymagania, o ktérych mowa w art. 20 ust. 5;

wysoka¢ wynagrodzenia czionkéw Komisji, bigr pod uwag zakres dziatania Komisji oraz specyfilvykonywa-
nych zada.

2. Minister wta@ciwy do spraw zdrowia okéé w drodze zargdzenia:

regulamin Komisji okréajacy jej organizagj, sposoéb itryb dziatania, a tak sposdb wytaniania i odwotywania
przewodniczcego oraz cztonkéw Komis;ji;

tryb wytaniania cztonkéw Komisji na poszczegdélne posiedzenia w sprawie prowadzenia negocjacji;
spos6b obstugi organizacyjno-technicznej Komisiji.

Rozdziat 5
Tryb podejmowania decyzji w sprawie refundacji lekdw,srodkdw spazywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego i wyrobow medycznych
Art. 24. 1. Wnioskodawca mie ztazy¢ do ministra wkaciwego do spraw zdrowia wniosek o:

obgcie refundagj i ustalenie urgdowej ceny zbytu leku§rodka spaywczego specjalnego przeznaczemnaienio-
wego, wyrobu medycznego;

podwyzszenie urgdowej ceny zbytu lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczemyaieniowego, wyrobu
medycznego obtego refundag;

obniznie urzdowej ceny zbytu lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczemjyaieniowego, wyrobu me-
dycznego ohgtego refundag;

ustalenie albo zmignurzedowej ceny zbytu lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczemavieniowego,
o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4;

skrécenie okresu oboyzmywania decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6.
2. Do wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1, ghta s¢ takze:

informacg aktualny na dzié ztozenia wniosku dotyccg refundacii lekusrodka spaywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego we wszystkicmgtaach cztonkowskich Unii Europejskiej lub rpa
stwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) wraz &evleen poziomu refun-
dacji, jej warunkow i ogranicte w tym szczegodtowych informacji dotygz/ch zawartych instrumentéw dzielenia
ryzyka, albo informagj o nieistnieniu takich ogranicadub niezawarciu takich instrumentéw — informad¢ po-
twierdza siemtasciwymi dokumentami przettumaczonymi przygle na gzyk polski;

aktuall na dzié zlozenia wniosku: CharakterystykProduktu Leczniczego albo oznakowafiedka spaywczego
specjalnego przeznaczeniavieniowego, albo instrukejstosowania wyrobu medycznega;gé dotyczy;
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3) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany, lub rowmows dokument wystawiony poza
granicami Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie worg niz 3 miesice przed dniem zie@nia wniosku; w przy-
padku wnioskodawcéw zagranicznych nigldodatkowo dajczy¢ tumaczenie przysgte odpowiedniego dokumentu
na gzyk polski;

4) upowanienie do reprezentowania wnioskodawcygjedotyczy;

5) umowe zawartagpomigdzy podmiotem odpowiedzialnym a przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, w rozumie-
niu przepiséw ustawy z dnia 6 winga 2001 r. — Prawo farmaceutycznegjédotyczy.

3.2 Wnioskodawca sktada aghmy wniosek dla kadej dawki i wielkdci opakowania lekusrodka spaywczego
specjalnego przeznaczeiavieniowego, wyrobu medycznego.

3.2 Wnioskodawca sktada odebny wniosek dla kazdej dawki, wielkosci opakowania, kategorii dosepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1, lub poziomu odptatnéci leku, srodka spazywczego specjalnego prze-
Znaczeniazywieniowego oraz wyrobu medycznego.

4. W przypadku gdy analizy, o ktorych mowa w art. 26 pkt 1 lit. h oraz i lub pkt 2 lit. gwjlasciwe dla wecej niz
jednego wniosku, dopuszcza glozenie tych analiz jako wspolnych zeknikéw do sktadanych wnioskow.

5. W przypadku wnioskowania o @bje refundacj dodatkowego wskazania dla lelwpdka spaywczego specjal-
nego przeznaczenigywieniowego albo dodatkowego zastosowania wyrobu medycznego wnioskodawca sktada wniosek,
0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 1.

6.1 Wnioski wraz z zajcznikami sktada siw formie pisemnej i elektroniczne;.

6. Wnioski wraz z zalkcznikami oraz inne wnioski, pisma ministra wigciwego do spraw zdrowia oraz pisma
strony skladane w posgpowaniu w zakresie wydania decyzji administracyjnej w sprawie refundacji lekugrodka
spazywczego specjalnego przeznaczenigwieniowego, wyrobu medycznego sktada siy postaci elektronicznej za
pomoc SOLR.

6a.® Whnioski, o ktérych mowa w ust. 1, oraz dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, opatrujeespodpisem po-
twierdzonym profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno-
$ci podmiotow realizujgcych zadania publiczne lub bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym przy
pomocy wanego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu art. 3 pkt 12 ustawy z dnia 18 wrzmia 2001 r.
0 podpisie elektronicznym.

6b.*® Z wnioskodawcami, o ktérych mowa w ust. 1, minister wiciwy do spraw zdrowia komunikuje sie za
pomocy SOLR.

6¢® W przypadku braku dostepu do SOLR na skutek awarii systemu lub dziatania sity wiszej, termin na
dokonanie czynndci dotyczacych postpowania w sprawie refundacji leku,srodka spazywczego specjalnego prze-
Znaczeniazywieniowego, wyrobu medycznego uznajeeika zachowany pod warunkiem dokonania w wyznaczonym
terminie czynnaoéci w postaci papierowej. Dokumentacja zipona w postaci papierowej, po uzyskaniu dogpu do
SOLR, jest wprowadzana przez ministra widciwego do spraw zdrowia do systemu w terminie trzech dni roboczych
od dnia przywrécenia funkcjonalncéci systemu.

6d.® W uzasadnionych przypadkach, gdy wysipi brak dostepu do SOLR na skutek awarii systemu lub dzia-
tania sity wyzszej, jest maliwe dokonanie czynndci w zakresie wydania decyzji administracyjnej w sprawie refun-
dacji leku, srodka spazywczego specjalnego przeznaczenigywieniowego, wyrobu medycznego bez geednictwa
SOLR. Przepis ust. 6¢ w zakresie wprowadzania do systemu dokumentacji stosuje @ilpowiednio.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1)'” wzér wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, sposéb jego sktadania oraz format przekazywanych damyaha magb-
dzie zapewnienie jednolioi zakresu i rodzaju danych, a takbezpiecz&stwa przekazywania tych danych;

1)  (uchylony)®

12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)

W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odfmmiku 13.

W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 4 lit. a ustawy, o ktorej mowa wéoidtmod; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odfmmiku 15.

W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 4 lit. b ustawy, o ktérej mowa wsnikood; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
Dodany przez art. 13 pkt 4 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w édika 4; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odfmiku 18.

Przez art. 13 pkt 4 lit. d ustawy, o ktorej mowa w chilau 4; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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2)

1)

2)
3)

4)19)

5)

6)

minimalne wymagania, jakie musspetnig analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c i art. 26 pkt 2 lit. h—j,
biorac pod uwag potrzelg zapewnienia nieziuinej wiarygodnéci i precyzji tych analiz, koniecznej do pedia na
ich podstawie adekwatnych decyzji o @tiji refundacj.

Art. 25. Whniosek, o ktébrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, zawiera:

oznaczenie (firg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dzigkIngospodarczej, imi
i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osobinigrayao jego re-
prezentowania w sprawie tego wniosku;

okrelenie przedmiotu wniosku;

dowdd dostpndsci w obrocie lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczeryaieniowego, wyrobu medycz-
nego, w chwili sktadania wniosku;

zobowiganie do zapewnieniaggitosci dostaw wraz z okéeniem rocznej wielkéci dostaw podanej w efiu mie-
siecznym, w przypadku obgia refundagj;

dane identyfikujce lek,srodek spaywczy specjalnego przeznaczeajavieniowego, wyréb medyczny w danej wiel-
kosci i dawce, jeeli dotyczy:

ayF® nazw, jego posta, drog: podania albo sposéb zastosowania oraz rodzaj opakowania,
a)*” nazwe, jego posta, rodzaj, droge podania albo sposéb zastosowania oraz rodzaj opakowania,
b)*® numer pozwolenia oraz kapilecyzji o dopuszczeniu do obrotu,

b)?Y numer pozwolenia oraz kopé decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku albo kogipowiadomienia o wpro-
wadzeniu do obrotu §rodka spazywczego specjalnego przeznaczenig/wieniowego albo kop¢ powiado-
mienia lub zgtoszenia wyrobu medycznego,

c) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiaday kodowi EAN;
wnioskowane warunki ogia refundacj, w szczegoéIngi:

a) wskazania, w ktorych lekrodek spaywczy specjalnego przeznaczewnjavieniowego, wyr6b medyczny ma by
refundowany,

b) proponowaa cery zbytu netto,

c) kategors dostgnaici refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1,
d) poziom odptatnai,

e) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5,

f) okres obowizywania decyzji o olgriu refundacj,

g) projekt opisu programu lekowegoz¢éi dotyczy, zawierajcy:

nazve programu,

cel programu,

opis problemu medycznego,

opis programu obejmagy: kryteria whczenia do programu, dawkowanie i sposo6b podawania, monitorowanie
programu, wtym monitorowanie leczenia isposob przekazywania informacji sprawozdawczo-rozlicze-
niowych, a take kryteria wylgzenia z programu;

7) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie
roku przed ztaeniem wniosku dla wnioskowanej wiella opakowania i dawki;

8) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegélhagthigga cztonkowskich Unii
Europejskiej lub pastwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finan-

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie usteiayloazeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkdw publicznych oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 652), ktdra wesateievz dniem 12 czerwca
2016'r.

20 W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odéwiku 21.

2D W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 5 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénitnod; wejdzie wizycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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sowania zesrodkéw publicznych tych pestw w okresie roku przed zteniem wniosku, przeliczone w ztotych pol-
skich po érednim kursie Narodowego Banku Polskiego z missipoprzedzafego miesic ziozenia wniosku;
w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowan§raekéw publicznych w danym patwie, uwzgédnia sie
odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku wnioskodawdycdgo importerem réwnolegtym
wskazanie ceny zbytu netto leku zptava, z ktérego jest sprowadzany;

9)* dzienny koszt terapii, ogonie dla kaidego wskazania okélenego w pkt 6 lit. a;

9)?® dzienny koszt terapii dla leku, odebnie dla kazdego wskazania okrélonego w pkt 6 lit. a;

10Y? sredni koszt standardowej terapii, obnie dla kadego wskazania okélenego w pkt 6 lit. a;

10¥°® §redni koszt standardowej terapii dla leku, odiebnie dla kazdego wskazania okrélonego w pkt 6 lit. a;

11Y? czas trwania standardowej terapii, gihie dla kadego wskazania okitonego w pkt 6 lit. a;

11)® czas trwania standardowej terapii dla leku orazrodka spaywczego specjalnego przeznaczenigwieniowe-

go, odrebnie dla kazdego wskazania okrélonego w pkt 6 lit. a;

12) informacje dotycge terminu wyggniecia ochrony patentowej, w tym tak dodatkowegadwiadectwa ochronnego,

jezeli dotyczy;

13)* informacje dotycace uptywu okresu wylczndici danych oraz wyiczndici rynkowey;

13Y® informacje dotyczace uptywu okresu wyhcznaici danych oraz wyhcznaici rynkowej, jezeli dotyczy;

14) uzasadnienie wniosku zawieyeg:

a) dla lekugsrodka spaywczego specjalnego przeznaczenmieniowego, wyrobu medycznego, ktéry ma co naj-
mniej jeden odpowiednik refundowany w danym wskazaniu — gnafitywu na budet podmiotu zobowgzane-
go do finansowaniéwiadczeé ze srodk6w publicznych,

b)?® w przypadku, o ktérym mowa w art. 40, co najmniej jeoliblikacic naukows potwierdzajga zasadnét wniosku,
b) (uchylonaf”

c) dla leku,srodka spaywczego specjalnego przeznaczemnwieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma od-
powiednika refundowanego w danym wskazaniu:

— analiz kliniczng, sporadzory na podstawie przegly systematycznego w poréwnaniu z innymizhivaymi
do zastosowania w danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym,
o ile wystpuija, finansowanymi zérodkéw publicznych,

— analiz ekonomiczg z perspektywy podmiotu zobayganego do finansowantaviadczé ze srodkéw publicz-
nych orazdwiadczeniobiorcy,

— analiz wplywu na budet podmiotu zobowizanego do finansowaniaiadcze zesrodkéw publicznych,

— analiz racjonalizacyjn, przedktadan w przypadku gdy analiza wptywu na kied podmiotu zobowzanego
do finansowanigwiadcze ze srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna
przedstawia rozwigzania dotycgce refundacji lekowsrodkdow spaywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych etip refundacj spowoduje uwolnieniérodkdw publicz-
nych w wielkdci odpowiadajcej co najmniej wzrostowi kosztéw wynilkggmu z analizy wptywu na biet,

d) informacje dotyczre dziatalnéci naukowo-badawczej iinwestycyjnej wnioskodawcy w zakresiezamiym
z ochron zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innyaistpach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub pastwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA);

15) dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ustzedj giotyczy.

22)
23)
24)
25)
26)
27)

W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odgmmiku 23.

W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 5 lit. b ustawy, o ktérej mowa wsnikood; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
W tym brzmieniu obowizuje do wegcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odgmiku 25.

W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 5 lit. ¢ ustawy, o ktdrej mowa wénikuo4; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odgmiku 27.

Przez art. 13 pkt 5 lit. d ustawy, o ktorej mowa w chilau 4; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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Art. 26. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, zawieragljedany lek,srodek spaywczy specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, wyréb medyczny:

1) ma odpowiednik refundowany w danym wskazaniu:

a) oznaczenie (firg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziglzlrmmspodarczej, imi
i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osolsnigymivao jego
reprezentowania w sprawie tego wniosku,

b) okrelenie przedmiotu wniosku,
ba)®® numer decyzji, ktérej urzedowa cena zbytu ma ulec zmianie,
C) proponowa# cere zbytu netto,

d) dane identyfikujce lek,srodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrob medyczny w danej
wielkosci i dawce, jeeli dotyczy:

- nazw, jego posta, drog; podania albo sposéb zastosowania oraz rodzaj opakowania,
-9 nazwe, jego posta, rodzaj, droge podania albo sposéb zastosowania oraz rodzaj opakowania,
-2 numer pozwolenia oraz kapilecyzji dopuszczenia do obrotu,

-9 numer pozwolenia oraz kopé decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku albo kopi powiadomienia
o wprowadzeniu do obrotus$rodka spazywczego specjalnego przeznaczenigywieniowego albo kopé
powiadomienia lub zgtoszenia wyrobu medycznego,

— kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiaday kodowi EAN,

e) wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed
ztozeniem wniosku dla wnioskowanej wiellad opakowania i dawki,

f) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegélmigttvamdn cztonkowskich
Unii Europejskiej lub pastwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
w ramach finansowania zZeodkéw publicznych tych pgestw w okresie roku przed zteniem wniosku, przeli-
czone w ztotych polskich pgrednim kursie Narodowego Banku Polskiego z missipoprzedzagego miesic
ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowasdgod&ow publicznych w danym
panstwie, uwzglgnia si¢odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku wnioskodayadzgdno
importerem réwnoleglym wskazanie ceny zbytu netto lekuistpa, z ktorego jest sprowadzany,

g) informacje dotyczre dziatalnéci naukowo-badawczej iinwestycyjnej wnioskodawcy w zakresiezamym
z ochron zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innyaistwaach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub pastwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),

h) analiz wptywu na budet podmiotu zobowzanego do finansowantaiadczé zesrodkéw publicznych,

i) analiz racjonalizacyjn przedktadas w przypadku gdy analiza wplywu na lned podmiotu zobowgzanego do
finansowanigwiadczé zesrodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna przed-
stawi& rozwiazania dotycace refundacji lekdwérodkdw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowe-
go, wyrobéw medycznych, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnigoaakdéw publicznych w wielkei od-
powiadajicej co najmniej wzrostowi kosztow wynikaemu z analizy wplywu na biel,

i)®Y dzienny koszt terapii odbnie dla kadego wskazania oftiego refundagj,
j)*? dzienny koszt terapii dla leku, odebnie dla kazdego wskazania ohjtego refundacia,
k)*" éredni koszt standardowej terapii, gbinie dla kadego wskazania oftiego refundagj,

k)*? éredni koszt standardowej terapii dla leku, odiebnie dla kazdego wskazania ohjtego refundacia,

® Dodana przez art. 13 pkt 6 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa vérikingt; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

29 W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odéwiku 30.

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 6 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa éniking; wejdzie wzycie z dniem
1 stycznia 2017 r.

