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Dz.U. 2011 Nr 122 poz. 696

USTAWA
z dnia 12 maja 2011 .

o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych?

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

Art. 1. Ustawa okresla:

zasady, warunki itryb podejmowania decyzji administracyjnej o0 objeciu
refundacja  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 ktorej mowa w pkt 1;
kryteria tworzenia poziomow odptatnosci i grup limitowych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych
objetych decyzja, o ktdrej mowa w pkt 1;

zasady itryb oraz kryteria ustalania urzedowych cen zbytu na leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne,
atakze wysoko$¢ urzedowych marz hurtowych 1iurzedowych marz
detalicznych;

zasady ustalania cen lekéw oraz S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach udzielania $wiadczen
gwarantowanych;

zasady finansowania ze $rodkoéw publicznych wyrobow medycznych

przystugujacych §wiadczeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej;

&y

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

8) obowigzki 0s6b uprawnionych do wystawiania recept na leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, objete decyzja,

0 ktérej mowa w pkt 1.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1)  Agencja — Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dziatajaca na
podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o0 swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027,
Z pozn. zm.?);

2) apteka — apteke ogolnodostgpng lub punkt apteczny w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6zn. zm.%);

3) catkowity budzet na refundacjc - wysokos¢ sSrodkow publicznych
przeznaczonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia,
0 ktérym mowa w art. 118 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, na refundowane
leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne, o ktérych mowa wart. 15 ust.2 pkt14, 16-18 oraz objete
programami lekowymi, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 tej ustawy;

4) cena detaliczna — urzedowg cene zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powigckszong o urzedowa

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216,

poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r.
Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800,
Nr 98, poz.817, Nr1ll, poz.918, Nr 118, poz.989, Nr 157, poz.1241, Nr 161, poz. 1278
i Nr178, poz. 1374, z2010r. Nr50, poz. 301, Nr107, poz.679, Nr125, poz.842, Nr 127,
poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238,
poz. 1578 i Nr 257, poz. 1723 i 1725, z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz. 440,
Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz. 808, Nr 149,
poz. 887, Nr 171, poz. 1016, Nr 205, poz. 1203 i Nr 232, poz. 1378, z 2012 r. poz. 123, 1016,
1342 11548, z 2013 r. poz. 154, 879, 983, 1290, 1623, 1646 i 1650 oraz z 2014 r. poz. 24, 295,
496, 567, 619, 773, 1004, 1136, 1138, 1146, 1175, 1188, 1491 i 1831.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227,
poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95,
poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322,
Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r.
poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28.
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marz¢ hurtowg i urzgdowa marz¢ detaliczng oraz nalezny podatek od towarow

i ustug;

5) cena hurtowa — urzedowa cen¢ zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powigckszong o urzedowa
marz¢ hurtowg oraz nalezny podatek od towardéw i ustug;

6) cena zbytu netto — cen¢ sprzedazy leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia  zywieniowego, wyrobu medycznego do  podmiotOw
uprawnionych do obrotu, nieuwzgledniajaca naleznego podatku od towarow
i ustug;

7) DDD - dobowa dawke leku ustalong przez Swiatowa Organizacje Zdrowia;

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

9) grupa limitowa - grup¢ lekéw albo s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobéw medycznych objetych wspolnym
limitem finansowania;

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

11) lek recepturowy — lek sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej;

12) nazwa miedzynarodowa leku — nazwe leku zalecang przez Swiatowa
Organizacje¢ Zdrowia;

13) odpowiednik —w przypadku:

a) leku — lek zawierajacy t¢ samg substancje czynng oraz majacy te same
wskazania it¢ sama droge podania przy braku réznic postaci
farmaceutycznej,

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

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

14) osoba uprawniona:

a) lekarza ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia

zdrowotnego ~ w rozumieniu ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
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15)

16)

17)

0 $wiadczeniach  opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych,

b) lekarza, lekarza dentyste, felczera, starszego felczera, z ktorymi Fundusz
zawarl umowg upowazniajaca do wystawiania recept refundowanych,

c) lekarza, lekarza dentyste, felczera, starszego felczera posiadajgcego prawo
wykonywania zawodu, ktory zaprzestal wykonywania zawodu, a z ktorym
Fundusz zawart umowe upowazniajaca do wystawiania recept
refundowanych dla wystawiajacego, jego matzonka, wstepnych
I zstgpnych w linii prostej oraz rodzenstwa,

d) pielggniarka ubezpieczenia zdrowotnego ipolozna ubezpieczenia
zdrowotnego, w rozumieniu ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielegniarki ipotoznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1435,
14911 1827),

e) pielegniarka i potozna, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia
15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, z ktdrymi Fundusz
zawarl:

— umowe¢ upowazniajacg do wystawiania recept refundowanych lub

— umowe upowazniajaca do wystawiania recept refundowanych dla
wystawiajacego, jego malzonka, wstepnych i zstepnych w linii prostej
oraz rodzenstwa;

podmiot dzialajacy na rynku spozywczym — podmiot dziatajacy na rynku

Spozywczym w rozumieniu art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego iRady zdnia 28 stycznia 2002r.

ustanawiajgcego ogélne zasady iwymagania prawa zywnosciowego,
powotujacego Europejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa Zywno$ci oraz
ustanawiajgcego procedury w sprawie bezpieczenstwa zywnos$ci (Dz. Urz. UE

L 179 z 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 $rodkéw publicznych —

podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze
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18)

19)

20)

21)

22)

23)

srodkow publicznych w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych;

program lekowy — program zdrowotny w rozumieniu przepisow ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych obejmujgcy technologic lekows, w ktorej substancja
czynna nie jest sktadowg kosztowa innych $wiadczen gwarantowanych lub
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktory nie jest
sktadowa kosztowa innych $wiadczen gwarantowanych w rozumieniu tej
ustawy;

przedsi¢biorca — przedsiebiorce w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
0 swobodzie dzialalno$ci gospodarczej (Dz. U. z2013r. poz. 672, z pozn.
zm.”);

Rada Przejrzystosci — Rade Przejrzystosci dzialajgcag na podstawie ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych;

srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — $rodek
spozywczy, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 i 4 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o0 bezpieczenstwie zywnosci i1zywienia (Dz. U. z2010r. Nr 136,
poz. 914, z pézn. zm.”) przeznaczony do dietetycznego odzywiania pacjentow
pod nadzorem lekarza, ktérego stosowania nie mozna uniknaé przez
modyfikacje normalnej diety lub podawanie innych $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

$wiadczenie gwarantowane — $wiadczenie gwarantowane w rozumieniu ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych;

$wiadczeniobiorca — $wiadczeniobiorce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych;

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 675,

983, 1036, 1238, 1304 i 1650, z 2014 r. poz. 822, 1133, 1138, 1146 i 1885 oraz z 2015 r. poz. 222.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2010r. Nr 182,

poz. 1228 i Nr 230, poz. 1511, z 2011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 122, poz. 696 i Nr 171, poz. 1016,
22014 r. poz. 1662 i 1722 oraz z 2015 r. poz. 35.
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24)

25)

26)

27)

28)

29)

swiadczeniodawca — $wiadczeniodawce w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych;

technologia lekowa - technologi¢ medyczng w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, ktorej gtowng sktadowa kosztows jest lek;

urzegdowa 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 réwnoleglego
W rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
wytworce wyrobow medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela,
dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010r.
o wyrobach medycznych (Dz.U. Nr 107, poz. 679, zpdzn. zm.”), atakze
podmiot dzialajacy na rynku spozywczym;

wyrob medyczny — wyrdob medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego,
wyrob medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 33, 34, 38 i 39 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

wytwdrca wyrobu medycznego — wytworce w rozumieniu ustawy z dnia

20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

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

srodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych

w planie finansowym Funduszu.

2. Kwote s$rodkow finansowych stanowiaca wzrost catkowitego budzetu na

refundacje w roku rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na refundacje

w roku poprzedzajacym przeznacza si¢ na:

1)

finansowanie:

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z2011r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113,
poz. 657 oraz z 2014 r. poz. 1138 i 1662.
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a) dotychczas nicobjetych refundacjg lekow, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktore
nie majg swojego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,
z zakresu, o ktérym mowa wart. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, zwanej dalej ,,ustawg o $wiadczeniach”, wobec
ktorych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacja,

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

2) refundacje, w czeSci dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktérych mowa

w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o0 swiadczeniach.

