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USTAWA
z dnia 12 maja 2011 r.

o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych"

Rozdziatl 1
Przepisy ogodlne

Art. 1. Ustawa okresla:

zasady, warunki itryb podejmowania decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego i uchylenia tej decyzji;

zasady finansowania leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego objetych decyzja, o ktérej mowa w pkt 1;
kryteria tworzenia poziomow odptatnosci i grup limitowych lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych
objetych decyzja, o ktorej mowa w pkt 1;

zasady 1tryb oraz kryteria ustalania urzgdowych cen zbytu na leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
a takze wysoko$¢ urzedowych marz hurtowych i urzedowych marz detalicznych,;
zasady wustalania cen lekow oraz $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach udzielania $§wiadczen
gwarantowanych;

zasady finansowania ze S$rodkow publicznych wyrobow medycznych

przystugujacych §wiadczeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej;

1

Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Rady 89/105/EWG
z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkow regulujgcych ustalanie cen na produkty
lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wlgczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 5, t. 1, str. 345).
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obowiazki aptek wynikajace =z obrotu lekami, $rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, objetymi
decyzja, o ktorej mowa w pkt 1, a takze zasady kontroli aptek;

obowigzki 0s6b uprawnionych do wystawiania recept na leki, §rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, objete decyzja,

o ktorej mowa w pkt 1.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

Agencja — Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dzialajaca na
podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn.
zm.?);

apteka — apteke ogdlnodostepna lub punkt apteczny w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z p6zn.
zm.);

catkowity budzet na refundacj¢ — wysoko$¢ $rodkow publicznych
przeznaczonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia,
o ktorym mowa w art. 118 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, na refundowane leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
o ktorych mowa w art. 15 ust.2 pkt 14, 16-18 oraz objete programami
lekowymi, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 tej ustawy;

cena detaliczna — urzedowa cene zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powigkszong o urzgdowa
marz¢ hurtowg 1 urzedowa marze detaliczng oraz nalezny podatek od towarow
1 ustug;

cena hurtowa — urzedowa cen¢ zbytu leku, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powigkszong o urz¢dowa
marz¢ hurtowg oraz nalezny podatek od towardw 1 ustug;

cena zbytu netto — cen¢ sprzedazy leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego do podmiotow

2)

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515,
1532, 1544, 1552, 1669, 1925, 2192 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60, 303, 399 i 447.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697,
1039, 1375, 1515, 1544, 1629, 1637, 1669, 2227 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60 i 399.
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uprawnionych do obrotu, nieuwzgledniajaca naleznego podatku od towarow

1 ustug;

DDD — dobowa dawke leku ustalona przez Swiatowa Organizacje Zdrowia;

Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o $swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw

publicznych,;

grupa limitowa — grupe lekow albo s$rodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego albo wyrobow medycznych objetych wspdlnym

limitem finansowania;

lek — produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne;

lek recepturowy — lek sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekarskie;j;

nazwa miedzynarodowa leku — nazwe leku zalecang przez Swiatowa Organizacje

Zdrowia;

odpowiednik — w przypadku:

a) leku — lek zawierajacy te sama substancj¢ czynng oraz majacy te same
wskazania 1t¢ samg droge podania przy braku rdéznic postaci
farmaceutyczne;j,

b) s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego — Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego majacy ten sam albo
zblizony sktad, zastosowanie lub sposob przygotowania,

¢) wyrobu medycznego — wyréb medyczny majacy takie samo przewidziane
zastosowanie oraz wlasciwosci;

osoba uprawniona — osobg posiadajagcg prawo wykonywania zawodu

medycznego, ktdra na podstawie przepiséw dotyczacych wykonywania danego

zawodu medycznego, jest uprawniona do wystawiania recept zgodnie z ustawag
oraz ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz zlecen na

zaopatrzenie w wyroby medyczne, o ktorych mowa w art. 38;

podmiot dzialajacy na rynku spozywczym — podmiot dziatajacy na rynku

spozywczym W rozumieniu art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1Rady zdnia 28 stycznia 2002 r.

ustanawiajacego ogodlne zasady 1wymagania prawa zywno$ciowego,

powotujacego Europejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa Zywnoéci oraz
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ustanawiajgcego procedury w sprawie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz.
UE L 179 2 07.07.2007, str. 59);

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

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych —
podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkow
publicznych w rozumieniu przepisOw ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych;
program lekowy — program zdrowotny w rozumieniu art. 5 pkt 30 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych obejmujacy technologie lekowa, w ktdrej substancja
czynna w danym wskazaniu oraz dla danej populacji nie jest sktadowa kosztowa
innych $§wiadczen gwarantowanych, lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktory nie jest skladowa kosztowa innych
$wiadczen gwarantowanych w rozumieniu art. 5 pkt 35 tej ustawy;
przedsigbiorca — przedsigbiorcg w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 6 marca
2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. poz. 646, 1479, 1629, 1633 12212);
Rada Przejrzystosci — Rad¢ Przejrzysto$ci dziatajaca na podstawie ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych;

srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — Srodek
spozywczy, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 14 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z2018 r. poz. 1541,
zpozn. zm.¥) przeznaczony do dietetycznego odzywiania pacjentéw pod
nadzorem lekarza, ktdrego stosowania nie mozna unikng¢ przez modyfikacje
normalnej diety lub podawanie innych $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego;

swiadczenie gwarantowane — §wiadczenie gwarantowane w rozumieniu ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych;

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1669,
2136, 2227, 2242, 2244 i 2245.
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23)

24)

25)

$wiadczeniobiorca — §wiadczeniobiorce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkoéw
publicznych;

$wiadczeniodawca — §$wiadczeniodawce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw
publicznych,;

technologia lekowa — technologi¢ medyczng w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych, ktorej gtéwna sktadowa kosztowa jest lek;

25a) uprawnienia dodatkowe — uprawnienia wynikajace z przepiséw odrebnych ustaw

26)

27)

28)

29)

oraz przepisow wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, majace wptyw na wysokos¢
udziatu srodkéw publicznych w cenie wyrobu medycznego;

urzedowa cena zbytu — cen¢ zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego ustalong w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja, uwzgledniajaca nalezny podatek od
towarow i ustug;

wnioskodawca — podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu rownolegtego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wytworce wyrobow
medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora albo
importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U. 22019 r. poz. 175 1 447), atakze podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym;

wyroéb medyczny — wyrob medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, wyrob
medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, o ktorych 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 — wytworce w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja

2010 r. o wyrobach medycznych.

Art. 3. 1. Calkowity budzet na refundacj¢ wynosi nie wiecej niz 17% sumy

srodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie §wiadczen gwarantowanych

w planie finansowym Funduszu.
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2. Kwote s$rodkéw finansowych stanowigca wzrost catkowitego budzetu na
refundacj¢ w roku rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na refundacj¢
w roku poprzedzajacym przeznacza si¢ na:

1) finansowanie:

a) dotychczas nieobjetych refundacjg lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktore nie
maja swojego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,
z zakresu, o ktorym mowa wart. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy zdnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych, zwanej dalej ,,ustawa o §wiadczeniach”, wobec
ktorych zostata wydana decyzja administracyjna o obj¢ciu refundacja,

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

2) refundacje, w cze$ci dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktorych mowa

w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o §wiadczeniach.

3. Kwota srodkow finansowych, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1, stanowi rezerwe.

4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
podzial kwoty S$rodkow finansowych, o ktéorej mowa wust. 2, uwzgledniajac
realizacje refundacji, a takze liczbe 1rodzaj ztozonych wnioskow, o ktorych mowa

w art. 24 ust. 1.

Art. 4. 1. W przypadku gdy w trakcie realizacji planu finansowego Funduszu
dojdzie do przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje, w czesci dotyczacej
finansowania $wiadczen, o ktorych mowa wart. 15 ust.2 pkt 14 ustawy
o $wiadczeniach, wyznacza si¢ kwote przekroczenia dla danej grupy limitowe;.
Whioskodawca, ktéry uzyskat decyzje administracyjna o objeciu refundacja, zwraca
do Funduszu kwote proporcjonalng do udzialu kosztow refundacji leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
objetego ta decyzja, w tym przekroczeniu, w danej grupie limitowe;.

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

KP =Wr'—Wr
gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

KP — kwotg przekroczenia,
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Wr'—  kwote refundacji w roku rozliczeniowym w danej grupie limitowej,

Wr —  planowang kwote refundacji w danej grupie limitowej, wyliczong jako
iloczyn planowanej kwoty refundacji wtej grupie w roku
poprzedzajacym 1 wspoOlczynnika wzrostu stanowigcego iloraz catko-
witego budzetu na refundacje w roku rozliczeniowym pomniejszonego
0 rezerwe, o ktorej mowa w art. 3 ust. 3, icatkowitego budzetu na
refundacj¢ w roku poprzedzajagcym.

3. Udziat w zwrocie kwoty przekroczenia w danej grupie limitowej biorg jedynie
ci wnioskodawcy, ktérzy otrzymali decyzje administracyjng o objeciu refundacja, dla
ktérych dynamika poziomu refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w danej grupie limitowej, w roku
rozliczeniowym wzgledem roku poprzedzajacego, jest rowna albo wigksza od 1,
zgodnie z ponizszym wzorem:

gt

g1i

gdzie poszczegodlne symbole oznaczaja:

gii— kwote refundacji na koniec roku poprzedzajacego dla produktu i-tego
wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objgciu
refundacjg w danej grupie limitowej,

g2i— kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego

wnioskodawcy, ktory otrzymal decyzj¢ administracyjng o objeciu
refundacja w danej grupie limitoweyj.

4. W przypadku wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjng
o objeciu refundacja, a ktéry nie uzyskiwal przychodoéw z tytutu refundacji w dane;j
grupie limitowej w roku poprzedzajacym, wspotczynnik dynamiki poziomu refundacji
w danej grupie limitowej przyjmuje wartos¢ 1.

5. Udziat w kwocie przekroczenia jest proporcjonalny do udzialu kwoty
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, w sumarycznej kwocie refundacji produktow w danej grupie
limitowej, o ktorych mowa w ust. 3. Udziat w kwocie przekroczenia jest korygowany
o iloraz urzedowej ceny zbytu za DDD leku wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje
administracyjng o objeciu refundacja, na koniec roku rozliczeniowego i najnizszej

urzedowej ceny zbytu za DDD leku stanowigcego podstawe limitu w danej grupie

18.12.2019
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limitowe] w roku rozliczeniowym. Unormowany wspotczynnik udzialu w kwocie
przekroczenia w danej grupie limitowej dla produktu refundowanego danego
wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objgciu refundacja,

wyliczany jest wedtug wzoru:

gunorm _ Si
' xS
gdzie:
92i Cyi
S. — X —
' X 92i Cyy

gdzie poszczegodlne symbole oznaczaja:

Si“"°"M — unormowany wspotczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla
produktu i-tego wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje o objeciu
refundacjg w danej grupie limitowej,

Si—  wspotczynnik udzialu w kwocie przekroczenia dla produktu i-tego
wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje o objeciu refundacjg w danej
grupie limitowej,

02i— kwotg refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego
wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzj¢ o objeciu refundacjg w danej
grupie limitowej,

> 02i— sumaryczng kwot¢ refundacji na koniec roku rozliczeniowego
produktow wszystkich wnioskodawcow, ktorzy otrzymali decyzje
administracyjng o objeciu refundacjg w danej grupie limitowej,

C2i— urzedowa ceng zbytu za DDD leku i-tego wnioskodawcy, ktory otrzymat
decyzj¢ administracyjng o objeciu refundacjg w danej grupie limitowej
na koniec roku rozliczeniowego,

CoL— najnizsza urzedowa ceng zbytu za DDD leku stanowigcego podstawe
limitu w danej grupie limitowej w roku rozliczeniowym.

6. Przepis ust. 5 stosuje si¢ odpowiednio do $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobu medycznego oraz leku, w odniesieniu do
ktorego nie okreslono DDD.

7. Wnioskodawca, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacja,
bioragcy udzial w zwrocie kwoty przekroczenia, zwraca Funduszowi kwote

odpowiednio dla danej grupy limitowej, w wysokosci wyliczanej wedlug wzoru:
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KZi = S x KP x G x 0,5

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:

KZi— kwote zwracang przez i-tego wnioskodawce, ktory otrzymat decyzje
administracyjng o objeciu refundacja w danej grupie limitowej,

Si'"°"™ — unormowany wspoétczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla i-tego
wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objeciu
refundacja,

KP —  kwotg przekroczenia w danej grupie limitowej,

G- wspotczynnik korygujacy stanowigcy iloraz réznicy poniesionych
wydatkéw na refundacj¢ lekow, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych w czesci
dotyczacej finansowania $§wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2
pkt 14 ustawy o0 $wiadczeniach, w danym roku rozliczeniowym
i catkowitego budzetu na refundacje w tej czeSci w tym roku oraz sumy
kwot przekroczenia w grupach limitowych.

8. Kwote przekroczenia oraz kwote zwrotu oblicza Fundusz w terminie 30 dni od
zatwierdzenia sprawozdania finansowego Funduszu za rok poprzedni na podstawie
danych, o ktorych mowa w art. 45 ust. 1.

9. Zestawienie kwot zwrotu w odniesieniu do poszczeg6lnych grup limitowych
dla kazdego produktu objetego refundacja, obliczonych w sposob okreslony w ust. 7,
Prezes Funduszu niezwtocznie przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

10. Kwote zwrotu ustala w drodze decyzji administracyjnej minister wtasciwy do
spraw zdrowia 1 podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja
stala si¢ ostateczna.

11. Przepisow ust. I-10 nie stosuje si¢ w przypadku ustalenia w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, instrumentéw dzielenia ryzyka,

o ktorych mowa w art. 11 ust. 5.

Art. 5. W przypadku, gdy lek zawiera wiecej niz jedng substancje czynng za
podstawe obliczen, o ktorych mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13—15, przyjmuje si¢ cen¢
DDD lub liczbe DDD substancji czynnej zawartej w tym leku o najwyzszym koszcie
DDD.
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Rozdziat 2

Poziomy odplatnos$ci i marze refundowanych lekow, Srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow medycznych

Art. 6. 1. Ustala si¢ kategori¢ dostepnosci refundacyjnej:

1) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny dostepny w aptece na recepte:

a) w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,

b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;

2) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany

w ramach programu lekowego;

3) lek stosowany w ramach chemioterapii:

a) w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,

b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym,;

4) lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany

w ramach udzielania $wiadczen gwarantowanych, innych niz wymienione

w pkt 1-3.

2. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wWyrob
medyczny, dla ktérego wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja
w zakresie nadanej kategorii dostgpnos$ci refundacyjnej, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1,
jest wydawany §wiadczeniobiorcy:

1) bezptatnie,

2) za odptatno$cig ryczaltowas,

3) za odptatnosciag w wysokosci 30% albo 50% ich limitu finansowania

—do wysokos$ci limitu finansowania 1 za doptata w wysokos$ci roznicy migdzy ceng
detaliczng a wysokos$cig limitu finansowania.

3. Odptatnosci, o ktorych mowa w ust. 2, dotycza jednostkowego opakowania
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
jednostkowego wyrobu medycznego, z tym ze odplatnos¢, o ktéorej mowa w ust. 2
pkt 2, dotyczy jednostkowego opakowania leku zawierajgcego nie wigcej niz 30 DDD,
a w przypadku wigkszej liczby DDD w opakowaniu odptatno$¢ ta zwigkszana jest

proporcjonalnie do ilorazu liczby DDD w opakowaniu i 30 DDD.
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4. W przypadku leku, dla ktorego DDD nie zostalo okreslone, s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
odptatnos¢, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 2, dotyczy jednostkowego opakowania leku
albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, albo liczby
jednostkowych wyrobow medycznych, albo liczby jednostek wyrobu medycznego
wystarczajgcych na miesigczng terapi¢ lub stosowanie. Zasady zwigkszania
odptatnosci, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 2, okreslone w ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.

5. Leki recepturowe przygotowane z surowcoOw farmaceutycznych lub z lekéw
gotowych, dla ktorych zostala wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacja,
sa wydawane $§wiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattowa, pod warunkiem, ze
przepisana dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki leku
gotowego w formie statej stosowanej doustnie.

Sa. Przepisu ust. 5 nie stosuje si¢ do lekow recepturowych przygotowanych
z surowcow farmaceutycznych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na podstawie art. 33a ust. 1ustawy zdnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu
narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030, 1490 1 1669).

6. Odptatnos¢ ryczattowa, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 3,20 zi.

7. Odplatno$¢ ryczattowa, o ktérej mowa w ust. 5, wynosi 0,50% wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prac¢ oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady
Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r.
o minimalnym wynagrodzeniu za prac¢ (Dz. U. z 2018 r. poz. 2177), z zaokragleniem
do pierwszego miejsca po przecinku.

8. Lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny, dla ktérego wydana zostata decyzja administracyjna o objgciu refundacja
w zakresie nadanej kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2
13, jest wydawany $§wiadczeniobiorcy bezplatnie.

9. Apteka zobowigzana jest stosowa¢ odptatno$¢ wynikajaca z ustawy.

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

1) wykaz lekow, ktére moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekow recepturowych,
2) ilos¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy odptatno$é ryczattowa, oraz sposob

obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego
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— biorgc pod uwage dostepnos¢ do lekow, bezpieczenstwo ich stosowania oraz postaé

farmaceutyczna.

Art. 7. 1. Ustala si¢ urzedowa marze hurtowa w wysokosci 5% urzgdowej ceny
zbytu.

2. Przedsigbiorcy prowadzacy obrot hurtowy, w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, s3 obowigzani stosowa¢ marze, o ktorej
mowa w ust. 1.

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

4. Ustala si¢ urzedowa marzg¢ detaliczng naliczang od ceny hurtowej leku, §rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego

stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej, w wysokosci:

od do zasada marzy
- 5,00 zt 40%
5,01 zt 10,00 zt 27t +30% X (x —5,00z)
10,01 zt 20,00 zt 3,50zt +20% X (x —10,00z})
20,01 zt 40,00 zt 5,50zt +15% X (x — 20,00 z})
40,01 z 80,00 zt 8,50zt +10% X (x — 40,00z}
80,01 zt 160,00 zt 12,50zt +5% X (x —80,00z})
160,01 zt 320,00 zt 16,50zt +2,5% X (x — 160,00 z})
320,01 zt 640,00 zt 20,50zt +2,5% X (x — 320,00z
640,01 zt 1280,00 zt 28,50zt +2,5% X (x — 640,00z
1280,01 zt 44,50 zt +1,25% X (x —1280,00 z1)

— gdzie x oznacza cen¢ hurtowa leku, S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego
podstawe limitu, uwzgledniajaca liczbe DDD leku, jednostek $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu
albo liczbe jednostkowych wyrobéw medycznych, albo liczbe jednostek
wyrobu medycznego.
5. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego, w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sa obowigzane stosowac marze, o ktorej
mowa w ust. 4.

6. Dla lekow wydawanych w trybie, o ktorym mowa w art. 46 ustawy
o $wiadczeniach, dla ktérych nie ustalono limitu finansowania, stosuje si¢ urzedowa
marze detaliczng, w wysokosci okreslonej w ust. 4, liczong od ceny hurtowej, i nie

moze by¢ wyzsza niz 20 zi.
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7.Dla lekow oraz $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wydawanych w trybie, o ktérym mowa w art. 39 ust. 1, ustala si¢
marz¢ hurtowa w wysokosci 10%. Marza detaliczna wynosi 100% warto$ci urzedowe;j
marzy detalicznej ustalonej w ust. 4 dla danego przedziatu ceny hurtowe;.

8. Dla lekoéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 5, ustala si¢ marz¢ detaliczng

w wysokosci 25% liczong od kosztu jego sporzadzenia.

Art. 8. Urzedowe ceny zbytu, atakze urzedowe marze hurtowe 1 detaliczne,

maja charakter cen i marz sztywnych.

Art. 9. 1. Swiadczeniodawca w celu realizacji §wiadczen gwarantowanych jest
obowigzany nabywa¢ leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne po cenie nie wyzszej niz urz¢gdowa cena zbytu
powickszona o marze nie wyzszg niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku
nabywania od podmiotu innego niz przedsigbiorca prowadzacy obrét hurtowy
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — po cenie
nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu.

2. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wWyrob
medyczny, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, Swiadczeniodawca jest obowigzany
nabywac po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, stanowigcego
podstawe limitu, uwzgledniajac liczbe DDD leku, jednostek srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbe jednostkowych
wyrobow medycznych, albo liczbg jednostek wyrobu medycznego, powiekszong
o marz¢ nie wyzsza niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od
podmiotu innego niz przedsiebiorca prowadzacy obrot hurtowy w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — po cenie nie wyZzZszej niz
urzedowa cena zbytu.

3. Dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, urzedowa cen¢ zbytu ustala si¢:

1) na wniosek;
2)  zurzedu, w przypadku gdy stanowig one istotng sktadowa kosztowa Swiadczen

gwarantowanych.
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4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wszczynajac postepowanie z urzgdu,
wzywa podmiot odpowiedzialny lub podmiot dziatajacy na rynku spozywczym do
przedstawienia informacji okreslonych w art. 28 pkt 3—7.

5. Podmiot, o ktéorym mowa w ust. 4, jest zobowigzany do przedstawienia
informacji, o ktérych mowa w art. 28 pkt 1-7, w terminie 60 dni od dnia dorgczenia
wezwania.

6. W przypadku nieprzedstawienia informacji, o ktorych mowa w art. 28 pkt 3—
7, minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowa cen¢ zbytu na podstawie
kryteriow, o ktorych mowa w art. 13 ust. 8.

7. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2, optat, o ktorych mowa w art. 32

ust. 1, nie pobiera sig¢.
Rozdzial 3

Kryteria tworzenia poziomoéw odplatnosci i grup limitowych oraz kryteria
podejmowania decyzji o objeciu refundacjq i zasady ustalania urz¢dowej ceny

zbytu

Art. 10. 1. Refundowany moze by¢ lek, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, ktory spetnia nastepujace
wymagania:

1) jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, albo jest wprowadzony do obrotu
1do uzywania w rozumieniu ustawy zdnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych, albo jest wprowadzony do obrotu w rozumieniu ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 Zywienia;

2) jest dostepny na rynku;

3) posiada numer GTIN zgodny z systemem GS1 lub inny kod jednoznacznie
identyfikujacy wyrdéb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego.

2. Refundowany moze by¢ rowniez:

1) lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostgpny w
obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na
warunkach i w trybie okreslonych w art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne;
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2)
3)

1)

2)

3)

lek, o ktorym mowa w art. 40;

srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa
wart. 29a ustawy zdnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnoSci
1 zywienia.

3. Refundowany nie moze by¢:

lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyrob
medyczny w stanach klinicznych, w ktorych mozliwe jest skuteczne zastgpienie
tego leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego poprzez zmiang stylu zycia pacjenta;

lek o kategorii dostepnosci Rp, ktéry posiada swoj odpowiednik o kategorii
dostepnosci OTC, chyba ze wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w okre§lonym
stanie klinicznym;

lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ujety

w wykazie okre§lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5.

Art. 11. 1. Objecie refundacja leku, Srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego nastepuje w drodze decyzji

administracyjnej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

1)

2)

3)

4)
5)
6)
7)
8)

1)
2)

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

oznaczenie (firme¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej;

nazwe leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
nazwe i zastosowanie wyrobu medycznego, oraz jego dane identyfikujace;
kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej, a w przypadku kategorii, o ktérej mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 2 — opis programu lekowego stanowiacy zalacznik do decyz;ji;
poziom odptatnosci;

urzedowa cene zbytu;

termin wejscia w zycie decyzji oraz okres jej obowigzywania;

instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone;

okreslenie grupy limitowe;.

3. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 1, wydaje si¢ na okres:

(uchylony)

3lat — dla lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, dla ktérych nieprzerwanie obowigzywata
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3)

decyzja administracyjna o objeciu refundacjg lub w stosunku do ktorych decyzja
dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii dostgpnosci
refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowigzywala nieprzerwanie, przez
okres dtuzszy niz 3 lata,

2lat — dla lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, dla ktérych nieprzerwanie obowigzywata
decyzja administracyjna o objeciu refundacjg lub w stosunku do ktorych decyzja
dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii dostgpnosci
refundacyjnej i w tym samym wskazaniu obowigzywala nieprzerwanie, przez
okres krotszy niz 3 lata, albo dla ktérych wydawana jest pierwsza decyzja

administracyjna o objeciu refundacja

— przy czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekraczac terminu wygasnigcia

okresu wytaczno$ci rynkowe;.

4. Podwyzszenie albo obnizenie urzedowej ceny zbytu nastepuje w drodze

zmiany decyzji, o ktorej mowa w ust. 1.

1)

2)

3)

4)

5)

5. Instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 7, moga dotyczy¢:
uzaleznienia wielkos$ci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektow
zdrowotnych;

uzaleznienia wysokosci urzgedowej ceny zbytu od zapewnienia przez
wnioskodawce dostaw po obnizonej ustalonej w negocjacjach cenie leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego;

uzaleznienia wysoko$ci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem
medycznym,;

uzaleznienia wysoko$ci urzgdowej ceny zbytu od zwrotu czgsci uzyskanej
refundacji podmiotowi zobowigzanemu do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych;

ustalenia innych warunkéw refundacji majacych wpltyw na zwigkszenie
dostgpnosci do $wiadczen gwarantowanych lub obnizenie kosztow tych

Swiadczen.
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6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjne;j,
ustala urzedowa cen¢ zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

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

1) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej;

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

3) urzedowa ceng zbytu.

8. Okres obowiazywania decyzji, o ktérej mowa w ust. 6, wynosi 3 lata.

9. Decyzja, o ktorej] mowa w ust. 6, wygasa w dniu umieszczenia leku, srodka
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ww obwieszczeniu, o ktorym mowa
w art. 37. Wygasniecie stwierdza minister do spraw zdrowia w drodze decyzji.

10. Skrocenie okresu obowigzywania decyzji, o ktérym mowa w ust. 3 albo
ust. 8, nastgpuje w drodze decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

11. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktorej
mowa w ust. 10, jezeli:

1) jej wydanie spowodowatoby:

a) istotne ograniczenie dostgpnosci Swiadczeniobiorcow do lekow, srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyrobow
medycznych,

b) znaczny wzrost odptatnosci lub doptat Swiadczeniobiorcow;

2) urzedowa cena zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, zostata ustalona z urzedu.

Art. 12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak
najwickszych efektow zdrowotnych w ramach dostgpnych $rodkéw publicznych,
wydaje decyzj¢ administracyjng o objeciu refundacja i ustaleniu urzgdowej ceny
zbytu, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:

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

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6,

3) istotno$ci stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek o objecie refundacja,
4)  skutecznosci klinicznej 1 praktyczne;,

5) bezpieczenstwa stosowania,
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6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowe;j,

9) wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych i §wiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, W rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej 1 bezpieczenstwa stosowania,

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

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

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktéorym mowa wart.6 wust.1 wustawy zdnia
26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu
krajowego brutto (Dz. U. poz. 1188 oraz z2009 r. poz. 817), a w przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku
zycia

—biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym

procedury medyczne, ktore mogg by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, srodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny.

Art. 13. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzegdowa cen¢ zbytu
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, dla ktorego zaden odpowiednik nie jest refundowany w danym
wskazaniu, przy uwzglednieniu nastgpujacych kryteriow:

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

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6, w szczegolnosci
wynikow analizy stosunku kosztoéw do uzyskanych efektow zdrowotnych,

3) konkurencyjno$ci cenowej

— biorac pod uwage réwnowazenie interesoOw $wiadczeniobiorcow i przedsiebiorcow

zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem Ilekami, S$rodkami spozywczymi

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, mozliwosci
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platnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow
publicznych oraz dzialalno$¢ naukowo-badawcza i1inwestycyjng wnioskodawcy
w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz winnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

2. W pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po zaistnieniu okolicznosci,
o ktérych mowa w art. 11 ust. 3, urzegdowa cena zbytu nie moze by¢ wyzsza niz 75%
urzedowej ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja.

3. Jezeli analiza kliniczna, o ktorej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, nie
zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad
technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi by¢
skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia
refundacja nie byl wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach,  dotychczas  finansowanej ze  $rodkéw  publicznych,
o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow
ich uzyskania.

4. Urzedowa cena zbytu dla leku, w sytuacji, o ktérej mowa w ust. 3, ustalona
zostaje w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg wylacznie w ten sposob, aby
koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacja nie byl wyzszy niz koszt
technologii medycznej, Ww rozumieniu ustawy o §wiadczeniach, dotychczas
finansowanej ze $rodkow publicznych, o najkorzystniejszym wspoOtczynniku
uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowg cene zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla
ktorego co najmniej jeden odpowiednik jest refundowany w danym wskazaniu, przy
uwzglednieniu kryteriow, o ktorych mowa w ust. 1, biorgc pod uwage rownowazenie
interesOw $wiadczeniobiorcow 1 przedsigbiorcow zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub
obrotem lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobami medycznymi, mozliwosci platnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania §wiadczen ze srodkow publicznych oraz dziatalno$¢ naukowo-badawcza

1 inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
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Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA).

6. Urzgdowa cena zbytu, o ktérej mowa w ust. 5, z uwzglednieniem liczby DDD
w opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz:

1) 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu;

2) urzedowa cena zbytu:

a) odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu albo

b) najtanszego odpowiednika o ile podstawe limitu w danej grupie limitowej

wyznacza lek z inng substancja czynna

—w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

6a. Urzedowa cena zbytu ustalona w decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1, nie
moze by¢ wyzsza niz urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, obowiazujaca w dniu ztozenia
wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory

w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktdrym mowa w art. 37 ust. 1,

w danym wskazaniu.

7. Przepis ust. 6 stosuje si¢ odpowiednio do srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobu medycznego.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala urzgdowa cen¢ zbytu leku, §rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6
ust. 1 pkt 4, przy uwzglednieniu kryteriow:

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

2) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla wnioskowanej wielko$ci
opakowania 1 dawki,

3) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze $rodkow
publicznych tych panstw, w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone

w zlotych polskich po $rednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca
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poprzedzajacego miesigc ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wnios-
ku nie jest finansowany ze srodkow publicznych w danym panstwie, uwzglednia
si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

4) urzgdowej ceny zbytu lekow posiadajacych t¢ sama nazwe miedzynarodowa albo
inne nazwy mi¢dzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne oraz srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, przy zastosowaniu
nastepujacych kryteriow:

a) tych samych wskazan lub przeznaczen,
b) podobnej skutecznosci
— biorac pod uwage réwnowazenie interesoOw $wiadczeniobiorcow i przedsigbiorcow
zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, $§rodkami spozywczymi
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, mozliwosci platnicze podmiotu
zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze srodkdéw publicznych oraz dziatalnos¢
naukowo-badawcza i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong
zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz winnych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

Art. 14. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu
refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci:

1) bezplatnie — leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznos$¢
w leczeniu nowotworu zlosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia
umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym
zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu
lekowego;

2) ryczattowej — leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego:

a) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna, stosowania dluzej niz
30 dni oraz ktérego miesigczny koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy
przy odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za pracg, oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady
Ministrow wydanym na podstawie art.2 wust.4 ustawy zdnia

10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace, albo
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b) zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

¢c) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dluzej
niz 30 dni oraz ktérego koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 50% limitu finansowania przekraczalby 30% minimalnego
wynagrodzenia za pracg, oglaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady
Ministrow wydanym na podstawie art.2 wust.4 ustawy zdnia
10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace;

3) 50% — leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna,
stosowania nie dtuzej niz 30 dni;

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

2. Kwalifikacji do odpowiedniej odptatnosci dokonuje si¢ przy zatozeniu
stosowania jednej DDD dobowo. W przypadku braku DDD kwalifikacji dokonuje si¢

w oparciu o koszt miesigcznej terapii.

Art. 15. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala grupy lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,
w ramach ktorych wyznacza si¢ podstawe limitu. Grup limitowych nie tworzy si¢
w odniesieniu  do lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

2.Do grupy limitowej kwalifikuje si¢ lek posiadajacy t¢ sama nazwe
migdzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dzialania oraz §rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nast¢pujacych
kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sa refundowane;
2) podobnej skutecznosci.

3. Po zasiggni¢ciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajacej si¢ w szczegdlnosci na

porownaniu wielko$ci kosztow uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub

dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza si¢ tworzenie:

18.12.2019



©Kancelaria Sejmu s. 23/95

1) odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac
farmaceutyczna w istotny sposoéb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy
efekt zdrowotny;

2) wspdlnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub
podobny dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych
mechanizmoéw dziatania lekow;

3) odrebnej grupy limitowej dla srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli zawarto$¢ sktadnikéw odzywczych w istotny sposob
wptywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

4. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekéw stanowi najwyzsza sposrod
najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktory dopetnia 15% obrotu ilosciowego,
liczonego wedlug DDD, zrealizowanego wtej grupie limitowej w miesigcu
poprzedzajacym o 3 miesigce ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37.

5. Podstawe limitu w przypadku:

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

2)  wyrobu medycznego — stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za
jednostke tego wyrobu medycznego, ktory dopetnia 15% obrotu iloSciowego
zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym o 3 miesiagce
ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37.

6. Jezeli cena detaliczna jest nizsza niz limit finansowania, limit finansowania
ulega obnizeniu do wysokosci ceny detalicznej tego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

7. W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg pierwszego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu podstawg limitu w grupie limitowej jest cena
hurtowa za DDD tego odpowiednika. W przypadku objecia refundacja kolejnych
odpowiednikéw podstawa limitu nie moze by¢ wyzsza niz cena hurtowa za DDD
pierwszego odpowiednika.

8. Jezeli informacje o obrocie ilosciowym, o ktérym mowa w ust. 4 1 5, nie sg
dostepne, wykorzystuje si¢ informacje najbardziej aktualne.

9. Wysokos¢ limitu finansowania za opakowanie jednostkowe jest rowna
iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i liczby DDD w opakowaniu jednostkowym,
z uwzglednieniem urzgdowej marzy detalicznej. W przypadku gdy DDD nie jest
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okreslone do wyliczenia limitu finansowania przyjmuje si¢ koszt terapii dziennej
11los¢ terapii dziennej w danym opakowaniu.

10. W przypadku  $rodka  spozywczego  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego wysoko$¢ limitu finansowania jest rowna
iloczynowi kosztu jednostki podstawy limitu i ilosci jednostek w danym opakowaniu.

11. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekoéw, o ktérych mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2 13 stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za DDD leku,
ktéry wedlug deklaracji zlozonej we wniosku o objecie refundacja dopetnia 110%
obrotu ilosciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej
wroku poprzedzajacym rok ustalenia podstawy albo 100% szacowanego
zapotrzebowania w przypadku leku, dla ktoérego zostanie utworzona nowa grupa
limitowa.

12. Wysoko$¢ limitu finansowania lekéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2
13, $wiadczeniodawcom jest rowna iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i liczby
DDD podanych $wiadczeniobiorcom w ramach realizacji umowy o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotne;.

13. Przepisy ust. 11 1 12 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku:

1) lekow, dla ktérych DDD nie zostato okreslone,
2) $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
— 0 ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 21 3.

14. W przypadku, gdy DDD jest nizsze od najczesciej stosowanej dobowo dawki

leku (PDD) podstawe limitu minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wyznaczy¢ na

podstawie PDD.

Art. 16. W przypadku, gdy w wyniku wydania decyzji administracyjnej
o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, zachodzi konieczno$¢ utworzenia nowej grupy
limitowej obejmujacej réwniez leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne zakwalifikowane uprzednio do innej grupy
limitowej, minister wilasciwy do spraw zdrowia wydaje zurzedu decyzje
administracyjne, zmieniajagce okreslenie grupy limitowej, o ktérej mowa w art. 11

ust. 2 pkt 8.
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Rozdziat 4
Komisja Ekonomiczna

Art. 17. 1. Przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia tworzy si¢ Komisje

Ekonomiczng, zwang dalej ,,Komisjg”.

2. W sktad Komisji wchodzi:

1) dwunastu przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia;
2) pieciu przedstawicieli Prezesa Funduszu.
3. Czlonkiem Komisji moze zosta¢ osoba:
1) ktora:
a) korzysta z pelni praw publicznych,
b) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umyS$lne przestgpstwo lub
umyslne przestgpstwo skarbowe,
c) posiada wiedze idoswiadczenie, ktore daja rekojmi¢ skutecznego
prowadzenia negocjacji;

2)  wobec ktorej nie zachodza okolicznosci okre§lone w art. 20 ust. 1 1 art. 21.

4. Cztonkow Komisji powotuje 1 odwotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.
Art. 18. 1. Do zadan Komisji nalezy prowadzenie negocjacji z wnioskodawca

w zakresie:

1) ustalenia urzedowej ceny zbytu;

2) poziomu odptatnosci;

3) wskazan, w ktorych lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny ma by¢ refundowany;

4)  instrumentow dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5.

2. Do zadan Komisji nalezy rowniez:

1) monitorowanie realizacji catkowitego budzetu na refundacjg;

2) prowadzenie dzialan majacych na celu racjonalizacj¢ wydatkéw zwigzanych
z refundacjg oraz przedstawianie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
propozycji w tym zakresie;

3) monitorowanie realizacji zobowigzania, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4;

4) realizacja innych zadan zleconych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Komisja na podstawie dokumentu stanowigcego wynik negocjacji,

sporzadzonego w postaci elektronicznej, podpisanego przez strony negocjacji,
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podejmuje uchwate w drodze glosowania elektronicznego za pomocg Systemu
Obstugi List Refundacyjnych, o ktorym mowa w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. osystemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2019 r. poz. 408),
zwanego dalej ,,SOLR”, i przekazuje ja niezwlocznie ministrowi wlasciwemu do

spraw zdrowia.

Art. 19. 1. Rozpatrujac wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, Komisja
prowadzi negocjacje w skladzie piecioosobowym, zwanym dalej ,,zespotem
negocjacyjnym”, z tym ze w kazdym skladzie powinien znalez¢ si¢ przedstawiciel
Prezesa Funduszu.

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

1) rekomendacj¢ Prezesa Agencji, o ktdrej mowa w art. 35 ust. 6, w szczegdlnosci
wynikoéw analizy stosunku kosztow do uzyskanych efektow zdrowotnych,

2) maksymalng 1iminimalng cen¢ zbytu netto, uzyskanag na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku, o ktérym
mowa w art. 24 ust. 1, dla danej wielkosci opakowania idawki, bedacej
przedmiotem tego wniosku, jezeli dotyczy,

3) maksymalng 1minimalng cen¢ zbytu netto, uzyskang w poszczego6lnych
panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego  Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), w ramach
finansowania ze $rodkow publicznych tych panstw, w okresie roku przed
ztozeniem wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, przeliczong w zlotych
polskich po $rednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca
poprzedzajacego miesiac zlozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot
wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w danych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), uwzglednia si¢ odpowiednio ceny
uzyskane na wolnym rynku,

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

5) koszt terapii przy zastosowaniu wnioskowanego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w porownaniu

z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym technologiami
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medycznymi, ktore moga zosta¢ zastgpione przez ten lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny,

6) wplyw na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze
srodkow publicznych,

7) wysoko$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jego jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, o ktérym mowa wart. 6 ust. 1 ustawy z dnia
26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu
krajowego brutto, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu —
koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

—uwzgledniajac  potrzeb¢  rOéwnowazenia  interesow  §wiadczeniobiorcow

1 przedsigbiorcow zajmujacych sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami

spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi,

mozliwo$ci platnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw  publicznych oraz dziatalno§¢ naukowo-badawcza 1inwestycyjng
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j

lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA).

3. Wynikiem negocjacji jest dokument sporzadzony w postaci elektronicznej

w trakcie negocjacji podpisany przez przewodniczacego zespotu negocjacyjnego oraz

wnioskodawce za pomoca podpisu zaufanego, podpisu osobistego lub

kwalifikowanym podpisem elektronicznym, przekazywany nastgpnie Komisji w celu

podjecia uchwaty.

Art. 20. 1. Czlonkowie Komisji, ich malzonkowie, zstepni 1 wstepni w linii
prostej oraz osoby, z ktorymi cztonkowie Komisji pozostajag we wspolnym pozyciu nie
moga:

1) by¢ czltonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami
przedsigbiorcow  prowadzacych  dziatalnos¢  gospodarczag ~ w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami

przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
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zwigzanego zrefundacja lekow, sSrodkow spozywczych —specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) by¢ cztonkami organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

4) posiadac¢ akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnose,
o ktorej mowa w pkt1 12, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzi¢ dziatalno$ci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 11 2;

6) wykonywaé zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa
w pkt 1-3.