) W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odéwiku 32.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 6 lit. a tiret trzecie ustawy, o ktérej mowa nildnat; wejdzie wzycie z dniem
1 stycznia 2017 r.
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)3V czas trwania standardowej terapii, guhie dla kadego wskazania oltiego refundagj,

)*? czas trwania standardowej terapii dla leku orazérodka spaiywczego specjalnego przeznaczenigwie-
niowego, odgbnie dla kazdego wskazania ohjtego refundacp,

m) dowdd uiszczenia opfaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ustzélj fiotyczy;
2) nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu:

a) oznaczenie (firg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziglzlrmmspodarczej, imi
i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osolsnigomivao jego
reprezentowania w sprawie tego wniosku,

b) okrelenie przedmiotu wniosku,
ba)*® numer decyzji, ktérej urzedowa cena zbytu ma ulec zmianie,
C) proponowa#n cere zbytu netto,

d) dane identyfikujce lek,srodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrob medyczny w danej
wielkosci i dawce, jeeli dotyczy:

—* nazw, jego posta, drog; podania albo sposéb zastosowania oraz rodzaj opakowania,
% nazwe, jego posta, rodzaj, droge podania albo sposéb zastosowania oraz rodzaj opakowania,
—* numer pozwolenia oraz kapilecyzji o dopuszczeniu do obrotu,

—* numer pozwolenia oraz kopé decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku albo kopipowiadomienia o wpro-
wadzeniu do obrotusrodka spozywczego specjalnego przeznaczenigywieniowego albo kopé powia-
domienia lub zgloszenia wyrobu medycznego,

— kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiaday kodowi EAN,

e) wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed
zlozeniem wniosku dla wnioskowanej wiellad opakowania i dawki,

f) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegolmigtivadn cztonkowskich
Unii Europejskiej lub péastwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),
w ramach finansowania zZeodkéw publicznych tych pgestw w okresie roku przed zteniem wniosku, przeli-
czone w ztotych polskich pgrednim kursie Narodowego Banku Polskiego z misipoprzedzafgego miesic
zlozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowasdgod&ow publicznych w danym
panstwie, uwzgl¢nia si¢odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku wnioskodayadzgdno
importerem réwnoleglym wskazanie ceny zbytu netto lekuistpa, z ktorego jest sprowadzany,

g) informacje dotyczre dziatalnéci naukowo-badawczej iinwestycyjnej wnioskodawcy w zakresiezamiym
z ochron zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innyaistwaach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub pastwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA),

h) analiz kliniczng i ekonomiczg, jezeli w uzasadnieniu wniosku gpdane argumenty zvdane z efektem zdro-
wotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania,

i) analiz wptywu na budet podmiotu zobowzanego do finansowantaviadczé zesrodkéw publicznych,

j) analiz racjonalizacyjn przedktadas w przypadku gdy analiza wptywu na lned podmiotu zobowzanego do
finansowanigwiadczé zesrodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna przed-
stawia rozwigzania dotycgce refundacji lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczehyaieniowedo,
wyrobu medycznego, ktérych wprowadzenie spowoduje uwolnigadkow publicznych w wielkéci odpowia-
dajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikkaemu z analizy wplywu na buet,

k)*®dzienny koszt terapii, ogonie dla kadego wskazania oftiego refundagj
k)*"dzienny koszt terapii dla leku, odebnie dla kazdego wskazania ohjtego refundacia,

%9 Dodana przez art. 13 pkt 6 lit. b tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa vémiéna!; wejdzie wiycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

) W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odéwiku 35.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 6 lit. b tiret drugie ustawy, o ktérej mowa wnikina}; wejdzie wzycie z dniem
1 stycznia 2017 r.

%) W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odéwiku 37.

30 W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 6 lit. b tiret trzecie ustawy, o ktérej mowa wnikina}; wejdzie wiycie z dniem
1 stycznia 2017 r.
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1)*® ¢redni koszt standardowej terapii, obinie dla kadego wskazania ofiego refundagj,
)*" ¢redni koszt standardowej terapii dla leku, odebnie dla kazdego wskazania objtego refundaci,

36)

m)>’ czas trwania standardowej terapii githie dla kezdego wskazania oftego refundagj,

m)*”czas trwania standardowej terapii dla leku orazsrodka spazywczego specjalnego przeznaczenigwie-
niowego, odgbnie dla kazdego wskazania ohjtego refundacp,

n) dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ustzélj fiotyczy.

Art. 27. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, zawiera:

1) oznaczenie (firg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziglsligospodarczej, imi¢ naz-
wisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osobynipogjalo jego reprezen-
towania w sprawie tego wniosku;

2) okrelenie przedmiotu wniosku;
3) proponowas cere zbytu netto;

4) dane identyfikujce lek,srodek spaywczy specjalnego przeznaczewnjavieniowego, wyrob medyczny w danej wiel-
kosci i dawce, jeeli dotyczy:

a)*® nazw, jego posta, drog: podania albo sposéb zastosowania oraz rodzaj opakowania,
a)* nazwe, jego posta, rodzaj, droge podania albo sposéb zastosowania oraz rodzaj opakowania,
b)*® numer pozwolenia oraz kapilecyzji dopuszczenia do obrotu,

b)*> numer pozwolenia oraz kopé decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku albo kogipowiadomienia o wpro-
wadzeniu do obrotu srodka spazywczego specjalnego przeznaczenigwieniowego, albo kop¢ powiado-
mienia lub zgtoszenia wyrobu medycznego,

ba)*® numer decyzji, ktérej urzedowa cena zbytu ma ulec zmianie,

c) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiaday kodowi EAN;
5)*) dzienny koszt terapii, ogonie dla kadego wskazania oftiego refundaaj
5)  (uchylony)*?
6)*? sredni koszt standardowej terapii, obinie dla kadego wskazania ofiego refundagj
6) (uchylony)*?
7)*Y czas trwania standardowej terapii, gmhie dla kadego wskazania olfiego refundagj
7)  (uchylony)*?

Art. 28. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4, zawiera:

1) oznaczenie (firg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziglsligospodarczej, imi¢ naz-
wisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osobynipogjalo jego reprezen-
towania w sprawie tego wniosku;

2) okralenie przedmiotu wniosku;
3) proponowas cere zbytu netto;

4) dane identyfikujce lek, srodek spaywczy specjalnego przeznaczerdgwieniowego w danej wielkei i dawce,
jezeli dotyczy:

a) nhazw, jego posté drog: podania oraz rodzaj opakowania,
b) numer pozwolenia oraz kapilecyzji o dopuszczeniu do obrotu,
c) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiaday kodowi EAN;

38)
39)

W tym brzmieniu obowizuje do wegcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odgmmku 39.

W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 7 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa wnikind; wejdzie wzycie z dniem
1 stycznia 2017 r.

Dodana przez art. 13 pkt 7 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa wspittnod; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odfraiku 42.

Przez art. 13 pkt 7 lit. b ustawy, o ktorej mowa w cthilau 4; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

40)
41)
42)
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5) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie
roku przed ztaeniem wniosku dla wnioskowanej wiella» opakowania i dawki;

6) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczeg6lhngthagh cztonkowskich Unii
Europejskiej lub pastwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finan-
sowania zerodkéw publicznych tych pestw w okresie roku przed zteniem wniosku, przeliczone w ztotych pol-
skich po érednim kursie Narodowego Banku Polskiego z missipoprzedzafego miesig ziozenia wniosku;

w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowan$ragkéw publicznych w danym patwie, uwzgédnia si¢
odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w przypadku wnioskodawdycdgo importerem réwnolegtym
wskazanie ceny zbytu netto leku zplwva, z ktdrego jest sprowadzany;

7) uzasadnienie wniosku zawieeg:
a) analiz wplywu na budet podmiotu zobowgzanego do finansowaniaviadczeé zesrodkéw publicznych,

b) analiz racjonalizacyjn przedktadas w przypadku gdy analiza wplywu na lned podmiotu zobowgzanego do
finansowanigwiadczé zesrodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna przed-
stawi& rozwiazania dotycace refundacji lekdw§rodkdw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowe-
go oraz wyrobéw medycznych, ktérych etip refundagj spowoduje uwolnieniérodkoéw publicznych w wiel-
kosci odpowiadajcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikagmu z analizy wplywu na bizel,

c) informacje dotyczre dziatalnéci naukowo-badawczej iinwestycyjnej wnioskodawcy w zakresiezamym
z ochron zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innyaistwaach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub pastwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA);

8) dowdd uiszczenia optlaty, o ktérej mowa w art. 32eljedotyczy.

Art. 29. Whniosek, o ktébrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, zawiera:

1) oznaczenie (firg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziglsligospodarczej, imi¢ naz-
wisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osobynipogjalo jego reprezen-
towania w sprawie tego wniosku;

2) okrelenie przedmiotu wniosku;

3) numer decyzji ulegagej skroceniu;

4) uzasadnienie wniosku;

5) analiz wplywu na budet podmiotu zobowizanego do finansowaniaiadczé ze srodkow publicznych;

6) analiz wplywu na wysokéc odptatndci i doptatswiadczeniobiorcow.

Art. 30. 1. Wymagania, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1, art. 25 pkt 12 i 13, art. 26 pkt 1 lit. g oraz pkt 2 lit. g,
art. 28 pkt 7 lit. c, nie dotygzwnioskow, o ktdrych mowa w art. 24 ust. 1, sktadanych przez wniosked&dgcego im-
porterem roéwnolegtym.

2. Wymagania, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14, nie datyemioskow, o ktéorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1,
w odniesieniu do lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczerywieniowego, wyrobu medycznego, ktory w dniu
zlozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu. Do wnioskow tych nie
stosuje sigprzepisow art. 12 pkt 2, art. 13 ust. 1 pkt 2 i ust. 3 oraz art. 35.

Art. 31. 1. Wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 4 rezpatrywane wedtug kolejioi ich wptywu.
2. W pierwszej kolejnézi, rozpatrywanesgswnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3.

3. W przypadku, gdy wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, nie zawiera wymaganych danych, minister wta
do spraw zdrowia niezwtocznie informuje wnioskodawckoniecznéci jego uzupetnienia, zgodnie z przepisami ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks ppstvania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 23, 868 i 996).

4. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawycydsga
wniosku, rozpatruje siw terminie 180 dni, z tymie w przypadku konieczioi uzupetnienia danych nieginych do roz-
patrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu
terminu uzupetnienia wniosku.

5. Wniosek, o ktdrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawycydgga
wniosku, rozpatruje siw terminie 90 dni, z tyrnde w przypadku konieczgoi uzupetnienia danych nieginych do rozpa-
trzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu termi-
nu uzupetnienia wniosku.
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6. Wniosek, o ktdrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawycydgga
wniosku, rozpatruje siw terminie 90 dni, z tyride w przypadku konieczgoi uzupetnienia danych nieginych do rozpa-
trzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu termi-
nu uzupetnienia wniosku.

7. Wniosek, o ktdrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawycydgga
wniosku, rozpatruje siw terminie 30 dni, z tyride w przypadku konieczgoi uzupetnienia danych nieginych do rozpa-
trzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu termi-
nu uzupetnienia wniosku.

8. W przypadku zlzenia wnioskéw, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, w liczbie przekrgegap wiccej niz
10% przecitng liczbe wnioskéw, termin ich rozpatrzenia a@by¢ jednorazowo przediony o 60 dni. W takim przypad-
ku minister widciwy do spraw zdrowia niezwtocznie informuje wnioskodawecprzedtazeniu terminu, o ktérym mowa
w ust. 5. Podstaawustalenia przeginej liczby wnioskow jesérednia liczba wnioskéwdalacych podstaw ustalenia trzech
poprzednich wykazow, o ktérych mowa w art. 37.

9. Jeeli wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 albo 3, nie zostanie rozpatrzony w terminie, o ktérym mowa
odpowiednio w ust. 5 albo 7 z uwzdhieniem ust. 8, to w decyzji ustalg sery okrelong we wniosku.

10. W przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w zakresie giofytaistalenia kategorii deg-
nosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, termin, o ktérym mowa w ust. 4, ulega zawieszeniu do czasu
uzgodnienia tr&i programu lekowego pordzy wnioskodawg a ministrem wiéciwym do spraw zdrowia.

11. Uzgadnianie téei programu lekowego nie me trwa diuzej niz 60 dni. W przypadku nieuzgodnieniastiepro-
gramu lekowego, minister wdaiwy do spraw zdrowia wydaje decyzdministracyjn o odmowie ohjcia refundagj.

12. Wnioskodawca nie przed ztaeniem wniosku zwrdéisic do ministra wtaciwego do spraw zdrowia o wydanie
wstepnej opinii dotyczcej projektu programu lekowego. Do wydania epsiej opinii nie stosuje siprzepiséw ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks ppstvania administracyjnego.

Art. 32. 1. Za ztaenie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 5, oraz za jego uzupeienie, o ktérym
mowa w art. 31 ust. 3, pobierae spptaty wnoszone na rachunek ¢da obstugujcego ministra wigsciwego do spraw
zdrowia.

2. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, stang@ochod budetu paistwa i kada z nich nie mize by¢ wyzsza ni 10 000 zt.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia okék, w drodze rozporazizenia, wysok& optat, o ktérych mowa w ust. 1, ma-
jac na uwadze naktad pracy i poziom kosztowgzamych z rozpatrywaniem wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1.

Art. 32a.*¥ 1. Wnioskodawca sktada do ministra wiiciwego do spraw zdrowia wniosek o zal@nie konta
w SOLR umozliwiaj gcego za pomog tego systemu:

1) sktadanie wnioskow w postaci elektronicznej;
2) komunikowanie sg z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.

2. Wniosek o zaldgenie konta w SOLR zawiera oznaczenie (firg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalnosci gospodarczej, atake imie¢ i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej
i adres korespondencyjny osoby upowanionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku.

3. Do wniosku o zataenie konta w SOLR dotgza si¢

1) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskujcy o zatagenie konta jest wpisany, lub rownowany mu doku-
ment wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wdérgej niz 3 miesiace przed dniem
zlozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcow zagranicznych naky dodatkowo dohczyé ttumaczenie od-
powiedniego dokumentu na ¢zyk polski sporzadzone i pdwiadczone przez ttumacza przysigtego albo spraw-
dzone i pdwiadczone przez ttumacza przysigtego, wykonupcego zawdd ttumacza przysgtego na warunkach
okreslonych w ustawie z dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie ttumacza praygtego (Dz. U. z 2015 r. poz. 487
i 1505 oraz z 2016 r. poz. 65), lub przez tlumacza przggtego mapcego siedzibena terytorium panstwa
cztonkowskiego;

2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jeeli dotyczy;

3) dowdd uiszczenia optaty za zakenie konta.

43 Dodany przez art. 13 pkt 8 ustawy, o ktérej mowa w édika 4; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.



Dziennik Ustaw —-28 — Poz. 1536

4. Wniosek o zat@enie konta w SOLR wraz z zajcznikami sktada siew postaci papierowej i elektronicznej.

5. Optate za ztazenie wniosku w wysokéci 500 zt wnosi s na rachunek bankowy urzdu obstugujacego mini-
stra wiasciwego do spraw zdrowia.

6. Optata za ztgenie wniosku stanowi dochéd bugketu panstwa.

7. Po rozpatrzeniu wniosku o zatpenie konta w SOLR, minister wigciwy do spraw zdrowia zaktada wniosko-
dawcy konto (login i hasto), ktore sty do administrowania udostpniong wnioskodawcy czscia SOLR. Login
i hasto przesyla s¢ w terminie 21 dni od dnia otrzymania wniosku na wskazany we wniosku adres poczty elektro-
nicznej.

8. Wniosek o zatl@genie konta w SOLR zigony w postaci elektronicznej opatruje s podpisem potwierdzonym
profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziataléc podmiotow
realizujacych zadania publiczne lub bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym przy pomocy ivego
kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzénia 2001 r. o podpisie elektronicznym.