3. Kwota $rodkow finansowych, o ktdrej mowa w ust. 2 pkt 1, stanowi rezerwe.

4, Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,

podzial kwoty $rodkow finansowych, o ktdrej mowa w ust. 2, uwzgledniajac
realizacje refundacji, a takze liczbe irodzaj ztozonych wnioskéw, o ktdrych 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 czeéci dotyczacej
finansowania $wiadczen, o ktorych mowa wart. 15 ust.2 pkt 14 ustawy
0 $wiadczeniach, wyznacza si¢ kwot¢ przekroczenia dla danej grupy limitowej.
Whnioskodawca, ktory uzyskat decyzje administracyjng o objeciu refundacja, zwraca
do Funduszu kwote proporcjonalng do udzialu kosztow refundacji leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
objetego tg decyzjg, w tym przekroczeniu, w danej grupie limitowej.

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

KP = Wr' — Wr

gdzie poszczegbdlne symbole oznaczaja:

KP — kwotg przekroczenia,

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 wroku

poprzedzajacym i wspotczynnika wzrostu  stanowigcego iloraz
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calkowitego budzetu na refundacj¢ wroku rozliczeniowym
pomniejszonego o rezerwe, o ktdrej mowa w art. 3 ust. 3, i catkowitego
budzetu na refundacj¢ w roku poprzedzajacym.

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:

52>

81i

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:

01i — kwote refundacji na koniec roku poprzedzajacego dla produktu i-tego
wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg w danej grupie limitowej,

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

wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg w danej grupie limitowej.

4. W przypadku wnioskodawcy, ktory otrzymal decyzje administracyjng
0 objeciu refundacjg, a ktory nie uzyskiwat przychodow z tytutu refundacji w danej
grupie limitowej wroku poprzedzajacym, wspotczynnik dynamiki poziomu
refundacji w danej grupie limitowej przyjmuje warto$¢ 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
0 iloraz urzedowej ceny zbytu za DDD leku wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje
administracyjng o objeciu refundacjg, na koniec roku rozliczeniowego i najnizszej
urzgdowej ceny zbytu za DDD leku stanowigcego podstawe limitu w danej grupie
limitowej w roku rozliczeniowym. Unormowany wspoétczynnik udziatu w kwocie
przekroczenia w danej grupie limitowej dla produktu refundowanego danego
wnioskodawcy, ktory otrzymal decyzje administracyjng o objeciu refundacja,

wyliczany jest wedlug wzoru:
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gunorm _ i
! xS
gdzie:
82i Cyi
' > 82 CaL

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:

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

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

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

> 02— sumaryczng kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego
produktéw wszystkich wnioskodawcow, ktorzy otrzymali decyzje
administracyjng o objeciu refundacja w danej grupie limitowej,

C,i — urzedowa cene zbytu za DDD leku i-tego wnioskodawcy, ktory otrzymat
decyzje administracyjng o objeciu refundacja w danej grupie limitowej
na koniec roku rozliczeniowego,

CoL — najnizsza urzgdowa cen¢ zbytu za DDD leku stanowigcego podstawe
limitu w danej grupie limitowej w roku rozliczeniowym.

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

7. Wnioskodawca, ktory otrzymat decyzj¢ administracyjng o objeciu
refundacjg, biorgcy udzial w zwrocie kwoty przekroczenia, zwraca Funduszowi
kwotg odpowiednio dla danej grupy limitowej, w wysokosci wyliczanej wedtug
wzoru:

KZ; = S{"°™ x KP X G % 0,5

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:
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KZ; — kwote zwracang przez i-tego wnioskodawce, ktory otrzymat decyzje
administracyjng o objeciu refundacjg w danej grupie limitowej,

Si""™ — unormowany wspotczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla i-tego
wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objeciu
refundac;ja,

KP — kwote przekroczenia w danej grupie limitowej,

G - wspotczynnik korygujacy stanowigcy iloraz rdznicy poniesionych
wydatkéw na refundacj¢ lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych w czesci
dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2
pkt 14 ustawy 0 $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 ktérych mowa w art. 45 ust. 1.

9. Zestawienie kwot zwrotu w odniesieniu do poszczegdlnych grup limitowych
dla kazdego produktu objetego refundacja, obliczonych w sposéb okreslony w ust. 7,
Prezes Funduszu niezwlocznie przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw
zdrowia.

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

11. Przepisow ust. 1-10 nie stosuje si¢ w przypadku ustalenia w decyzji
administracyjnej o0 objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, instrumentow dzielenia ryzyka,

0 ktérych mowa w art. 11 ust. 5.

Art. 5. W przypadku, gdy lek zawiera wiecej niz jedng substancje¢ czynng za
podstawe obliczen, o ktérych mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13—-15, przyjmuje si¢ ceng
DDD lub liczb¢ DDD substancji czynnej zawartej w tym leku 0 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) ek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny dostgpny 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, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany

w ramach udzielania $wiadczen gwarantowanych, innych niz wymienione

w pkt 1-3.

2. Lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny, dla ktérego wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja
w zakresie nadanej kategorii dostepno$ci refundacyjnej, o ktdérej mowa w ust. 1
pkt 1, jest wydawany $wiadczeniobiorcy:

1)  Dbezptatnie,

2)  za odptatnoscia ryczattows,

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

— do wysokosci limitu finansowania 1 za doptata w wysokosci réznicy miedzy ceng
detaliczng a wysokoscig limitu finansowania.

3. Odptatnoscei, o ktorych mowa w ust. 2, dotycza jednostkowego opakowania
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
jednostkowego wyrobu medycznego, z tym ze odptatnos¢, o ktorej mowa w ust. 2
pkt 2, dotyczy jednostkowego opakowania leku zawierajgcego nie wigcej niz
30 DDD, aw przypadku wigkszej liczby DDD w opakowaniu odptatnos¢ ta
zwickszana jest proporcjonalnie do ilorazu liczby DDD w opakowaniu i 30 DDD.
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4. W przypadku leku, dla ktorego DDD nie zostatlo okreslone, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
odptatno$¢, o ktérej 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
wystarczajagcych na miesigczng terapi¢ lub stosowanie. Zasady zwigkszania
odptatnosci, o ktorej mowa wust. 2 pkt2, okre§lone w ust. 3 stosuje si¢
odpowiednio.

5. Leki recepturowe przygotowane z surowcow farmaceutycznych lub z lekow
gotowych, dla ktérych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacja,
sg wydawane $wiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattows, pod warunkiem, ze
przepisana dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki leku
gotowego w formie statej stosowanej doustnie.

6. Odptatno$¢ ryczattowa, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 3,20 zt.

7. Odptatno$¢ ryczaltowa, o ktdrej 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.
0 minimalnym wynagrodzeniu za prac¢ (Dz. U. Nr 200, poz. 1679, z 2004 r. Nr 240,
poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 157, poz. 1314), z zaokragleniem do pierwszego miejsca
po przecinku.

8. Lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny, dla ktérego wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja
w zakresie nadanej kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2
I 3, jest wydawany $§wiadczeniobiorcy bezplatnie.

9. Apteka zobowigzana jest stosowa¢ odptatnos¢ wynikajaca z ustawy.

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

1) wykaz lekéw, ktore mogg by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekow recepturowych,

2) ilos¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy odptatnosé¢ ryczattowa, oraz sposob
obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego

— biorgc pod uwage dostepnos¢ do lekoéw, bezpieczenstwo ich stosowania oraz

posta¢ farmaceutyczna.
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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 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sa obowigzani stosowa¢ marze, o ktorej
mowa w ust. 1.

3.Marza, oktorej mowa wust.1, moze by¢ dzielona pomic¢dzy
przedsiebiorcow prowadzacych obrét hurtowy.

4. Ustala si¢ urzegdowa marze detaliczng naliczang od ceny hurtowej leku,
srodka 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 — 5,001z
10,01 zt 20,00 zt 3,50zt +20% X (x — 10,00 zt)
20,01 zt 40,00 zt 550zt +15% X (x —20,00z})
40,01 zt 80,00 zt 8,50zt +10% x (x — 40,00 zt)
80,01 zt 160,00 zt 12,50zt +5% X (x — 80,00 z})
160,01 zt 320,00 zt 16,50 zt + 2,5% X (x — 160,00 z})
320,01zt 640,00 zt 20,50zt +2,5% X (x — 320,00 z)
640,01zt [1280,00zt | 28,50zt +2,5% X (x — 640,00 z})
1280,01 zt 44,50 zt + 1,25% x (x — 1280,00 z})

- gdzie x oznacza cen¢ hurtowa leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego
podstawe limitu, uwzgledniajaca liczbe DDD leku, jednostek srodka
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, sg obowigzane stosowaé marze, o ktorej
mowa W ust. 4.
6. Dla lekow wydawanych wtrybie, o ktorym mowa w art. 46 ustawy

0 $wiadczeniach, dla ktorych nie ustalono limitu finansowania, stosuje si¢ urzedowa
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marz¢ detaliczng, w wysokosci okreslonej w ust. 4, liczong od ceny hurtowej, i nie
moze by¢ wyzsza niz 20 zt.
7.Dla lekow oraz $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wydawanych w trybie, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, ustala si¢
marze¢ hurtowa w wysokosci 10%. Marza detaliczna wynosi 100% warto$ci
urzedowej marzy detalicznej ustalonej w ust. 4 dla danego przedziatu ceny hurtowe;.
8. Dla lekow, o ktérych mowa wart. 6 ust. 5, ustala si¢ marze¢ detaliczng

w wysokosci 25% liczong od kosztu jego sporzadzenia.