2. Cztonkowie Komisji skladajg ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
o$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznos$ci okre§lonych w ust. 1, pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen zart.233 §1 16
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2018 r. poz. 1600 i 2077),
zwane dalej ,,deklaracja o braku konfliktu interesow”, przed powolaniem oraz przed
kazdym posiedzeniem Komisji.

3. Zaistnienie okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 1, stanowi podstawe do
odwotlania cztonka ze sktadu Komisji.

4. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa wust. 1 pkt 4,
niezaleznych od cztonka Komisji, cztonek Komisji niezwtocznie informuje ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o tym fakcie. Minister wlasciwy do spraw zdrowia
zawiesza czlonka w pracach Komisji, wyznaczajac mu termin usunigcia zaistnialtych
okolicznosci. Po bezskutecznym uptywie tego terminu, minister wlasciwy do spraw
zdrowia odwotuje cztonka Komisji.

5. Deklaracja o braku konfliktu interesow zawiera:

1) imie 1 nazwisko osoby sktadajacej oswiadczenie;

2) imi¢ i1nazwisko: malzonka, wstepnych, zstepnych w linii prostej oraz osob,
z ktorymi czlonkowie Komisji pozostaja we wspdlnym pozyciu,

3) os$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznos$ci, o ktdrych mowa w ust. 1.

6. Deklaracje o braku konfliktu interesow weryfikuje Centralne Biuro

Antykorupcyjne.
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Art.21.1. Nie mozna by¢ jednoczesnie czlonkiem Komisji i1 Rady
Przejrzystosci.
2. Funkcji cztonka Komisji albo Rady Przejrzysto$ci nie mozna taczy¢ z funkcja

Prezesa Agencji i jego zastepey.

Art. 22. 1. Dzialalnos¢ Komisji jest finansowana z budzetu panstwa ze srodkow
pozostajacych w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniach
w wysokosci nieprzekraczajacej 3500 zt za udziat w kazdym posiedzeniu Komisji,
jednak nie wigcej niz 10 500 zt miesiecznie.

3. Cztonkom Komisji przysluguje zwrot kosztow podrozy na zasadach
okreslonych w przepisach dotyczacych zasad ustalania oraz wysoko$ci naleznoS$ci
przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej

jednostce budzetowej z tytutu podrézy stuzbowej na terenie kraju.

Art.23. 1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia:
1) wzor deklaracji o braku konfliktu intereséw, majac na uwadze wymagania,
o ktorych mowa w art. 20 ust. 5;
2)  wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkow Komisji, biorac pod uwage zakres dzialania
Komisji oraz specyfike wykonywanych zadan.
2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze zarzadzenia:
1) regulamin Komisji okreslajacy jej organizacje, sposob i tryb dzialania, a takze
sposob wytaniania i odwolywania przewodniczacego oraz cztonkéw Komisji;
2) tryb wylaniania czlonkéw Komisji na poszczegélne posiedzenia w sprawie
prowadzenia negocjacji;

3) sposob obstugi organizacyjno-technicznej Komis;ji.
Rozdziat 5

Tryb podejmowania decyzji w sprawie refundacji lekow, Srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych

Art. 24. 1. Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wilasciwego do spraw
zdrowia wniosek o:
1) objecie refundacjg i ustalenie urzegdowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;
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2)

3)

4)

5)

1)

2)

3)

4)
S)

podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja;
obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja;
ustalenie albo zmian¢ urzedowej ceny zbytu leku, s$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4;
skrécenie okresu obowigzywania decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 albo
ust. 6.

2. Do wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1, dotacza si¢ takze:

informacje¢ aktualng na dzien ztozenia wniosku dotyczacg refundacji leku, §rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) wraz
z okre$leniem poziomu refundacji, jej warunkow 1 ograniczen, w tym
szczegotowych informacji dotyczacych zawartych instrumentéw dzielenia
ryzyka, albo informacj¢ o nieistnieniu takich ograniczen lub niezawarciu takich
instrumentdw — informacje te potwierdza si¢ wilasciwymi dokumentami
przettumaczonymi przysiggle na jezyk polski;

aktualng na dzien ztozenia wniosku: Charakterystyke Produktu Leczniczego albo
oznakowanie $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
albo instrukcj¢ stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;

aktualny odpis zrejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany, lub
rownowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej
Polskiej, wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem zlozenia wniosku;
w przypadku wnioskodawcoéw zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczy¢
thumaczenie przysiggle odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;
upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

umowe zawartg pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy.

3. Wnioskodawca sktada odrebny wniosek dla kazdej dawki, wielkos$ci

opakowania, kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1, lub
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poziomu odptatnosci leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego.

4. W przypadku gdy analizy, o ktérych mowa w art. 26 pkt 1 lit. h oraz i lub pkt 2
lit. h—j, sg wlasciwe dla wiecej niz jednego wniosku, dopuszcza si¢ ztozenie tych analiz
jako wspolnych zalacznikow do sktadanych wnioskow.

5. W przypadku wnioskowania o objecie refundacjg dodatkowego wskazania dla
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
dodatkowego zastosowania wyrobu medycznego wnioskodawca sktada wniosek,
o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1.

6. Wnioski wraz z zalacznikami oraz inne wnioski, pisma ministra wtasciwego
do spraw zdrowia oraz pisma strony skladane w postgpowaniu w zakresie wydania
decyzji administracyjnej w sprawie refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego sklada si¢ w postaci
elektronicznej za pomocg SOLR.

6a. Wnioski, o ktérych mowa w ust. 1, oraz dokumenty, o ktérych mowa w ust.
2, opatruje si¢ podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub kwalifikowanym
podpisem elektronicznym.

6b. Z wnioskodawcami, o ktorych mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw
zdrowia komunikuje si¢ za pomocg SOLR.

6¢. W przypadku braku dost¢gpu do SOLR na skutek awarii systemu lub dziatania
sity wyzszej, termin na dokonanie czynnos$ci dotyczacych postepowania w sprawie
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego uznaje si¢ za zachowany pod warunkiem dokonania
W wyznaczonym terminie czynno$ci w postaci papierowej. Dokumentacja ztozona
w postaci papierowej, po uzyskaniu dostepu do SOLR, jest wprowadzana przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia do systemu w terminie trzech dni roboczych
od dnia przywrécenia funkcjonalnosci systemu.

6d. W uzasadnionych przypadkach, gdy wystapi brak dostepu do SOLR na
skutek awarii systemu lub dziatania sity wyzszej, jest mozliwe dokonanie czynnosci
w zakresie wydania decyzji administracyjnej w sprawie refundacji leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego bez
posrednictwa SOLR. Przepis ust. 6¢c w zakresie wprowadzania do systemu

dokumentacji stosuje si¢ odpowiednio.

18.12.2019



©Kancelaria Sejmu s. 32/95

1)
2)

1)

2)
3)

4)

5)

6)

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
(uchylony)

minimalne wymagania, jakie musza spetnia¢ analizy, o ktorych mowa w art. 25
pkt 14 lit. ¢ iart. 26 pkt 2 lit. h—j, bioragc pod uwage potrzebe zapewnienia
niezbe¢dnej wiarygodnosci i1 precyzji tych analiz, koniecznej do podjecia na ich

podstawie adekwatnych decyzji o objeciu refundacja.

Art. 25. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, zawiera:

oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania

dziatalno$ci gospodarczej, imi¢ inazwisko, telefon, telefaks, adres poczty

elektronicznej 1iadres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego
reprezentowania w sprawie tego wniosku;

okreslenie przedmiotu wniosku;

dowod dostepnosci  w obrocie leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w chwili sktadania

wniosku;

zobowigzanie do zapewnienia ciaggtosci dostaw wraz z okresleniem rocznej

wielkosci dostaw podanej w ujeciu miesiecznym, w przypadku objecia

refundacja;

dane identyfikujace lek, S$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrob medyczny w danej wielkosci 1 dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego postac, rodzaj, droge podania albo sposdb zastosowania oraz
rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku albo
kopi¢ powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo kopi¢ powiadomienia lub
zgloszenia wyrobu medycznego,

c¢) numer GTIN zgodny zsystemem GS1 lub inny kod jednoznacznie
identyfikujacy wyréb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego;

wnioskowane warunki objecia refundacja, w szczeg6lnosci:

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

b) proponowang cen¢ zbytu netto,
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7)

8)

9)

10)

11)

c) kategori¢ dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1,
d) poziom odptatnosci,

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

f)  okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja,

g) projekt opisu programu lekowego, jezeli dotyczy, zawierajacy:

— nazwe programu,

— cel programu,

— opis problemu medycznego,

— opis programu obejmujacy: kryteria wlaczenia do programu,
dawkowanie i sposdb podawania, monitorowanie programu, w tym
monitorowanie  leczenia  1isposdb  przekazywania  informacji
sprawozdawczo-rozliczeniowych, atakze  kryteria  wylgczenia
Z programu;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej] Polskiej w okresie roku przed zlozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielko$ci opakowania 1 dawki;

wskazanie maksymalnej 1minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
w ramach finansowania ze $§rodkéw publicznych tych panstw w okresie roku
przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po $rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajacego miesiac zlozenia
wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkow
publicznych w danym panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku; w przypadku wnioskodawcy bedacego importerem rownolegtym
wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z ktdrego jest sprowadzany;
dzienny koszt terapii dla leku, odrgbnie dla kazdego wskazania okreslonego
w pkt 6 lit. a;

sredni koszt standardowej terapii dla leku, odrgbnie dla kazdego wskazania
okreslonego w pkt 6 lit. a;

czas trwania standardowe;j terapii dla leku oraz srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, odrebnie dla kazdego wskazania okre$lonego

w pkt 6 lit. a;
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12) informacje dotyczace terminu wygasni¢cia ochrony patentowej, w tym takze

13)

14)

dodatkowego $wiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;

informacje dotyczace uptywu okresu wylacznosci danych oraz wylacznosci

rynkowej, jezeli dotyczy;

uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego, ktory ma co najmniej jeden odpowiednik

refundowany w danym wskazaniu — analize¢ wptywu na budzet podmiotu

zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych,

b) (uchylona)

c) dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego, ktoéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu:

analize  kliniczna,  sporzadzong na  podstawie  przegladu
systematycznego w pordwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania
wdanym stanie klinicznym  procedurami medycznymi = we
wnioskowanym wskazaniu, w tym, o ile wystgpuja, finansowanymi ze
srodkow publicznych,

analiz¢ ekonomiczng z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
oraz §wiadczeniobiorcy,

analiz¢ wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkoéw publicznych,

analize racjonalizacyjna, przedkladang w przypadku gdy analiza
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze $rodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow
refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace
refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktoérych objecie refundacja
spowoduje  uwolnienie  §rodkdw  publicznych  w wielkosci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajacemu

z analizy wptywu na budzet,
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d)

informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej 1 inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia

o Wolnym Handlu (EFTA);

15) dowdd uiszczenia optaty, o ktorej mowa w art. 32 1 art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.

Art. 26. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, zawiera, jezeli dany lek,

srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny:

1)

ma odpowiednik refundowany w danym wskazaniu:

a)

b)
ba)

d)

oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca

wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, imi¢ 1 nazwisko, telefon, telefaks,

adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznione;j
do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku,

okreslenie przedmiotu wniosku,

numer decyzji, ktorej urzgdowa cena zbytu ma ulec zmianie,

proponowang cen¢ zbytu netto,

dane identyfikujace lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrob medyczny w danej wielkos$ci i dawce, jezeli dotyczy:

— nazwe, jego posta¢, rodzaj, droge podania albo sposob zastosowania
oraz rodzaj opakowania,

— numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku
albo kopi¢ powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo kopie
powiadomienia lub zgtoszenia wyrobu medycznego,

— numer GTIN zgodny z systemem GS1 lub inny kod jednoznacznie
identyfikujacy wyréb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego,

wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium

Rzeczypospolite] Polskiej w okresie roku przed zlozeniem wniosku dla

wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki,

wskazanie maksymalnej 1minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej

w poszczegbdlnych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub

panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

18.12.2019



©Kancelaria Sejmu s. 36/95

2)

g)

h)

)

k)

D

m)

(EFTA) wramach finansowania ze $rodkow publicznych tych panstw
w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po
srednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajacego
miesigc ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest
finansowany ze $rodkow publicznych w danym panstwie, uwzglednia si¢
odpowiednio ceny wuzyskane na wolnym rynku; w przypadku
wnioskodawcy bedacego importerem rownolegtym wskazanie ceny zbytu
netto leku z panstwa, z ktorego jest sprowadzany,

informacje dotyczace dzialalno$ci naukowo-badawczej i inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA),

analize¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze §rodkow publicznych,

analiz¢ racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy analiza wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna
przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekow, S$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyrobow
medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie Srodkow
publicznych w wielkos$ci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajacemu z analizy wplywu na budzet,

dzienny koszt terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania objetego
refundacja,

sredni koszt standardowej terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania
objetego refundac;ja,

czas trwania standardowej terapii dla leku oraz $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, odrebnie dla kazdego wskazania
objetego refundac;ja,

dowod uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 iart. 35 ust. 3, jezeli

dotyczy;

nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu:
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a)

b)
ba)

d)

oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca

wykonywania dziatalnosci gospodarczej, imi¢ 1 nazwisko, telefon, telefaks,

adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznione;j
do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku,

okreslenie przedmiotu wniosku,

numer decyzji, ktorej urzgdowa cena zbytu ma ulec zmianie,

proponowang cen¢ zbytu netto,

dane identyfikujace lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrob medyczny w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:

— nazwe, jego postaé, rodzaj, droge podania albo sposob zastosowania
oraz rodzaj opakowania,

— numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku
albo kopi¢ powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo kopie
powiadomienia lub zgloszenia wyrobu medycznego,

— numer GTIN zgodny z systemem GSI1 lub inny kod jednoznacznie
identyfikujacy wyrdb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego,

wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed zlozeniem wniosku dla

wnioskowanej wielko$ci opakowania 1 dawki,

wskazanie maksymalnej 1minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej

w poszczegbdlnych panstwach czlonkowskich Unii  Europejskiej lub

panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA), w ramach finansowania ze $rodkow publicznych tych panstw

w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po

srednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajacego

miesigc ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest
finansowany ze $rodkow publicznych w danym panstwie, uwzglednia si¢
odpowiednio ceny wuzyskane na wolnym rynku; w przypadku
wnioskodawcy begdacego importerem réwnolegltym wskazanie ceny zbytu

netto leku z panstwa, z ktorego jest sprowadzany,
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)

2)

g)

h)

)

k)

)

n)

informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej 1 inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o0 Wolnym Handlu (EFTA),

analize kliniczng i1 ekonomiczng, jezeli w uzasadnieniu wniosku sg podane
argumenty zwigzane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem
zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania,

analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze §rodkow publicznych,

analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy analiza wpltywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna
przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktorych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie §rodkow publicznych w wielkosci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy
wplywu na budzet,

dzienny koszt terapii dla leku, odrebnie dla kazdego wskazania objetego
refundacja,

sredni koszt standardowej terapii dla leku, odrgbnie dla kazdego wskazania
objetego refundac;ja,

czas trwania standardowej terapii dla leku oraz $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, odrebnie dla kazdego wskazania
objetego refundacja,

dowod uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 iart. 35 ust. 3, jezeli

dotyczy.

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

oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania

dziatalno$ci gospodarczej, imi¢ inazwisko, telefon, telefaks, adres poczty

elektronicznej 1iadres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego

reprezentowania w sprawie tego wniosku;

okreslenie przedmiotu wniosku;
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3)
4)

5)
6)
7)

1)

2)
3)
4)

5)

proponowang cen¢ zbytu netto;

dane identyfikujace lek, s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrob medyczny w danej wielkosci 1 dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego postac, rodzaj, droge podania albo sposdb zastosowania oraz
rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu leku albo
kopi¢ powiadomienia o wprowadzeniu do obrotu $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, albo kopi¢ powiadomienia lub
zgloszenia wyrobu medycznego,

ba) numer decyzji, ktérej urzgdowa cena zbytu ma ulec zmianie,

c¢) numer GTIN zgodny zsystemem GS1 lub inny kod jednoznacznie
identyfikujacy wyréb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego.

(uchylony)

(uchylony)

(uchylony)

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

oznaczenie (firme¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania

dziatalno$ci gospodarczej, imi¢ 1nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty

elektronicznej 1adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego

reprezentowania w sprawie tego wniosku;

okreslenie przedmiotu wniosku;

proponowang cen¢ zbytu netto;

dane identyfikujace lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego w danej wielkosci 1 dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego posta¢, droge podania oraz rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu,

¢) numer GTIN zgodny zsystemem GS1 lub inny kod jednoznacznie
identyfikujacy wyréb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla

wnioskowanej wielko$ci opakowania 1 dawki;
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6)

7)

8)

)

2)

wskazanie maksymalnej 1minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej

w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach

cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)

w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych panstw w okresie roku

przed zlozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po $rednim kursie

Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajacego miesigc zlozenia

wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkow

publicznych w danym panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku; w przypadku wnioskodawcy bedacego importerem rownolegltym
wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z ktérego jest sprowadzany;
uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) analize¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze §rodkéw publicznych,

b) analiz¢ racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy analiza wpltywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze $rodkow
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna
przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, ktérych objecie refundacja spowoduje uwolnienie srodkow
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet,

c¢) informacje dotyczace dzialalno$ci naukowo-badawczej iinwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA);

dowdd uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w art. 32, jezeli dotyczy.

Art. 29. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, zawiera:

oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalno$ci gospodarczej, imi¢ inazwisko, telefon, telefaks, adres poczty
elektronicznej 1iadres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego
reprezentowania w sprawie tego wniosku;

okreslenie przedmiotu wniosku;
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3) numer decyzji ulegajacej skroceniu;

4)  uzasadnienie wniosku;

5) analiz¢ wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze §rodkoéw publicznych;

6) analize wptywu na wysokos$¢ odptatnosci 1 doptat §wiadczeniobiorcow.

Art. 30. 1. Wymagania, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1, art. 25 pkt 121 13,
art. 26 pkt 1 lit. g oraz pkt 2 lit. g, art. 28 pkt 7 lit. ¢, nie dotyczg wnioskow, o ktorych
mowa w art. 24 ust. 1, skladanych przez wnioskodawce bedacego importerem
rownolegltym.

2. Wymagania, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotycza wnioskow,
o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory w dniu
ztozenia tego wniosku byl zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1,
w danym wskazaniu. Do wnioskoéw tych nie stosuje si¢ przepisow art. 12 pkt 2, art. 13

ust. 1 pkt 2 1 ust. 3 oraz art. 35.

Art. 31. 1. Wnioski, o ktéorych mowa w art. 24 ust. 1, sg rozpatrywane wedtug
kolejnosci ich wptywu.

2. W pierwszej kolejnosci, rozpatrywane sa wnioski, o ktorych 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 wtasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje
wnioskodawce o koniecznosci jego uzupetnienia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2018 r. poz.
2096 oraz z 2019 r. poz. 60).

4. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 180 dni, z tym
ze w przypadku konieczno$ci uzupelienia danych niezbgdnych do rozpatrzenia
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetienia
danych albo do dnia uptywu terminu uzupetienia wniosku.

5. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 90 dni, z tym

ze w przypadku konieczno$ci uzupeinienia danych niezbednych do rozpatrzenia
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wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetlienia
danych albo do dnia uptywu terminu uzupethienia wniosku.

6. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 90 dni, z tym
ze w przypadku konieczno$ci uzupehlnienia danych niezbgdnych do rozpatrzenia
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupeiienia
danych albo do dnia uptywu terminu uzupetienia wniosku.

7. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 30 dni, z tym
ze w przypadku konieczno$ci uzupehlienia danych niezbgdnych do rozpatrzenia
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupelnienia
danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

8. W przypadku ztozenia wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2,
w liczbie przekraczajacej o wiecej niz 10% przecietng liczbe wnioskdéw, termin ich
rozpatrzenia moze by¢ jednorazowo przedtuzony o 60 dni. W takim przypadku
minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje wnioskodawce
o przedluzeniu terminu, o ktorym mowa w ust. 5. Podstawg ustalenia przecietnej
liczby wnioskow jest srednia liczba wnioskéw bedacych podstawa ustalenia trzech
poprzednich wykazoéw, o ktorych mowa w art. 37.

9. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt2 albo 3, nie zostanie
rozpatrzony w terminie, o ktorym mowa odpowiednio wust.5 albo 7
z uwzglednieniem ust. 8, to w decyzji ustala si¢ ceng okreslong we wniosku.

10. W przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w zakresie
dotyczacym ustalenia kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2, termin, o ktorym mowa w ust. 4, ulega zawieszeniu do czasu uzgodnienia
tresci programu lekowego pomiedzy wnioskodawcg a ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia.

11. Uzgadnianie tresci programu lekowego nie moze trwac dtuzej niz 60 dni.
W przypadku nieuzgodnienia tresci programu lekowego, minister wlasciwy do spraw
zdrowia wydaje decyzje administracyjng o odmowie objecia refundacja.

12. Wnioskodawca moze przed zlozeniem wniosku zwrdci¢ si¢ do ministra

wlasciwego do spraw zdrowia o wydanie wstepnej opinii dotyczacej projektu
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programu lekowego. Do wydania wstepnej opinii nie stosuje si¢ przepisoOw ustawy

z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

Art. 32. 1. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2,415,
oraz za jego uzupelnienie, o ktorym mowa w art. 31 ust. 3, pobiera si¢ optaty
wnoszone na rachunek urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Opfaty, o ktorych mowa w ust. 1, stanowig dochdd budzetu panstwa i kazda
z nich nie moze by¢ wyzsza niz 10 000 zi.

3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wysokos¢ optat, o ktorych mowa w ust. 1, majac na uwadze naktad pracy i poziom

kosztéw zwigzanych z rozpatrywaniem wnioskéw, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1.

Art. 32a. 1. Wnioskodawca sklada do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
wniosek o zalozenie konta w SOLR umozliwiajacego za pomoca tego systemu:

1) skladanie wnioskdw w postaci elektroniczne;j;

2) komunikowanie si¢ z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.

2. Wniosek o zatozenie konta w SOLR zawiera oznaczenie (firme)
wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarcze;,
atakze imi¢ 1nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego
whniosku.

3. Do wniosku o zalozenie konta w SOLR dotacza si¢:

1) aktualny odpis z rejestru, do ktorego wnioskujacy o zatozenie konta jest wpisany,
lub réwnowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej
Polskiej, wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem ztozenia wniosku;
w przypadku wnioskodawcoéw zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczy¢
thumaczenie odpowiedniego dokumentu na jezyk polski sporzadzone
1 poswiadczone przez tlumacza przysiggtego albo sprawdzone i po§wiadczone
przez thumacza przysiggtego, wykonujacego zawdd tlumacza przysiggltego na
warunkach okreslonych wustawie z dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie
thumacza przysieglego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1505 oraz z 2018 r. poz. 1669), lub
przez tlumacza przysigglego majacego siedzib¢ na terytorium panstwa
cztonkowskiego;

2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;
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3) dowdd uiszczenia optaty za zatozenie konta.

4. Wniosek o zatozenie konta w SOLR wraz z zatgcznikami sktada si¢ w postaci
papierowej i elektroniczne;.

5. Optate za ztozenie wniosku w wysokosci 500 zt wnosi si¢ na rachunek
bankowy urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

6. Optata za ztozenie wniosku stanowi dochdd budzetu panstwa.

7. Po rozpatrzeniu wniosku o zatozenie konta w SOLR, minister wiasciwy do
spraw zdrowia zaklada wnioskodawcy konto (login i hasto), ktére shuzy do
administrowania udostepniong wnioskodawcy czgscig SOLR. Login i hasto przesyta
si¢ w terminie 21 dni od dnia otrzymania wniosku na wskazany we wniosku adres
poczty elektroniczne;.

8. Wniosek o zatozenie konta w SOLR ztozony w postaci elektronicznej opatruje
si¢ podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub kwalifikowanym podpisem

elektronicznym.

Art. 33. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng
o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;

2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa
w art. 12 pkt 3-10;

4) gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane
w zakresie dotyczacym zapewnienia ciaglo$ci dostaw lub rocznej wielkoS$ci
dostaw, 1 nastgpi niezaspokojenie potrzeb §wiadczeniobiorcow.

2. W przypadkach, o ktérych mowa wust. 1 pkt 1-3, minister wlasciwy do
spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o obje¢ciu refundacja leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego po
zasiggnieciu opinii Rady Przejrzystosci.

3. Ostateczna decyzja uchylajgca decyzje administracyjng o objeciu refundacja

stanowi podstawe aktualizacji wykazow, o ktorych mowa w art. 37.

Art. 34. 1. W przypadku gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4,

w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw lub cigglosci dostaw, nie zostanie
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dotrzymane 1 nastgpi niezaspokojenie potrzeb $wiadczeniobiorcow, wnioskodawca,
ktory otrzymat decyzj¢ administracyjna o objeciu refundacja jest obowigzany do
zwrotu do Funduszu kwoty stanowigcej iloczyn liczby niedostarczonych
jednostkowych opakowan leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo jednostkowych wyrobéw medycznych i ich urzedowej ceny zbytu
netto, chyba ze niewykonywanie tego zobowigzania jest nast¢pstwem dziatania sity
wyzsze] albo potrzeby $wiadczeniobiorcow zostaly zaspokojone przez jego
odpowiednik.

2. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego ciagtosci dostaw, o ktérym
mowa w ust. 1, rozumie si¢ brak obrotu produktem objetym refundacja stwierdzony
na podstawie raportow, o ktorych mowa wart. 78 ust. 1 pkt6 ustawy zdnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub informacji, o ktorych mowa w art. 190
ust. 2 ustawy o $wiadczeniach.

3. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego wielko$ci rocznych dostaw,
o ktéorym mowa w ust 1, rozumie si¢ niewprowadzenie w ciggu roku kalendarzowego
do obrotu zadeklarowanej we wniosku o objecie refundacja ilosci leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

4. Kwote, o ktorej mowa wust. 1, oblicza Fundusz na podstawie danych,
o ktorych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 31 ustawy o $wiadczeniach.

5. Zestawienie kwot, o ktorych mowa w ust. 4, Prezes Funduszu niezwlocznie
przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

6. Kwote, o ktorej mowa w ust. 1, ustala w drodze decyzji administracyjne;j
minister wlasciwy do spraw zdrowia i podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od

dnia, w ktorym decyzja stata si¢ ostateczna.

Art. 35. 1. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku, $srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory
nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami,
o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢, a takze wniosek, o ktorym mowa w art. 24
ust. 1 pkt 2, dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku s3 podane argumenty zwigzane z efektem
zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania wraz

z analizami, o ktorych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz 1, minister wtasciwy do spraw
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zdrowia niezwlocznie przekazuje Prezesowi Agencji za pomocag SOLR, w celu

przygotowania:

1) analizy weryfikacyjnej Agencji;

2) stanowiska Rady Przejrzystosci;

3) rekomendacji Prezesa Agencji.

2. W przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie spelnia wymagan okreslonych

w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2, Prezes Agencji wzywa

wnioskodawce do uzupetnienia analiz za pomocg SOLR, wyznaczajac mu 21 dni na

uzupetnienie dokumentacji. Bieg terminéw, o ktérych mowa w art. 31 ust. 41 5, ulega
zawieszeniu.

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

4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje analize weryfikacyjng Agencji

w sprawie oceny leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego Radzie Przejrzystosci oraz wnioskodawcy,

a nastepnie publikuje ja w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wraz z analizami

wnioskodawcy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz 1.

Do tych analiz mozna zglasza¢ uwagi w terminie 7 dni od dnia opublikowania.

5. Analiza weryfikacyjna Agencji zawiera w szczego6lnos$ci:

1) oceng analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ albo art. 26 pkt 2 lit. h oraz
i

2) przedstawienie rekomendacji refundacyjnych odnos$nie wnioskowanego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, Wwyrobu
medycznego z innych panstw wraz z analiza ich uzasadnief 1 szczegdétowych
warunkow objecia refundacja;

3) warunki obj¢cia refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego winnych panstwach zanalizg
szczegotowych warunkéw objecia refundacja;

4) wyznaczenie warto$ci progowej ceny zbytu netto, przy ktorej stosunek kosztow
do uzyskiwanych efektow zdrowotnych nie jest wigkszy od progu kosztu
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, o ktorym mowa
wart. 12 pkt13 1iart. 19 ust.2 pkt7, awprzypadku braku mozliwosci

wyznaczenia tego kosztu — kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia.
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6. Prezes Agencji, na podstawie stanowiska Rady Przejrzysto$ci w sprawie

oceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, przygotowuje rekomendacje¢ w zakresie:

1)

2)

)

2)

3)

objecia refundacja danego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego albo

niezasadnosci objecia refundacja danego leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

7. Rekomendacja Prezesa Agencji zawiera w szczegolnosci:

rozstrzygnigcie, czy lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrob medyczny powinien by¢ finansowany ze $rodkow

publicznych;

okreslenie szczegbétowych warunkéw objecia refundacjg leku, s$rodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz  wyrobu

medycznego w zakresie:

a) wskazan, w ktorych lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyréb medyczny ma by¢ objety refundacja,

b) sugerowanego poziomu odptatnosci, o ktérym mowa w art. 14,

c) sugestie co do wlaczenia do istniejacej lub utworzenia nowej grupy

limitowej, o ktérej mowa w art. 15,

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

e) propozycje instrumentow dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5;

uzasadnienie zawierajace:

a) wskazanie dowodoéw naukowych, na podstawie ktorych zostala wydana
rekomendacja, w tym dotyczacych:

— skuteczno$ci klinicznej 1 praktycznej,

— Dbezpieczenstwa stosowania,

— stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych  lekéw, $Srodkdw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu
z wnioskowanym,

— relacji korzys$ci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

b) wskazanie istnienia alternatywnej technologii medycznej oraz jej

efektywnosci klinicznej 1 bezpieczenstwa stosowania,
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¢) omowienie wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych i1 §wiadczeniobiorcow,

d) wskazanie iomoéwienie rekomendacji klinicznych oraz dotyczacych
finansowania ze §rodkow publicznych danego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w innych krajach,

e) wskazanie warto$ci progowej ceny zbytu netto, przy ktorej stosunek
kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych nie jest wigkszy od progu
kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$¢,
o ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku braku
mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu — kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia,

f)  wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 oraz
maksymalnego poziomu ceny ustalonego zgodnie z art. 13 ust. 4.

8. Prezes Agencji przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia
rekomendacje¢ za pomocg SOLR, w terminie nie dhluzszym niz 60 dni od dnia
otrzymania dokumentow okreslonych w ust. 1.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji, za pomocg SOLR,
wniosek, o ktorym mowa wust. I, wraz zanaliza weryfikacyjng Agencji,
stanowiskiem Rady Przejrzystosci, rekomendacja Prezesa Agencji oraz innymi
dokumentami, na podstawie ktérych przygotowana zostata rekomendacja, celem
przeprowadzenia negocjacji warunkoéw objecia refundacja.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb iprocedury przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji
uwzgledniajac wiedze z zakresu oceny technologii medycznych;
2)  wysoko$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 3, majac na uwadze przedmiot analizy

oraz koszty przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji.

Art. 36. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. I pkt 1, dla leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory
ma swo@j odpowiednik refundowany w danym wskazaniu, oraz wnioski, o ktorych
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2-5, minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje

Komisji za pomocg SOLR, celem przeprowadzenia negocjacji.
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Art.37.1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze
obwieszczenia, wykazy refundowanych:

1) lekow,

2) $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

3) wyrobow medycznych

—w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu

refundacjg albo ostateczne decyzje zmieniajace, o ktérych mowa w art. 16.

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

1) dane identyfikujace lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny;

2) kategorie¢ dostepnosci refundacyjnej;

3) poziom odptatnosci;

4) urzgedowa ceng zbytu;

5) ceng detaliczng;

6) wysoko$¢ limitu finansowania dla leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6
ust. 1 pkt 1 albo informacyjng wysoko$¢ limitu finansowania dla lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorych mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 2 1 3 dostosowang do wielko$ci opakowania jednostkowego;

7)  wysoko$¢ doplaty Swiadczeniobiorcy;

8) grupe limitowy;

9) termin wejScia w zycie decyzji, o ktoérej mowa wart. 11 oraz okres jej
obowigzywania.
2a. Leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyroby medyczne przystugujace $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a

ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, minister wilasciwy do spraw zdrowia oglasza

w obwieszczeniu, o ktorym mowa w ust. 1.

3. W przypadku kategorii, o ktoérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, opis programu

lekowego stanowi zatacznik do obwieszczenia, o ktorym mowa w ust. 1.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
wykazy:

1) lekow,

2) $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
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— o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, w stosunku do ktérych wydano ostateczng
decyzje administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu.

5. Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 4, zawiera:

1) dane identyfikujace lek, s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego;
2) urzedowa ceng zbytu.

6. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 14, sg oglaszane raz na 2 miesiace
w dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia co najmniej na 7 dni
przed dniem, na ktory ustala si¢ wykazy, o ktorych mowa w ust. 11 4.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przynajmniej raz w roku przekazuje
Komisji Europejskiej obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 1 4, oraz wykaz lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyrobow
medycznych, co do ktorych wydano decyzj¢ o zmianie decyzji o objeciu refundacja
w zakresie podwyzszenia urzgdowej ceny zbytu, wraz z informacja o tych cenach.

8. Minister wilasciwy do spraw zdrowia przekazuje do systemu informacji
w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, dane objete obwieszczeniem, o ktérym mowa
w ust. 1, w terminie nie krotszym niz 10 dni przed dniem, na ktory ustala si¢ wykaz, o

ktérym mowa w ust. 1.

Art.38. 1. Swiadczeniobiorcom przystuguje, na zasadach okreslonych
W ustawie, zaopatrzenie w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich
naprawa.

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

3. Limit finansowania ze $rodkéw publicznych okre§lony dla naprawy wyrobu
medycznego moze by¢ wykorzystany przez $wiadczeniobiorcg do dokonania naprawy
tego wyrobu w ustalonym dla niego okresie uzytkowania. W przypadku dokonania
naprawy 1 wykorzystaniu czesci lub catosci tego limitu okres uzytkowania wyrobu
medycznego ulega wydhuzeniu proporcjonalnie do wykorzystanej czesci limitu
naprawy, z zaokragleniem w dét do petnego miesiaca.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz

wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie:
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1) osoby uprawnionej,
2) pielegniarki i poloznej
— z okre$leniem limitéw ich finansowania ze S$rodkéw publicznych i wysokosci
udzialu wlasnego §wiadczeniobiorcy w tym limicie i1 kryteria ich przyznawania,
3) okresy uzytkowania oraz limity cen ich napraw
—uwzgledniajagc  skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo ich stosowania, sposob ich
wytwarzania, oraz mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkow publicznych.
4a. Zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy sa wystawiane w postaci
papierowej, przy czym jedno zlecenie moze dotyczy¢é wyrobu medycznego
okreslonego ta sama grupa i liczba porzadkowsa, a w przypadku soczewek
okularowych korekcyjnych — tg sama grupa, ktore zostaly okre§lone w przepisach
wydanych na podstawie ust. 4.
4b. (uchylony)
5. Zlecenie na zaopatrzenie zawiera w szczegolnosci:
1) dane $wiadczeniobiorcy:
a) 1mi¢ albo imiona 1 nazwisko,
b) (uchylona)
c¢) numer PESEL, a w przypadku jego braku — date urodzenia, pte¢ oraz seri¢ i
numer paszportu albo numer innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢,
d) informacje o uprawnieniach dodatkowych;
2) dane podmiotu, w ramach ktoérego wystawiono zlecenie;
3) dane osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia;
4)  dane $wiadczeniodawcy realizujacego zlecenie;
5) okreslenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem zaopatrzenia wraz z
uzasadnieniem obejmujacym jednostkowe dane medyczne §wiadczeniobiorcey;
6) dodatkowe wskazania;
7) potwierdzenie uprawnienia do =zaopatrzenia wnioskowanym wyrobem
medycznym,;
8) potwierdzenie wydania wyrobu medycznego u $wiadczeniodawcy, w tym dane
wydanego wyrobu medycznego;
9) dane osoby odbierajgcej] wyrdéb medyczny:

a) 1imi¢ albo imiona 1 nazwisko,
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b) (uchylona)
¢) numer PESEL, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer paszportu albo
numer innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosc.

5a. (uchylony)

5b. (uchylony)

5c¢. (uchylony)

5d. (uchylony)

Se. (uchylony)

6. Zlecenie naprawy zawiera w szczegolnosci:

1) dane $wiadczeniobiorcy:
a) 1imi¢ albo imiona i nazwisko,
b) (uchylona)
¢) numer PESEL, a w przypadku jego braku — date urodzenia, pte¢ oraz seri¢ i
numer paszportu albo numer innego dokumentu potwierdzajacego
tozsamosc;
2) okre$lenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem naprawy wraz z
uzasadnieniem obejmujgcym jednostkowe dane medyczne §wiadczeniobiorcy;
3) dane $wiadczeniodawcy realizujacego zlecenie;
4) potwierdzenie uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego;
5) potwierdzenie naprawy wyrobu medycznego u $wiadczeniodawcy, w tym dane
naprawionego wyrobu medycznego;
6) dane osoby odbierajacej naprawiony wyrob medyczny:
a) 1imig¢ albo imiona i nazwisko,
b) (uchylona)
¢) numer PESEL, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer paszportu albo
numer innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosc.
6a. (uchylony)
6b. (uchylony)
6¢c. Zlecenie na zaopatrzenie 1 zlecenie naprawy wystawia si¢ zgodnie ze
wzorem:
1) okre$lonym w przepisach wydanych na podstawie ust. 7;
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2) uproszczonym, jezeli zostal okreslony, a potwierdzenie posiadania prawa do
swiadczen opieki zdrowotnej 1 weryfikacja zlecenia nastepujg za posrednictwem
serwisOw internetowych lub ustug informatycznych Funduszu.
6d. Zlecenie na zaopatrzenie i zlecenie naprawy wystawiane zgodnie ze wzorem

uproszczonym zawiera co najmniej numer PESEL §wiadczeniobiorcy, a w przypadku

jego braku — dat¢ urodzenia, ple¢ oraz seri¢ i numer paszportu albo seri¢ i numer
innego dokumentu potwierdzajacego tozsamosc.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowy zakres informacji zawartych w zleceniu, wzor zlecenia na zaopatrzenie
oraz wzor zlecenia naprawy, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia prawidlowego
wystawiania zlecen oraz prawidtowej ich realizacji.

7a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze
rozporzadzenia, uproszczone wzory zlecenia na zaopatrzenie oraz uproszczone wzory
zlecenia naprawy, uwzgledniajac specyfike poszczegdlnych wyrobow medycznych
oraz minimalny zakres danych zapewniajacy prawidtowg realizacje¢ zlecen.

8. Podmiot realizujacy zaopatrzenie w zakresie wyrobow medycznych jest
obowigzany, w ramach kontroli, o ktérej mowa w ustawie o $wiadczeniach,
udostepni¢ podmiotowi zobowigzanemu do finansowania §wiadczen ze $rodkow
publicznych, w terminie okres§lonym przez ten podmiot, informacje o tresci kazdej
umowy, a takze inne dokumenty oraz uzgodnienia w jakiejkolwiek formie, pomigdzy
podmiotem a dostawcg, ktorych celem jest nabycie wyrobow medycznych.

9. Do wyrobow medycznych, o ktérych mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepisOw
art. 3—11, art. 12 pkt 1-3, 7, 8 1 10-13, oraz art. 13-37.

10. W celu potwierdzenia zrealizowania zaopatrzenia w zakresie wyrobow
medycznych, Fundusz moze zwrdéci¢ si¢ do $wiadczeniobiorcy o informacje dotyczaca

udzielonego mu $wiadczenia przez §wiadczeniodawce.
Art. 38a. (uchylony)
Art. 38b. (uchylony)

Art. 38c. 1. Zlecenia mogg by¢ wystawiane po uprzednim osobistym badaniu
fizykalnym $wiadczeniobiorcy lub badaniu za posrednictwem systemow

teleinformatycznych lub systeméw lacznosci, a w przypadku zaopatrzenia w wyroby
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medyczne przystugujace comiesiecznie — takze na podstawie dokumentacji medyczne;j

$wiadczeniobiorcy.