Art. 33. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia uchyla decgzadministracyja o obgciu refundacj leku, srodka
spazywczedo specjalnego przeznaczeryaieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutegznterapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu terapeutycznego;
3) podwaenia wiarygodnéci i precyzji oszacowakryteriow, o ktérych mowa w art. 12 pkt 3-10;

4) gdy zobowizanie, o ktdrym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie aggtyiczapewnienia
ciagtosci dostaw lub rocznej wiellksi dostaw, i nagpi niezaspokojenie potrzeffwiadczeniobiorcow.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, ministefcieg do spraw zdrowia uchyla decyzdministra-
cyjna o obgciu refundacj leku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczernyaieniowego, wyrobu medycznego po
zastgnieciu opinii Rady Przejrzystei.

3. Ostateczna decyzja uchyleq decyz administracyja o obgciu refundacj stanowi podstagaktualizaciji wyka-
z6w, o ktérych mowa w art. 37.

Art. 34. 1. W przypadku gdy zobowdanie, o ktdrym mowa w art. 25 pkt 4, w zakresie defyym rocznej wielkéci
dostaw lub cigtosci dostaw, nie zostanie dotrzymane i apshiezaspokojenie potrzelwiadczeniobiorcéw, wnioskodaw-
ca, ktéry otrzymat decygjadministracyjp o obgciu refundacj jest obowazany do zwrotu do Funduszu kwoty stanpwi
cej iloczyn liczby niedostarczonych jednostkowych opakoleku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczeinya
wieniowego albo jednostkowych wyrobow medycznych i ictedozvej ceny zbytu netto, chyli@ niewykonywanie tego
zobowizania jest naspstwem dziatania sity wyszej albo potrzebywiadczeniobiorcéw zostaly zaspokojone przez jego
odpowiednik.

2. Przez niedotrzymanie zobawania dotycacego cigtosci dostaw, o ktorym mowa w ust. 1, rozumielsiak obro-
tu produktem olgtym refundacj stwierdzony na podstawie raportéw, o ktérych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia
6 wrzenia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub informacji, o ktérych mowa w art. 190 ust. 2 ustsiagazeniach.

3. Przez niedotrzymanie zobawania dotycacego wielkdci rocznych dostaw, o ktbrym mowa w ust 1, rozumge si
niewprowadzenie w ggu roku kalendarzowego do obrotu zadeklarowanej we wnioskueoi®bfundacj ilosci leku,
srodka spaywczego specjalnego przeznaczetywieniowego, wyrobu medycznego.

4. Kwote, o ktérej mowa w ust. 1, oblicza Fundusz na podstawie danych, o ktérych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 31
ustawy oswiadczeniach.

5. Zestawienie kwot, o ktdrych mowa w ust. 4, Prezes Funduszu niezwlocznie przekazuje ministcwemia do
spraw zdrowia.

6. Kwote, o ktérej mowa w ust. 1, ustala w drodze decyzji administracyjnej ministéciwjado spraw zdrowia
i podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja stastateczna.

Art. 35. 1. Kopk wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla Iékadka spaywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz
z analizami, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢, az¢éakopk wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, dla leku,
srodka spaywczego specjalnego przeznaczenyaieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniuzgd w uzasadnieniu wnioskug podane argumenty zydane z efektem zdrowotnym,
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dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i,
minister wigciwy do spraw zdrowia niezwlocznie przekazuje Prezesowi Agenciji, w celu przygotdWania:

Whiosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla lekusrodka spazywczego specjalnego przeznaczenwy-
wieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analiza-
mi, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, a take wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, dla lekirodka
spazywczego specjalnego przeznaczeniywieniowego, wyrobu medycznego, ktdry nie ma odpowiednika refundo-
wanego w danym wskazaniu, jgeli w uzasadnieniu wniosku g podane argumenty zwazane z efektem zdrowotnym,
dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 26 pkt 2
lit. h oraz i, minister wiasciwy do spraw zdrowia niezwiocznie przekazuje Prezesowi Agencji za pompSOLR,

w celu przygotowania®®

1) analizy weryfikacyjnej Agenciji;
2) stanowiska Rady Przejrzy$ti
3) rekomendacji Prezesa Agenciji.

2% W przypadku stwierdzenige wniosek nie spetnia wymagiakreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 24 ust. 7, Prezes Agencji informuje otym fakcie ministrasomego do spraw zdrowia. Przepis art. 31 ust. 4 i5
stosuje sie

247 W przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie spetnia wymags okreslonych w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 24 ust. 7 pkt 2, Prezes Agencji wzywa wnioskodagvdo uzupetnienia analiz za pomag SOLR, wyznaczajc
mu 21 dni na uzupetienie dokumentacji. Bieg terminéw, o ktérych mowa w art. 31 ust. 4 i 5, ulega zawieszeniu.

3. Analiza weryfikacyjna Agencji podlega optacie. Oplanosi signa rachunek bankowy Agencji. Optata wynosi nie
wigcej niz150 000 zt.

4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje agalieryfikacyjra Agencji w sprawie oceny lekérodka spaywczego
specjalnego przeznaczenigwieniowego, wyrobu medycznego Radzie Przejrzystoraz wnioskodawcy, a ngphie
publikuje g w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wraz z analizami wnioskodawcy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14
lit. c oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i. Do tych analizina zgtasz&uwagi w terminie 7 dni od dnia opublikowania.

5. Analiza weryfikacyjna Agencji zawiera w szczeg@éhio
1) ocer analiz, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ albo art. 26 pkt 2 lit. h oraz i;

2) przedstawienie rekomendacji refundacyjnych édismownioskowanego lekudrodka spaywczego specjalnego prze-
znaczeniazywieniowego, wyrobu medycznego z innychg@av wraz z analig ich uzasadniei szczeg6towych wa-
runkow obgcia refundagj;

3) warunki ob¢cia refundagj leku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczetywieniowego, wyrobu medycznego
w innych pastwach z analig szczegotowych warunkow dfgjia refundagj;

4) wyznaczenie warfgi progowej ceny zbytu netto, przy ktérej stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowot-
nych nie jest wikszy od progu kosztu uzyskania dodatkowego rpkaia skorygowanego o jaké o ktérym mowa
wart. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku brakalimosci wyznaczenia tego kosztu — kosztu uzyskania
dodatkowego rokuaycia.

6. Prezes Agencji, na podstawie stanowiska Rady Przejtzysicprawie oceny lekuérodka spaywczego specjal-
nego przeznaczenigwieniowego, wyrobu medycznego, przygotowuje rekomerdadakresie:

1) obgcia refundacj danego lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczernjaieniowego, wyrobu medycznego
albo

2) niezasadniwi objecia refundacj danego lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczehwieniowego, Wyro-
bu medycznego.

4 Wprowadzenie do wyliczenia w tym brzmieniu obgmie do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odéwiku 45.

9 Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 9 lit. a ustawy, o ktérej mowasmiladro wejdzie
w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

“6) W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odéwiku 47.

47 W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 9 lit. b ustawy, o ktérej mowa wénikuod; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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7. Rekomendacja Prezesa Agencji zawiera w szczegdino

1) rozstrzygnicie, czy lek$rodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego oraz wyréb medyczny powinien
by¢ finansowany zérodkéw publicznych;

2) okrélenie szczegdtowych warunkéw @bja refundagj leku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczeiyeie-
niowego oraz wyrobu medycznego w zakresie:

a) wskaza, w ktdrych lek,srodek spaywczy specjalnego przeznaczeniavieniowego oraz wyréb medyczny ma
by¢ objety refundacy,

b) sugerowanego poziomu odptatoip o ktdrym mowa w art. 14,

c) sugestie co do wizenia do istnigcej lub utworzenia nowej grupy limitowej, o ktérej mowa w art. 15,

d) uwagii propozycje do opisu programu lekowegéeliedotyczy,

€) propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5;

3) uzasadnienie zawienpag:

a) wskazanie dowodow naukowych, na podstawie ktorych zostata wydana rekomendacja, w tysnyabtycz
— skutecznéi klinicznej i praktycznej,
— bezpieczéstwa stosowania,

— stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych deddkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczeinywieniowego, wyrobéw medycznych, w porownaniu z wnioskowanym,

— relacji korzyci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

b) wskazanie istnienia alternatywnej technologii medycznej oraz jej efeldginkimicznej i bezpieczestwa sto-
sowania,

c) omowienie wptywu na wydatki podmiotu zobawanego do finansowaniaviadczeé ze srodkdw publicznych
i Swiadczeniobiorcow,

d) wskazanie i omowienie rekomendacji klinicznych oraz datezh finansowania zé&rodkdéw publicznych dane-
go leku,srodka spaywczego specjalnego przeznaczeiyaieniowego w innych krajach,

e) wskazanie warfgi progowej ceny zbytu netto, przy ktdrej stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowot-
nych nie jest wikszy od progu kosztu uzyskania dodatkowego rpjaia skorygowanego o jaké o ktorym
mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku brakiliwedci wyznaczenia tego kosztu — kosztu
uzyskania dodatkowego rokycia,

f) wskazanie czy zachogokoliczndci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 oraz maksymalnego poziomu ceny ustalo-
nego zgodnie z art. 13 ust. 4.

8.%®) Prezes Agencji przekazuje ministrowi wdavemu do spraw zdrowia rekomendaay terminie nie dhszym ni:
60 dni od dnia otrzymania dokumentéw coaych w ust. 1.

8.9 Prezes Agencji przekazuje ministrowi wiiciwemu do spraw zdrowia rekomendag} za pomoa SOLR,
w terminie nie dtuzszym niz 60 dni od dnia otrzymania dokumentéw okrélonych w ust. 1.

9.%®) Minister wigiciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, wraz zsanaly-
fikacyjna Agencji, stanowiskiem Rady Przejrzy&tp rekomendagj Prezesa Agencji oraz innymi dokumentami na pod-
stawie ktdrych przygotowana zostata rekomendacja, celem przeprowadzenia negocjacji warutiawebbndacj.

9.%) Minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji, za pomog SOLR, wniosek, o ktérym mowa
w ust. 1, wraz z analia weryfikacyjna Agencji, stanowiskiem Rady Przejrzystéci, rekomendacph Prezesa Agenciji
oraz innymi dokumentami, na podstawie ktérych przygotowana zostala rekomendacja, celem przeprowadzenia
negocjacji warunkow objecia refundacja.

“8) W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odéwiku 49.
49 W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 9 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wénikuo4; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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10. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:

1) sposob i procedury przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji waingjac wiedz z zakresu oceny technologii
medycznych;

2) wysokd¢ opfat, o ktérych mowa w ust. 3, majna uwadze przedmiot analizy oraz koszty przygotowania analizy
weryfikacyjnej Agencji.

Art. 36.%” Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 dla lekagka spaywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdory ma swoj odpowiednik refundowany w danym wskazaniu, oraz wnioski,
o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2-5, ministerdeiay do spraw zdrowia przekazuje Komisji, celem przeprowadzenia
negocjaciji.

Art. 36.5Y Whniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla lekusrodka spazywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry ma swdj odpowiednik refundowany w danym wskazaniu, oraz
wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2-5, minister wigciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji za po-
mocg SOLR, celem przeprowadzenia negocjaciji.

Art. 37. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych:
1) lekéw,
2) srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczernyaieniowego,
3) wyrobéw medycznych

— w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjneciuaigfundacj albo ostateczne decyzje zmienia-
jace, o ktérych mowa w art. 16.

2. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) dane identyfikujce lek,srodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego, wyrob medyczny;
2) kategoriedostpnacici refundacyjnej;
3) poziom odpfatn<ei;

4) urzdowy cerg zbytu;
5) cenr detaliczn;

6) wysokda¢ limitu finansowania dla lekusrodka spaywczego specjalnego przeznaczeiyaieniowego, wyrobu me-
dycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 albo informacyjysoka¢ limitu finansowania dla lekéwsrodkow
spaywczych specjalnego przeznaczemipvieniowego, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3 dostosgvdm
wielkosci opakowania jednostkowego;

7) wysokd¢ doptatyswiadczeniobiorcy;
8) grug limitowa;
9) termin wejcia wzycie decyzji, o ktdrej mowa w art. 11 oraz okres jej olayvania.

2a%? Leki, srodki spaywcze specjalnego przeznaczemjyaieniowego oraz wyroby medyczne przystugeswiad-
czeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 ustawwiadczeniach, minister wdaiwy do spraw zdrowia ogtasza
w obwieszczeniu, o ktérym mowa w ust. 1.

3. W przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, opis programu lekowego starmznikatio ob-
wieszczenia, o ktébrym mowa w ust. 1.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, wykazy:
1) lekéw,
2) srodkow spaywczych specjalnego przeznaczeiyaieniowego

— 0 ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, w stosunku do ktérych wydano ostatdezyzg administracyja o ustaleniu
urzedowej ceny zbytu.

59 W tym brzmieniu obowizuje do wejcia wzycie zmiany, o ktérej mowa w odéwiku 51.
) W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 10 ustawy, o ktérej mowa wénikuod; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
52 Dodany przez art. 2 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w kol 19.
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5. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 4, zawiera:
1) dane identyfikujce lek,srodek spaywczy specjalnego przeznaczemavieniowego;
2) urzdowg cery zbytu.

6. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 igdogtaszane raz na 2 migse w dzienniku urgdowym ministra whé
ciwego do spraw zdrowia.

7. Minister wigciwy do spraw zdrowia przynajmniej raz w roku przekazuje Komisji Europejskiej obwieszczenia,
o ktorych mowa w ust. 1 i 4, oraz wykaz lek&modkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego, Wyro-
béw medycznych, co do ktérych wydano deeyzjzmianie decyzji o obgiu refundacj w zakresie podwszenia urgdo-
wej ceny zbytu, wraz z informagcp tych cenach.

8.5%) Minister wiaiciwy do spraw zdrowia przekazuje do systemu informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa
w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, dagte objvieszczeniem, o ktérym
mowa w ust. 1, w terminie nie krétszynzrdiO dni przed dniem wégia wzycie obwieszczenia.

Art. 38. 1.3¥ Swiadczeniobiorcom przystuguje, na zasadach é&ngch w ustawie, zaopatrzenie w wyroby medycz-
ne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawa. Kontynuacja zaopatrzenia w wyroby medyéiome ekmzepi-
sach wydanych na podstawie ust. &modbywa sie takze na zlecenie piggniarki i potaznej, o ktérych mowa w art. 15a
ust. 1i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodachgiédrki i potaznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1435, z4m6 zm>).

2. Udziatsrodkéw publicznych w cenie wyrobu medycznego nigenmy¢ nizszy niz kwota stanowica 50% jego limitu
finansowania zérodkéw publicznych, okionego w przepisach wydanych na podstawie ust. 4.

3. Limit finansowania zérodkéw publicznych okrdony dla naprawy wyrobu medycznego rady¢ wykorzystany
przezswiadczeniobiore do dokonania naprawy tego wyrobu w ustalonym dla niego okregtkowania. W przypadku
dokonania naprawy i wykorzystaniuedzi lub catdci tego limitu okres zytkowania wyrobu medycznego ulega wyit
niu proporcjonalnie do wykorzystaneje$ei limitu naprawy, z zaokgleniem w dét do petnego migsa.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgdzenia, wykaz wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie:

1) osoby uprawnionej,
2) pielegniarki i potaznej

— z okrgleniem limitéw ich finansowania zgodkéw publicznych i wysolkdi udziatu wlasnegéwiadczeniobiorcy w tym
limicie i kryteria ich przyznawania,

3) okresy uytkowania oraz limity cen ich napraw

— uwzgkdniajgc skuteczn& i bezpieczastwo ich stosowania, sposéb ich wytwarzania, orazimosci ptatnicze podmio-
tu zobowizanego do finansowaniaiadcze opieki zdrowotnej zérodkéw publicznych.

4a% Zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia napraywystawiane w postaci elektronicznej albo papierowe;.
4bh5® Zlecenia w postaci papierowej wystawia i przypadku:

1) braku dostgu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia;

2) zlecenia dla osoby o nieustalonejs@amdci;

3) zlecenia, o ktérym mowa w art. 42b ust. 11 pkt 2 ustaswiadczeniach.
557 Zlecenie na zaopatrzenie zawiera:

1) daneswiadczeniobiorcy:
a) imi¢ albo imiona i nazwisko albo oznaczenie ,NN” w przypadku os6b o nieustalasejtdci,
b) adres (nazwa miejscowm, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokaldejenadano):

— miejsca zamieszkania albo

53)
54)
55)

Dodany przez art. 13 pkt 11 ustawy, o ktdrej mowa w éuika 4.