Art. 8. Urzedowe ceny zbytu, atakze urzgdowe marze hurtowe i detaliczne,

maja charakter cen i marz sztywnych.

Art. 9. 1. Swiadczeniodawca w celu realizacji §wiadczen gwarantowanych jest
obowigzany nabywac¢ leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne po cenie nie wyzszej niz urze¢dowa cena zbytu
powigkszona o marzg nie wyzsza niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku
nabywania od podmiotu innego niz przedsigbiorca prowadzacy obrot hurtowy
W rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — po cenie
nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu.

2. Lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny, o ktorym mowa wart.6 ust.1 pkt1-3, $wiadczeniodawca jest
obowigzany nabywac po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu leku, $rodka
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 liczbe jednostek wyrobu medycznego,
powigkszong o marz¢ nie wyzsza niz urzgdowa marza hurtowa, a w przypadku
nabywania od podmiotu innego niz przedsigbiorca prowadzacy obrot hurtowy
W rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — po cenie
nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu.

3. Dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
0 ktéorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, urzedowsg cen¢ zbytu ustala sie:

1)  nawniosek;
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2) zurzedu, w przypadku gdy stanowia one istotng sktadowg kosztowa swiadczen
gwarantowanych.

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

5. Podmiot, o ktorym 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 ktérych mowa w art. 28 pkt 3—
7, minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowa cen¢ zbytu na podstawie
kryteridw, o ktorych mowa w art. 13 ust. 8.

7. W przypadku, o ktorym mowa wust. 3 pkt2, optat, o ktérych mowa

w art. 32 ust. 1, nie pobiera si¢.
Rozdziat 3

Kryteria tworzenia poziomow odplatnosci i grup limitowych oraz kryteria
podejmowania decyzji o objeciu refundacjg i zasady ustalania urzedowej ceny

zbytu

Art. 10. 1. Refundowany moze by¢ lek, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, ktoéry spelnia nast¢pujace
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 i do uzywania w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych, albo jest wprowadzony do obrotu w rozumieniu ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnoS$ci i zywienia;

2)  jest dostgpny na rynku;

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

2. Refundowany moze by¢ réwniez:

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

2) lek, o ktérym mowa w art. 40;
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3) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktdrym mowa
w art. 29a ustawy zdnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci
| Zywienia.

3. Refundowany nie moze by¢:

1) lek, srodek 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;

2) lek o kategorii dostgpnosci Rp, ktory posiada swoj odpowiednik o kategorii
dostepnosci OTC, chyba ze wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni
W okre§lonym stanie klinicznym;

3) ek, s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ujety

w wykazie okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5.

Art.11. 1. Objecie refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

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

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

2) nazwe leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
albo nazwe i zastosowanie wyrobu medycznego, oraz jego dane identyfikujace;

3) kategori¢ dost¢pnosci refundacyjnej, a w przypadku kategorii, o ktorej mowa

w art. 6 ust. 1 pkt 2 — opis programu lekowego stanowiacy zalacznik do decyzji;

4)  poziom odptatnosci;

5) urzedowg cene zbytu;

6) termin wejscia w zycie decyzji oraz okres jej obowigzywania;
7)  instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone;

8) okreslenie grupy limitowe;j.

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

1) b5lat - dla lekow, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, dla  ktéorych  nieprzerwanie
obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu refundacja lub w stosunku do

ktorych decyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii
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2)

3)

dostgpnosci  refundacyjnej i1iwtym samym wskazaniu obowigzywala
nieprzerwanie, przez okres dtuzszy niz 5 lat,

3lat — dla lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, dla  ktéorych  nieprzerwanie
obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu refundacjg lub w stosunku do
ktorych decyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii
dostgpnosci  refundacyjnej i1iwtym samym wskazaniu obowigzywala
nieprzerwanie, przez okres od 3 do 5 lat,

2lat — dla lekow, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw  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 iwtym samym wskazaniu obowigzywala
nieprzerwanie, przez okres krotszy niz 3 lata, albo dla ktorych wydawana jest

pierwsza decyzja administracyjna o objeciu refundacija

—przy czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekracza¢ terminu

wygasnigcia okresu wytacznosci rynkowe.

4. Podwyzszenie albo obnizenie urzedowej ceny zbytu nastepuje w drodze

zmiany decyzji, o ktérej mowa w ust. 1.

5. Instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa wust.2 pkt7, moga

dotyczy¢:

1) wuzaleznienia wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektow
zdrowotnych;

2) uzaleznienia wysokos$ci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez
wnioskodawceg dostaw po obnizonej ustalonej w negocjacjach cenie leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego;

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

4) uzaleznienia wysokosci urzgdowej ceny zbytu od zwrotu cze$ci uzyskanej

refundacji podmiotowi zobowigzanemu do finansowania §wiadczen ze §rodkow

publicznych;
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5) ustalenia innych warunkéw refundacji majagcych wplyw na zwigkszenie
dostgpnosci do $wiadczen gwarantowanych lub obnizenie kosztéw tych
$wiadczen.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, W drodze decyzji administracyjnej,
ustala urzedowg cene¢ zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

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

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

2) nazweg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz jego dane identyfikujace;

3) urzgedowa ceng zbytu.

8. Okres obowigzywania decyzji, o ktorej mowa w ust. 6, wynosi 5 lat.

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

10. Skrocenie okresu obowigzywania decyzji, o ktorym mowa w ust. 3 albo
ust. 8, nastepuje w drodze decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

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

1) jej wydanie spowodowatoby:

a) istotne ograniczenie dostepnosci swiadczeniobiorcow do lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobow
medycznych,

b) znaczny wzrost odptatnosci lub doptat §wiadczeniobiorcow;

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

zywieniowego, o ktdrym 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 efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych $rodkéw publicznych,
wydaje decyzje administracyjng o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu, przy uwzglednieniu nast¢pujacych kryteriow:

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

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6,
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3) istotnosci stanu Klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4)  skutecznosci klinicznej i praktycznej,

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekéw, $rodkdéw 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 swiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
0 $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej 1 bezpieczenstwa stosowania,

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktorych 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
0 jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na
jednego mieszkanca, o ktorym mowa wart.6 ust.1lustawy zdnia
26 pazdziernika 2000 r. 0 sposobie obliczania wartosci rocznego produktu
krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817),
a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia

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

procedury medyczne, ktore moga by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, $rodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdéb medyczny.

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

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17,
2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktdrej mowa w art. 35 ust. 6, w szczegdlnosci
wynikow analizy stosunku kosztéw do uzyskanych efektéw zdrowotnych,

3) konkurencyjnosci cenowej
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— biorgc pod uwage réwnowazenie intereséw swiadczeniobiorcoOw i przedsigbiorcow
zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem Ilekami, S$rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, mozliwos$ci
platnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych oraz dzialalno$¢ naukowo-badawcza i1inwestycyjng wnioskodawcy
W zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz winnych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

2. W pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po zaistnieniu okolicznosci,
0 ktorych mowa w art. 11 ust. 3, urzgdowa cena zbytu nie moze by¢ wyzsza niz 75%
urzedowej ceny zbytu okre$lonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o0 objeciu
refundacja.

3. Jezeli analiza kliniczna, o ktdrej mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret pierwsze,
nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad
technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o0 $wiadczeniach, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu, to urzegdowa cena zbytu leku musi by¢
skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia
refundacjg nie byl wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
0 $wiadczeniach,  dotychczas  finansowanej ze  $rodkow  publicznych,
0 najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do
kosztow ich uzyskania.

4. Urzedowa cena zbytu dla leku, w sytuacji, o ktorej mowa w ust. 3, ustalona
zostaje w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja wylgcznie w ten sposob, aby
koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacja nie byl wyzszy niz
koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas
finansowanej ze S$rodkéw publicznych, o najkorzystniejszym wspotczynniku
uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzgdowa cen¢ zbytu leku,
srodka spozywczego  specjalnego  przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego, dla ktérego co najmniej jeden odpowiednik jest refundowany w danym
wskazaniu, przy uwzglednieniu kryteriow, o ktorych mowa w ust. 1, biorgc pod
uwage rownowazenie interesOw $§wiadczeniobiorcow i przedsigbiorcow zajmujacych

si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, mozliwosci platnicze

podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz

dziatalnos¢  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).