2. Fundusz dokonuje:

1) potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej przez
$wiadczeniobiorcg na etapie wystawiania zlecenia oraz na etapie jego przyjecia
do realizacji;

2) weryfikacji zlecenia na etapie wystawienia zlecenia.

3. Weryfikacja zlecenia i potwierdzenie posiadania prawa do $wiadczen opieki
zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 2, odbywaja si¢ za posrednictwem serwisow
internetowych lub ustug informatycznych Funduszu, o ktérych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o §wiadczeniach.

4. W przypadku braku dostepu do serwisow internetowych lub ustug
informatycznych Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, weryfikacja zlecenia 1 potwierdzenie
posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej na etapie wystawiania zlecenia sg
dokonywane  w siedzibie = wybranego przez $wiadczeniobiorce oddziatu
wojewddzkiego Funduszu.

5. Weryfikacja zlecenia oznacza dokonanie:

1) sprawdzenia prawidlowosci i kompletnosci danych zawartych w zleceniu;

2) ustalenia limitu finansowania wyrobu medycznego wskazanego w zleceniu,

3) ustalenia okresu, w ktérym zlecenie moze zosta¢ zrealizowane;

4) sprawdzenia innych danych, jezeli maja wplyw na tre$¢ zlecenia;

5) nadania zleceniu indywidualnego, niepowtarzalnego numeru.

6. Weryfikacja zlecenia jest uznana za pozytywna w przypadku, gdy nie zostang
zgloszone zastrzezenia do weryfikowanego zlecenia lub zlecenie zostanie opatrzone
informacja wskazujaca na jego poprawnos¢ oraz zostanie ustalony limit finansowania
ze $§rodkéw publicznych wyrobu medycznego wskazanego w zleceniu.

7. Realizacja zlecenia rozpoczyna si¢ z dniem przyjecia przez swiadczeniodawce
zlecenia do realizacji, a konczy z dniem wydania wyrobu medycznego.

8. O przyjeciu zlecenia do realizacji §wiadczeniodawca informuje Fundusz za
posrednictwem serwisOw internetowych lub ustug informatycznych Funduszu, o

ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy
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o $wiadczeniach, a w przypadku braku dost¢pu do nich — niezwlocznie po usunigciu
tej przeszkody.

9. Przyjecie do realizacji zlecenia moze nastapi¢ wylacznie w przypadku
pozytywnej weryfikacji zlecenia, o ktorej mowa w ust. 6.

10. Swiadczeniodawca, ktory przyjat do realizacji zlecenie, jest obowiazany do
sprawdzenia:

1)  braku uptywu okresu, w ktorym zlecenie moze zosta¢ zrealizowane;
2) wieku $wiadczeniobiorcy, jezeli ma wpltyw na limit finansowania ustalony

zgodnie z ust. 6.

3) (uchylony)
4)  (uchylony)

11. Swiadczeniodawca w toku czynnosci, o ktorej mowa w ust. 10 pkt 2, jest
obowigzany do dokonania zmiany ustalonego limitu finansowania ze $rodkéw
publicznych wyrobu medycznego wskazanego w zleceniu, ktora doprowadzi do
zapewnienia zgodnosci tego limitu ze stanem prawnym i faktycznym na dzien
przyjecia zlecenia do realizacji. Zmiana ta jest dokonywana przez $wiadczeniodawce
za posrednictwem serwisOw internetowych lub ustug informatycznych Funduszu,
o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o
$wiadczeniach, a w przypadku braku dostepu do nich — przez §wiadczeniodawce
samodzielnie.

12. Jezeli $wiadczeniodawcy realizujgcemu zlecenie zostanie przedstawiony
dokument potwierdzajacy uprawnienia dodatkowe $wiadczeniobiorcy, przystugujace
mu w dniu przyjecia zlecenia do realizacji, zlecenie realizuje si¢ z uwzglednieniem
tych uprawnien. Uptyw wskazanego na zleceniu terminu waznosci dokumentu
potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe powoduje realizacje zlecenia bez
uwzglednienia tych uprawnien.

13. Jezeli limit finansowania ze §rodkow publicznych wyrobu medycznego lub
sposob realizacji zalezg od uprawnien dodatkowych §wiadczeniobiorcy, zlecenie moze
zosta¢ zrealizowane na warunkach je uwzgledniajacych, do dnia uptywu wskazanego
na zleceniu terminu wazno$ci dokumentu potwierdzajacego te uprawnienia lub do dnia
porodu, jednak nie pdzniej niz do dnia uptywu terminu okre§lonego w art. 38d ust. 1
albo 3.

14. (uchylony)
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15. Do potwierdzenia prawa do $wiadczen stosuje si¢ odpowiednio art. 50 ustawy
o $wiadczeniach.

16. W przypadku $wiadczeniobiorcow matoletnich oraz innych o0sob
nieposiadajacych pelnej zdolnosci do czynno$ci prawnych lub innych oséb
niemogacych wyrazi¢ swojej woli z powodu stanu zdrowia o$wiadczenie, o ktorym
mowa w art. 50 ust. 6 ustawy o $wiadczeniach, sktada ich przedstawiciel ustawowy,
opiekun prawny, pelnomocnik albo opiekun faktyczny w rozumieniu ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1318, z pozn. zm.”), podajac imie i nazwisko, numer PESEL oraz wskazanie
dokumentu, na podstawie ktorego $Swiadczeniodawca potwierdzil tozsamo$¢ osoby
sktadajacej o$wiadczenie, a w przypadku osdb nieposiadajacych numeru PESEL —
dane, o ktorych mowa w art. 188 ust. 4 pkt 9 ustawy o §wiadczeniach.

17. W przypadku dziatania przez pelnomocnika pelnomocnictwo albo jego kopie
dotacza si¢ do realizowanego zlecenia.

18. Do weryfikacji zlecenia i potwierdzania posiadania prawa do §wiadczen
opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 2, nie stosuje si¢ przepisOw ustawy z dnia

14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.

Art. 38d. 1. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne s3 wystawiane na
okres nie dtuzszy niz 12 kolejnych miesi¢cy kalendarzowych od dnia wystawienia.

2. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, z wylaczeniem zlecen na
wyroby medyczne przystugujace comiesigcznie, w tym ich kontynuacji, mogg zostac
wystawione ze wskazaniem daty, po ktdrej moga zosta¢ zrealizowane, jednakze nie
wczesniej niz na 30 dni przed uptywem okresu uzytkowania poprzednio wydanego
wyrobu medycznego tozsamego ze wskazanym w zleceniu. Realizacja zlecenia moze
nastgpi¢ po uptywie okresu uzytkowania poprzednio wydanego wyrobu medycznego
tozsamego ze wskazanym w zleceniu.

3. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przyshugujace comiesiecznie,
w tym ich kontynuacja, s3 wystawiane na okres nie dtuzszy niz 6 kolejnych miesiecy
kalendarzowych od dnia ich wystawienia. W przypadku gdy weryfikacja zlecenia

odbyla si¢ za posrednictwem serwisOw internetowych lub ustug informatycznych

%  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 1524,

22018 r. poz. 1115, 1515, 2219 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 150, 447 i 730.
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Funduszu, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2

ustawy o $wiadczeniach, stosuje si¢ ust. 1.

4. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesigcznie,
w tym ich kontynuacja, wystawione na wigcej niz jeden miesigc kalendarzowy moga
by¢ realizowane czgsciami obejmujacymi okresy nie krotsze niz miesigc i nie dtuzsze
niz 6 miesigcy.

5. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesi¢cznie, w
tym ich kontynuacja, sa realizowane wylacznie w miesigcach, na ktore zostaly
wystawione, z wytaczeniem miesiecy, ktore uptynety.

6. W przypadku gdy zlecenie przyjete do realizacji nie moze zosta¢ zrealizowane,
$wiadczeniodawca zwraca, o ile to mozliwe, zlecenie $wiadczeniobiorcy albo osobie
dziatajacej w jego imieniu lub na jego rzecz.

7. Swiadczeniodawca jest obowigzany do niezwlocznego poinformowania
Funduszu, za posrednictwem serwisow internetowych lub ustug informatycznych
Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2
ustawy o $wiadczeniach, a w przypadku braku dost¢gpu do nich — niezwtocznie po
usunigciu tej przeszkody, o zamiarze dokonania zwrotu zlecenia.

8. Zlecenie moze zosta¢ anulowane przez Fundusz:

1) na wniosek $wiadczeniobiorcy, ktérego dotyczy, albo na wniosek osoby
dziatajacej w jego imieniu 1 na jego rzecz, jezeli nie zostato przyjete do realizacji;

2) z urzedu, jezeli na taki sam wyréb medyczny i takie same warunki realizacji
zostalo przyjete do realizacji kolejne zlecenie, a zlecenie bezposrednio
poprzedzajace wystawione na taki sam wyrdb medyczny i na takie same warunki
realizacji nie zostalo przyjete do realizacji;

3) z urzedu, jezeli $wiadczeniodawca w przypadku, o ktérym mowa w ust. 6, nie
dokonat zwrotu zlecenia $§wiadczeniobiorcy albo osobie dziatajacej w jego
imieniu lub na jego rzecz lub nie dopetnil czynnosci, o ktérej mowa w ust. 7.

9. Zlecenie moze zosta¢ anulowane przez osobe uprawniong, na wniosek
swiadczeniobiorcy, jezeli nie zostato przyjete do realizacji.

10. O anulowaniu zlecenia z urzgdu ijego przyczynie Fundusz niezwlocznie
informuje §wiadczeniobiorcg.

11. Do anulowania zlecenia nie stosuje si¢ przepisow ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.
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12. Po zakonczeniu realizacji zlecenia §wiadczeniodawca realizujacy zlecenie
przechowuje zlecenie wraz z dokumentacjg potwierdzajaca dokonanie jego realizacji.

13. Przechowywanie i udost¢pnianie zlecenia wraz z dokumentacja, o ktérych
mowa w ust. 12, przez §wiadczeniodawce, realizujacego zlecenie odbywa si¢ zgodnie
z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119
7 04.05.2016, str. 1, z pozn. zm.?).

14. Zlecenie wraz z dokumentacja, o ktorych mowa w ust. 12, przechowuje si¢

przez 5 lat od dnia zakonczenia realizacji zlecenia.

Art. 39. 1. Lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
niedostepny w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z
zagranicy na warunkach i w trybie okre$lonych w art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktorym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zZywienia, mogg by¢ wydawane po wniesieniu przez
$wiadczeniobiorcg oplaty ryczattowej, o ktéorej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2, za
opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na ich refundacj¢ przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundacje
produktéw, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia
wystapienia o ich refundacje przez swiadczeniobiorce.

3. W celu zbadania zasadno$ci wydawania zgody na refundacje, o ktérej mowa
w ust. 1, dla danego leku lub s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do Prezesa
Agencji o wydanie rekomendacji w sprawie zasadno$ci refundacji tego leku lub $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w okreslonym wskazaniu.
Przepisy art. 31g 1 art. 31h ustawy o $wiadczeniach stosuje si¢ odpowiednio.

3a. W przypadku wystgpienia ministra wtasciwego do spraw zdrowia do Prezesa

Agencji o wydanie rekomendacji, o ktoérej mowa w ust. 3, bieg terminu na rozpatrzenie

®  Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.
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sprawy ulega zawieszeniu do dnia otrzymania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia tej rekomendac;ji.
3b. Rekomendacja, o ktorej mowa w ust. 3, jest wazna przez okres 3 lat i ma
zastosowanie rowniez do innych lekow zawierajacych t¢ samg substancj¢ czynng oraz
zblizong posta¢ farmaceutyczng, a takze do $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego o sktadzie identycznym z ocenianym Srodkiem.

3c. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, rozpatrujac wniosek, o ktorym mowa

w ust. 1, bierze pod uwage kryteria, o ktérych mowa w art. 12 pkt 3-6 i1 pkt 8-10,

rekomendacje Prezesa Agencji, o ktorej mowa w ust. 3, jezeli zostata wydana oraz

inne opinie, a w szczegdlnosci opinie konsultantow krajowych lub wojewddzkich,

uzyskane w trakcie rozpatrywania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1.
3d. W przypadku leku posiadajacego dopuszczenie do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej a niedostepnego w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ wydawana na okres nie dtuzszy niz

jeden rok, liczac od dnia wptyniecia pierwszego wniosku dla danego leku lub srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego. Powyzsze nie dotyczy
sytuacji kontynuacji leczenia finansowanego dotychczas ze $rodkéw publicznych

danym lekiem lub $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego w

okreslonym wskazaniu u danego pacjenta.
3e. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania zgody, o ktorej mowa

ust. 1, w odniesieniu do leku lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w danym wskazaniu, w przypadku gdy:

1) z rekomendacji, o ktorej mowa w ust. 3, wynika, Ze nie jest zasadne ich
finansowanie ze srodkow publicznych w tym wskazaniu;

2) zostata wydana rekomendacja, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2, w odniesieniu
do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu;

3) zostala wydana decyzja o odmowie objecia refundacjg 1 ustalenia urzedowej ceny
zbytu, o ktérej mowa w art. 11, w odniesieniu do substancji czynnej zawarte] w
tym leku albo w odniesieniu do tego $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu;

4)  uptynat okres, o ktorym mowa w ust. 3d;
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5) wniosek dotyczy leku, dla ktéorego mozna zastosowac procedure opisang w art.
4b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

3f. Odmowa wydania zgody, o ktorej mowa w ust. 3e, nie dotyczy sytuacji
kontynuacji leczenia finansowanego dotychczas ze $rodkoéw publicznych danym
lekiem lub $rodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego
w okreslonym wskazaniu u danego pacjenta.

3g. W przypadku gdy do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wplynie wigcej
niz 10 wnioskéw o wyrazenie zgody na refundacj¢ leku zawierajacego okreslong
substancje¢ czynng lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
o okreslonym sktadzie w danym wskazaniu uzyskanie rekomendacji, o ktorej mowa
w ust. 3, jest obowigzkowe.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajac rekomendacje, o ktorej
mowa w art. 31h ust. 3 ustawy o §wiadczeniach, moze umiesci¢ produkty, o ktoérych
mowa w ust. 1, w wykazie, o ktérym mowa w ust. 5.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
wykaz lekow 1 srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore
nie mogg by¢ refundowane w trybie, o ktérym mowa w ust. 1, majagc na uwadze
rekomendacj¢ Prezesa Agencji oraz zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego

pacjentow.

Art. 40. 1. Jezeli jest to niezbedne dla ratowania zdrowia 1 Zycia
swiadczeniobiorcow, minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnig¢ciu opinii
Rady Przejrzysto$ci oraz konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie
medycyny, moze wydac¢ z urzedu, przy uwzglednieniu:

1) kryteriow, o ktorych mowa w art. 12 pkt 4-6, 9, 10, 121 13,

2) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

—decyzje administracyjng o objeciu refundacja leku przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

2. Opinig, o ktorej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystosci wydaje w terminie 14 dni
biorgc pod uwage w szczegdlnosci istotnos¢ stanu klinicznego, w ktorym ma by¢

stosowany lek.

18.12.2019



©Kancelaria Sejmu s. 61/95

3. Opinie, o ktéorych mowa w ust. 1, s3 wydawane w odniesieniu do substancji
czynnej w okreslonym wskazaniu i s3g wazne przez okres 3 lat.
4. W terminie 30 dni przed uplywem terminu obowigzywania poprzedniej opinii,

o ktorej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystosci oraz konsultant krajowy w odpowiedniej

dziedzinie medycyny wydajg kolejng opini¢ w odniesieniu do danej substancji czynnej

w okreslonym wskazaniu, chyba ze:

1) minister wilasciwy do spraw zdrowia przekaze Prezesowi Agencji lub
konsultantowi krajowemu w odpowiedniej dziedzinie medycyny informacj¢ o
zamiarze odstgpienia od refundacji w tym wskazaniu lub

2) dane wskazanie zostanie uj¢te w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
5.Prezes Agencji publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji opini¢

Rady Przejrzystosci, o ktorej mowa w ust. 1, wraz z okresleniem terminu jej waznosci

tacznie z materialami, na podstawie ktorych zostata wydana.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia publikuje w Biuletynie Informac;ji

Publicznej opini¢ konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny, o

ktérej mowa w ust. 1, wraz z okresleniem terminu jej waznosci.
Rozdziat 6
Apteki i osoby uprawnione

Art. 41. 1. W celu realizacji $wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14,
17 118 ustawy o $wiadczeniach, podmiot prowadzacy apteke zawiera umowe
z Funduszem na wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte, zwang dalej
,umowa na realizacje recept”.
2. Umowa na realizacj¢ recept okresla w szczegdlnosci:
1) imi¢ i nazwisko osoby bedacej kierownikiem apteki;
2) wskazanie adresu prowadzenia apteki;
3) zobowigzanie do stosowania limitow, cen oraz odplatnosci 1 doptat
swiadczeniobiorcy w wysokosci okreslonej w obwieszczeniu, o ktorym mowa
w art. 37;
4)  kary umowne;

5) warunki jej wypowiedzenia albo rozwigzania.
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3. Umowa na realizacj¢ recept jest zawierana odrgbnie dla kazdej apteki na czas
nieokreslony. Umowa podpisywana jest rowniez przez kierownika apteki.
4. W celu zawarcia umowy na realizacj¢ recept podmiot prowadzacy apteke
przedstawia nastgpujace dokumenty:
1) kopie¢ zezwolenia na prowadzenie apteki;
2)  kopie dokumentéw uprawniajacych kierownika apteki do petienia tej funkcji;
3) aktualng ewidencj¢ 0séb zatrudnionych w aptece wraz z numerami dokumentow
uprawniajacych do wykonywania zawodu;
4)  numer rachunku bankowego podmiotu prowadzacego apteke.
4a. W celu obslugi uméw na realizacj¢ recept, Fundusz jest uprawniony do
przetwarzania danych osobowych o0sdb, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 3.
5. Fundusz nie moze odmowi¢ zawarcia umowy na realizacje recept,
z zastrzezeniem ust. 7. Do zawierania umowy nie stosuje si¢ przepisow
o zaméwieniach publicznych.
6. Fundusz rozwigzuje umowe na realizacj¢ recept ze skutkiem
natychmiastowym w przypadku:
1) uniemozliwiania czynnos$ci kontrolnych;
2) niewykonania w terminie zalecef pokontrolnych.
7. Fundusz nie zawiera kolejnej umowy przez okres:
1) jednego roku w przypadku pierwszego rozwigzania umowy, o ktérym mowa
w ust. 6;
2) trzech lat w przypadku drugiego rozwigzania umowy, o ktorym mowa w ust. 6.
8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, ogdlne
warunki uméw na realizacje recept oraz ramowy wzOor umowy na realizacje recept,

kierujac si¢ konieczno$cig zapewnienia wtasciwej ich realizacji.

Art. 42. 1. Podmiotowi prowadzacemu apteke, ktory zawart umowe na realizacje
recept, przystuguje zazalenie na czynno$ci dyrektora wojewddzkiego oddziatu
Funduszu dotyczace realizacji umowy.

2. Zazalenie, o ktérym mowa w ust. 1, sklada si¢ wraz zuzasadnieniem za
posrednictwem  wlasciwego miejscowo oddzialu wojewodzkiego Funduszu
w terminie 14 dni od dnia dokonania czynno$ci przez dyrektora oddzialu

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

4. Prezes Funduszu, uwzgledniajac zazalenie w cze$ci lub w catosci, naktada na
dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu obowigzek usuniecia stwierdzonych
nieprawidlowos$ci, w szczegdlnosci przez uchylenie czynnosci, ktorej dotyczy
zazalenie, 1 zawiadamia podmiot prowadzacy apteke w terminie 7 dni od
uwzglednienia zazalenia. Stanowisko Prezesa Funduszu jest ostateczne.