W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 12 lit. a ustawy, o ktérej mowa wéoidtng?.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1491 i 1877, z 2015 r. poz. 978, 1640,
18931991 oraz z 2016 r. poz. 65 i 652.

Dodany przez art. 13 pkt 12 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éniko 4.

W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 12 lit. c ustawy, o kt6rej mowa wénitod.

56)
57)
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2)

3)

4)

h)
)

— miejsca pehnienia stby wojskowej, jeeli dotyczy, albo

— urzdu gminy lub gminnego $oodka pomocy spotecznej — w przypadiiadczeniobiorcy, wobec ktérego
wydano decyzj, o ktérej mowa w art. 54 ust. 1 ustawywiadczeniach, albéwiadczeniodawcy, ktory udzie-
lit swiadczenia opieki zdrowotnej, albo

— ,NMZ" w przypadku 0s6b o nieustalonym miejscu zamieszkania,

identyfikator ustugobiorcy w rozumieniu art. 17c¢ ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia,

dat urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numer PESEL nie zostal nadany albo jest nieustalony,
kod uprawnienia dodatkowegozédi dotyczy,

rodzaj, numer, datwydania, termin wanosci dokumentu potwierdzagego uprawnienie dodatkowezgdi dotyczy,

adres poczty elektronicznej — w przypadku zlecenia w postaci elektroniczegjpesiada,

numer telefonu — w przypadku zlecenia w postaci elektroniczaeli posiada,

adres korespondencyjny — w przypadku zlecenia w postaci elektroniczedjpesiada;

dane dotycxce podmiotu, w ramach ktérego wystawiono zlecenie:

a)

b)

d)

w przypadku podmiotu wykoragego dziatalnét lecznicz — nazwe albo firmg, facznie z nazw jednostki orga-
nizacyjnej, i nazw komorki organizacyjnej, j@li dotyczy,

adres miejsca udzielandwiadczenia opieki zdrowotnej, a w przypadku osob wykaoygh dziatalnéé leczni-
cza wylgcznie w miejscu wezwania — adres miejsca przyjmowania werwéejsca przechowywania dokumen-
tacji medycznej,

numer telefonu dogiely w miejscu udzielanidwiadczenia opieki zdrowotnej, a w przypadku osé6b wykgnu;j
cych dziatalné¢ lecznicz wylacznie w miejscu wezwania — numer telefonu kontaktowego do osoby wysgtawiaj
cej zlecenie,

identyfikator miejsca udzielaniéwiadczenia opieki zdrowotnej w rozumieniu art. 17c ust. 4 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowiglj@madano;

dane dotyczce osoby wystawiagej zlecenie, ktére w przypadku zlecenia w postaci papiergwegrsoszone w spo-
séb czytelny za pomamadruku, piecgki lub naklejki przymocowanej do zlecenia w sposéb unidimijacy jej
usunigie bez zniszczenia druku zlecenia:

a)
b)
c)

d)

e)

imi¢ albo imiona i nazwisko osoby wystawjegj zlecenie,
kwalifikacje zawodowe osoby wystawjagj zlecenie, w tym posiadany tytut zawodowy i specjalizacja,

identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia,

numer telefonu do bezgredniego kontaktu z osglwystawiajica zlecenie,
podpis, w przypadku zlecenia:

— w postaci elektronicznej sktadany za pombezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy
pomocy wanego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 émiae2001 r. o podpisie
elektronicznym albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP, albo

— W postaci papierowej — podpis wlasgrzmy;

dane dotycrce wyrobu medycznego:

a)
b)
c)
d)

e)

okrelenie,

liczbe poradkows, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,
liczbe sztuk,

uzasadnienie zalecenia na zaopatrzenie danym wyrobem,

dodatkowe informacje istotne przy doborze:

— strorg zaopatrzenia, j&li dotyczy,

— dane dotycee soczewek okularowych korekcyjnychzgé dotyczy,

miesic, ktorego dotyczy zaopatrzenie comgegne, jeeli dotyczy;
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5)
6)
7

8)

9)
10)

1

2)
3)

4)
5)
6)
7
8)
9)

1

2)
3)
4)

5)

dat wystawienia zlecenia;
dodatkowe wskazania osoby wystawi®j zlecenie;

numer identyfikujcy zlecenie nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy lub system, o ktorym mowa
w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku zlecenia
w postaci papierowej numer ewidencyjny zlecenia nadawany przez oddziat wojewéddzki Funduszu;

kod oddziatu wojewoddzkiego Funduszu, a w przypadku zlegelawanych na podstawie przepiséw o koordynacji —
kod kraju instytucji wiaciwej;

numer umowy o udzielanéviadczeé opieki zdrowotnej zawartej z oddziatem wojewddzkim Funduszeli jgotyczy;

sposob powiadomienigwiadczeniobiorcy o potwierdzonym zleceniu na podstawie art. 38a ust. 7 — w przypadku
zlecenia w postaci elektronicznej.

5a°® Potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia w wyroby medyczne zawiera:

numer identyfikujcy potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia w wyroby medyczne nadawany przez system tele-
informatyczny Funduszu — w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej;

numer identyfikujcy zlecenie, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 7;

dane dotycce wyrobu medycznego:

a) okrdlenie,

b) liczbe poradkows nadan zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,
c) liczbe sztuk,

d) stror zaopatrzenia, j@li dotyczy;

nazvg i kod oddziatu wojewddzkiego Funduszu;

limit finansowania zérodkdw publicznych ustalony zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4;
poziom refundacji oké&ony w procentach;

uzasadnienie odmowy potwierdzenia prawa do refundaggij gotyczy;

dat potwierdzenia albo odmowy potwierdzenia zlecenia;

podpis:

a) skladany za pomedezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomaayega kwalifiko-
wanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 mize 2001 r. o podpisie elektronicznym albo za pamoc
bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy wydawanego przez Fuudegp wer-
tyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wépéa 2001 r. o podpisie elektronicznym, albo podpisu potwierdzone-
go profilem zaufanym ePUAP — w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej, albo

b) podpis wlasn@rczny i piecatka oddziatu wojewddzkiego Funduszu — w przypadku zlecenia w postaci papiero-
wej.
5b % Realizacja zlecenia zawiera:

numer identyfikujcy realizact zlecenia nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy lub system,
o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia — w przypadku
zlecenia w postaci elektronicznej;

numer identyfikujcy zlecenie, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 7;
nazvwe albo firme realizatora, tgznie z nazwi adresem miejsca realizacji zaopatrzenia;

identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informa-
cji w ochronie zdrowia;

numer umowy o udzielani@viadczer opieki zdrowotnej podmiotu realizigego czynnéci z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne zawartej z oddziatem wojewddzkim Funduszu;

58)

Dodany przez art. 13 pkt 12 lit. d ustawy, o ktérej mowa w éniko 4.
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6)

7)
8)
9)
10)
11)
12)

dane dotycgce wyrobu medycznego:

a) liczke porzdkows, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,

b) liczbe sztuk,

c) wytwore:, model, nazw handlova,

d) cer detaliczn,

e) kwot refundacii,

f)  wysokas¢ doptatyswiadczeniobiorcy,

g) miesjc, ktdérego dotyczy zaopatrzenie przystagej comiesieznie, jeeli dotyczy;
dat przyjecia do realizaciji;

dat realizacji (wydania);

imi¢ i nazwisko osoby realizggej zlecenie;

imi¢ i nazwisko osoby odbiergjej;

numer PESEL, a w przypadku jego braku reizmumer dokumentu potwierdzagego tasamaé osoby odbieragej;
whasnogczny podpis osoby odbierag;.

5¢3® W przypadku zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej daskon&re ust. 5b pkt 4-12ys1anoszone

na wydruku potwierdzagym odbiér wyrobu medycznego.

5d5® Karta potwierdzenia uprawnienia w postaci papierowej na zaopatrzenie w wyroby medyczne pergstoguj

mieskcznie zawiera:

1)

2)

3)
4)
5)

6)

dane dotycge swiadczeniobiorcy:
a) imig albo imiona i nazwisko albo oznaczenie ,NN” w przypadku 0séb o nieustaldseajtaci,
b) adres (nazwa miejscowm, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokaldejenadano):

— miejsca zamieszkania albo

— miejsca petnienia stby wojskowej, jeeli dotyczy, albo

— urzdu gminy lub gminnego $oodka pomocy spotecznej — w przypadikuadczeniobiorcy, wobec ktérego
wydano decyzj, o ktérej mowa w art. 54 ust. 1 ustawywiadczeniach, albéwiadczeniodawcy, ktory udzie-
lit $wiadczenia opieki zdrowotnej, albo

— ,NMZ" w przypadku oséb o nieustalonym miejscu zamieszkania,

c) identyfikator ustugobiorcy w rozumieniu art. 17¢ ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia,

d) dat urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numer PESEL nie zostat nadany albo jest nieustalony;
dane dotycce wyrobu medycznego:

a) okrdlenie,

b) liczbe poradkows, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,

c) liczbe sztuk,

d) limit finansowania zérodkéw publicznych ustalony zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,
e) poziom refundacji okéeony w procentach;

okres wanosci karty: od (miesic, rok) — do (miesic, rok);

nazve i kod oddziatu wojewddzkiego Funduszu;

numer ewidencyjny karty potwierdzenia uprawnienia na zaopatrzenie w wyroby medyczne prmesicguiiesicz-
nie nadawany przez oddziat wojewddzki Funduszu;

piecatke i podpis pracownika oddziatu wojewédzkiego Funduszu.
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1)
2)
3)
4)
5)
6)
7

1

2)

3)

4)

5)

6)
7

5e°® Potwierdzenie wystawionych zlecer postaci papierowej na zaopatrzenie przysicricomiesieznie zawiera:
dat wystawienia zlecenia;
okrelenie wyrobu medycznego;
liczbe sztuk wyrobu medycznego;
miesic, ktorego dotyczy zaopatrzenie przystugej comiesicznie, jeeli dotyczy;
dat realizacji (wydania) zlecenia;
piecatke i podpis wlasnagczny osoby wystawiagej zlecenie;
piecatke i podpis wkasnagczny osoby realizgpej zlecenie.
6.5% Zlecenie naprawy zawiera:
dane dotyczce swiadczeniobiorcy:
a) imig albo imiona i nazwisko albo oznaczenie ,NN” w przypadku 0séb o nieustaldseajtaci,
b) adres (nazwa miejscows, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalagjenadano):
— miejsca zamieszkania albo
— miejsca pehnienia stby wojskowej, jeeli dotyczy, albo

— urzdu gminy lub gminnego $oodka pomocy spotecznej — w przypadimiadczeniobiorcy, wobec ktérego
wydano decyzj, o ktérej mowa w art. 54 ust. 1 ustawywiadczeniach, albéwiadczeniodawcy, ktory udzie-
lit swiadczenia opieki zdrowotnej, albo

— ,NMZ" w przypadku 0s6b o nieustalonym miejscu zamieszkania,

c) identyfikator ustugobiorcy, o ktébrym mowa w art. 17c ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie infor-
macji w ochronie zdrowia,

d) dat urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numeru PESEL nie zostat nadany albo jest nieustalony,
e) adres poczty elektronicznejz@di posiada — w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej,

f)  numer telefonu — w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej;

dane dotyczce wyrobu medycznego:

a) okrdlenie (wytworca, model, nazwa handlowa),

b) liczbe porzdkows,

c) liczbe sztuk,

d) uzasadnienie naprawy;

numer identyfikujcy zlecenie naprawy nadawany przez system teleinformatyczny Funduszu, a w przypadku zlecenia
naprawy w postaci papierowej — numer ewidencyjny zlecenia nadawany przez oddziat wojewddzki Funduszu;

potwierdzenie uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego:

a) nazw i kod oddziatu wojewodzkiego Funduszu,

b) limit ceny naprawy,

c) dat potwierdzenia zlecenia;

odmove potwierdzenia uprawnienia do naprawy wyrobu medycznegelj gotyczy:
a) przyczyg odmowy potwierdzenia,

b) dateodmowy potwierdzenia;

informacg o przedtzeniu okresu gytkowania wyrobu medycznego;

podpis, w przypadku zlecenia:

a) w postaci elektronicznej — skladany za posrioezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy po-
mocy wanego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 $mizae2001 r. o podpisie elektro-
nicznym albo za pomacbezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy wydawanego

59 W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 12 lit. e ustawy, o ktérej mowa wiéncs.
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przez Fundusz waego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wriz 2001 r. o podpisie elektronicznym,
albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP, albo

b) w postaci papierowej — podpis wlasgramy i piecatka oddziatu wojewddzkiego Funduszu.
6a%” Realizacja zlecenia naprawy zawiera:

1) numer identyfikujcy realizacg zlecenia naprawy nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy lub system,
o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia — w przypadku
zlecenia w postaci elektronicznej;

2) numer identyfikujcy zlecenie naprawy, o ktdrym mowa w ust. 6 pkt 3;
3) nazw albo firme realizatora, lgznie z nazwi adresem miejsca realizacji zlecenia naprawy;

4) identyfikator ustugodawcy, o ktdrym mowa w art. 17c ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia;

5) numer umowy o udzielani@viadcze opieki zdrowotnej podmiotu realizijego czynnéci z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne zawartej z oddziatem wojewddzkim Funduszu;

6) dane dotycrce wyrobu medycznego:
a) okréalenie,
b) wytwoére;, model, nazw handlovy,
C) opis przeprowadzonej naprawy wraz ze specyfikacj
d) okres gwarancji,
€) cer naprawy;
7) dat przyjecia do realizaciji;
8) dat realizacji (wydania);
9) imi¢ i nazwisko osoby realizggej zlecenie naprawy;
10) imi¢ i nazwisko osoby odbiergjej;
11) numer PESEL, a w przypadku jego braku raizmumer dokumentu potwierdaaego tasamaé osoby odbieraicej;
12) wihasnogczny podpis osoby odbierge).

6b 59 W przypadku zlecenia w postaci elektronicznej danestime w ust. 6a pkt 1, 2 i 6-123 sanoszone na wy-
druku potwierdzajcym odbior wyrobu medycznego.

7.5 Minister wiasciwy do spraw zdrowia okéé, w drodze rozporadzenia:
1) sposob i tryb realizacji zletav postaci elektronicznej i papierowe;,
2) szczeg6towy zakres danych zawartych w zleceniu w postaci elektronicznej i wzér zlecenia w postaci papierowej,
3) sposob przechowywania zléos postaci elektronicznej i papierowe;,

4) sposoéb realizacji zletawv postaci elektronicznej i w postaci papierowej, w tym autoryzacji zlecenia w postaci elektro-
nicznej,

5) minimalne wymagania techniczne dla systemow teleinformatycznych, ktérych spetnienie jest konieczne dla wystawia-
nia i realizacji zleck w postaci elektronicznej

— uwzgkdniajgc konieczné¢ zapewnienia prawidtowego wystawiania zleéoeaz prawidtowej ich realizacji, a ta&k majc
na uwadze konieczié zapewnienia bezpiecastwa i integralnéci danych.

8. Podmiot realizajcy zaopatrzenie w zakresie wyrobdw medycznych jest alzany, w ramach kontroli, o ktérej
mowa w art. 64 ustawy swiadczeniach, udogbni¢ podmiotowi zobowjzanemu do finansowaniaviadczeé ze srodkéw
publicznych, w terminie okéonym przez ten podmiot, informacje odtekazdej umowy, a take inne dokumenty oraz
uzgodnienia w jakiejkolwiek formie, portzy podmiotem a dostawicktérych celem jest nabycie wyrobéw medycznych.

9. Do wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ust. 1, nie stosgijeraepiséw art. 3—11, art. 12 pkt 1-3, 7, 81 10-13,
oraz art. 13-37.