6. Urzedowa cena zbytu, o ktorej mowa w ust. 5, z uwzgl¢dnieniem liczby
DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz:

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

2) urz¢dowa cena zbytu:

a) odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu albo

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

wyznacza lek z inng substancjg czynng

—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, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, obowigzujaca 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 zlozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37

ust. 1, w danym wskazaniu.

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

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzgdowa cen¢ zbytu leku,
srodka 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 wielkosci
opakowania i dawki,

3) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych panstwach

cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
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Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze $rodkow
publicznych tych panstw, w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone
w zlotych polskich po srednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesiaca
poprzedzajacego miesigc zlozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot
wniosku nie jest finansowany ze S$rodkéw publicznych w danym panstwie,
uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

4) urzedowej ceny zbytu lekow posiadajgcych t¢ samg nazwe miedzynarodowa
albo inne nazwy mi¢dzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne oraz
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, przy
zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

a) tych samych wskazan lub przeznaczen,
b) podobnej skutecznosci
— bioragc pod uwage rownowazenie interesOw $wiadczeniobiorcéw i przedsigbiorcow
zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem Ilekami, S$rodkami spozywczymi
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, mozliwosci platnicze podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze §rodkoéw publicznych oraz dziatalno$é
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 wiasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu
refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastgpujacych odptatnosci:

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

2) ryczaltowej - leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego:

a) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania duzej
niz 30dni oraz ktérego miesigczny koszt stosowania dla

swiadczeniobiorcy przy odplatnosci  30% limitu finansowania
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przekraczalby 5% minimalnego wynagrodzenia za pracg, oglaszanego
w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2
ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. 0 minimalnym wynagrodzeniu
za pracg, albo

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

C) wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie
dhuzej niz 30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy
przy odpfatnosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30%
minimalnego wynagrodzenia za pracg, oglaszanego w obwieszczeniu
Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia
10 pazdziernika 2002 r. 0 minimalnym wynagrodzeniu za prace;

3) 50% - leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedza 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 0 koszt miesigcznej terapii.

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

2. Do grupy limitowej kwalifikuje si¢ lek posiadajagcy te samg nazwe
mi¢dzynarodowa albo inne nazwy migdzynarodowe, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dzialania oraz $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych
Kryteriow:

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

2)  podobnej skutecznosci.
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3. Po zasiegnigciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajacej sie w szczegodlnosci
na porownaniu wielkosci kosztow uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub
dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza si¢ tworzenie:

1)  odregbnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postaé
farmaceutyczna w istotny sposéb ma wplyw 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
mechanizmow dzialania lekow;

3) odrebnej grupy limitowej dla srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli zawarto$¢ sktadnikow odzywczych w istotny sposéb
wplywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

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

5. Podstawe limitu w przypadku:

1) $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego — Stanowi
najnizszy koszt 30 dniowego stosowania wedtug cen hurtowych,;

2)  wyrobu medycznego — stanowi najwyzsza spos$rod najnizszych cen hurtowych
za jednostke tego wyrobu medycznego, ktory dopetnia 15% obrotu ilo§ciowego
zrealizowanego wtej grupie limitowej W miesigcu poprzedzajacym
0 3 miesigce 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, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

7. W przypadku wydania decyzji 0objeciu refundacjg  pierwszego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawa 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 ktorym mowa w ust. 4 i 5, nie sg

dostepne, wykorzystuje si¢ informacje najbardziej aktualne.
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9. Wysoko$¢ limitu finansowania za opakowanie jednostkowe jest rowna
iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu iliczcoy DDD w opakowaniu
jednostkowym, z uwzglednieniem urzedowej marzy detalicznej. W przypadku gdy
DDD nie jest okreslone do wyliczenia limitu finansowania przyjmuje si¢ koszt
terapii dziennej i ilo$¢ terapii dziennej w danym opakowaniu.

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

11. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekow, o ktérych mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2 i 3 stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za DDD leku,
ktéry wedtug deklaracji zlozonej we wniosku o objgcie refundacja dopetnia 110%
obrotu ilosciowego, liczonego wedlug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej
wroku poprzedzajacym rok ustalenia podstawy albo 100% szacowanego
zapotrzebowania w przypadku leku, dla ktorego zostanie utworzona nowa grupa
limitowa.

12. Wysoko$¢ limitu finansowania lekow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2
i 3, Swiadczeniodawcom jest rowna iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i liczby
DDD podanych $wiadczeniobiorcom w ramach realizacji umowy o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej.

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

1) lekow, dla ktorych DDD nie zostato okreslone,
2) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
— 0 ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2i 3.

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

dawki leku (PDD) podstawe limitu minister wiasciwy do spraw zdrowia moze

wyznaczy¢ na podstawie PDD.

Art. 16. W przypadku, gdy wwyniku wydania decyzji administracyjnej
0 objeciu refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, zachodzi koniecznos$¢ utworzenia nowej grupy
limitowej obejmujacej rowniez leki, $srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne zakwalifikowane uprzednio do innej grupy

limitowej, minister witasciwy do spraw zdrowia wydaje zurzedu decyzje
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administracyjne, zmieniajagce okreslenie grupy limitowej, o ktdrej mowa w art. 11
ust. 2 pkt 8.

Rozdzial 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 wlasciwego do spraw zdrowia;
2) pieciu przedstawicieli Prezesa Funduszu.
3. Cztonkiem Komisji moze zosta¢ osoba:
1)  ktéra:
a) korzysta z petni praw publicznych,
b) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestepstwo lub
umyslne przestepstwo skarbowe,
C) posiada wiedze idoswiadczenie, ktore dajg rekojmie skutecznego
prowadzenia negocjacji;

2) wobec ktorej nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 20 ust. 1 i art. 21.

4. Cztonkéw Komisji powotuje 1odwotuje minister wlasciwy do spraw
zdrowia.
Art. 18. 1. Do zadan Komisji nalezy prowadzenie negocjacji z wnioskodawcag

w zakresie:

1) ustalenia urzedowej ceny zbytu;

2) poziomu odptatnosci;

3) wskazan, wktorych lek, S$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny ma by¢ refundowany;

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

2. Do zadan Komisji nalezy rowniez:

1) monitorowanie realizacji catkowitego budzetu na refundacje;

2) prowadzenie dziatan majgcych na celu racjonalizacje wydatkow zwigzanych
z refundacjg oraz przedstawianie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
propozycji w tym zakresie;

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

realizacja innych zadan zleconych przez ministra wilasciwego do spraw
zdrowia.

3. Komisja na podstawie dokumentu stanowiacego wynik negocjacji,

podpisanego przez strony negocjacji, przyjmuje stanowisko w drodze uchwaty

| przedstawia je niezwlocznie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 19. 1. Rozpatrujac wnioski, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1, Komisja

prowadzi negocjacje w skladzie pigcioosobowym, ztym ze w kazdym sktadzie

powinien znalez¢ si¢ przedstawiciel Prezesa Funduszu.

1)

2)

3)

4)

5)

2. Negocjacje prowadzi si¢ biorgc pod uwage nastgpujace kryteria:
rekomendacj¢ Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6, w szczegdlnosci
wynikéw analizy stosunku kosztéw do uzyskanych efektow zdrowotnych,
maksymalng 1iminimalng cen¢ zbytu netto, uzyskang na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku, o Ktorym
mowa w art. 24 ust. 1, dla danej wielkosci opakowania idawki, bedacej
przedmiotem tego wniosku, jezeli dotyczy,

maksymalng 1iminimalng cen¢ zbytu netto, uzyskang w poszczegolnych
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, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, przeliczong w ztotych
polskich po $rednim kursic Narodowego Banku Polskiego 2z miesigca
poprzedzajacego miesigc zlozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot
wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w danych panstwach
czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA), uwzglednia si¢ odpowiednio ceny
uzyskane na wolnym rynku,

informacj¢ o rabatach, upustach lub porozumieniach cenowych w innych
panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA),

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

zinnymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym
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technologiami 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) wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0jego jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotno$ci Produktu Krajowego
Brutto na jednego mieszkanca, o ktdrym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia
26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu
krajowego brutto, a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu —
koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

—uwzgledniajgc  potrzebe  roOwnowazenia  interesow  $§wiadczeniobiorcow

| przedsigbiorcow zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami

spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi,
mozliwosci platnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow  publicznych oraz dziatalno§¢ naukowo-badawcza 1 inwestycyjna
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym zochrong zdrowia na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej oraz winnych panstwach cztonkowskich Unii

Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA).