5. (uchylony)

6. (uchylony)

7. (uchylony)

Art. 43. 1. Apteka w celu realizacji §wiadczen objetych umowa na realizacje
recept ma obowigzek:

1) zapewni¢ §wiadczeniobiorcy dostgpnos¢ lekow, Srodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, objetych
wykazami o ktérych mowa w art. 37;

2) gromadzi¢ i przekazywaé Funduszowi, rzetelne i zgodne ze stanem faktycznym
na dzien przekazania, informacje zawarte W tresci poszczegolnych
zrealizowanych recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne;

3) udostepnia¢ do kontroli prowadzonej przez podmiot zobowigzany do
finansowania $wiadczen ze $srodkéw publicznych dokumentacje, ktorg apteka
jest obowigzana prowadzi¢ w zwigzku z realizacja umowy, 1 udziela¢ wyjasnien
w zakresie zwigzanym z realizacjg recept podlegajacych refundacji;

4)  udostepni¢ do kontroli podmiotowi zobowigzanemu do finansowania $wiadczen
opieki zdrowotnej ze Srodkow publicznych, w terminie okreslonym przez ten
podmiot, informacje o tresci kazdej umowy, wtym takze uzgodnienia
dokonanego  w jakiejkolwiek formie, pomigdzy apteka a hurtownia
farmaceutyczng, ktérych celem jest nabycie lekéw, $srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

5) zamie$ci¢, w widocznym 1 tatwo dostgpnym miejscu, informacje¢ o zawarciu
umowy na realizacj¢ recept oraz informacje, o ktorej mowa w art. 44 ust. 1;

6) zwrotu refundacji ceny leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego tacznie z odsetkami ustawowymi za
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opOznienie liczonymi od dnia, w ktorym wyptacono refundacje do dnia jej

zwrotu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaplaty, jezeli

w wyniku weryfikacji lub kontroli informacji, o ktorych mowa w pkt 2, lub

kontroli, o ktérej mowa w pkt 3 i 4, zostanie stwierdzone, ze realizacja recepty

nastgpila z naruszeniem przepiséw ustawy, przepisow o §wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, przepisow ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz przepiséw o zawodach lekarza

i lekarza dentysty;

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

2. Wrazie stwierdzenia w trakcie czynno$ci kontrolnych nieprawidtowosci
innych niz naruszenie obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 1, podmiot zobowigzany
do finansowania $wiadczen ze $rodkdw publicznych niezwlocznie powiadamia o tym
fakcie wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. W przypadku stwierdzenia w wyniku kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4,
naruszenia przepiséw art. 49, podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych niezwlocznie powiadamia o tym fakcie ministra wlasciwego do

spraw zdrowia oraz wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

Art. 44. 1. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacjag ma obowiazek poinformowaé
$wiadczeniobiorcg o mozliwo$ci nabycia leku objetego refundacja, innego niz lek
przepisany na recepcie, otej samej nazwie migdzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania roznic terapeutycznych, io tym
samym wskazaniu terapeutycznym, ktorego cena detaliczna nie przekracza limitu
finansowania ze $rodkow publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na
recepcie. Apteka ma obowigzek zapewni¢ dostepnos¢ tego leku.

2. Osoba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacja ma obowigzek, na zadanie
$wiadczeniobiorcy, wydacé lek, o ktorym mowa w ust. 1, ktérego cena detaliczna jest

nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie.
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2a. Osoba wydajaca leki, s$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacjag ma obowigzek, na zadanie
$wiadczeniobiorcy, po uprzednim spetnieniu obowigzku, o ktéorym mowa w ust. 1,
wyda¢ lek inny niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie mi¢dzynarodowe;j,
dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania roznic
terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktorego cena detaliczna
jest rowna lub wyzsza od ceny leku przepisanego na recepcie.

2b. Osoba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacja moze na zadanie
$wiadczeniobiorcy, po uprzednim spetnieniu obowigzku, o ktéorym mowa w ust. 1,
wydaé lek nieobjety refundacja, inny niz lek przepisany na recepcie, o tej samej
nazwie mig¢dzynarodowej, dawce oraz o postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje
powstania réznic terapeutycznych, za 100% odptatnoscia.

2c. Osoba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacja moze wydaé lek
w opakowaniu zawierajacym r6zng — o maksymalnie 10%, liczbe dawek niz okre$lona
na recepcie.

2d. Przepisy ust. 2—2c nie dotyczg sytuacji, w ktorej osoba uprawniona umiescita
odpowiedni wpis w recepcie — w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub
adnotacje na druku recepty — w przypadku recepty w postaci papierowej, wskazujac
na niemozno$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

3. Przepisy ust. 1-2d stosuje si¢ odpowiednio do $rodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Art. 44a. [1. W przypadku recepty wystawionej dla swiadczeniobiorcy, ktory
ukonczyt 75. rok zycia, przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarke
podstawowej opieki zdrowotnej albo lekarza posiadajgcego prawo wykonywania
zawodu, ktory zaprzestal wykonywania zawodu i wystawil recepte dla siebie albo dla
matzonka, wstepnych lub zstgpnych w linii prostej oraz rodzenstwa, osoba wydajgca
leki, srodki spozZywcze specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyroby
medyczne, oprocz obowigzkow wynikajqgcych z art. 44, ma obowigzek poinformowac
o mozliwosci nabycia leku innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania
roznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, objetego wykazem,
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o ktorym mowa wart. 37 ust. 1, wczesci dotyczqcej bezplatnego zaopatrzenia
Swiadczeniobiorcow po ukonczeniu 75. roku Zycia oraz ma obowiqzek na zZgdanie
wydac ten lek.]

<1. W przypadku recepty wystawionej dla S$wiadczeniobiorcy, ktory
ukonczyl 75. rok zycia, przez osoby wskazane w art.43a ust.1 i la ustawy
o Swiadczeniach, osoba wydajaca leki, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, oprécz obowigzkow
wynikajacych zart. 44, ma obowigzek poinformowaé¢ sSwiadczeniobiorce
o mozliwosci nabycia leku innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej
nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje
powstania roznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym,
objetego wykazem, o ktorym mowa w art.37 ust. 1, w czesci dotyczacej
bezplatnego zaopatrzenia Swiadczeniobiorcow po ukonczeniu 75. roku zycia oraz
ma obowiazek na zadanie Swiadczeniobiorcy wydaé ten lek.>

2. W przypadku zbiegu uprawnien, o ktérych mowa w art. 43—45 ustawy
o $wiadczeniach oraz w art. 7a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie
stosowania wyrobow zawierajacych azbest (Dz. U. z2017 r. poz. 2119), osoba
wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne ma obowigzek wyda¢ lek lub s$rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego z najnizsza wysokoscig doptaty.

3. Przepis ust. 1 nie dotyczy sytuacji, w ktorej osoba uprawniona umiescita
odpowiedni wpis w recepcie — w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub
adnotacj¢ na druku recepty — w przypadku recepty w postaci papierowej, wskazujac
na niemozno$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

4. Przepisy art. 44 ust. 1-2d stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 45. 1. Apteki gromadza informacje zawierajace dane o obrocie lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobami
medycznymi  objetymi refundacja, wynikajace ze zrealizowanych recept
wystawionych przez osobe uprawniong.

2.Dane s3 gromadzone iprzechowywane w formie elektronicznej oraz
przekazywane w formie komunikatow elektronicznych, oddzialowi wojewodzkiemu

Funduszu, wilasciwemu ze wzgledu na siedzibe¢ apteki. Komunikaty te sg
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przekazywane w formacie zgodnym ze wzorem zamieszczonym w Biuletynie

Informacji Publicznej ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
2a. W komunikatach elektronicznych zamieszcza si¢ takze dane wynikajace

z realizacji recept w przypadku, o ktorym mowa w art. 96 ust. 1d ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

3. Przekazywanie komunikatéw elektronicznych obejmuje nastepujace fazy:

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

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

3) poprawianie lub usuwanie przez apteke, w drodze korekty, btedéw albo innych
nieprawidlowosci  wykazanych ~ w komunikacie = zwrotnym i ponowne
przekazanie komunikatu elektronicznego.
3a. Za bledy albo inne nieprawidlowosci wykazane w komunikatach

elektronicznych nie uznaje si¢ przypadkoéw zgloszenia Funduszowi realizacji przez

apteke recepty w postaci elektronicznej na podstawie falszywego oswiadczenia,

o ktorym mowa w art. 96 ust. la ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.

4. Zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia zbiorczego powoduje
udostepnienie aptece komunikatu elektronicznego zawierajagcego uzgodnione
zestawienie zbiorcze i zamyka dany okres rozliczeniowy oraz uniemozliwia aptece
sktadanie do niego korekt w trybie okreslonym w ust. 3.

5. Apteki przekazuja do wlasciwego oddzialu wojewodzkiego Funduszu
uzgodnione zestawienie zbiorcze w postaci papierowej lub elektronicznej, stanowigce
podstawe refundacji.

6. Apteki przekazuja dane w nastepujacych terminach:

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

2) za okres od 16 dnia do konca miesigca — do pigciu dni roboczych od dnia

zakonczenia okresu rozliczeniowego.
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7. Oddziat wojewodzki Funduszu przeprowadza czynnosci, o ktorych mowa
w ust. 3 pkt 2, wterminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania danych, o ktérych
mowa w ust. 3 pkt 1.

8. Czynno$¢, o ktorej mowa wust. 3 pkt 3, apteka wykonuje jednorazowo
w terminie 5 dni roboczych od otrzymania danych, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2, po
czym oddziat wojewddzki Funduszu ponownie przeprowadza czynnos$ci, o ktorych
mowa w ust. 3 pkt 2, w terminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania poprawionych
danych.

9. Nieprzekazanie przez apteke danych sporzadzonych zgodnie z ust. 8,
traktowane jest jako zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia zbiorczego,
powoduje udostgpnienie aptece komunikatu elektronicznego zawierajacego
uzgodnione zestawienie zbiorcze, zamyka dany okres rozliczeniowy oraz
uniemozliwia aptece sktadanie do niego korekt w trybie okreslonym w ust. 3.

10. Za date ztozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego w postaci papierowej
lub elektronicznej przyjmuje si¢ dat¢ wpltywu do wiasciwego oddzialu wojewoddzkiego
Funduszu.

11. Ztozenie przez apteke korekty do zamknietego okresu rozliczeniowego jest
mozliwe jedynie po pozytywnym rozpatrzeniu umotywowanego wniosku apteki przez
dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu.

12. Korekty do zamknigtego okresu rozliczeniowego apteka moze skladac
w terminie 3 miesi¢cy od daty jego zamknigcia, nie pozniej jednak niz do 15 marca
roku nastepnego, z zastrzezeniem ust. 9.

13. Fundusz moze prowadzi¢ analizy uzgodnionych zestawien zbiorczych po
zamknigciu okresu rozliczeniowego, co moze skutkowaé¢ wezwaniem do zlozenia
przez apteke korekty.

13a. Oddziaty wojewddzkie Funduszu moga dokonywaé weryfikacji danych
przekazywanych przez apteki Funduszowi, przez ich poréwnanie z danymi objetymi
wpisem do Krajowego Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych 1 Zakladowych, w szczegdlnosci w zakresie danych dotyczacych
kierownikow aptek.

14. (uchylony)
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Art. 45a. Zakres gromadzonych przez apteki i przekazywanych oddziatowi
wojewddzkiemu Funduszu informacji zawierajgcych dane o obrocie lekami, sSrodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi
objetymi refundacja, wynikajace ze zrealizowanych recept wystawionych przez osobe
uprawniong, okreslony dla kazdego wydanego opakowania lub czg¢sci opakowania
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, obejmuje:

1) dane dotyczace apteki:

a) identyfikator apteki nadany przez oddzial wojewo6dzki Funduszu,

b) numer REGON 9-cyfrowy,

¢) kod umowy na realizacj¢ recept nadany przez oddzial wojewodzki

Funduszu;

2) dane dotyczace wystawienia recepty:

a) kod typu recepty przyjmujacy wartosc:

— 7 —dla recept na leki lub $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego sprowadzane z zagranicy dla indywidualnego pacjenta
albo

— 8 —dlarecept oznaczonych symbolem ,,Rp”, albo

— 9 —dlarecept na $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub inne
produkty lecznicze, o kategorii dostepnosci okreslonej w art. 23a ust. 1
pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
oznaczonych symbolem ,,Rpw”, albo

— 2 —dla recept wystawionych na kuponach dotagczanych do dokumentu
potwierdzajacego uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej,

b) numer recepty lub numer kuponu dolgczanego do dokumentu

potwierdzajacego uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej,

c) datg wystawienia recepty,

d) date, od ktérej mozna realizowac recepte, jezeli dotyczy,

e) wskaznik dotyczacy recepty przyjmujacy wartosc:

— 0 —w przypadku gdy na recepcie nie wystepuje adnotacja ,,pro auctore”
albo ,,pro familiae” lub inne rownowazne albo

— 1 — w przypadku gdy na recepcie wystepuje adnotacja ,,pro auctore”

albo ,,pro familiae” lub inne rownowazne;
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3)

4)

dane dotyczace miejsca wystawienia recepty:

a)

b)

e)

w przypadku gdy recepta zostata wystawiona w postaci elektronicznej w
komorce organizacyjnej podmiotu leczniczego — numer REGON 1 I czgsé
systemu resortowych kodow identyfikacyjnych identyfikujaca podmiot
leczniczy oraz VII czgs$¢ systemu resortowych kodoéw identyfikacyjnych
identyfikujacg komorke organizacyjng zaktadu leczniczego w podmiocie
leczniczym,

w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w postaci elektronicznej w
jednostce organizacyjnej podmiotu leczniczego — numer REGON 1 I czgsé
systemu resortowych kodéw identyfikacyjnych identyfikujaca podmiot
leczniczy oraz V czg$¢ systemu resortowych kodoéw identyfikacyjnych
identyfikujaca jednostke organizacyjng zakladu leczniczego w strukturze
organizacyjnej podmiotu leczniczego,

w przypadku gdy recepta zostala wystawiona w postaci elektronicznej w
ramach praktyk zawodowych — numer REGON oraz kod identyfikacyjny
miejsca udzielania §wiadczen w ramach praktyki zawodowej,

w przypadku gdy recepta zostata wystawiona w postaci papierowej — numer
REGON 9-cyfrowy,

oznaczenie wskazujace na wystawienie recepty przez osob¢ uprawniong w

trybie pro auctore, pro familiae;

dane dotyczace Swiadczeniobiorcy:

a)

b)

typ identyfikatora pacjenta, przyjmujacy wartosc:

— P —w przypadku pacjenta albo

— O - w przypadku przedstawiciela ustawowego Ilub opiekuna
faktycznego,

rodzaj numeru shuzacego do identyfikacji pacjenta albo jego przedstawiciela

ustawowego lub opiekuna faktycznego, przyjmujacy wartosc:

— 2 — w przypadku osoby uprawnionej do swiadczen opieki zdrowotnej
na podstawie przepisow o koordynacji posiadajacej poswiadczenie
wydane przez oddziat wojewddzki Funduszu albo

— 3 — w przypadku osoby uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej
na podstawie przepisOow o koordynacji jeden z dokumentow

przenosnych: DA1, S2, S3, albo
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d)

4 — w przypadku osoby uprawnionej do $wiadczen opieki zdrowotnej
na podstawie przepisow o koordynacji posiadajacej Europejska Karte
Ubezpieczenia Zdrowotnego lub Certyfikat Tymczasowo Zastepujacy
Europejska Karte Ubezpieczenia Zdrowotnego lub dokument SED
S045, albo

5 — w przypadku numeru PESEL, albo

6 —w przypadku osoby spoza Unii Europejskiej objetej ubezpieczeniem
zdrowotnym w Rzeczypospolitej Polskiej, nieposiadajacej numeru
PESEL, albo

7 — w przypadku oséb posiadajacych Kart¢ Polaka — numer Karty
Polaka,

numer identyfikujacy pacjenta przyjmujacy wartosci:

2 — dla numeru poswiadczenia, o ktorym mowa w art. 52 ust. 2 pkt 9
ustawy o $wiadczeniach, wydanego przez oddziat wojewodzki
Funduszu albo

3 — dla numeru na dokumencie przenosnym: DA, S2, S3, albo

4 — dla numeru Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego lub
Certyfikatu ~ Tymczasowo  Zastepujacego  Europejska  Karte
Ubezpieczenia Zdrowotnego lub dokument SED S045, albo

5 — dla numeru PESEL, albo

6 — dla numeru paszportu lub innego dokumentu ze zdjeciem
potwierdzajacego tozsamo$¢ — w przypadku cudzoziemca objetego
ubezpieczeniem  zdrowotnym w  Rzeczypospolitej  Polskiej
nieposiadajgcego numeru PESEL, albo

7 — dla numeru Karty Polaka — w przypadku oséb posiadajacych Karte
Polaka,

date urodzenia pacjenta — w przypadku pacjenta nieposiadajacego numeru

PESEL,

kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem ,,AZ”, ,,IB”,

»IW”, JPO”, ,WP” albo ,,ZK” albo kod uprawnienia do §wiadczen opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych okre§lony symbolem

»BW?”, _CN”, ,DN” albo ,,IN”, a w przypadku braku uprawnienia symbol
’,X,’7
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5)

6)

7)

8)

f)

kod uprawnienia dodatkowego pacjenta okreslony symbolem ,,S”, a w

przypadku braku uprawnienia dodatkowego symbol ,,X”’;

dane dotyczace osoby uprawnionej wystawiajacej recepte:

a)
b)

numer prawa wykonywania zawodu,

sposob ordynacji, jezeli dotyczy;

dane dotyczace realizacji recepty:

a)
b)
©)
d)
e)

identyfikator realizacji recepty,

date i godzing przyjecia recepty do realizacji,

date i godzing wykonania leku recepturowego, jezeli dotyczy,

date 1 godzing realizacji recepty,

sposob udostepnienia danych niezbednych do realizacji recepty, o ktorym
mowa w art. 96 ust. 1-1d ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne;

dane dotyczace osoby realizujacej recepte:

a)
b)

c)

typ identyfikatora osoby realizujacej recepte,
identyfikator osoby wydajacej, ktéra zrealizowata recepte,

identyfikator osoby wykonujacej lek recepturowy, jezeli dotyczy;

dane dotyczace wydanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego:

a)

b)

rodzaj identyfikatora leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego przyjmujacy wartosé:

— 0 —dla leku,

— 1 —dlaleku recepturowego,

— 2 —dla srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
— 3 —dla wyrobu medycznego,

rodzaj identyfikatora dla sktadowych kosztowych leku recepturowego
przyjmujacy warto$c:

— 0 -dlaleku gotowego,

— 1 —dla surowca farmaceutycznego,

— 2 —dla opakowania bezposredniego,

numer GTIN zgodny z systemem GSI1 leku lub inny kod jednoznacznie
identyfikujacy wyréb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego

przeznaczenia zywieniowego; w przypadku leku recepturowego — numer
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d)

g)

h)

kodowy leku gotowego, surowca farmaceutycznego, opakowania

bezposredniego przyjmujacy wartosc:

— 1 —dla proszkoéw dzielonych — do 20 sztuk,

— 2 —dlaproszkoéw niedzielonych (prostych i ztozonych) — do 80 gramow,

— 3 —dla czopkow, globulek oraz precikow — do 12 sztuk,

— 4 — dla roztworéow, mikstur, zawiesin oraz emulsji do uzytku
wewnetrznego — do 250 gramow,

— 5 —dla ptynnych lekéw do stosowania zewngtrznego (jezeli zawieraja
spirytus, ilo$¢ spirytusu w przeliczeniu na spirytus 95% nie moze
przekroczy¢ 100 gramow) — do 500 gramow,

— 6 —dla masci, kremow, mazidel, past oraz zeli — do 100 graméw,

— 7 —dlakropli do uzytku wewnetrznego i zewngtrznego — do 40 gramow,

— 8 —dla mieszanek ziotowych — do 100 gramow,

— 9 —dla pigutek — do 30 sztuk,

— 10 —dla klein — do 500 gramow,

— 11 — dla kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci do oczu, uszu i nosa,
sporzadzanych w warunkach aseptycznych — do 10 gramow,

wskaznik dotyczacy leku przyjmujacy warto$¢:

— 1—wprzypadku gdy przy leku wystgpuje adnotacja ,,nie zamienia¢” lub
»NZ7,

— 0 —w przypadku braku adnotacji, o ktorej mowa w tiret pierwszym,

liczbe wydanych opakowan leku, w tym leku recepturowego, $rodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego,

ceng detaliczng brutto leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego,

ceneg hurtowa brutto leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego, a w przypadku leku recepturowego

— cen¢ hurtowg brutto leku gotowego, surowca farmaceutycznego,

opakowania bezpos$redniego,

warto$¢ wydanych opakowan leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, a w przypadku leku

recepturowego —  warto$¢ uzytego leku gotowego, surowca
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farmaceutycznego, opakowania bezposredniego oraz koszt wykonania leku

recepturowego (taksa laborum), wraz z identyfikatorem kosztu wykonania

leku recepturowego (taksy laborum) przyjmujacym warto$¢:

— 1 — w przypadku sporzadzenia leku recepturowego w warunkach
nieaseptycznych,

— 2 — w przypadku sporzadzenia leku recepturowego w warunkach
aseptycznych,

kod odplatnosci za lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyréb medyczny przyjmujacy wartosc:

[ 0 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego Ilub wyrobu medycznego wydanego bezplatnie, w
przypadku gdy realizacja recepty nastgpila na podstawie uprawnienia
innego niz uprawnienie, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o
Swiadczeniach,]

<— 0- dla leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezplatnie,
w przypadku gdy realizacja recepty nastgpila na podstawie
uprawnienia innego niz uprawnienie, o ktorym mowa w art. 43a
ust. 1 i 1a ustawy o Swiadczeniach,>

— 10 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezplatnie do
wysokosci limitu finansowania,

[— 20 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezplatnie na
podstawie uprawnienia, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o
swiadczeniach, swiadczeniobiorcy uprawnionemu rowniez na
podstawie art. 43 ust. 1 albo art. 45 ust. 1 pkt 1-3 ustawy o
Swiadczeniach,]

<— 20- dla leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego bezplatnie na
podstawie uprawnienia, o ktorym mowa w art.43a ust.1 ila

ustawy o Swiadczeniach, Swiadczeniobiorcy uprawnionemu
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rowniez na podstawie art.43 ust.1 albo art.45ust. 1 pkt1-3
ustawy o Swiadczeniach,>

11 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego za odptatnoscia
ryczattowa,

21 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za odptatnoscig
ryczaftowq, wydanego bezplatnie na podstawie uprawnienia, o ktorym
mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o swiadczeniach,]

21— dla leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za
odplatnoscia ryczaltowa, wydanego bezplatnie na podstawie
uprawnienia, o ktorym mowa wart.43a ust.1 ila ustawy
o Swiadczeniach,>

12 — dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego za odptatnos$cia w
wysokosci 30% limitu finansowania,

22 — dla leku, srodka spoZywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za odplatnoscig
30% limitu finansowania, wydanego bezplatnie na podstawie
uprawnienia, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o swiadczeniach,]
22 — dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za
odplatnoscia 30% limitu finansowania, wydanego bezplatnie na
podstawie uprawnienia, o ktorym mowa w art.43a ust.1 ila
ustawy o Swiadczeniach,>

13 — dla leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanego za odptatnoscig w
wysokosci 50% limitu finansowania,

23 — dla leku, srodka spozZywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za odptatnosciqg w
wysokosci 50% limitu finansowania, wydanego bezplatnie na podstawie

uprawnienia, o ktorym mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o swiadczeniach,]
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9

1)
2)

<- 23 - dla leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego za
odplatnoscia w wysokosci 50% limitu finansowania, wydanego
bezplatnie na podstawie uprawnienia, o ktorym mowa w art. 43a
ust. 1i 1a ustawy o Swiadczeniach,>

j)  informacje, czy wydano odpowiednik, przyjmujacg wartosc:

— T —w przypadku gdy apteka wydata odpowiednik,

— N-—w przypadku gdy apteka wydata lek, §rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Ilub wyrdb medyczny, zgodnie z
ordynacja,

k) numer GTIN zgodny z systemem GS1 odpowiednika leku lub inny kod
jednoznacznie identyfikujacy wyrdb medyczny lub $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

1)  kwote podlegajaca refundacji,

m) informacje o wysokosci doptaty S$wiadczeniobiorcy;

dane dotyczace platnika:

a) identyfikator oddzialu wojewddzkiego Funduszu wiasciwego dla miejsca
zamieszkania §wiadczeniobiorcy albo miejsca petnienia stuzby wojskowe;,
a w przypadku osoby bezdomnej — miejsca zamieszkania osoby
uprawnionej albo siedziby swiadczeniodawcy, albo

b) symbol instytucji wiasciwej dla osoby uprawnionej do $wiadczen opieki

zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji.

Art. 45b. 1. Apteka otrzymuje od oddziatu wojewddzkiego Funduszu:
komunikat zwrotny,

projekt zestawienia zbiorczego recept na leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacja na
podstawie zaakceptowanych recept, zwany dalej ,,projektem zestawienia

zbiorczego”

— 0 ktorych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 2, w formacie zgodnym ze wzorami

zamieszczonymi w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.

2. Na podstawie komunikatu zwrotnego oraz projektu zestawienia zbiorczego

apteka dokonuje:
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1) zatwierdzenia i przekazuje do oddzialu wojewodzkiego Funduszu zadanie
rozliczenia zaakceptowanych recept na podstawie otrzymanego projektu
zestawienia zbiorczego — w przypadku braku koniecznos$ci dokonania korekt, o
ktérych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 3;

2) czynnosci, o ktérych mowa w art. 45 ust. 3 pkt 3, w przypadku wskazania przez
oddzial wojewodzki Funduszu bledow albo innych nieprawidlowosci w
komunikacie zwrotnym,;

3) zatwierdzenia projektu zestawienia  zbiorczego, nieuwzgledniajacego
zakwestionowanych  recept, przez przekazanie zadania rozliczenia
zaakceptowanych recept na podstawie otrzymanego projektu zestawienia
zbiorczego.

3. Zatwierdzenie, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 1 i 3, skutkuje udostepnieniem

aptece uzgodnionego zestawienia zbiorczego, o ktorym mowa w art. 45 ust. 4, w

formacie zgodnym ze wzorem zamieszczonym w Biuletynie Informacji Publicznej

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 46. 1. Podmiot prowadzacy apteke, ktory zawarl umowe na realizacje
recept, po przedstawieniu witasciwemu oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu
zestawienia, o ktorym mowa w art. 45 ust. 5, nie czgdciej niz co 14 dni, otrzymuje
refundacj¢ ustalonego limitu finansowania leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

2. Refundacja nie moze przekracza¢ ustalonego limitu finansowania,
z zastrzezeniem art. 43a—46 ustawy o $wiadczeniach.

3. Wiasciwy oddziat wojewddzki Funduszu dokonuje refundacji nie pdzniej niz
15 dni od dnia otrzymania zestawienia, o ktorym mowa w art. 45 ust. 5.

4. W przypadku gdy zlozone do Funduszu zestawienie jest niezgodne
z komunikatem, o ktorym mowa w art. 45 ust. 4, Fundusz zwraca je aptece w terminie
7 dni od daty ztozZenia.

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

6. W przypadku przekroczenia przez Fundusz terminu, o ktorym mowa w ust. 3,
aptece przystuguja odsetki ustawowe za opoznienie.

7. W przypadku stwierdzenia w wyniku analizy, o ktérej mowa w art. 45 ust. 13,

nienaleznego obcigzenia refundacja, Funduszowi przystuguje zwrot nienaleznie
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wyptaconej refundacji wraz z odsetkami ustawowymi za op6znienie liczonymi od dnia
jej przekazania do dnia jej zwrotu.

8. Fundusz przekazuje dane, o ktérych mowa w art. 45, wynikajace ze
zrealizowanych recept podlegajacych refundacji z budzetu panstwa wiasciwym

ministrom w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania.

Art. 47. 1. Apteka jest obowigzana udostepni¢, na zgdanie Funduszu, do kontroli
recepty wystawione w postaci papierowej wraz z ich otaksowaniem 1 przekazac
niezbedne dane, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1, a takze dokumentacje, ktora apteka
jest obowigzana prowadzi¢ i posiada¢ na podstawie odrebnych przepisow, i
informacje, o ktorych mowa w art. 43 ust. 1 pkt 2—4.

2. (uchylony)

3. Wydanie recept, o ktérych mowa wust. I, wraz z otaksowaniem moze
nastgpi¢ nie wczesniej niz po zamknigciu okresu rozliczeniowego, o ktorym mowa
w art. 45 ust. 9, 1 na czas niezb¢dny do przeprowadzenia kontroli.

3a. Do kontroli stosuje si¢ przepisy dziatu IIIA ustawy o §wiadczeniach.

4. (uchylony)

5. (uchylony)

6. (uchylony)

7. (uchylony)

8. (uchylony)

9. (uchylony)

10. (uchylony)

11. (uchylony)

12. (uchylony)

13. (uchylony)

14. (uchylony)

15. (uchylony)

16. (uchylony)

17. (uchylony)

Art. 47a. Podmiot prowadzacy apteke lub punkt apteczny, ktéry rozwigze
umowe z oddzialem wojewo6dzkim Funduszu oraz zakonczy prowadzenie dziatalnosci,

jest obowigzany do powiadamiania tego oddziatu, przez okres 5lat od dnia
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zakonczenia prowadzenia dzialalno$ci, o aktualnych danych adresowych osoby
reprezentujgcej dany podmiot lub danych osoby upowaznionej do wydania recept w
razie nieobecnosci osoby reprezentujacej ten podmiot, w celu umozliwienia
Funduszowi dostepu do recept zrealizowanych przez zlikwidowang apteke lub punkt

apteczny, w terminie 7 dni od dnia, w ktorym dane te ulegly zmianie.

Art. 48. 1. Realizacja §wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 171 18
ustawy o $§wiadczeniach, przystuguje S$wiadczeniobiorcy na podstawie recepty
wystawionej przez osob¢ uprawniong, o ktorej mowa w art. 2 pkt 14. Realizacja
$wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 9 ustawy o $wiadczeniach, przystuguje
$wiadczeniobiorcy na podstawie zlecenia wystawionego przez osobe uprawniong,
o ktérej mowa w art. 2 pkt 14.

2. (uchylony)

2a. Recepty w postaci papierowej na refundowane leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne opatrzone s3
unikalnymi numerami identyfikujacymi recepty, nadawanymi przez dyrektora
oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

3. (uchylony)

4. (uchylony)

5. W przypadku prawomocnego skazania za przestepstwo okreslone 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 spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
refundowane na okres:

1) jednego roku — w przypadku pierwszego skazania;
2) trzech lat — w przypadku kolejnego skazania.

6. (uchylony)

7. Osoba uprawniona, z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego 1 poloznej ubezpieczenia zdrowotnego,
w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 12 ustawy
z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i poloznej, oraz podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ leczniczg, w ramach ktorego wystawiono recepte na co najmniej jeden

refundowany lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
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wyrob medyczny lub zlecenie na wyréb medyczny, sg obowigzani poddac si¢ kontroli
przeprowadzanej lub zlecanej przez Fundusz w zakresie dokumentacji medyczne;j
dotyczacej zasadno$ci i prawidlowosci wystawiania recept na refundowane leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
1 zlecen na wyroby medyczne. Do kontroli stosuje si¢ przepisy dziatu IIIA ustawy
o $wiadczeniach.
7a. Osoba uprawniona z wylgczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, Ww rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
pielggniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potoznej ubezpieczenia zdrowotnego,
w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o ktorych mowa w art. 15a ust. 1 12 ustawy
z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki 1 potoznej, jest obowigzana do zwrotu
Funduszowi kwoty stanowigcej rownowarto$§¢ kwoty refundacji wraz z odsetkami
ustawowymi liczonymi od dnia dokonania refundacji, o ktorej mowa w art. 46 ust. 1,
w przypadku:
1) wypisania recepty w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktorym
mowa w ust. 5;
2) wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi = wzgledami
medycznymi,
3) wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy albo osoby
uprawnionej;
4)  wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach,
o ktorych mowa w art. 37 ust. 1 lub 4.
7b. Osoba uprawniona, z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego 1 poloznej ubezpieczenia zdrowotnego,
w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 12 ustawy
z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, jest obowigzana do zwrotu
Funduszowi kwoty stanowigcej rownowarto$¢ limitu finansowania wyrobu
medycznego wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania
finansowania, o ktérym 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;
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2) wypisania zlecenia nieuzasadnionego udokumentowanymi wzgledami

medycznymi,
3) wypisania zlecenia niezgodnego =z kryteriami przyznawania zawartymi

w przepisach, o ktorych mowa w art. 38 ust. 4.

7c. W przypadku dokonania przez §wiadczeniodawce zmiany ustalonego limitu
finansowania ze $srodkow publicznych wyrobu medycznego wskazanego w zleceniu,
niezgodnej ze stanem prawnym i faktycznym na dzien przyjecia do realizacji zlecenia
i pobrania od $wiadczeniobiorcy nalezno$ci zgodnie ztak zmienionym limitem,
$wiadczeniodawca, ktory zrealizowal =zlecenie, jest obowigzany do zwrotu
Funduszowi kwoty stanowigcej réznice miedzy limitem przez niego ustalonym
a limitem finansowania wyrobu medycznego, o ktérym mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 38 ust. 4, wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia
dokonania finansowania.

7d. W przypadku =zaniechania przez $wiadczeniodawce dokonania zmiany
ustalonego limitu finansowania ze S$rodkéw publicznych wyrobu medycznego
wskazanego w zleceniu, zgodnie ze stanem prawnym i faktycznym na dzien przyjecia
do realizacji zlecenia 1pobrania od S$wiadczeniobiorcy naleznosci niezgodnie
z poprawnie ustalonym limitem, $wiadczeniodawca, ktory zrealizowal zlecenie, jest
obowigzany do zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej rdéznice miedzy
niezmienionym odpowiednio limitem a limitem finansowania wyrobu medycznego,
o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, wraz z odsetkami
ustawowymi liczonymi od dnia dokonania finansowania.

8. (uchylony)

9. (uchylony)

10. (uchylony)

11. (uchylony)

Art. 49. 1. Zakazuje si¢ przedsigbiorcy zajmujacemu si¢ wytwarzaniem lub
obrotem lekami, $srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobami medycznymi podlegajacymi refundacji:

1) wuzalezniania zawarcia umowy dotyczacej tych lekow, §rodkow spozywczych
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych lub

uzalezniania tresci tej umowy od przyjecia lub spetnienia przez:
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a) 1innego przedsigbiorce zajmujacego si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami  spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobami medycznymi podlegajacymi refundacji,

b) podmiot prowadzacy apteke,

c¢) kierownika apteki,

d) osob¢ wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacja

—$wiadczenia niezwigzanego z przedmiotem tej umowy, wtym korzysci

majatkowej lub osobistej, o ktérej mowa w ust. 3;

2) stosowania wobec podmiotow wymienionych w pkt 1 niejednolitych warunkow
umow.

2. Umowy sprzeczne z ust. 1 s3 w tym zakresie niewazne.

3. Zakazuje sig:

1) przedsigbiorcy zajmujacemu si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi
podlegajacymi refundacji,

2) podmiotowi prowadzacemu apteke, kierownikowi apteki lub osobie wydajacej
leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne objete refundacja, w zwiazku z realizacja recept na refundowane leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne

— sprzedazy uwarunkowanej, upustow, rabatow, bonifikat, pakietow 1 programow

lojalno$ciowych, darowizn, nagrod, wycieczek, gier losowych, zaktadow

wzajemnych, wszelkich form uzyczen, transakcji wigzanych, wszelkiego rodzaju
talonow 1bonoéw, atakze udzielania innych niewymienionych z nazwy korzysci
majatkowych lub osobistych dla §wiadczeniobiorcow oraz osdb uprawnionych.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje si¢ do podmiotow realizujacych zaopatrzenie na
zlecenie w zakresie wyrobéw medycznych oraz dostawcow tych wyrobow.

5. Jezeli w decyzji o objeciu refundacjg leku, srodka specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, ustalano instrumenty dzielenia ryzyka,
o ktéorych mowa w art. 11 wust. 2 pkt7, ktére stanowig ktorakolwiek z korzysci
majatkowych lub osobistych, o ktorych mowa w ust. 3, przepiséw ust. 1-3 nie stosuje

si¢ w zakresie tych instrumentow.
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Rozdziat 7
Kary administracyjne

Art. 50. 1. Karze pienieznej podlega, kto wbrew przepisom:

1) art. 6 stosuje inne odptatnosci i doptaty za leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2) art. 7 stosuje inne niz urzegdowe marze hurtowe lub marze detaliczne na leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne;

3) art. 8 stosuje inne niz ustalone w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja
ceny zbytu na leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyroby medyczne;

4) art. 49 ust. 3 udziela ktorejkolwiek z korzysci majatkowych lub osobistych,
o ktérych mowa w tym przepisie.

2. Kare¢ pienigzng, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1-3, wymierza si¢ w wysokosci
warto$ci sprzedanych z naruszeniem przepisOw ustawy lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych powigkszonej
o warto$¢ do 5% obrotu produktami, w stosunku do ktorych wydana zostala decyzja
administracyjna o objeciu  refundacja, osiggnigtego  w poprzednim  roku
kalendarzowym.

3. Przy ustalaniu wysokosci tej wartosci bierze si¢ pod uwage:

1) ceng zbytu netto w przypadku wnioskodawcy,

2) ceng hurtowa netto w przypadku podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego,

3) ceng detaliczng netto w przypadku podmiotu uprawnionego do obrotu
detalicznego

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

4. Karg pienigzna, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4 wymierza si¢ w wysokosci do
5% wartosci netto obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata decyzja
administracyjna o objeciu  refundacjag  osiggnigtego  w poprzednim  roku
kalendarzowym.

5. W przypadku, gdy podmiot ukarany nie wykazuje obrotu produktami,

w stosunku do ktérych wydana zostata decyzja administracyjna o obj¢ciu refundacja,
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kare pieniezng, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4, wymierza si¢ w wysokosci stukrotne;j

wartosci udzielonej korzysci majatkowej lub osobistej, o ktorej mowa w art. 49 ust. 3.

Art. 51. Karze pieni¢gznej podlega wnioskodawca, ktéry nie dotrzymat
okreslonych w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg postanowien w zakresie
instrumentow dzielenia ryzyka. Kara ta wymierzana jest w kwocie stanowigcej
dwukrotno$¢ warto$ci poniesionych przez Fundusz kosztéw refundacji zwigzanych

z niedotrzymaniem postanowien decyzji.

Art. 52. 1. Karze pieni¢znej podlega ten, kto wbrew przepisowi art. 49 ust. 1:

1) wuzaleznia zawarcie umowy dotyczacej lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych podlegajacych
refundacji lub uzaleznia tre$¢ tej umowy, od przyjecia lub spetnienia przez:

a) innego przedsigbiorce zajmujacego si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegajacymi refundacji,

b) podmiot prowadzacy apteke,

c¢) kierownika apteki,

d) osob¢ wydajaca leki, s$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacja

— $wiadczenia niezwigzanego z przedmiotem tej umowy, w tym ktorejkolwiek

korzysci majatkowej lub osobistej, o ktorej mowa w art. 49 ust. 3;

2) stosuje wobec podmiotéw wymienionych w pkt 1 niejednolite warunki umow.
2.Kara pieni¢zna, o ktéorej mowa wust. I, wymierzana jest w kwocie

stanowigce] roéwnowartos¢ 3% wartosci netto obrotu produktami, w stosunku do

ktorych wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja, osiagnietego

w poprzednim roku kalendarzowym.

Art. 52a. 1. Karze pieni¢znej podlega osoba uprawniona, z wylaczeniem lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu
ustawy o $wiadczeniach, pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego 1 potoznej
ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o §wiadczeniach, o ktorych
mowaw art. 15aust. 112 ustawy z dnia 15 lipca2011 r. o zawodach pielggniarki
i potoznej, ktora wystawita recepte na refundowany lek, $rodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyréb medyczny, albo podmiot
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wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, w ramach ktorego wystawiono recepte na

refundowany lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego

albo wyrob medyczny albo zlecenie na wyrdb medyczny, w przypadku:
1) uniemozliwienia czynno$ci, o ktérych mowa w dziale IIIA ustawy o

Swiadczeniach;

2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych;
3) prowadzenia dokumentacji medycznej w sposob niezgodny z przepisami prawa;
4) nieprowadzenia dokumentacji medyczne;j.

2. Karg pieni¢zng w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, wymierza si¢ w kwocie
do réwnowartosci kwoty refundacji za okres objety kontrola lub za okres objety
czynnos$ciami, o ktorych mowa w art. 61x ustawy o §wiadczeniach.

3. Okres objety kontrolg lub czynno$ciami, o ktérych mowa w ust. 2, nie moze
by¢ dtuzszy niz 5 lat, liczac od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktdérym nastgpita

refundacja.

Art. 53. 1. Kary pienigzne, o ktérych mowa w art. 50 ust. 1 pkt 1-3, art. 51
iart. 52, naklada minister wilasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji
administracyjne;j.