%9 Dodany przez art. 13 pkt 12 lit. f ustawy, o ktérej mowa w éuika 4.
9 W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 12 lit. g ustawy, o ktérej mowa wénitnos.
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10. W celu potwierdzenia zrealizowania zaopatrzenia w zakresie wyrobéw medycznych, Funzeiszzvmiot sic
do swiadczeniobiorcy o informagjdotyczica udzielonego myéwiadczenia przegwiadczeniodawg

Art. 38a.°2 1. W przypadku wystawienia zlecenia w postaci elektronicamigjdczeniobiorca otrzymuje informacj
0 wystawionym zleceniu zawiesgj nastpujace dane:

1) klucz dostpu;
2) kod dostpu;
3) identyfikator zlecenia;
4) rodzaj zlecenia;
5) dat wystawienia zlecenia;
6) miesig, na ktdry wystawiono zleceniezgi dotyczy;
7) imi¢ i nazwiskoswiadczeniobiorcy;
8) imie i nazwisko osoby wystawigiej zlecenie;
9) numer prawa wykonywania zawodu osoby wystawigjzlecenie, w tym posiadany tytut zawodowy i specjalizacj
10) numer telefonu do bezgredniego kontaktu z osghwvystawiajica zlecenie;
11) liczbe poradkows wyrobu medycznego;
12) liczbe sztuk wyrobu medycznego;
13) okrélenie wyrobu medycznego.
2. Informacg, o ktérej mowa w ust. kwiadczeniobiorca otrzymuije:
1) nawskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektronicznej;

2) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w formie wistddekstowej zawierapej
kod dostpu, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz informgaojwymagalnéci numeru dokumentu potwierdzaggo
tozsamac¢ przy realizacji zlecenia;

3) w przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie zdrowia danych, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, oraz na
kazde zgdanieswiadczeniobiorcy, w formie wydruku, a w przypadku udziela@madczenia zdrowotnego w miejscu
wezwania i braku mdiwosci przekazania informacji w formie wydruku — w innej uzgodnionej formie zawip|
kod dostpu i nazwe wyrobu medycznego.

3. Informacg przekazywagw sposéb, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 3, przekazuje osoba wysteavidpcenie.
4. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, niezeaawierd zadnych innych trei, w szczegdlnéei o charakterze reklamowym.
5. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, nie zpsfe zlecenia.

6. W przypadku wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej osoba vegstawiagkazuje to zle-
cenie w systemie teleinformatycznym do Funduszu w celu potwierdzenia uprawiddczeniobiorcy.

7. Fundusz, po weryfikacji uprawmigwiadczeniobiorcy, przekazuj@viadczeniobiorcy powiadomienie o potwier-
dzonym zleceniu zgodnie z wybranym przeiadczeniobior¢ sposobem:

1) nawskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektronicznej;
2) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu;

3) nawskazany w zleceniu numer telefonu;

4) nawskazany w zleceniu adres poczty elektronicznej;

5) nawskazany w zleceniu adres korespondencyjny;

6) osobitie we widciwym oddziale wojewddzkim Funduszu.

Art. 38b.%? Zlecenie naprawy wystawiane jest w postaci elektronicznej, Zsedmictwem systemu informacii
w ochronie zdrowia, w przypadku wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej.

Art. 39. 1. Lek nieposiadagy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie @&rgm w art. 4 ustawy z dnia 6 wiizea 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne orazrodek spaywczy specjalnego przeznaczeravieniowego, o ktorym mowa w art. 29a ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpiedsavie zywnosci i zywienia mog by¢ wydawane po wniesieniu przéwiadczeniobiorg

%2 Dodany przez art. 13 pkt 13 ustawy, o ktérej mowa w énika 4.
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opfaty ryczattowej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2, za opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na
refundacg takich produktow przez ministra wtsiwego do spraw zdrowia.

2. Minister wtagciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refungaepduktow, o ktérych mowa w ust. 1, w ter-
minie nie dhiszym niz30 dni od dnia wygpienia o ich refundagjprzezswiadczeniobiore.

3. W celu zbadania zasadabwydawania zgdd na refundagproduktdw, o ktérych mowa w ust. 1, minister $eia
wy do spraw zdrowia i@ wystpi¢ do Prezesa Agencji w trybie oklenym w art. 31e ust. 1 ustawyéwiadczeniach.

4. Minister widciwy do spraw zdrowia, uwzgliniaac rekomendaej o ktdérej mowa w art. 31h ust. 3 ustawy
o $wiadczeniach, mee umigci¢ produkty, o ktérych mowa w ust. 1, w wykazie, o ktébrym mowa w ust. 5.

5. Minister widciwy do spraw zdrowia okgg, w drodze rozporgdzenia, wykaz lekéw drodkéw spaywczych spe-
cjalnego przeznaczenigwieniowego, ktére nie magby¢ refundowane w trybie, o ktorym mowa w ust. 1, snaja uwa-
dze rekomendagjPrezesa Agencji oraz zapewnienie bezpigsea zdrowotnego pacjentow.

Art. 40. 1. Jeeli jest to niezbdne dla ratowaniaycia i zdrowiaswiadczeniobiorcéw, w przypadku braku innych
mozliwych do zastosowania w danym stanie klinicznym procedur medycznych finansowan$idk@w publicznych,
minister wid@ciwy do spraw zdrowia, po zagnieciu opinii Rady Przejrzystai oraz konsultanta krajowego w odpo-
wiedniej dziedzinie medycyny, me wyd& z urzdu, przy uwzgidnieniu:;

1) kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12 pkt 4-6, 9, 10, 12 13,
2) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

— decyz¢ administracyjn o obgciu refundacj leku przy danych klinicznych, w zakresie wskiazid stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennychakirellone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu usta-
wy z dnia 6 wrzénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

2. Opink, o ktérej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystavydaje w terminie 14 dni bigc pod uwag w szczegdInexi
istotnas¢ stanu klinicznego, w ktérym ma dgtosowany lek.

Rozdziat 6
Apteki i osoby uprawnione

Art. 41. 1. W celu realizacjswiadczé, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawwiadczeniach,
podmiot prowadzcy aptel¢ zawiera umow z Funduszem na wydawanie refundowanego létagka spaywczego spe-
cjalnego przeznaczenigwieniowego oraz wyrobu medycznego na regepivary dalej ,umowy na realizagj recept”.

2. Umowa na realizagjrecept okréa w szczegdlnei:
1) imi¢ i nazwisko osoby drlacej kierownikiem apteki;
2) wskazanie adresu prowadzenia apteki;

3) zobowigzanie do stosowania limitbw, cen oraz odptatnd doptat $wiadczeniobiorcy w wysok@i okreslonej
w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37;

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

3. Umowa na realizagjrecept jest zawierana @thnie dla kadej apteki na czas nieokteny. Umowa podpisywana
jest réwnie przez kierownika apteki.

4. W celu zawarcia umowy na realizacgcept podmiot prowadey aptek przedstawia nagpujace dokumenty:
1) kopiezezwolenia na prowadzenie apteki;
2) kopie dokumentéw uprawniggych kierownika apteki do petnienia tej funkcji;

3) aktualn ewidencg oséb zatrudnionych w aptece wraz z numerami dokumentéw upraeyaiajdo wykonywania
zawodu;

4)  numer rachunku bankowego podmiotu provgadgo aptek

4a%9 W celu obstugi uméw na realizagjecept, Fundusz jest uprawniony do przetwarzania danych osobowych oséb,
o ktorych mowa w ust. 4 pkt 3.

%9 Dodany przez art. 13 pkt 14 ustawy, o ktérej mowa w énika 4.
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5. Fundusz nie mi® odmowi¢zawarcia umowy na realizgciecept, z zastrzeniem ust. 7. Do zawierania umowy
nie stosuje siprzepiséw o zamowieniach publicznych.

6. Fundusz rozwzuje umow na realizagj recept ze skutkiem natychmiastowym w przypadku:
1) uniemaliwiania czynndci kontrolnych;
2) niewykonania w terminie zalet@okontrolnych.
7. Fundusz nie zawiera kolejnej umowy przez okres:
1) jednego roku w przypadku pierwszego rgzania umowy, o ktérym mowa w ust. 6;
2) trzech lat w przypadku drugiego rozmania umowy, o ktorym mowa w ust. 6.

8. Minister wiaciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia, ogdlne warunki umow na realizagcept
oraz ramowy wzOr umowy na realizacgcept, kierujc sk koniecznécia zapewnienia wigiwej ich realizacji.

Art. 42. 1. Podmiotowi prowadremu aptef ktory zawart umow na realizag recept, przystuguje zalenie na
czynndci dyrektora wojewddzkiego oddzialu Funduszu dofgezrealizacji umowy.

2. Zaalenie, o ktorym mowa w ust. 1, sklada wraz z uzasadnieniem zaspednictwem witaciwego miejscowo od-
dziatu wojewoddzkiego Funduszu w terminie 14 dni od dnia dokonania cimpraez dyrektora oddziatu wojewddzkiego
Funduszu.

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

4. Prezes Funduszu, uwzdijajgc zazalenie w cgsci lub w caldci, naktada na dyrektora oddziatu wojewddzkiego
Funduszu obowrek usunjcia stwierdzonych nieprawidiowol, w szczegdingi poprzez uchylenie czynéa, ktorej
dotyczy zaalenie, i zawiadamia podmiot prowady aptel w terminie 7 dni o uwzgtnieniu zaalenia.

5. W przypadku nieuwzgtinienia zaalenia przez Prezesa Funduszu wécizlub w caldci, podmiotowi prowadz
cemu aptek przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

6. Whniosek, o ktérym mowa w ust. 5, podmiot prowggzaptek moze ztazy¢é do Prezesa Funduszu w terminie
14 dni od dnia otrzymania stanowiska Prezesa r@aéprzez podmiot prowaglzy aptek zazalenie.

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

Art. 43. 1. Apteka w celu realizacjiviadczé objetych umows na realizagj recept ma obowrek:

1) zapewnié¢swiadczeniobiorcy dogpnas¢ lekdw, srodkdw spaywczych specjalnego przeznaczeuipvieniowego,
wyrobow medycznych, obych wykazami o ktérych mowa w art. 37;

2) gromadz i przekazywd Funduszowi, rzetelne i zgodne ze stanem faktycznym na gzmekazania, informacje
zawarte w tréci poszczegoélnych zrealizowanych recept na refundowanestelliki spaywcze specjalnego przezna-
czeniazywieniowego, wyroby medyczne;

3) udostpnia® do kontroli prowadzonej przez podmiot zobagmeiny do finansowaniéwiadczé ze srodk6w publicz-
nych dokumentagj ktora apteka jest obowrana prowad#i w zwiazku z realizag umowy, i udzield wyjasnien
w zakresie zwiganym z realizagjrecept podlegagych refundaciji;

4) udostgni¢ do kontroli podmiotowi zobowzanemu do finansowaniaviadczei opieki zdrowotnej zérodkdéw pub-
licznych, w terminie okrdonym przez ten podmiot, informacje odtekazdej umowy, w tym take uzgodnienia do-
konanego w jakiejkolwiek formie, pogdzy aptek a hurtownigfarmaceutyczs ktérych celem jest nabycie lekow,
srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczeiyavieniowego, wyrobow medycznych;

5) zamidci¢, w widocznym i tatwo dogpnym miejscu, informagjo zawarciu umowy na realizgciecept oraz infor-
macg, o ktérej mowa w art. 44 ust. 1;

6)° zwrotu refundaciji ceny lekurodka spaywczego specjalnego przeznaczemyavieniowego, wyrobu medycznego
tacznie z odsetkami ustawowymi za @pienie liczonymi od dnia, w ktérym wyptacono refundadp dnia jej zwro-
tu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaptatglije wyniku weryfikacji lub kontroli informacji,
o ktérych mowa w pkt 2, lub kontroli, o ktérej mowa w pkt 3 i 4, zostanie stwierdzemealizacja recepty nagita

) W brzmieniu ustalonym przez art. 44 pkt 1 ustawy z dniaz8zernika 2015 r. o zmianie ustawy o terminach zaptaty w transak-
cjach handlowych, ustawy — Kodeks cywilny oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1830), ktéra wegeia zvdniem
1 stycznia 2016 r.
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z naruszeniem przepiséw ustawy, przepis@wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmelkéw publicz-
nych oraz przepisdw o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

7) przechowywa recepty na refundowane lekirodki spaywcze specjalnego przeznaczegiavieniowego, wyroby
medyczne wraz z otaksowaniem przez okres 5 lat, liczonych odazama roku kalendarzowego, w ktérym napst
ta refundacja.

2. Wrazie stwierdzenia w trakcie czysnob kontrolnych nieprawidlow&ei innych niz naruszenie obowzkdw,
o ktérych mowa w ust. 1, podmiot zobazény do finansowanig&wviadcze ze srodkdw publicznych niezwtocznie powia-
damia o tym fakcie wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. W przypadku stwierdzenia w wyniku kontroli, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 4, naruszenia przepisow art. 49, podmiot
zobownzany do finansowanig&wiadcze ze srodkdéw publicznych niezwtocznie powiadamia o tym fakcie ministréada
wego do spraw zdrowia oraz wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

Art. 44. 1. Osoba wydafa leki,srodki spaywcze specjalnego przeznaczegmyavieniowego, wyroby medyczne ob-
jete refundacj ma obowazek poinformowé swiadczeniobior¢ o mazliwosci nabycia leku olkjtego refundagj, innego
niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwiglzgnarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje
powstania rénic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza limi-
tu finansowania zérodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Apteka mazebaai
pewni¢ dostgnaos¢ tego leku.

2.5 Osoba wydajca leki, srodki spaywcze specjalnego przeznaczenjaieniowego oraz wyroby medyczne otgj
refundacj ma obowazek, nazadanieswiadczeniobiorcy, wydalek, o ktdrym mowa w ust. 1, ktérego cena detaliczna jest
nizsza nizcena leku przepisanego na recepcie.

2a%® Osoba wydajca leki, srodki spaywcze specjalnego przeznaczenjaieniowego oraz wyroby medyczne obj
te refundacj ma obowazek, nazadanieswiadczeniobiorcy, po uprzednim spetnieniu obgzkii, 0 ktérym mowa w ust. 1,
wydat lek inny niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwiglzgnarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra
nie powoduje powstania #ic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna jest
réwna lub wysza od ceny leku przepisanego na recepcie.

2b %% Osoba wydajca leki, srodki spaywcze specjalnego przeznaczemyaieniowego oraz wyroby medyczne obj
te refundag moze nazadanies$wiadczeniobiorcy, po uprzednim spetieniu obgrkii, 0 ktbrym mowa w ust. 1, wyéla
lek nieobgty refundacy, inny niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwielzgigarodowej, dawce oraz o postaci
farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstaniaidterapeutycznych, za 100% odptdirig.

2¢59 Osoba wydajca leki, srodki spaywcze specjalnego przeznaczenjaieniowego oraz wyroby medyczne obj
te refundag moze wyda lek w opakowaniu zawierggym r&na — o maksymalnie 10%, liczbdawek nizokreslona na
recepcie.

2d%® Przepisy ust. 2-2c nie dotycsytuacji, w ktérej osoba uprawniona urtéa odpowiedni wpis w recepcie —
w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub adnetaajdruku recepty — w przypadku recepty w postaci papiero-
wej, wskazujc na niemenos¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

3.5”) Przepisy ust. 1-2d stosuje sidpowiednio dasrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemavieniowego
oraz wyrobow medycznych.

Art. 44a.%® 1. W przypadku recepty wystawionej dlaiadczeniobiorcy, ktéry uk@zyt 75. rokzycia, przez lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej, piginiarke podstawowej opieki zdrowotnej albo lekarza posigdjo prawo wykony-
wania zawodu, ktéry zaprzestat wykonywania zawodu i wystawit readipt siebie albo dla madnka, wstpnych lub
zsepnych w linii prostej oraz rodastwa, osoba wydaga leki,srodki spaywcze specjalnego przeznaczemjyavieniowe-
go oraz wyroby medyczne, oprécz obamkiow wynikapcych z art. 44, ma obowdek poinformowé o maliwosci naby-
cia leku innego rilek przepisany na recepcie, o tej samej nazwgelzgnarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra
nie powoduje powstania zdic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznygtegbjwykazem, o ktérym
mowa w art. 37 ust. 1, w ei dotyczcej bezptatnego zaopatrzeriaiadczeniobiorcow po uk@zeniu 75. rokwycia
oraz ma obowizek nazadanie wyda ten lek.

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 2 pkt 3 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénikno19.
%) Dodany przez art. 2 pkt 3 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éniikai 19.

7 W brzmieniu ustalonym przez art. 2 pkt 3 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wsodan19.
%) Dodany przez art. 2 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w kol 19.
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2. W przypadku zbiegu uprawieo ktérych mowa w art. 43—-45 ustawywiadczeniach oraz w art. 7a ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobéw zawyerajazbest (Dz. U. z 2004 r. poz. 20, 959,
125212135, z 2005 r. poz. 72 oraz z 2009 r. poz. 106), osobagagdeaki,srodki spaywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne ma obgrek wyda lek lub srodek spaywczy specjalnego przeznaczeniavie-
niowego z najrisz wysokaccia doptaty.