Art. 20. 1. Cztonkowie Komisji, ich malzonkowie, zstepni i wstepni W linii
prostej oraz osoby, z ktérymi cztonkowie Komisji pozostajg we wspolnym pozyciu
nie moga:

1) by¢ czlonkami organow spotek handlowych Iub przedstawicielami
przedsi¢biorcow  prowadzacych  dziatalnos¢  gospodarcza  w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, s$rodkiem spozywczym = specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czlonkami organow spolek handlowych lub przedstawicielami
przedsi¢biorcoOw prowadzacych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego zrefundacjg lekow, s$rodkow  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) Dby¢ czlonkami organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych

dziatalnos$¢, o ktdrej mowa w pkt 1i 2;
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4) posiada¢ akcji lub udziatdéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalno$¢,
o ktérej mowa wpktl i2, oraz udzialdow w spoldzielniach prowadzacych
dziatalnos$¢, o ktdrej mowa w pkt 1i 2;

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

6) wykonywa¢ =zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
0 $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. Czlonkowie Komisji skladaja ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
o$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci okre$lonych w ust. 1, pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen zart.233 §1
I 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pdzn.
zm."), zwane dalej ,,deklaracjg o braku konfliktu intereséw”, przed powotaniem oraz
przed kazdym posiedzeniem Komisji.

3. Zaistnienie okoliczno$ci, o ktorych mowa w ust. 1, stanowi podstawe do
odwotania 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 wiasciwy do spraw zdrowia
zawiesza czlonka w pracach Komisji, wyznaczajac mu termin usunigcia zaistniatych
okolicznosci. Po bezskutecznym uplywie tego terminu, minister wlasciwy do spraw
zdrowia odwotuje cztonka Komisji.

5. Deklaracja o braku konfliktu interesow zawiera:

L Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. 21997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999r.
Nr 64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 12186,
z2001r. Nr98, poz. 1071, z2003r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750,
Nr 199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889
i Nr 243, poz. 2426, z2005r. Nr86, poz.732, Nr90, poz.757, Nr132, poz.1109, Nr 163,
poz. 1363, Nr 178, poz. 1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592
i Nr 226, poz. 1648, z 2007 r. Nr 89, poz.589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz.859 iNr 192,
poz. 1378, z 2008 r. Nr90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080
i Nr 214, poz. 1344, z2009r. Nr62, poz.504, Nr63, poz.533, Nr166, poz.1317, Nr 168,
poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589, z2010r. Nr 7, poz. 46,
Nr 40, poz.227 229, Nr98, poz.625 i626, Nr125, poz.842, Nr127, poz.857, Nr 152,
poz. 1018 1021, Nr 182, poz. 1228, Nr 225, poz. 1474 iNr 240, poz. 1602, z 2011 r. Nr 17,
poz. 78, Nr24, poz.130, Nr39, poz.202, Nr48, poz.245, Nr72, poz.381, Nr94,
poz. 549, Nr 117, poz. 678, Nr 133, poz. 767, Nr 160, poz. 964, Nr191, poz.1135, Nr 217,
poz. 1280, Nr 233, poz. 1381 i Nr 240, poz. 1431, z 2012 r. poz. 611, z 2013 r. poz. 849, 905, 1036
i 1247 oraz z 2014 r. poz. 538.
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1) imie i nazwisko osoby sktadajgcej oswiadczenie;

2) imi¢ inazwisko: malzonka, wst¢pnych, zstepnych w linii prostej oraz osob,
z ktorymi cztonkowie Komisji pozostaja we wspdlnym pozyciu;

3) os$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1.
6. Deklaracje o braku konfliktu interesow weryfikuje Centralne Biuro

Antykorupcyjne.

Art.21.1. Nie mozna by¢ jednoczesnie czlonkiem Komisji iRady
Przejrzystosci.
2. Funkcji cztonka Komisji albo Rady Przejrzystosci nie mozna taczyc

z funkcjg Prezesa Agencji 1 jego zastepcy.

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

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

3. Cztonkom Komisji przystuguje zwrot kosztéw podréozy 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 wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze
rozporzadzenia:
1)  wzor deklaracji o braku konfliktu interesow, majac na uwadze wymagania,
0 ktérych mowa w art. 20 ust. 5;
2) wysokos¢ wynagrodzenia czionkéw Komisji, biorac pod uwage zakres
dziatania Komisji oraz specyfike wykonywanych zadan.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze zarzadzenia:
1) regulamin Komisji okre$lajacy jej organizacje, sposob i tryb dziatania, a takze
sposob wytaniania i odwolywania przewodniczacego oraz cztonkow Komisji,
2) tryb wylaniania cztonkéw Komisji na poszczegdlne posiedzenia w Sprawie
prowadzenia negocjacji;

3) sposob obstugi organizacyjno-technicznej Komisji.
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Rozdziatl 5

Tryb podejmowania decyzji w sprawie refundacji lekéw, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych

Art. 24. 1. Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wilasciwego do spraw

zdrowia wniosek o:

1)

2)

3)

4)

5)

1)

2)

3)

objecie refundacja 1 ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

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, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktdrym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.
skrocenie okresu obowigzywania decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 albo
ust. 6.

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

informacj¢ aktualng na dzien zlozenia wniosku dotyczaca refundacji leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) wraz z okresleniem poziomu refundacji, jej warunkow i ograniczen,
wtym szczegolowych informacji dotyczacych zawartych instrumentow
dzielenia ryzyka, albo informacj¢ o nieistnieniu takich ograniczen lub
niezawarciu takich instrumentow — informacje t¢ potwierdza si¢ wlasciwymi
dokumentami przetlumaczonymi przysiggle na jezyk polski;

aktualng na dzien zlozenia wniosku: Charakterystyke Produktu Leczniczego
albo oznakowanie §rodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, albo instrukcje stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;
aktualny odpis zrejestru, do ktorego wnioskodawca jest wpisany, lub
robwnowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej

Polskiej, wydany nie wczes$niej niz 3 miesigce przed dniem ztozenia wniosku;
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4)
5)

w przypadku wnioskodawcow zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczy¢
tlumaczenie przysiegte 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 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy.

3. Wnioskodawca sklada odrebny wniosek dla kazdej dawki 1 wielkosSci

opakowania leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego.

4. W przypadku gdy analizy, o ktérych mowa w art. 26 pkt 1 lit. h oraz ilub

pkt 2 lit. h—j, sa wlasciwe dla wiecej niz jednego wniosku, dopuszcza si¢ zlozenie

tych analiz jako wspolnych zalacznikéw do sktadanych wnioskow.

5. W przypadku wnioskowania 0 objecie refundacjg dodatkowego wskazania

dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo

dodatkowego zastosowania wyrobu medycznego wnioskodawca sktada wniosek,

0 ktérym mowa w ust. 1 pkt 1.

1)

2)

1)

2)

6. Whnioski wraz z zatacznikami sktada si¢ w formie pisemnej i elektroniczne;.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

wzOr wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, sposob jego sktadania oraz format
przekazywanych danych, majac na wzgledzie zapewnienie jednolitosci zakresu
I rodzaju danych, a takze bezpieczenstwa przekazywania tych danych;
minimalne wymagania, jakie muszg spetnia¢ analizy, o ktorych mowa w art. 25
pkt 14 lit. ¢ iart. 26 pkt2 lit. h—j, biorgc pod uwage potrzebg¢ zapewnienia
niezbednej wiarygodnosci i precyzji tych analiz, koniecznej do podjecia na ich

podstawie adekwatnych decyzji o objeciu refundacja.