2. Karg pieni¢zna, o ktérej mowa w art. 50 ust. 1 pkt 4, naktada w drodze decyzji
administracyjnej wojewoddzki inspektor farmaceutyczny, na ktérego obszarze
dziatania doszto do naruszenia przepisow art. 49 ust. 3.

2a. Kare pieniezng, o ktérej mowa w art. 52a, naklada w drodze decyzji
administracyjnej Prezes Funduszu. Od decyzji Prezesa Funduszu przystuguje wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

3. Przy ustalaniu wysokos$ci kar pieni¢znych, o ktorych mowa w ust. 1, 2 oraz
art. 52a, nalezy uwzgledni¢ w szczegdlnosci okres, stopien oraz okolicznos$ci
naruszenia przepisOw ustawy, a takze uprzednie naruszenia przepisOw ustawy.

4. Kary pienigzne stanowig przychod Funduszu. Prezes Funduszu jest
wierzycielem w rozumieniu ustawy zdnia 17 czerwca 1966 r. o postgpowaniu
egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2018 r. poz. 1314, z p6zn. zm.”). Zazalenia

na postanowienia Prezesa Funduszu rozpatruje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1356,

1499, 1629, 2192, 2193 i 2432.
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5. Karg pieni¢zng uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja stala
si¢ ostateczna na rachunek bankowy wskazany przez Prezesa Funduszu. Od kary
pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe za opdznienie.

6. Egzekucja kary pieni¢znej wraz z odsetkami, o ktorych mowa wust. 5,
nastepuje w trybie przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

7. Kara pieni¢zna, o ktorej mowa wust. 1, 2 1i2a, ulega przedawnieniu

z uptywem 5 lat, liczac od dnia, w ktorym decyzja ustalajaca karg stata si¢ ostateczna.
Rozdziat 8
Przepisy karne

Art. 54. 1. Kto, zajmujac si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi
podlegajacymi refundacji ze srodkdéw publicznych, przyjmuje korzy$¢ majatkowa lub
osobista albo jej obietnice lub takiej korzysci zada w zamian za zachowanie
wywierajace wplyw na:

1) poziom obrotu lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegajacymi refundacji ze srodkéw
publicznych;

2) obrét lub powstrzymanie si¢ od obrotu konkretnym lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem
medycznym podlegajacym refundacji ze srodkow publicznych;

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

2. Tej samej karze podlega, kto bedac osoba uprawniong do wystawiania recept
na leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne, podlegajace refundacji ze srodkéw publicznych lub zlecen, o ktorych
mowa w art. 38 ust. 1, zada lub przyjmuje korzy$¢ majatkowa lub osobista albo jej
obietnic¢ w zamian za wystawienie recepty lub zlecenia lub powstrzymanie si¢ od ich
wystawienia.

3. Tej samej karze podlega, kto bedac osobg zaopatrujaca §wiadczeniodawce
w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne albo bedac §wiadczeniodawca lub osobg reprezentujaca §wiadczeniodawce

zada lub przyjmuje korzys¢ majatkowa lub osobista, w zamian za zakup leku, §rodka
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spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
podlegajacego refundacji ze srodkow publicznych.

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

5. W wypadku mniejszej wagi sprawca czynu okreslonego w ust. 14

— podlega karze pozbawienia wolnos$ci do lat 3.

6. Nie podlega karze sprawca przestepstwa okreslonego w ust. 4, jezeli korzys¢
majatkowa lub osobista albo jej obietnica zostaly przyjete, a sprawca zawiadomit
o tym fakcie organ powotany do §cigania przestepstw i ujawnit wszystkie istotne

okolicznosci przestgpstwa, zanim organ ten o nim si¢ dowiedzial.

Art. 55. Odpis prawomocnego wyroku skazujacego osobe uprawniong do
wystawiania recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne, za przestepstwo okreslone w art. 54 ustawy lub
art. 228-230, art. 286 lub art. 296a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny,
sad przesyla podmiotowi zobowigzanemu do finansowania §wiadczen ze $rodkoéw

publicznych.
Rozdziat 9
Zmiany w przepisach obowiazujacych, przepisy przejSciowe i koncowe
Art. 56—66. (pominigte)

Art. 67. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie miesigca od dnia
wejscia w zycie niniejszego przepisu, wzywa podmiot odpowiedzialny, importera
rownolegltego, w rozumieniu ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo
farmaceutyczne, a takze wytworcg wyrobu medycznego lub jego autoryzowanego
przedstawiciela, dystrybutora lub importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, ktérego lek, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny jest objety wykazami:

1) wydanymi na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63, dotyczacym
swiadczen gwarantowanych z zakresu:

a) programdéw zdrowotnych w czesci dotyczacej terapeutycznych programow

zdrowotnych, z zastrzezeniem art. 70,

b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci

dotyczacej lekow stosowanych w chemioterapii,
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2) o ktérych mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 1 art. 38 ust. 6 tej ustawy
—do przeprowadzenia negocjacji w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu oraz
instrumentow dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5.

2. Wezwanie, o ktorym mowa wust. 1, zawiera zadanie przedstawienia
informacji i zobowigzan, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2, art. 25 pkt 4 i pkt 6 lit. e
oraz art. 26 pkt 1 lit. a—f'1 j—1. Podmioty wskazane w ust. 1 s3 obowigzane przedstawic¢
te informacje w terminie 60 dni od dnia dor¢czenia wezwania.

3. Podmiot, oktorym mowa wust.1 lub wprzypadku przedlozenia
odpowiedniej umowy, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 pkt 5, jego przedstawiciel, staje
si¢ zmocy prawa wnioskodawcg w rozumieniu niniejszej ustawy, zchwilg
przekazania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia informacji, o ktérych mowa
w ust. 2.

4. W przypadku stwierdzenia, ze przedtozone przez wnioskodawce informacje,
o ktérych mowa w ust. 2 sg niepelne, minister wtasciwy do spraw zdrowia wzywa go
do ich uzupetnienia w terminie 7 dni.

5. W przypadku nieprzedtozenia informacji, o ktorych mowa wust.2 lub
niedokonania ich uzupelnienia w terminie, o ktorym mowa w ust. 3, lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny nie zostaje
umieszczony w pierwszym wykazie, o ktérym mowa w art. 68.

6. Informacje, o ktorych mowa w ust. 2, w zakresie okreslonym w art. 26 pkt 1
lit. e—f dotycza okresu od 1 maja 2010 r. do 30 kwietnia 2011 r.

7. Negocjacje w sprawie ustalenia urzgdowej ceny zbytu dotycza proponowanej
w informacji przedstawionej przez wnioskodawce wskazanego w ust. 3 ceny zbytu
netto.

8. Urzgdowa cena zbytu ustalona w wyniku negocjacji nie moze by¢ wyzsza niz
maksymalna cena detaliczna brutto leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego okreslona w wykazie, o ktérym
mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 1 art. 38 ust. 6 ustawy, o ktorej mowa w art. 63,
w brzmieniu obowigzujagcym przed dniem wejscia w zycie niniejsze] ustawy,
pomniejszona o marz¢ hurtowa w wysokosci 8,91% liczong od ceny urzedowe;j

hurtowej oraz marze detaliczng w wysokosci:
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Cena hurtowa w ztotych Marza detaliczna liczona od ceny
hurtowej
0-3,60 40%
3,61-4,80 1,44 7zt
4,81-6,50 30%
6,51-9,75 1,95 zt
9,76-14,00 20%
14,01-15,55 2,80 zt
15,56-30,00 18%
30,01-33,75 5,40 zt
33,76-50,00 16%
50,01-66,67 8,00 zt
66,68-100,00 12%
powyzej 100,00 12,00 zt

9. Negocjacje przeprowadza Komisja. Do negocjacji stosuje si¢ art. 18 ust. 3,
art. 19 ust. 1 12 pkt2-7, art. 20 iart. 22 oraz przepisy wykonawcze wydane na
podstawie art. 23.

10. Minister wilasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje, o ktorej mowa
w art. 11 ust. 1, uwzgledniajac:

1) stanowisko Komisji,

2)  konkurencyjno$¢ cenowa

— biorac pod uwage rownowazenie interesOw Swiadczeniobiorcow 1 przedsigbiorcow
zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, S$rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, mozliwosci
platnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow
publicznych oraz dzialalno$¢ naukowo-badawcza iinwestycyjng wnioskodawcy
w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

11. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 10, zawiera elementy, o ktorych mowa
w art. 11 ust. 2 pkt 1-8.

12. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 10, wydaje si¢ na okres 2 lat.

Art. 68. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustali pierwszy wykaz, o ktérym
mowa w art. 37 ust. 1 na dzien 1 stycznia 2012 r.

2. Pierwszy wykaz zawiera dane, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2, przy czym
dane, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2-7, sa ustalone w sposob okreslony

w ust. 3.
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3. Lekom, $rodkom spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobom medycznym objetym pierwszym wykazem:
1) nadaje si¢ kategori¢ dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1:
a) pkt 1 lit. a— w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1,
b) pkt1 lit. b— w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2,
¢) pkt2—w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3,
d) pkt3 —w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4;
2) przypisuje si¢ limity finansowania iustala grupy limitowe, na zasadach
okreslonych w art. 15;
3) przypisuje si¢ odplatnosci na zasadach okreslonych w art. 14;

4) ustala si¢ urzgdowa ceng zbytu w trybie, o ktorym mowa w art. 67.

Art. 69. Umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu
programéw zdrowotnych wczgsci  dotyczacej terapeutycznych programow
zdrowotnych oraz zzakresu leczenia szpitalnego 1ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej w czegsci dotyczacej lekéw stosowanych w chemioterapii, zawarte
przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, s3 realizowane po tym dniu na

zasadach dotychczasowych, nie dtuzej jednak niz do dnia 30 czerwca 2012 r.

Art. 70. 1. Swiadczenia chemioterapii niestandardowej okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 w brzmieniu
obowigzujacym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, realizowane przed
tym dniem, sg realizowane na dotychczasowych zasadach nie dtuzej jednak niz do dnia
31 grudnia 2014 r.

2. W okresie 3 lat od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy moga by¢ kierowane
do dyrektora oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia wnioski
swiadczeniodawcy dotyczace rozpoczecia realizacji $wiadczen chemioterapii
niestandardowej okre§lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy,
o ktérej mowa w art. 63 w brzmieniu obowigzujacym przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy. Wnioski te sg rozpatrywane zgodnie z dotychczasowymi zasadami.
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej realizowane na podstawie tych wnioskow
sa realizowane przez okres okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 31d
ustawy, o ktorej mowa w art. 63 w brzmieniu obowigzujacym przed dniem wejscia

W zycie niniejszej ustawy.
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3. Do kontynuacji u $§wiadczeniobiorcy chemioterapii niestandardowej danym
lekiem w danym wskazaniu, stosuje si¢ ust. 2 zdanie drugie i trzecie.

4. Swiadczenia chemioterapii niestandardowej okre§lone w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 w brzmieniu
obowigzujagcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy nie moga byc
realizowane przy wykorzystaniu leku, ktory zostal dopuszczony do obrotu, zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po dniu
31 grudnia 2011 r.

5. Jezeli podmiot odpowiedzialny ztozy wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1
pkt 1, dotyczacy leku stosowanego w $wiadczeniu, o ktorym mowa w ust. 1,
w zakresie wskazan do stosowania zgodnych z okreslonymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w terminie do dnia 31 grudnia 2012 r., optat, o ktéorych mowa

w art. 32 1 art. 35 ust. 3 nie pobiera si¢.

Art. 71. 1. Wnioski ztozone po dniu 30 czerwca 2011 r. na podstawie art. 39
ustawy, o ktorej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujacym przed dniem wejscia
W zycie niniejszej ustawy, uzupetnia si¢ w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
wezwania ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o informacje, zgodnie z art. 67
ust. 2.

2. Do wnioskéw tych przepis art. 67 ust. 7—12 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 dotyczy leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, nieposiadajacego
swojego odpowiednika w danym wskazaniu na wykazach, o ktorych mowa w art. 36
ust. 5, art. 37 ust. 2 1iart. 38 ust. 6 ustawy, o ktorej mowa w art. 63, w brzmieniu
obowigzujagcym przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, przepis art. 311,
art. 39 ust. 2d, 2e pkt 1 oraz ust. 2f-2j ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu

obowigzujacym przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje sie.

Art. 72. Leki zawarte w wykazie lekow podstawowych, o ktérym mowa
w art. 36 ust. 5 pktl, oraz leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, zawarte w wykazie, o ktdrym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy,
o ktoérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujacym przed dniem wejScia w zycie

niniejszej ustawy wydawane za odptatnoscia ryczattowa, minister wtasciwy do spraw
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zdrowia kwalifikuje do odptatnosci ryczaltowej, o ile zgodnie z aktualng wiedza

medyczng stosuje si¢ je dtuzej niz 30 dni.

Art. 73. W celu obliczenia po raz pierwszy kwoty przekroczenia, o ktérej mowa
w art. 4 ust. 1, za planowa kwote refundacji w grupie limitowej w roku 2011 rozumie

si¢ wykonang kwote refundacji w tej grupie w roku 2011.

Art. 74. 1. Wysokos$¢ catkowitego budzetu na refundacje w 2012 r. jest rowna
kwocie kosztow poniesionych w 2010 r. na finansowanie swiadczen gwarantowanych
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie:

1) art. 31d ustawy, o ktorej mowa w art. 63, w zakresie dotyczacym:
a) programéw zdrowotnych w czeSci dotyczacej lekéw stosowanych
w terapeutycznych programach zdrowotnych,
b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czgsci
dotyczacej lekéw stosowanych w chemioterapii;
2) art.36 ust. 415, art. 37 ust. 2 1 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 finansowanie §wiadczen gwarantowanych w 2011 r.,
o ktorych mowa w ust. 1, beda inne niz ujete w planie finansowym Funduszu na
2012 r. Prezes Funduszu dokonuje zmiany planu finansowego. Wysoko$¢ catkowitego
budzetu na refundacj¢ w 2012 r. Prezes Funduszu dostosuje do wysoko$ci kosztow
poniesionych na finansowanie §wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w ust. 1,
w2011 r.

3. Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w latach 2013 1 2014 jest rowna
kwocie poniesionych przez Fundusz wydatkow zwigzanych z finansowaniem
$wiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-18 ustawy,
o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, w roku 2011,
a poczawszy od roku 2015 nie moze by¢ nizsza od tej kwoty.

4.Plany finansowe Funduszu poczawszy od roku 2013 s3 ustalane

z uwzglednieniem ust. 3.

Art. 75. Urzgdowa marza hurtowa, o ktorej mowa w art. 7 ust. 1-3:
1) wroku 2012 — wynosi 7% urzedowej ceny zbytu;
2) wroku 2013 — wynosi 6% urzedowej ceny zbytu.
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Art. 76. 1. Do rozpatrywania wnioskow, o ktorych mowa w art. 39 ustawy,
o ktorej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujagcym przed dniem wejsScia w zycie
niniejszej ustawy, ztlozonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje
si¢ przepisy niniejszej ustawy. Oplat, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1 iart. 35
ust. 3 nie pobiera sig¢.

2. Dla wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1, bieg terminow, o ktorych mowa

w art. 31, liczy si¢ od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 77. 1. Zlecenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktorych mowa
w art. 31e ustawy, o ktorej] mowa w art. 63, dotyczace swiadczen gwarantowanych,
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2:
1) pkt 2 13 ustawy, o ktorej mowa w art. 63, z zakresu leczenia szpitalnego oraz
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czgsci dotyczacej lekow stosowanych
w chemioterapii,
2) pkt 13 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, z zakresu programéw zdrowotnych
w czgsci dotyczacej terapeutycznych programow zdrowotnych,
3) pkt 14 ustawy, o ktorej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujacym przed
dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy
— skierowane do Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych przed dniem
wejScia w zycie niniejszej ustawy zachowuja wazno$¢ i sg rozpatrywane na zasadach
dotychczasowych.
2. Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych wydana na
podstawie zlecenia, o ktorym mowa w ust. 1, stanowi jedng z przestanek uchylenia
decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego.

Art. 78. Rada Konsultacyjna, o ktérej mowa w art. 31s ustawy, o ktérej mowa
w art. 63, w brzmieniu obowigzujacym przed dniem wejscia zycie niniejszej ustawy,
dziala na podstawie dotychczasowych przepisow 1wykonuje zadania Rady
Przejrzystosci, o ktorej mowa w art. 31s ustawy, o ktorej mowa w art. 63, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawg, do czasu jej powotania, nie dtuzej jednak niz przez

3 miesigce od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art.79. 1. Zesp6l do spraw Gospodarki Lekami, o ktorym mowa w art. 7

ustawy, o ktorej mowa w art. 59, dziata na podstawie dotychczasowych przepisow
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1 wykonuje zadania Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17, do czasu jej
powotlania, nie dtuzej jednak niz przez miesigc od dnia wejscia w zycie niniejsze]
ustawy.

2. Cztonkowie Zespotu do spraw Gospodarki Lekami, o ktérym mowa w art. 7
ustawy, o ktérej] mowa w art. 59, sktadajg osSwiadczenia, o ktérych mowa w art. 17,
przed pierwszym posiedzeniem Zespotu, jednakze nie pozniej niz w terminie 14 dni

od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 80. 1. Fundusz podejmie dziatania konieczne do zawarcia i niezwtocznie
zawiera umowy, o ktorych mowa w art. 41 i art. 48, z podmiotami prowadzacymi
apteki oraz osobami uprawnionymi, o ktérych mowa w art. 2 pkt 14 lit. bic.

2. Strony uméw okreslonych w art. 34 ust. 2 ustawy, o ktérej] mowa w art. 63,
dostosujg ich tres¢ do przepisow niniejszej ustawy w terminie do dnia 30 czerwca
2012 .

3. Fundusz w terminie 15 dni od dnia wej$cia w Zycie niniejszego przepisu:

1) przekaze ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia zestawienie, o ktérym mowa
w art. 102 ust. 5 pkt 26 ustawy, o ktorej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa,

2) poda do publicznej wiadomosci informacje, o ktérych mowa w art. 102 ust. 5
pkt 27 129 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa

— za okres od dnia 1 stycznia 2011 r. do dnia ogloszenia niniejszej ustawy.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podejmie czynnosci majace na celu
powolanie Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17, oraz Rady Przejrzystosci,
o ktorej mowa w art. 31s ustawy, o ktorej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa.

Art. 81. Recepty wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy sg

realizowane na dotychczasowych zasadach.

Art. 82. Do kontroli wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie

niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 83. Objecie pierwszym wykazem, o ktorym mowa w art. 68, produktow,
ktore w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy dopuszczone byty do obrotu jako

produkty lecznicze zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
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farmaceutyczne, na podstawie dokumentacji, o ktorej mowa w art. 17 ust. 3 ustawy,
o ktorej mowa w art. 60, w brzmieniu obowigzujagcym przed dniem wejsScia w zycie
niniejszej ustawy, jest rownoznaczne z powiadomieniem, o ktorym mowa w art. 29

ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

Art. 84. Rada Ministréw po uptywie dwoch lat od dnia wejscia w Zycie niniejsze;]
ustawy przedtozy Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie z wykonania tej

ustawy wraz z oceng skutkéw 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 ktorej mowa w art. 63 utrzymane w mocy na podstawie art. 3
ust. 1 ustawy z dnia 23 lipca 2010 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. poz. 1116),

3) art. 31j, art. 31s ust. 13, art. 36 ust. 5 pkt4 15, art. 39 ust. 9, art. 39¢, art. 159
ust. 5 1art. 190 ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 63

— zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na

podstawie art. 45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 58, w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawa, art. 31d, 31j, 31s ust. 25 1art. 159 ust. 5 ustawy, o ktorej] mowa

w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, oraz art. 6 ust. 10, art. 24 ust. 7,

art. 35 ust. 10 1 art. 38 ust. 4, jednak nie dtuzej niz przez okres 24 miesi¢gcy od dnia

wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Zachowane w mocy akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 1, wydane na
podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63, moga by¢ zmienione przez
ministra wilasciwego do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, w granicach
okreslonych w art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawa.

Art. 86. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wyjatkiem:

1) art. 11, art. 17-23, art. 41 ust. 1-5 18, art. 48 ust. 1-6, art. 63 pkt 26, art. 67,
art. 68 ust. 2 13, art. 71, art. 74, art. 79 1art. 80, ktore wchodzag w zycie po
uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®;

2) art. 63 pkt 13, ktory wchodzi w Zycie z dniem 1 lipca 2012 1.

8 Ustawa zostata ogtoszona w dniu 13 czerwca 2011 r.
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