3. Przepis ust. 1 nie dotyczy sytuacji, w ktérej osoba uprawnionaseitmieodpowiedni wpis w recepcie —
w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub adnetaajdruku recepty — w przypadku recepty w postaci papiero-
wej, wskazujc na niemenos¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

4. Przepisy art. 44 ust. 1-2d stosugeaipowiednio.

Art. 45. 1. Apteki gromadz informacje zawierace dane o obrocie lekamirodkami spaywczymi specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, wyrobami medycznymi alymi refundacy, wynikajagce ze zrealizowanych recept wysta-
wionych przez osapuprawnion.

2. Dane g gromadzone i przechowywane w formie elektronicznej oraz przekazywane w formie komunikatow elek-
tronicznych, oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu,setaemu ze wzgldu na siedzib apteki.
3. Przekazywanie komunikatow elektronicznych obejmujezpagice fazy:

1) przygotowanie komunikatu przez aptekprawdzenie jego kompletiwd i poprawndci oraz jego terminowe przeka-
zanie;

2) weryfikacg komunikatu przez Fundusz oraz przygotowanie i przekazanie komunikatu zwrotnego zeegerayy-
nik wstgpnej analizy poprawrsci danych oraz projektu zestawienia zbiorczego;

3) poprawianie lub usuwanie przez aptekv drodze korekty, bHow albo innych nieprawidtovéoi wykazanych
w komunikacie zwrotnym i ponowne przekazanie komunikatu elektronicznego.

4. Zatwierdzenie przez apteprojektu zestawienia zbiorczego powoduje uglmsenie aptece komunikatu elektro-
nicznego zawiergfego uzgodnione zestawienie zbiorcze i zamyka dany okres rozliczeniowy oraz Aim@maptece
sktadanie do niego korekt w trybie okienym w ust. 3.

5. Apteki przekazuj do wiaciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu uzgodnione zestawienie zbiorcze w formie
pisemnej, stanowce podstaw refundaciji.

6. Apteki przekazuj dane w nagpujacych terminach:
1) za okres od 1 do 15 dnia danego miasi- do pjciu dni roboczych od dnia zakozenia okresu rozliczeniowego;
2) za okres od 16 dnia dofaa miesica — do pjciu dni roboczych od dnia zakezenia okresu rozliczeniowego.

7. Oddziat wojewddzki Funduszu przeprowadza czyoinm ktdorych mowa w ust. 3 pkt 2, w terminie 5 dni robo-
czych od dnia otrzymania danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1.

8. Czynnd¢, o ktdrej mowa w ust. 3 pkt 3, apteka wykonuje jednorazowo w terminie 5 dni roboczych od otrzymania
danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt2, po czym oddzial wojewddzki Funduszu ponownie przeprowadz&ciczynno
o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2, w terminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania poprawionych danych.

9. Nieprzekazanie przez aptettanych sporglzonych zgodnie z ust. 8, traktowane jest jako zatwierdzenie przez ap-
teke projektu zestawienia zbiorczego, powoduje uglmsenie aptece komunikatu elektronicznego zawieesjo uzgod-
nione zestawienie zbiorcze, zamyka dany okres rozliczeniowy oraz utiisia@ptece skladanie do niego korekt w trybie
okreslonym w ust. 3.

10. Za da ztozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego w formie pisemnej przyjnagatsivptywu zestawienia
do wiaciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

11. Ztazenie przez aptekkorekty do zamknritego okresu rozliczeniowego jest #liave jedynie po pozytywnym roz-
patrzeniu umotywowanego wniosku apteki przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

12. Korekty do zamketego okresu rozliczeniowego aptekazmcskiadéa w terminie 3 miesigy od daty jego za-
mkniecia, nie péniej jednak ni do 15 marca roku naginego, z zastrzeniem ust. 9.

13. Fundusz mee prowadzi analizy uzgodnionych zestawiiebiorczych po zamkaciu okresu rozliczeniowego, co
moze skutkowa wezwaniem do zigenia przez aptekkorekty.

14. Minister widciwy do spraw zdrowia, po zagii¢ciu opinii Prezesa Funduszu, offiew drodze rozporadzenia,
zakres niezfdnych informacji gromadzonych przez apteki, sposob ich rejestrowania oraz zakres informacji i sposéb ich
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przekazywania Funduszowi, wtym fe&k rodzaje wykorzystywanych émkow informacji oraz wzory komunikatow
i dokumentéw, biggc pod uwag zakres zadawykonywanych przez te podmioty.

Art. 46. 1. Podmiot prowadzy aptek, ktéry zawart umow na realizagj recept, po przedstawieniu tawemu od-
dziatowi wojewddzkiemu Funduszu zestawienia, o ktbrym mowa w art. 45 ust. 5,¢h@@efniz co 14 dni, otrzymuje
refundac ustalonego limitu finansowania lekérodka spaywczego specjalnego przeznaczezyavieniowego, wyrobu
medycznego.

25 Refundacja nie m@ przekracza ustalonego limitu finansowania, z zastremeiem art. 43a—46 ustawy
o $wiadczeniach.

3. Wigciwy oddziat wojewddzki Funduszu dokonuje refundacji niengj niz 15 dni od dnia otrzymania zestawie-
nia, o ktdrym mowa w art. 45 ust. 5.

4. W przypadku gdy zimne do Funduszu zestawienie jest niezgodne z komunikatem, o ktérym mowa w art. 45
ust. 4, Fundusz zwraca je aptece w terminie 7 dni od datgritn

5. Zestawienie, o ktdrym mowa w ust. 4, nie stanowi podstawy do dokonania przez Fundusz refundaciji.

6.2 W przypadku przekroczenia przez Fundusz terminu, o ktérym mowa w ust. 3, aptece przysiagtiii usta-
wowe za op#énienie.

779 W przypadku stwierdzenia w wyniku analizy, o ktérej mowa w art. 45 ust. 13, niregdeobcizenia refunda-
cja, Funduszowi przystuguje zwrot nienaige wyptaconej refundacji wraz z odsetkami ustawowymi za&mipaie liczo-
nymi od dnia jej przekazania do dnia jej zwrotu.

8. Fundusz przekazuje dane, o ktérych mowa w art. 45, wynikaje zrealizowanych recept podleggih refunda-
Cji z budzetu pastwa wigciwym ministrom w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania.

Art. 47. 1. Apteka jest obowrana udosfgni¢, nazadanie Funduszu, do kontroli recepty wraz z ich otaksowaniem
i przekazé niezlzdne dane, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1, agalokumentagj ktora apteka jest zobowzana prowa-
dzi¢ i posiadé na podstawie ogbnych przepisow, i informacje, o ktérych mowa w art. 43 ust. 1 pkt 2—4.

2. Osoly uprawniomn do reprezentowania apteki w trakcie kontroli jest kierownik apteki lub upvemy przez niego
farmaceuta wyznaczony do zgstwania kierownika apteki, w trybie przepiséw ustawy z dnia 634nfae€2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, a w przypadku gdy kierownikiem punktu aptecznego jest technik farmaceutyczny wyznaczony do jego
zastpowania — technik farmaceutyczny.

3. Wydanie recept, o ktérych mowa w ust. 1, wraz z otaksowanierae masipi¢ nie wczéniej niz po zamknigiu
okresu rozliczeniowego, o ktorym mowa w art. 45 ust. 9, i na czasedigzldo przeprowadzenia kontroli.

4. Wydanie recept i dokumentacji oraz u@psienie informacji, o ktéorych mowa w ust. 1, odbywarsa podstawie
pisemnego potwierdzenia przeja, okrdlajacego liczlg, rodzaj oraz numery recept nadane przez Fundusz zgodnie
Z przepisami wydanymi na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2015 . poz. 464, z pm zm’"), podpisanego przez kontrolera i kierownika apteki lub @spowazniong do
zastpowania, o ktérej mowa w ust. 2.

5. Kontrok przeprowadza sigv aptece lub w siedzibie oddziatlu Funduszuaeliekontrola przeprowadzana jest na
podstawie danych elektronicznych przesylanych przez apteki w trybie art. 43 ust. 1 pkt 2 oraz art. 45 ust. 1i 2.

6. Kontrok, o ktdrej mowa w ust. 1, przeprowadzg sa podstawie imiennego upoiwéenia, udzielonego przez
Fundusz, zawieragego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) dat i miejsce wystawienia;

3) imi¢ i nazwisko upowznionej osoby, zwanej dalej ,kontrolerem”;

4) oznaczenie kontrolowanej apteki, w tym numer zezwolenia na prowadzenie apteki;

5) wskazanie daty rozpogza kontroli i przewidywanego terminu zatazenia kontroli;

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 2 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa wéoiap19.

9 W brzmieniu ustalonym przez art. 44 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa wsnikuo64.

"D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1633, 1893, 1991 i 2199 oraz z 2016 r.
poz. 65, 960 i 1070.



Dziennik Ustaw —-44 — Poz. 1536

6) zakres kontroli,

7) podpis oraz imiennpiecztke osoby upowznionej do reprezentowania Funduszu wraz z d&ngem jej stanowiska
stuzbowego;

8) pouczenie o prawach i obawkach kontrolowanej apteki.
7. W ramach udzielonego upoiwvéenia kontroler ma prawo do:
1) wskpu do pomieszczeapteki;
2) dostpu do recept, danych, dokumentaciji i informacji, o ktérych mowa w ust. 1, oradunglnie;

2a)? dostpu do recept, danych, dokumentacii i informacji w postaci elektronicznej orgdunglnie za pérednictwem
systemu informacji w ochronie zdrowia;

3) zadania od kierownika apteki i oséb zatrudnionych w aptece ustnych i pisemnydciefyjdotyczcych przedmiotu
kontroli.

8. Kontroler mae zadat sporadzenia niezednych do kontroli odpiséw i kopii dokumentéw, jak rownigestawié
i obliczen sporadzonych na podstawie dokumentow.

9. Zgodnd¢ odpiséw i kopii z oryginatami dokumentéw oraz prawidiéivaestawié i obliczer potwierdza kierow-
nik apteki lub osoba upovmiona do zagpowania, o ktérej mowa w ust. 2.

10. Po przeprowadzeniu kontroli kontroler spoza protokét kontroli zawieragy zbior ustalé dotyczcych reali-
zacji umowy przez aptek Kierownik apteki lub farmaceuta, o ktorym mowa w ust. 2, otrzymuje jeden egzemplarz proto-
kotu kontroli.

11. Protokét kontroli podpissj
1) kierownik apteki lub osoba upowaona do zagpowania, o ktérej mowa w ust. 2;
2) kontroler przeprowadzgy kontrok.

12. W przypadku odmowy podpisania protokotu kontroli odmamiagkiada pisemne wy§nienie co do przyczyn
odmowy, w terminie 7 dni od dnia jego gozenia.

13. O odmowie podpisania protokotu kontroli oraz o przyczynie tej odmowy kontroler dokonuje wzmianki
w protokole kontroli.

14. Kierownik apteki lub osoba upowaona do zagpowania, o ktérej mowa w ust. 2z@i nie zgadza siz ustale-
niami protokotu kontroli, mge, w terminie 7 dni od dnia jego @oeenia, ztay¢ pisemnie zastrzenia, wskazujc jedno-
czesnie stosowne wnioski dowodowe. Kontroler jest obany rozpatrz§ zgtoszone zastrzenia w terminie 7 dni od
dnia ich otrzymania. W przypadku uwgdhienia zastrzeshi kontroler uzupetnia protokét kontroli i przedstawia go po-
nownie do podpisu.

15. Na podstawie ustaleawartych w protokole kontroli oddziat wojewddzki Funduszu wydaje zalecenia pokontrol-
ne, zobowizujace kierownika apteki oraz podmiot prowady aptek do usunigia, w okrélonym terminie, stwierdzo-
nych uchybié oraz do ztaenia, w terminie 14 dni od dnia derzenia zaleaepokontrolnych, informacji o poefych dzia-
taniach. Od zaledepokontrolnych przystuguje kierownikowi apteki lub podmiotowi provsaemu aptek zazalenie do
dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszuzalanie wnosi si w terminie 7 dni od dnia otrzymania zaléqeokontrol-
nych. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu rozpatrujgaleaie w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania
i w przypadku jego uwzgtinienia zmienia zalecenia pokontrolne.

16. W przypadku nieuwzefinienia zaalenia, o ktorym mowa w ust. 15, weéei lub w caldci, kierownikowi apteki
lub podmiotowi prowadcemu aptek przystuguje odwotanie do Prezesa Funduszu. Przepisy art. 42 ust. 6 i 7 stosuje si
odpowiednio.

17. Whniesienie zalenia lub odwotania wstrzymuje wykonanie zatepekontrolnych.

Art. 48. 1.7 Realizacjawiadcze, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawwiadczeniach, przystu-
guje $wiadczeniobiorcy na podstawie recepty wystawionej przezeogptawnion, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14. Reali-
zacjaswiadcze, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 9 ustawdwiadczeniach, przystugujaviadczeniobiorcy na podsta-
wie zlecenia wystawionego przez osalprawnion, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14.

> Dodany przez art. 13 pkt 16 ustawy, o ktérej mowa w énika 4.
™ W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 17 lit. a ustawy, o ktérej mowa wiéncs.
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2. (uchylonyj®

2a" Recepty w postaci papierowej na refundowane fe&ilki spazywcze specjalnego przeznaczehnjaieniowego
oraz wyroby medyczne opatrzongunikalnymi numerami identyfikagymi recepty, nadawanymi przez dyrektora oddzia-
tu wojewodzkiego Funduszu.

3. (uchylonyj®
4. (uchylonyy®

5.7 W przypadku prawomocnego skazania za pgpesto okrelone w art. 54 ust. 2, 3 lub 5 ustawy lub art. 228-230,
art. 286 lub art. 296a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, osoba uprawniona traci prawo wystawiania recept
na leki,srodki spaywcze specjalnego przeznaczenaieniowego oraz wyroby medyczne refundowane na okres:

1) jednego roku —w przypadku pierwszego skazania;
2) trzech lat — w przypadku kolejnego skazania.
6. (uchylonyy®

7. Osoba uprawniona, z wagzeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowotnego,
w rozumieniu ustawy éwiadczeniach, piebniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potej ubezpieczenia zdrowotnego,
w rozumieniu ustawy éwiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potaznej, oraz podmiot wykonagy dziatalndé¢ lecznica, w ramach ktérego wystawiono recgpia co naj-
mniej jeden refundowany lekrodek spaywczy specjalnego przeznaczeniavieniowego oraz wyroéb medyczny lub zle-
cenie na wyr6b medyczny, sbowiazani podda si¢ kontroli przeprowadzanej lub zlecanej przez Fundusz w zakresie
dokumentacji medycznej dotygzj zasadni i prawidtowdci wystawiania recept na refundowane legkadki spayw-
cze specjalnego przeznaczenyaieniowego oraz wyroby medyczne i zléaga wyroby medyczne. Do kontroli stosuje si
odpowiednio przepisy art. 64 ust. 1-10 ustawwimdczeniach.

7a%” Osoba uprawniona z wadzeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowotnego,
w rozumieniu ustawy éwiadczeniach, piebniarki ubezpieczenia zdrowotnego i polej ubezpieczenia zdrowotnego,
w rozumieniu ustawy éwiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potaznej, jest obowjzana do zwrotu Funduszowi kwoty stangwej rownowarté¢ kwoty refundacji wraz
Z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania refundaciji, o ktérej mowa w art. 46 ust. 1, w przypadku:

1) wypisania recepty w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktbrym mowa w ust. 5;

2) wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymigdagli medycznymi;

3) wypisania recepty niezgodnej z uprawnienig&wiadczeniobiorcy;

4) wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 lub 4.

7b8 Osoba uprawniona, z vagzeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowotnego,
w rozumieniu ustawy éwiadczeniach, piebniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potej ubezpieczenia zdrowotnego,
w rozumieniu ustawy éwiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potaznej, jest obowgzana do zwrotu Funduszowi kwoty stangwej rownowarté¢ limitu finansowania wy-
robu medycznego wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania finansowania, o ktorym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, w przypadku:

1) wypisania zlecenia w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktorym mowa w ust. 5;
2) wypisania zlecenia nieuzasadnionego udokumentowanymgaagl medycznymi;
3) wypisania zlecenia niezgodnego z kryteriami przyznawania zawartymi w przepisach, o ktérych mowa w art. 38 ust. 4.
8. (uchylony)
9. (uchylony)
10. (uchylony§®
11. (uchylony$?