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

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

okreslenie przedmiotu wniosku;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

dowod dostgpnosci  w obrocie leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, W chwili sktadania

whniosku;

zobowigzanie do zapewnienia ciggltosci dostaw wraz z okre§leniem rocznej

wielkos$ci dostaw, w przypadku objecia refundacja;

dane identyfikujace lek, s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

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

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

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

c) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN;

wnioskowane warunki objecia refundacja, w szczeg6lnosci:

a) wskazania, w ktorych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny ma by¢ refundowany,

b) proponowang cen¢ zbytu netto,

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

d) poziom odptatnosci,

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

f)  okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja,

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

— hazwg¢ programu,

—  cel programu,

— opis problemu medycznego,

— opis programu obejmujacy: kryteria wlaczenia do programu,
dawkowanie isposéb podawania, monitorowanie programu, w tym
monitorowanie  leczenia  isposéb  przekazywania  informacji
sprawozdawczo-rozliczeniowych, atakze kryteria  wylaczenia
Z programu,

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

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej

W poszczegdlnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

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 miesigc zlozenia
whniosku; 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
rownoleglym wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, zktorego jest
sprowadzany;

dzienny koszt terapii, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego w pkt 6

lit. &;

$redni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego

w pkt 6 lit. &;

czas trwania standardowe;j terapii, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego

w pkt 6 lit. a;

informacje dotyczace terminu wygasnigcia ochrony patentowej, w tym takze

dodatkowego §wiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;

informacje dotyczace uplywu okresu wylacznosci danych oraz wylacznosci

rynkowej;

uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry ma co najmniej jeden odpowiednik
refundowany w danym wskazaniu — analize¢ wplywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych,

b) w przypadku, o ktorym mowa w art. 40, co najmniej jedng publikacje
naukowg potwierdzajaca zasadnos¢ wniosku,

c) dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu:

— analize  kliniczng, sporzadzong na  podstawie  przegladu
systematycznego w poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania

w danym stanie klinicznym  procedurami  medycznymi  we
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d)

wnioskowanym wskazaniu, w tym, o ile wystepuja, finansowanymi ze
srodkow publicznych,

— analize ckonomiczng z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych
oraz swiadczeniobiorcy,

— analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych,

— analiz¢ racjonalizacyjng, przedkladang w przypadku gdy analiza
wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze S$rodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow
refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace
refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych objecie refundacja
spowoduje  uwolnienie  §rodkéw  publicznych  w wielkosci
odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajagcemu
Z analizy wptywu na budzet,

informacje dotyczace dziatalnosci 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);

15) dowdd uiszczenia optaty, o ktorej mowa w art. 32 i 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)

oznaczenie (firme¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, telefaks,
adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznione;j
do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku,

okreslenie przedmiotu wniosku,

proponowang cen¢ zbytu netto,
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d)

9)

h)

dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny w danej wielkosci 1dawce, jezeli
dotyczy:
— nazwg, jego posta¢, droge podania albo sposdb zastosowania oraz
rodzaj opakowania,
— numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji dopuszczenia do obrotu,
— kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,
wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed zlozeniem wniosku dla
wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki,
wskazanie maksymalnej 1 minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
W poszczegbdlnych panstwach cztonkowskich Unii  Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) wramach 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 §rodkéw publicznych w danym panstwie,
uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku;
w przypadku  wnioskodawcy bedacego importerem  réwnoleglym
wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z ktdrego jest sprowadzany,
informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA),
analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkdéw publicznych,
analiz¢ racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy analiza wptywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta
powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekow, §rodkow

spozywczych — specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, Wyrobow
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2)

)
K)

m)

medycznych, ktorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkow
publicznych w wielko$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet,

dzienny koszt terapii odrgbnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,
sredni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania
objetego refundacja,

czas trwania standardowej terapii, odregbnie dla kazdego wskazania
objetego refundacja,

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

dotyczy;

nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu:

a)

b)

d)

oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca

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

adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznione;j

do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku,

okreslenie przedmiotu wniosku,

proponowang cen¢ zbytu netto,

dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrob medyczny W danej wielkosci 1dawce, jezeli

dotyczy:

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

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

— kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,

wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed zlozeniem wniosku dla

wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki,

wskazanie maksymalnej iminimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej

w poszczegllnych panstwach cztonkowskich Unii  Europejskiej lub

panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA), wramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych panstw

w okresie roku przed zlozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich

po $rednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca
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9)

h)

)

K)

poprzedzajacego miesigc zlozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot
wniosku nie jest finansowany ze §rodkéw publicznych w danym panstwie,
uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku;
w przypadku  wnioskodawcy bedacego importerem  réwnoleglym
wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z ktdrego jest sprowadzany,
informacje dotyczace dziatalnosci 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),

analiz¢ kliniczng 1 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
$wiadczen ze srodkéw publicznych,

analiz¢ racjonalizacyjng przedkladang w przypadku gdy analiza wptywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania S$wiadczen ze
srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta
powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji leku, $rodka
spozywczego  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéorych wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkow
publicznych w wielko$ci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajagcemu z analizy wplywu na budzet,

dzienny koszt terapii, odregbnie dla kazdego wskazania objetego
refundacja,

sredni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania
objetego refundacja,

czas trwania standardowej terapii odr¢bnie dla kazdego wskazania
objetego refundacja,

dowdd uiszczenia optaty, o ktorej mowa w art. 32 iart. 35 ust. 3, jezeli

dotyczy.

Art. 27. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, zawiera:
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1) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, imi¢ inazwisko, telefon, telefaks, adres poczty
elektronicznej i1adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego
reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2)  okreslenie przedmiotu wniosku;

3) proponowang cen¢ zbytu netto;

4) dane identyfikujace lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:

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

b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji dopuszczenia do obrotu,

c) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN;

5) dzienny koszt terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania objetego refundacja;

6) $redni koszt standardowej terapii, odr¢bnie dla kazdego wskazania objetego
refundacjg;

7)  czas trwania standardowej terapii, odr¢bnie dla kazdego wskazania objetego

refundacja.

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

1) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, imi¢ inazwisko, telefon, telefaks, adres poczty
elektronicznej iadres korespondencyjny o0soby upowaznionej do jego
reprezentowania w sprawie tego wniosku;

2)  okreslenie przedmiotu wniosku;

3) proponowang cen¢ zbytu netto;

4) dane identyfikujace lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w danej wielkos$ci 1 dawce, jezeli dotyczy:

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

5) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed zlozeniem wniosku dla

wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki;
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6)

7)

8)

1)

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
W poszczegbdlnych 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 zlozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po $rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajacego miesigc zlozenia
whniosku; 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
rownoleglym wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z ktorego jest
sprowadzany;

uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych,

b) analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy analiza wpltywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania S$wiadczen ze
srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta
powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekow, srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, ktorych objecie refundacja spowoduje uwolnienie $rodkoéw
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztow
wynikajagcemu z analizy wplywu na budzet,

c) informacje dotyczgce 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);

dowdd uiszczenia optaty, 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
dziatalnosci gospodarczej, imi¢ inazwisko, telefon, telefaks, adres poczty
elektronicznej iadres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego

reprezentowania w sprawie tego wniosku;
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2)  okreslenie przedmiotu wniosku;

3) numer decyzji ulegajacej skroceniu;

4)  uzasadnienie wniosku;

5) analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych;

6) analiz¢ wptywu na wysoko$¢ odptatnosci i doptat Swiadczeniobiorcow.

Art. 30. 1. Wymagania, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1, art. 25 pkt 12
113, art. 26 pkt1 lit. g oraz pkt 2 lit. g, art. 28 pkt 7 lit. ¢, nie dotycza wnioskow,
o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, sktadanych przez wnioskodawce bedgcego
importerem rownoleglym.

2. Wymagania, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotyczg wnioskow,
o0 ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, $srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory w dniu
zlozenia 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 i ust. 3 oraz art. 35.

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

2. W pierwszej kolejnosci, rozpatrywane sg 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
wnioskodawcg o koniecznosci jego uzupetnienia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2013r.
poz. 267, z poézn. zm.”).

4. Whniosek, 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,
ztym ze wprzypadku Kkoniecznosci uzupetnienia danych niezb¢dnych do
rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania

uzupehienia danych albo do dnia uplywu terminu uzupetnienia wniosku.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 183 i

1195 oraz z 2015 r. poz. 211.
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5. Whniosek, 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 uzupehienia danych niezbednych do rozpatrzenia
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupehienia
danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia 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 uzupehienia danych niezbednych do rozpatrzenia
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupehienia
danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

7. Whniosek, 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 niezbednych do rozpatrzenia
wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupeinienia
danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

8. W przypadku ztozenia wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2,
w liczbie przekraczajacej o wigeej niz 10% przecigtng liczbe wnioskow, termin ich
rozpatrzenia moze by¢ jednorazowo przedtuzony o 60 dni. W takim przypadku
minister wilasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje wnioskodawce
0 przedtuzeniu terminu, o ktbrym mowa w ust. 5. Podstawg ustalenia przecigtnej
liczby wnioskow jest srednia liczba wnioskéw bedacych podstawa ustalenia trzech
poprzednich wykazdw, o ktérych mowa w art. 37.

9. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 albo 3, nie zostanie
rozpatrzony ~ w terminie, o ktorym mowa odpowiednio wust.5 albo
7 z uwzglednieniem ust. 8, to W decyzji ustala si¢ cen¢ okre§long we wniosku.

10. W przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w zakresie
dotyczacym ustalenia kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6
ust. 1 pkt2, termin, oktorym mowa wust.4, ulega zawieszeniu do czasu
uzgodnienia tresci programu lekowego pomigdzy wnioskodawcg a ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia.

11. Uzgadnianie tresci programu lekowego nie moze trwac¢ dtuzej niz 60 dni.
W przypadku nieuzgodnienia tre$ci programu lekowego, minister wtasciwy do spraw

zdrowia wydaje decyzje administracyjng o odmowie obj¢cia refundacja.
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12. Wnioskodawca moze przed ztozeniem wniosku zwroci¢ si¢ do ministra
wilasciwego do spraw zdrowia o wydanie wstepnej opinii dotyczacej projektu
programu lekowego. Do wydania wstepnej opinii nie stosuje si¢ przepisOw ustawy

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

Art. 32. 1. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2, 4 i 5,
oraz za jego uzupelnienie, o ktorym mowa w art. 31 ust. 3, pobiera si¢ opfaty
wnoszone na rachunek urzgdu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

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

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

kosztow zwigzanych z rozpatrywaniem wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1.

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

1) stwierdzenia braku deklarowanej skuteczno$ci terapeutyczne;j;

2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu terapeutycznego;

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

4) gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane
W zakresie dotyczacym zapewnienia cigglos$ci dostaw lub rocznej wielkosci
dostaw, i nastgpi niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, minister wlasciwy do
spraw zdrowia uchyla decyzj¢ administracyjng o objeciu refundacjg leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego po
zasiggnigciu opinii Rady Przejrzystosci.

3. Ostateczna decyzja uchylajaca 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 ciggtosci dostaw, nie zostanie
dotrzymane i nastapi niezaspokojenie potrzeb §wiadczeniobiorcow, wnioskodawca,

ktory otrzymat decyzje administracyjng o obje¢ciu refundacja jest obowigzany do
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zwrotu do Funduszu kwoty stanowigcej iloczyn liczby niedostarczonych
jednostkowych opakowan leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo jednostkowych wyrobéw medycznych iich urzedowej ceny
zbytu netto, chyba Ze niewykonywanie tego zobowigzania jest nastgpstwem dziatania
sity wyzszej albo potrzeby $wiadczeniobiorcoOw zostaly zaspokojone przez jego
odpowiednik.

2. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczgcego ciaglosci dostaw, o ktorym
mowa W ust. 1, rozumie si¢ brak obrotu produktem objetym refundacja stwierdzony
na podstawie raportow, o ktorych mowa wart. 78 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub informacji, o ktorych mowa
w art. 190 ust. 2 ustawy 0 §wiadczeniach.

3. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego wielkosci rocznych dostaw,
0 ktérym mowa w ust 1, rozumie si¢ niewprowadzenie w ciggu roku kalendarzowego
do obrotu zadeklarowanej we wniosku o0 objecie refundacjg ilosci leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

4. Kwote, o ktorej mowa w ust. 1, oblicza Fundusz na podstawie danych,
0 ktérych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 31 ustawy o0 swiadczeniach.

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 administracyjnej
minister wlasciwy do spraw zdrowia i podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od

dnia, w ktorym decyzja stata si¢ ostateczna.

Art. 35. 1. Kopi¢ wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt1, dla leku,
srodka spozywczego  specjalnego  przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz
z analizami, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢, a takze kopie wniosku, o ktérym
mowa wart.24 ust.1 pkt2, dla leku, s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sg podane
argumenty zwigzane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub
kosztami ich uzyskania wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i,
minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie przekazuje Prezesowi Agencji,

w celu przygotowania:
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1) analizy weryfikacyjnej Agencji;

2) stanowiska Rady PrzejrzystosSci;

3) rekomendacji Prezesa Agencji.

2. W przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie spetnia wymagan okre§lonych

w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7, Prezes Agencji informuje o tym

fakcie ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Przepis art. 31 ust. 4 i 5 stosuje si¢.

3. Analiza weryfikacyjna Agencji podlega optacie. Optate wnosi si¢ na
rachunek bankowy Agencji. Optata wynosi nie wigcej niz 150 000 zt.
4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje analiz¢ weryfikacyjng Agencji

w sprawie  oceny leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego Radzie Przejrzystosci oraz wnioskodawcy,

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

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

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

5. Analiza weryfikacyjna Agencji zawiera w szczegolno$ci:

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

2) przedstawienie rekomendacji refundacyjnych odno$nie wnioskowanego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego z innych panstw wraz z analizg ich uzasadnien i szczegotowych
warunkow objecia refundacja;

3) warunki objecia refundacjg leku, S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w innych panstwach
Z analizg szczegotowych warunkéw objecia refundacja;

4)  wyznaczenie wartosci 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 iart. 19 ust.2 pkt7, aw przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu — kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia.

6. Prezes Agencji, na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci w sprawie
oceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, przygotowuje rekomendacje w zakresie:
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1) objecia refundacjag danego leku, S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego albo

2) niezasadnos$ci objecia refundacja danego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

7. Rekomendacja Prezesa Agencji zawiera w szczegolnos$ci:

1) rozstrzygnigcie, czy lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrdéb medyczny powinien by¢ finansowany ze srodkow
publicznych;

2) okreslenie szczegotowych warunkéw objecia refundacjg  leku, $rodka
spozywczego  specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego w zakresie:

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

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

C) sugestie co do wiaczenia do istniejgcej lub utworzenia nowej grupy
limitowej, o ktérej mowa w art. 15,

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

e) propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa wart. 11
ust. 5;

3) uzasadnienie zawierajace:

a) wskazanie dowodoéw naukowych, na podstawie ktorych zostata wydana

rekomendacja, w tym dotyczacych:

skuteczno$ci klinicznej i praktycznej,

— Dbezpieczenstwa stosowania,

— stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych  lekow, $rodkéw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, w poroéwnaniu

z wnioskowanym,

relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

b) wskazanie istnienia alternatywnej technologii medycznej oraz jej
efektywnosci Klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

C) omowienie wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

$wiadczen ze §rodkoéw publicznych i1 §wiadczeniobiorcow,
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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 efektow zdrowotnych nie jest wiekszy od progu
kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
0 ktérym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku braku
mozliwosci 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, w terminie nie dtuzszym niz 60 dni od dnia otrzymania dokumentow
okreslonych w ust. 1.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji wniosek, o ktorym
mowa wust.1, wraz zanaliza weryfikacyjng Agencji, stanowiskiem Rady
Przejrzystosci, rekomendacja Prezesa Agencji oraz innymi dokumentami na
podstawie ktorych przygotowana zostata rekomendacja, celem przeprowadzenia
negocjacji warunkow objecia refundacja.

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

1) spos6b iprocedury przygotowania analizy  weryfikacyjnej  Agencji
uwzgledniajgc wiedze z zakresu oceny technologii medycznych;
2) wysokos¢ optat, o ktdrych mowa w ust. 3, majac na uwadze przedmiot analizy

oraz koszty przygotowania analizy weryfikacyjnej Agenciji.

Art. 36. Wniosek, o ktorym mowa wart. 24 ust.1 pktldla leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory
ma swodj odpowiednik refundowany w danym wskazaniu, oraz wnioski, o ktérych
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2-5, minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje

Komisji, celem przeprowadzenia negocjacji.

Art.37.1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze
obwieszczenia, wykazy refundowanych:
1) lekow,
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2)  srodkow spozywcezych 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, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny;

2) kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej;

3) poziom odptatnosci;

4) urzedowa cene zbytu;

5) ceng detaliczna;

6) wysokos¢ limitu finansowania dla leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktbrym mowa w art. 6
ust. 1 pktl albo informacyjng wysoko$¢ limitu finansowania dla lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérych
mowa wart.6 ust.1 pkt2 i3dostosowana do wielko$ci opakowania
jednostkowego;

7)  wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy;

8) grupe limitowa;

9) termin wejScia w zycie decyzji, o ktdrej mowa wart. 11 oraz okres jej
obowigzywania.

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

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

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

1) lekow,

2) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

— 0 ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, w stosunku do ktorych wydano ostateczna

decyzje administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu.
5. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 4, zawiera:

1) dane identyfikujace lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego;

2) urzgdowa ceng zbytu.
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6. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 i 4, sa oglaszane raz na 2 miesigce
w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przynajmniej raz w roku przekazuje
Komisji Europejskiej obwieszczenia, o ktorych mowa wust. 1 i4, oraz wykaz
lekow, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, co do ktorych wydano decyzj¢ o zmianie decyzji 0 obj¢ciu refundacija

w zakresie podwyzszenia urzedowej ceny zbytu, wraz z informacja o tych cenach.

Art. 38. 1. Swiadczeniobiorcom przystuguje, na zasadach okre§lonych
W ustawie, zaopatrzenie w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz
ich naprawa. Kontynuacja zaopatrzenia w wyroby medyczne okre$lone w przepisach
wydanych na podstawie ust. 4 moze odbywac¢ si¢ takze na zlecenie pielegniarki lub
potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, o ktdrej mowa wart.5 pkt 26 ustawy
0 $wiadczeniach.