74)
75)
76)
77)
78)
79)
80)
81)

Przez art. 13 pkt 17 lit. b ustawy, o ktérej mowa w cdiia 4.

Dodany przez art. 13 pkt 17 lit. c ustawy, o ktérej mowa w ériko 4.

Przez art. 13 pkt 17 lit. d ustawy, o ktérej mowa w cdila 4.

W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 17 lit. e ustawy, o ktérej mowa wéoidtng?.
Przez art. 13 pkt 17 lit. f ustawy, o ktérej mowa w cighiku 4.

W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 17 lit. g ustawy, o ktérej mowa wspittos.
Dodany przez art. 13 pkt 17 lit. h ustawy, o ktérej mowa w éniko 4.

Przez art. 13 pkt 17 lit. i ustawy, o ktérej mowa w cifiku 4.
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Art. 49. 1. Zakazuje siprzedstbiorcy zajmugcemu s¢ wytwarzaniem lub obrotem lekandodkami spaywczymi
specjalnego przeznaczepvieniowego, wyrobami medycznymi podleg@ymi refundaciji:

1) uzaleniania zawarcia umowy dotygzej tych lekéwsrodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowe-
go, wyrobow medycznych lub uzatgania tréci tej umowy od przycia lub spetnienia przez:

a) innego przedsijorce zajmupcego s¢ wytwarzaniem lub obrotem lekansirodkami spaywczymi specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, wyrobami medycznymi podlegaymi refundaciji,

b) podmiot prowadgcy aptek,
c) kierownika apteki,

d) osole wydajcy leki, srodki spaywcze specjalnego przeznaczewmavieniowego, wyroby medyczne @lg re-
fundacp

—$wiadczenia niezvgzanego z przedmiotem tej umowy, w tym kaédymajtkowej lub osobistej, o ktérej mowa
w ust. 3;

2) stosowania wobec podmiotoéw wymienionych w pkt 1 niejednolitych warunkéw umaow.
2. Umowy sprzeczne z ust. 1\wgym zakresie niewae.
3. Zakazuije si

1) przedsibiorcy zajmugcemu s wytwarzaniem lub obrotem lekansrodkami spaywczymi specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegaymi refundacji,

2) podmiotowi prowadgcemu apte kierownikowi apteki lub osobie wydgiej leki, srodki spaywcze specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, wyroby medyczne ai¢ refundacj, w zwigzku z realizagj recept na refundowane le-
ki, srodki spaywcze specjalnego przeznaczemyaieniowego, wyroby medyczne

— sprzeday uwarunkowanej, upustéw, rabatéw, bonifikat, pakietow i programéw lgjalmeych, darowizn, nagrod, wy-
cieczek, gier losowych, zaktadéw wzajemnych, wszelkich fatpezen, transakcji wazanych, wszelkiego rodzaju talonéw
i bonbw, a take udzielania innych niewymienionych z nazwy kéciymagtkowych lub osobistych dl@wiadczeniobior-
céw oraz 0s6b uprawnionych.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje slo podmiotow realizggych zaopatrzenie na zlecenie w zakresie wyrobéw medycz-
nych oraz dostawcéw tych wyrobow.

5. Jeeli w decyzji o obgciu refundacj leku, srodka specjalnego przeznaczemavieniowego lub wyrobu medycz-
nego, ustalano instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7, ktéreskatmkolwiek z korzci
majatkowych lub osobistych, o ktérych mowa w ust. 3, przepiséw ust. 1-3 nie staswjeakresie tych instrumentéw.

Rozdziat 7
Kary administracyjne
Art. 50. 1. Karze pieniznej podlega, kto wbrew przepisom:

1) art. 6 stosuje inne odptatiwd i doptaty za lekisrodki spaywcze specjalnego przeznaczemjavieniowego lub wy-
roby medyczne;

2) art. 7 stosuje inne nurzzdowe maze hurtowe lub mae detaliczne na lekérodki spaywcze specjalnego przezna-
czeniazywieniowego lub wyroby medyczne;

3) art. 8 stosuje inne nustalone w decyzji administracyjnej o etip refundacj ceny zbytu na lekirodki spaywcze
specjalnego przeznaczeuniavieniowego lub wyroby medyczne;

4) art. 49 ust. 3 udziela ktérejkolwiek z kogzymajtkowych lub osobistych, o ktérych mowa w tym przepisie.

2. Kare pienieng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1-3, wymierzg s wysokdci wartasci sprzedanych z naruszeniem
przepiséw ustawy lekévérodkow spaywczych specjalnego przeznaczemyavieniowego, wyrobéw medycznych paki
szonej o wart& do 5% obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata decyzja administracyjecilorebj
fundacj, osiggnietego w poprzednim roku kalendarzowym.

3. Przy ustalaniu wysokoi tej wartdci bierze sigpod uwag:
1) cer zbytu netto w przypadku wnioskodawcy,
2) cer hurtowg netto w przypadku podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego,
3) cer detaliczra netto w przypadku podmiotu uprawnionego do obrotu detalicznego
— otrzymanej w poprzednim roku kalendarzowym kwoty z tytutu refundaciji.
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4. Kar pienigzng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4 wymierza sv wysokaci do 5% wartéci netto obrotu produktami,
w stosunku do ktérych wydana zostata decyzja administracyjnacoiwhjefundacj osiggnigtego w poprzednim roku
kalendarzowym.

5. W przypadku, gdy podmiot ukarany nie wykazuje obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata decy-
zja administracyjna o otgiu refundacj, kar pienizna, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, wymierzg sv wysokaci stukrot-
nej wartdci udzielonej korzgci maptkowej lub osobistej, o ktérej mowa w art. 49 ust. 3.

Art. 51. Karze pieni¢hej podlega wnioskodawca, ktéry nie dotrzymat ékmeych w decyzji administracyjnej
o obkciu refundacj postanowié w zakresie instrumentow dzielenia ryzyka. Kara ta wymierzana jest w kwocie stanowi
cej dwukrotné¢ wartdci poniesionych przez Fundusz kosztow refundacjiazanych z niedotrzymaniem postanofvie
decyzji.

Art. 52. 1. Karze pieniznej podlega ten, kto wbrew przepisowi art. 49 ust. 1:

1) wuzalenia zawarcie umowy dotygezej lekOw, srodkdéw spaywczych specjalnego przeznaczenigwieniowe-
go, wyrobow medycznych podlegaych refundacji lub uzakmia tres¢ tej umowy, od przyjcia lub spetnienia przez:

a) innego przedsijorce zajmupcego s¢ wytwarzaniem lub obrotem lekansirodkami spaywczymi specjalnego
przeznaczeniaywieniowego, wyrobami medycznymi podlegaymi refundaciji,

b) podmiot prowadgcy aptek,
c) kierownika apteki,

d) osole wydapca leki, srodki spaywcze specjalnego przeznaczemavieniowego, wyroby medyczne el re-
fundacp

—$wiadczenia niezwizanego z przedmiotem tej umowy, w tym ktorejkolwiek kéckymaptkowej lub osobistej,
o ktérej mowa w art. 49 ust. 3;

2) stosuje wobec podmiotéw wymienionych w pkt 1 niejednolite warunki umow.

2. Kara pienjzna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierzana jest w kwocie steguaiirownowarté¢ 3% wartdci netto
obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata decyzja administracyjnecia ebfundaci, osiagnictego
w poprzednim roku kalendarzowym.

Art. 52a.8? 1. Karze pienienej podlega osoba uprawniona, z yggeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, fel-
czera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustadmjamiczeniach, piebniarki ubezpieczenia zdrowotnego i pto
nej ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustadyiadczeniach, o ktorych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia
15 lipca 2011 r. o zawodach gighiarki i potaznej, ktora wystawita receptna refundowany lelk§rodek spaywczy spe-
cjalnego przeznaczenigrwieniowego albo wyrdb medyczny, albo podmiot wykanyjdziatalng¢ lecznica, w ramach
ktorego wystawiono recepna refundowany lel§rodek spaywczy specjalnego przeznaczenjavieniowego albo wyrob
medyczny albo zlecenie na wyréb medyczny, w przypadku:

1) uniemaliwienia czynndci kontrolnych;
2) niewykonania w terminie zalet@okontrolnych.
2. Kar pienigzng w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1:
1) pkt1, wymierza giw kwocie stanowicej rownowartéc,
2) pkt 2, wymierza giw kwocie do rownowarkei
— kwoty refundacji za okres ajty kontroh.

3. Okres oljty kontroh, o ktérej mowa w ust. 2, nie m® by¢ diuzszy niz5 lat, liczc od zakaczenia roku kalenda-
rzowego, w ktorym nagpita refundacja.

Art. 53. 1. Kary pienighe, o ktérych mowa w art. 50 ust. 1 pkt 1-3, art. 51 i art. 52, naktada ministeivwytalo
spraw zdrowia w drodze decyzji administracyjnej.

2. Kar pienkzng, o ktérej mowa w art. 50 ust. 1 pkt 4, naktada w drodze decyzji administracyjnej wojewddzki inspektor
farmaceutyczny, na ktérego obszarze dziatania doszto do naruszenia przepisow art. 49 ust. 3.

) Dodany przez art. 13 pkt 18 ustawy, o ktérej mowa w énika 4.
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2a%) Kare pienigzng, o ktérej mowa w art. 52a, naktada w drodze decyzji administracyjnej dyrektor oddziatu woje-
woédzkiego Funduszu. Od decyzji przystuguje odwotanie do Prezesa Funduszu.

359 Przy ustalaniu wysokoi kar pienéznych, o ktérych mowa w ust. 1, 2 oraz art. 52a,ayalsvzgkdnic w szczegol-
naosici okres, stopik oraz okolicznéci naruszenia przepisdw ustawy, azakiprzednie naruszenia przepisow ustawy.

48 Kary pienkzne stanowigprzychéd Funduszu. Prezes Funduszu jest wierzycielem w rozumieniu ustawy z dnia
17 czerwca 1966 r. o pepbwaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2016 r. poz. 599 i 86&pl&@a na posta-
nowienia Prezesa Funduszu rozpatruje ministesois do spraw zdrowia.

559 Kare pienkzna uiszcza s w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja staka sstateczna na rachunek bankowy
wskazany przez Prezesa Funduszu. Od karyegiggjinieuiszczonej w terminie nalicza sidsetki ustawowe za ofrdienie.

655 Egzekucja kary pieginej wraz z odsetkami, o ktdrych mowa wust.5, ¢msge w trybie przepiséw
0 postpowaniu egzekucyjnym w administracji.

7589 Kara pienigna, o ktérej mowa w ust. 1, 2 i 2a, ulega przedawnieniu z uptywem 5 laf; ez dnia, w ktérym
decyzja ustalara kae stala sigostateczna.

Rozdziat 8
Przepisy karne

Art. 54. 1. Kto, zajmujc sk wytwarzaniem lub obrotem lekamikodkami spaywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobami medycznymi podleg@jmi refundacji z&rodkéw publicznych, przyjmuje korz§ majtko-
wa lub osobisi albo jej obietnie lub takiej korzgci zada w zamian za zachowanie wywiex@ wpltyw na:

1) poziom obrotu lekamirodkami spaywczymi specjalnego przeznaczeniavieniowego lub wyrobami medycznymi
podlegagcymi refundacji zérodkéw publicznych;

2) obrét lub powstrzymanieesbd obrotu konkretnym lekiendrodkiem spaywczym specjalnego przeznaczemavie-
niowego lub wyrobem medycznym podlegajm refundacji zérodkéw publicznych;

— podlega karze pozbawienia wodnbod 6 miesjcy do 8 lat.

2. Tej samej karze podlega, ktedac osoly uprawniora do wystawiania recept na lekrodki spaywcze specjalne-
go przeznaczeniaywieniowego lub wyroby medyczne, podlegrg refundacji zesrodkdédw publicznych lub zlede
0 ktérych mowa w art. 38 ust. 2gda lub przyjmuje korz¢ maptkowg lub osobistgalbo jej obietnie w zamian za wy-
stawienie recepty lub zlecenia lub powstrzymanjediich wystawienia.

3. Tej samej karze podlega, ktedhc osoly zaopatrujca swiadczeniodawe w leki, srodki spaywcze specjalnego
przeznaczeniaywieniowego lub wyroby medyczne albedac swiadczeniodawg lub osoly reprezentujca swiadczenio-
dawe zada lub przyjmuje korz§¢ majgtkows lub osobisi, w zamian za zakup lekdrodka spaywczego specjalnego
przeznaczeniaywieniowego lub wyrobu medycznego podlegajgo refundacji zérodkéw publicznych.

4. Tej samej karze podlega, kto w przypadkach sédingch w ust. 1-3 udziela lub obiecuje udziedbrzysci majt-
kowej lub osobistej.

5. W wypadku mniejszej wagi sprawca czynu ékneego w ust. 1-4
— podlega karze pozbawienia wodobdo lat 3.

6. Nie podlega karze sprawca przpstwa okrélonego w ust. 4, jeli korzys¢ maptkowa lub osobista albo jej
obietnica zostaly przyje, a sprawca zawiadomit o tym fakcie organ powotanycilgania przegpstw i ujawnit wszystkie
istotne okolicznéci przestpstwa, zanim organ ten o ning siowiedziat.

Art. 55. Odpis prawomocnego wyroku skagtggo osob uprawniora do wystawiania recept na refundowane leki,
srodki spaywcze specjalnego przeznaczemjavieniowego lub wyroby medyczne, za przgestwo okrélone w art. 54
ustawy lub art. 228-230, art. 286 lub art. 296a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeksslgrrgesyta podmiotowi
zobowgzanemu do finansowanéaviadcze ze srodkéw publicznych.

) Dodany przez art. 13 pkt 19 lit. a ustawy, o ktérej mowa w ¢riko 4.

) W brzmieniu ustalonym przez art. 13 pkt 19 lit. b ustawy, o ktérej mowa wénitnos.
) W brzmieniu ustalonym przez art. 44 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa wsnikuo64.

) Dodany przez art. 13 pkt 19 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w &uiko 4.
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Rozdzial 9
Zmiany w przepisach obowigujacych, przepisy przejciowe i koicowe
Art. 56—66. (pominicte)

Art. 67. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia, w terminie migsa od dnia wafia wzycie niniejszego przepisu,
wzywa podmiot odpowiedzialny, importera réwnolegtego, w rozumieniu ustawy z dnia €iar2601 r. — Prawo farma-
ceutyczne, a tale wytwore wyrobu medycznego lub jego autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora lub importera,
w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, ktéregamoeék spaywczy specjalnego prze-
znaczeniaywieniowego, wyréb medyczny jest gbj wykazami:

1) wydanymi na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63, doyynwiadczeé gwarantowanych z zakresu:
a) programoéw zdrowotnych wexi dotyczcej terapeutycznych programoéw zdrowotnych, z zastriem art. 70,

b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznejéai clotyczcej lekdw stosowanych w chemio-
terapii,

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 ustalengowej ceny zbytu oraz instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych
mowa w art. 11 ust. 5.

2. Wezwanie, o ktorym mowa w ust. 1, zawierglanie przedstawienia informacji i zob@ea, o ktérych mowa
w art. 24 ust. 2, art. 25 pkt 4 i pkt 6 lit. e oraz art. 26 pkt 1 lit. a—f i j-I. Podmioty wskazane waebdwszane przed-
stawi¢te informacje w terminie 60 dni od dnia dozenia wezwania.

3. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 1 lub w przypadku przaesti@ odpowiedniej umowy, o ktérej mowa w art. 24
ust. 2 pkt 5, jego przedstawiciel, staje zsimocy prawa wnioskodawav rozumieniu niniejszej ustawy, z chwiprzekaza-
nia ministrowi wiéciwemu do spraw zdrowia informacji, o ktérych mowa w ust. 2.

4. W przypadku stwierdzeniae przeditaone przez wnioskodawdnformacje, o ktérych mowa w ust. 2 siepetne,
minister wigciwy do spraw zdrowia wzywa go do ich uzupetnienia w terminie 7 dni.

5. W przypadku nieprzedienia informacji, o ktérych mowa w ust. 2 lub niedokonania ich uzupetnienia w terminie,
o ktorym mowa w ust. 3, lel§rodek spaywczy specjalnego przeznaczeuiawieniowego, wyrOb medyczny nie zostaje
umieszczony w pierwszym wykazie, o ktorym mowa w art. 68.

6. Informacje, o ktérych mowa w ust. 2, w zakresie dkreym w art. 26 pkt 1 lit. e—f dotygzokresu od 1 maja
2010 r. do 30 kwietnia 2011 r.

7. Negocjacje w sprawie ustalenia ¢dawej ceny zbytu dotygzproponowanej w informacji przedstawionej przez
wnioskodawe wskazanego w ust. 3 ceny zbytu netto.

8. Urzdowa cena zbytu ustalona w wyniku negocjacji niezenby¢ wyzsza nkz maksymalna cena detaliczna brutto
leku, srodka spaywczego specjalnego przeznaczenjwieniowego, wyrobu medycznego oki@na w wykazie, o ktérym
mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o ktdrej mowa w art. 63, w brzmienazagboym przed
dniem wejcia wzycie niniejszej ustawy, pomniejszona o mahurtowa w wysokaci 8,91% liczon od ceny urzdowej
hurtowej oraz mag detalicza w wysokdci:

Cena hurtowa w ziotych Marza detaliczna liczona od ceny
hurtowej
0-3,60 40%
3,61-4,80 1,44 z¢
4,81-6,50 30%
6,51-9,75 1,95zt
9,76-14,00 20%
14,01-15,55 2,80 zt
15,56-30,00 18%
30,01-33,75 5,40 zi
33,76-50,00 16%
50,01-66,67 8,00 zt
66,68-100,00 12%
powyzej 100,00 12,00 z
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9. Negocjacje przeprowadza Komisja. Do negocjacji stosglj@sil8 ust. 3, art. 19 ust. 1i 2 pkt 2—7, art. 20 i art. 22
oraz przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 23.

10. Minister widciwy do spraw zdrowia wydaje decyzp ktorej mowa w art. 11 ust. 1, uwedhiajac:
1) stanowisko Komisiji,
2) konkurencyjné cenow

— biorac pod uwag réwnowaenie intereséwéwiadczeniobiorcow i przedghiorcéw zajmugcych sé wytwarzaniem lub
obrotem lekamigsrodkami spaywczymi specjalnego przeznaczeriavieniowego, wyrobami medycznymi, rravosci
ptatnicze podmiotu zobowianego do finansowanidwiadczér ze srodkdéw publicznych oraz dziatalb® nauko-
wo-badawcz i inwestycyjra wnioskodawcy w zakresie zyg@anym z ochrog zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz w innych pstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lubfsawach cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA).

11. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 10, zawiera elementy, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 1-8.

12. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 10, wydajera okres 2 lat.

Art. 68. 1. Minister widciwy do spraw zdrowia ustali pierwszy wykaz, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 na dzie
1 stycznia 2012 r.

2. Pierwszy wykaz zawiera dane, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2, przy czym dane, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2
pkt 2—7, § ustalone w sposo6b okteny w ust. 3.

3. Lekom, srodkom spaywczym specjalnego przeznaczetipvieniowego, wyrobom medycznym e@bym pierw-
szym wykazem:

1) nadaje sikategoriedostgnasci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1:
a) pkt1lit. a—w przypadku, o ktbrym mowa w ust. 1 pkt 1,
b) pkt1 lit. b —w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2,
c) pkt2—w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3,
d) pkt3—w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4;
2) przypisuje sidimity finansowania i ustala grupy limitowe, na zasadachgdngch w art. 15;
3) przypisuje sigpdptatndci na zasadach oldlenych w art. 14;
4) ustala sigurzedowg cere zbytu w trybie, o ktérym mowa w art. 67.

Art. 69. Umowy o udzielanigwiadczé opieki zdrowotnej z zakresu programéw zdrowotnych géazdotyczcej
terapeutycznych programéw zdrowotnych oraz z zakresu leczenia szpitalnego i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
w czgsci dotyczcej lekow stosowanych w chemioterapii, zawarte przed dniestiaeyzycie niniejszej ustawy,asreali-
zowane po tym dniu na zasadach dotychczasowych, riejgéanak nt do dnia 30 czerwca 2012 r.

Art. 70. 1. Swiadczenia chemioterapii niestandardowej ékmee w przepisach wydanych na podstawie art. 31d
ustawy, o ktorej mowa w art. 63 w brzmieniu obggmjagcym przed dniem weégia wzycie niniejszej ustawy, realizowane
przed tym dniem,gsrealizowane na dotychczasowych zasadach niegjednak ni do dnia 31 grudnia 2014 r.

2. W okresie 3 lat od dnia wéeja wzycie niniejszej ustawy magby¢ kierowane do dyrektora oddziatu wojewddz-
kiego Narodowego Funduszu Zdrowia wnioSkiadczeniodawcy dotygeze rozpocgcia realizacjiswiadczeé chemiotera-
pii niestandardowej okénych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 w brzmie-
niu obowizujacym przed dniem wégia wzycie niniejszej ustawy. Wnioski tey sozpatrywane zgodnie z dotychczaso-
wymi zasadamiSwiadczenia chemioterapii niestandardowej realizowane na podstawie tych wniaské@alizowane
przez okres ok&ony w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 w brzmienit obowi
zujacym przed dniem wégia wzycie niniejszej ustawy.

3. Do kontynuaciji dwiadczeniobiorcy chemioterapii niestandardowej danym lekiem w danym wskazaniu, stpsuje si
ust. 2 zdanie drugie i trzecie.

4. Swiadczenia chemioterapii niestandardowej ékmee w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy,
o0 ktorej mowa w art. 63 w brzmieniu obazujacym przed dniem wégia wzycie niniejszej ustawy nie mgdoy¢ reali-
zowane przy wykorzystaniu leku, ktéry zostatl dopuszczony do obrotu, zgodnie z przepisami ustawy z driaié® wrze
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po dniu 31 grudnia 2011 r.
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5. Jeeli podmiot odpowiedzialny ziy wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dojggzleku stosowanego
w $wiadczeniu, o ktérym mowa w ust. 1, w zakresie wskad@a stosowania zgodnych z ollaymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 $wize 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wterminie do dnia
31 grudnia 2012 r., optfat, o ktérych mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3 nie polgiera si

Art. 71. 1. Whnioski ztgone po dniu 30 czerwca 2011 r. na podstawie art. 39 ustawy, o ktérej mowa w art. 63,
w brzmieniu obowizujacym przed dniem weégia wzycie niniejszej ustawy, uzupetniag s terminie 14 dni od dnia der
czenia wezwania ministra véieivego do spraw zdrowia, o informacje, zgodnie z art. 67 ust. 2.

2. Do wnioskéw tych przepis art. 67 ust. 7-12 stosgjedpowiednio.

3. Jeeli wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 dotyczy lekipdka spaywczego specjalnego przeznaczenjaienio-
wego, wyrobu medycznego, nieposiagago swojego odpowiednika w danym wskazaniu na wykazach, o ktérych mowa
w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 iart. 38 ust. 6 ustawy, o ktérej] mowa w art. 63, w brzmienigzopowin przed dniem
wejscia wzycie niniejszej ustawy, przepis art. 31i, art. 39 ust. 2d, 2e pkt 1 oraz ust. 2f-2j ustawy, o ktérej mowa w art. 63,
w brzmieniu obowjzujacym przed dniem wégia wzycie niniejszej ustawy, stosujesi

Art. 72. Leki zawarte w wykazie lekdw podstawowych, o ktorym mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1, oragdeki, spo-
zywcze specjalnego przeznaczemiwieniowego, zawarte w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy,
o ktorej mowa w art. 63, w brzmieniu obawijacym przed dniem weégia wzycie niniejszej ustawy wydawane za odptat-
noscig ryczattova, minister widciwy do spraw zdrowia kwalifikuje do odptatiw ryczattowej, o ile zgodnie z aktualn
wiedzy medyczg stosuje sige diwzej niz 30 dni.

Art. 73. W celu obliczenia po raz pierwszy kwoty przekroczenia, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1, zagpkaraigre-
fundaciji w grupie limitowej w roku 2011 rozumie siykonary kwote refundacji w tej grupie w roku 2011.

Art. 74. 1. Wysokad¢ catkowitego budetu na refundagj w2012 r. jest réwna kwocie kosztéw poniesionych
w 2010 r. na finansowanigviadczex gwarantowanych okgnych w przepisach wydanych na podstawie:

1) art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w zakresie detyea:
a) programow zdrowotnych w gxi dotyczcej lekdw stosowanych w terapeutycznych programach zdrowotnych,

b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznejedsicdotyczcej lekéw stosowanych
w chemioterapii;

2) art. 36 ust. 4i5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 63.

2. W przypadku gdy po zatwierdzeniu sprawozdania finansowego Funduszu za 2011 r. koszty poniesione na finanso-
wanies$wiadczeé gwarantowanych w 2011 r., o ktérych mowa w ust.etlgbinne niz ujete w planie finansowym Funduszu
na 2012 r. Prezes Funduszu dokonuje zmiany planu finansowego. \&ysakmwitego budetu na refundagjw 2012 r.
Prezes Funduszu dostosuje do wysck&osztéw poniesionych na finansowadigiadczé gwarantowanych, o ktérych
mowa w ust. 1, w 2011 r.

3. Wysoka¢ catkowitego budetu na refundagjw latach 2013 i 2014 jest réwna kwocie poniesionych przez Fundusz
wydatkéw zwizanych z finansowaniegwiadczéd gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-18 ustawy,
o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym ninigjestava, w roku 2011, a pogavszy od roku 2015 nie ne by
nizsza od tej kwoty.

4. Plany finansowe Funduszu pgeszy od roku 2013 sgstalane z uwzgtinieniem ust. 3.
Art. 75. Urzedowa matza hurtowa, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1-3:

1) wroku 2012 — wynosi 7% wdowej ceny zbytu;

2) wroku 2013 — wynosi 6% wdowej ceny zbytu.

Art. 76. 1. Do rozpatrywania wnioskéw, o ktérych mowa w art. 39 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obo-
wigzujgcym przed dniem weégia wzycie niniejszej ustawy, zimnych przed dniem wgia wzycie niniejszej ustawy,
stosuje sigprzepisy niniejszej ustawy. Optat, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1 i art. 35 ust. 3 nie pabiera si

2. Dla wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1, bieg terminéw, o ktérych mowa w art. 31, ligzydstnia wejcia
W zycie niniejszej ustawy.

Art. 77. 1. Zlecenia ministra wigiwego do spraw zdrowia, o ktérych mowa w art. 31e ustawy, o ktdrej mowa
w art. 63, dotyczce $wiadcze gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2:

1) pkt 2 i3 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, z zakresu leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
w czesci dotyczcej lekéw stosowanych w chemioterapii,
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2) pkt 13 ustawy, o ktdrej mowa w art. 63, z zakresu programoéw zdrowotnycksev dptyczicej terapeutycznych
programoéw zdrowotnych,

3) pkt 14 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu olaujacym przed dniem wégia wzycie niniejszej ustawy

— skierowane do Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych przed dnigéciawetycie niniejszej ustawy zacho-
Wujg waznos¢ i sa rozpatrywane na zasadach dotychczasowych.

2. Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych wydana na podstawie zlecenia, o ktérym mowa
w ust. 1, stanowi jednz przestanek uchylenia decyzji administracyjnej @cibj refundacj leku, srodka spaywczego
specjalnego przeznaczeniavieniowego oraz wyrobu medycznego.

Art. 78. Rada Konsultacyjna, o ktérej mowa w art. 31s ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniuzoimym
przed dniem wefia zycie niniejszej ustawy, dziala na podstawie dotychczasowych przepisow i wykonuje zadania Rady
Przejrzystéci, o ktérej mowa w art. 31s ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym ninigig®, do czasu
jej powotania, nie dizej jednak ni przez 3 miesige od dnia wafia wzycie niniejszej ustawy.

Art. 79. 1. Zespo6t do spraw Gospodarki Lekami, o ktorym mowa w art. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 59, dziata na
podstawie dotychczasowych przepiséw i wykonuje zadania Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17, do czasu jej
powotania, nie dhzej jednak nt przez miesic od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy.

2. Czlonkowie Zespotu do spraw Gospodarki Lekami, o ktdrym mowa w art. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 59, skia-
dajg oswiadczenia, o ktdrych mowa w art. 17, przed pierwszym posiedzeniem Zespotuzgdieagkd@niej niz w terminie
14 dni od dnia wégia wzycie niniejszej ustawy.

Art. 80. 1. Fundusz podejmie dziatania konieczne do zawarcia i niezwtocznie zawiera umowy, o ktérych mowa w art. 41
i art. 48, z podmiotami prowasglzymi apteki oraz osobami uprawnionymi, o ktdrych mowa w art. 2 pkt 14 lit. b i c.

2. Strony umoéw okrdonych w art. 34 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, dostdcujtres¢ do przepiséw niniej-
szej ustawy w terminie do dnia 30 czerwca 2012 r.

3. Fundusz w terminie 15 dni od dnia $&§ wzycie niniejszego przepisu:

1) przekae ministrowi widciwemu do spraw zdrowia zestawienie, o ktorym mowa w art. 102 ust. 5 pkt 26 ustawy,
o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym ninigjsgtavy,

2) poda do publicznej wiadoréd informacje, o ktérych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 27 i29 ustawy, o ktérej mowa
w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszstave

— za okres od dnia 1 stycznia 2011 r. do dnia ogtoszenia niniejszej ustawy.

4. Minister wigciwy do spraw zdrowia podejmie czyrfod mapce na celu powotanie Komisji Ekonomicznej,
o ktérej mowa w art. 17, oraz Rady Przejrzysioo ktorej mowa w art. 31s ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu
nadanym niniejsgustavw.

Art. 81. Recepty wystawione przed dniem %@ wzycie niniejszej ustawyasrealizowane na dotychczasowych za-
sadach.

Art. 82. Do kontroli wszcztych i niezakaczonych przed dniem wigia wzycie niniejszej ustawy stosujeirzepi-
sy dotychczasowe.

Art. 83. Objecie pierwszym wykazem, o ktorym mowa w art. 68, produktow, ktre w dniéciaey zycie niniejszej
ustawy dopuszczone byty do obrotu jako produkty lecznicze zgodnie z przepisami ustawy z dnimi@ @€ r. — Pra-
wo farmaceutyczne, na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 17 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 60,
w brzmieniu obowgzujagcym przed dniem weégia wzycie niniejszej ustawy, jest rbwnoznaczne z powiadomieniem,
o ktérym mowa w art. 29 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpgezezywnosci i zywienia.

Art. 84. Rada Ministrow po uptywie dwodch lat od dnia e wzycie niniejszej ustawy przedtp Sejmowi Rzeczy-
pospolitej Polskiej sprawozdanie z wykonania tej ustawy wraz z@terkow jej stosowania.

Art. 85. 1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze, wydane na podstawie:
1) art. 45 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 58,

2) art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 utrzymane w mocy na podstawie art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 23 lipca 2010 r.
0 zmianie ustawy éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmalkéw publicznych (Dz. U. poz. 1116),



Dziennik Ustaw -53 - Poz. 1536

3) art. 31j, art. 31s ust. 13, art. 36 ust. 5 pkt 4 i 5, art. 39 ust. 9, art. 39c, art. 159 ust. 5 i art. 190 ust. 2 ustawy, o ktorej
mowa w art. 63

— zachowuyj moc do dnia wefia wzycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy, o ktorej
mowa w art. 58, w brzmieniu nadanym ninigjsistave, art. 31d, 31j, 31s ust. 25 i art. 159 ust. 5 ustawy, o ktorej mowa
w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejsastawy, oraz art. 6 ust. 10, art. 24 ust. 7, art. 35 ust. 10 i art. 38 ust. 4, jednak nie
diuzej niz przez okres 24 miegiy od dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy.

2. Zachowane w mocy akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 1, wydane na podstawie art. 31d ustawy, o ktorej
mowa w art. 63, magby¢ zmienione przez ministra wieiwego do spraw zdrowia, w drodze rozpmzenia, w granicach
okreslonych w art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejtng.

Art. 86. Ustawa wchodzi vizycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wahfjiem:

1) art. 11, art. 17-23, art. 41 ust. 1-5i 8, art. 48 ust. 1-6, art. 63 pkt 26, art. 67, art. 68 ust. 2 i 3, art. 71, art. 74, art. 79
i art. 80, ktére wchodgw zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszeftila

2) art. 63 pkt 13, ktory wchodzi wycie z dniem 1 lipca 2012 r.

87 Ustawa zostata ogtoszona w dniu 13 czerwca 2011 r.