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

3. Limit finansowania ze §rodkow publicznych okreslony dla naprawy wyrobu
medycznego moze by¢ wykorzystany przez $wiadczeniobiorce do dokonania
naprawy tego wyrobu w ustalonym dla niego okresie uzytkowania. W przypadku
dokonania naprawy i wykorzystaniu czgsci lub catosci tego limitu okres uzytkowania
wyrobu medycznego ulega wydtluzeniu proporcjonalnie do wykorzystanej czesci
limitu naprawy, z zaokragleniem w dot do pelnego miesigca.

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

1)  osoby uprawnionej,

2) pielegniarki i potoznej

— Z okre$leniem limitéw ich finansowania ze $rodkéw publicznych i wysokosci
udzialu wlasnego §wiadczeniobiorcy w tym limicie i kryteria ich przyznawania,

3) okresy uzytkowania oraz limity cen ich napraw

—uwzgledniajgc  skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo ich stosowania, sposéb ich
wytwarzania, oraz mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkow publicznych.

5. Zlecenie na zaopatrzenie zawiera:
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1) dane $wiadczeniobiorcy:

a) 1imig¢ i nazwisko,

b) adres zamieszkania,

c) numer PESEL albo numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢;

2) okres$leniec wyrobu medycznego bedacego przedmiotem zaopatrzenia wraz

z pisemnym uzasadnieniem;

3) dodatkowe wskazania zlecajgcego zaopatrzenie;

4) potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia wnioskowanym wyrobem
medycznym;

5) potwierdzenie odbioru wyrobu medycznego u $wiadczeniodawcy.
6. Zlecenie naprawy zawiera:

1) dane $wiadczeniobiorcy:

a) 1imig i nazwisko,

b) adres zamieszkania,

c) numer PESEL albo numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢;

2) okreslenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem naprawy wraz

z pisemnym uzasadnieniem;

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

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

8. Podmiot realizujacy zaopatrzenie w zakresie wyrobdéw medycznych jest
obowigzany, w ramach kontroli, o ktdérej mowa w art. 64 ustawy o0 $wiadczeniach,
udostepni¢ podmiotowi zobowigzanemu do finansowania §wiadczen ze $rodkow
publicznych, w terminie okreslonym przez ten podmiot, informacje o tresci kazdej
umowy, a takze inne dokumenty oraz uzgodnienia w jakiejkolwiek formie, pomiedzy
podmiotem a dostawca, ktorych celem jest nabycie wyrobow medycznych.

9. Do wyrobow medycznych, o ktérych mowa wust. 1, nie stosuje si¢
przepisow art. 3-11, art. 12 pkt 1-3, 7, 8 i 10-13, oraz art. 13-37.

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

dotyczaca udzielonego mu $wiadczenia przez §wiadczeniodawce.
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Art. 39. 1. Lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach
I wtrybie okreslonym wart. 4 ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo
farmaceutyczne oraz $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
o ktérym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie
zywnosci 1 zywienia mogg by¢ wydawane po wniesieniu przez §wiadczeniobiorce
oplaty ryczattowej, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2, za opakowanie jednostkowe,
pod warunkiem wydania zgody na refundacj¢ takich produktéw przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Minister witasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundacje
produktow, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia
wystapienia o ich refundacje¢ przez §wiadczeniobiorcg.

3. W celu zbadania zasadno$ci wydawania zgdéd na refundacje produktow,
0 ktérych mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wystgpi¢ do
Prezesa Agencji w trybie okreslonym w art. 31e ust. 1 ustawy o swiadczeniach.

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

5. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia,
wykaz lekow i srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
ktore nie mogg by¢ refundowane w trybie, o ktébrym mowa w ust. 1, majgc na
uwadze rekomendacj¢ Prezesa Agencji oraz zapewnienie bezpieczenstwa

zdrowotnego pacjentow.

Art. 40. 1. Jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia izdrowia
swiadczeniobiorcow, w przypadku braku innych mozliwych do zastosowania
W danym stanie klinicznym procedur medycznych finansowanych ze $rodkdw
publicznych, minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rady
Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny,
moze wydac¢ z urzedu, przy uwzglednieniu:

1)  kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12 pkt 4-6, 9, 10, 12 i 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
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odmiennych niz okres§lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

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

by¢ stosowany lek.
Rozdziat 6
Apteki i osoby uprawnione

Art. 41. 1. W celu realizacji $wiadczen, o ktdérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14,
17 i18 ustawy o $wiadczeniach, podmiot prowadzacy apteke zawiera umowe
z Funduszem na wydawanie refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na recepte, zwang dalej
,umowa na realizacj¢ recept”.
2. Umowa na realizacje¢ recept okresla w szczegdlnosci:
1) imi¢ i nazwisko osoby bedacej kierownikiem apteki;
2) wskazanie adresu prowadzenia apteki;
3) zobowigzanie do stosowania limitow, cen oraz odptatno$ci i doptat
$wiadczeniobiorcy w wysokosci okreslonej w obwieszczeniu, o ktorym mowa
w art. 37;
4)  kary umowne;
5) warunki jej wypowiedzenia albo rozwigzania.
3. Umowa na realizacje recept jest zawierana odrg¢bnie dla kazdej apteki na czas
nieokreslony. Umowa podpisywana jest rowniez przez kierownika apteki.
4. W celu zawarcia umowy na realizacje recept podmiot prowadzacy apteke
przedstawia nastepujgce dokumenty:
1) kopie¢ zezwolenia na prowadzenie apteki;
2)  kopie dokumentéw uprawniajacych kierownika apteki do petnienia tej funkcji;
3) aktualng ewidencj¢ o0so6b zatrudnionych w aptece wraz z numerami
dokumentow uprawniajacych do wykonywania zawodu;
4)  numer rachunku bankowego podmiotu prowadzacego apteke.
5. Fundusz nie moze odmowi¢ zawarcia umowy na realizacj¢ recept,
Z zastrzezeniem ust. 7. Do zawierania umowy nie stosuje si¢ przepisoOw

0 zamowieniach publicznych.
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6. Fundusz rozwigzuje umowe na realizacje recept ze skutkiem
natychmiastowym w przypadku:
1) uniemozliwiania czynnoS$ci kontrolnych;
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych.
7. Fundusz nie zawiera kolejnej umowy przez okres:
1) jednego roku w przypadku pierwszego rozwigzania umowy, o ktdrym mowa
W ust. 6;
2) trzech lat w przypadku drugiego rozwigzania umowy, o ktdrym mowa w ust. 6.
8. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
ogolne warunki umow na realizacj¢ recept oraz ramowy wzor umowy na realizacje

recept, kierujac si¢ koniecznoscig zapewnienia wtasciwej ich realizacji.

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

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

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

4. Prezes Funduszu, uwzgledniajac zazalenie w czesci lub w catosci, naktada na
dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu obowigzek usunigcia stwierdzonych
nieprawidlowosci, w szczeg6lnosci poprzez uchylenie czynno$ci, ktérej dotyczy
zazalenie, 1izawiadamia podmiot prowadzacy apteke wterminie 7 dni
0 uwzglednieniu zazalenia.

5. W przypadku nieuwzglednienia zazalenia przez Prezesa Funduszu w czesci
lub w catosci, podmiotowi prowadzacemu apteke przystuguje wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

6. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 5, podmiot prowadzacy apteke moze ztozy¢
do Prezesa Funduszu w terminie 14 dni od dnia otrzymania stanowiska Prezesa na

ztozone przez podmiot prowadzacy apteke zazalenie.
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7. Wniosek o0 ponowne rozpatrzenie sprawy rozpatrywany jest przez Prezesa

Funduszu w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania. Stanowisko Prezesa jest

ostateczne.

Art. 43. 1. Apteka w celu realizacji $wiadczen objetych umowg na realizacje

recept ma obowigzek:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

zapewni¢ $wiadczeniobiorcy dostgpnos¢ lekow, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, objetych
wykazami o ktérych mowa w art. 37;

gromadzi¢ i przekazywac¢ Funduszowi, rzetelne i zgodne ze stanem faktycznym
na dzien przekazania, informacje zawarte wtresci poszczegdlnych
zrealizowanych recept na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne;

udostegpnia¢  do kontroli prowadzonej przez podmiot zobowigzany do
finansowania $wiadczen ze $rodkoéw publicznych dokumentacje, ktorg apteka
jest obowigzana prowadzi¢ w zwigzku z realizacjag umowy, i udziela¢ wyjasnien
w zakresie zwigzanym z realizacja recept podlegajacych refundacji;

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

zamiesci¢, w widocznym itatwo dostepnym miejscu, informacje o zawarciu
umowy na realizacje recept oraz informacje, o ktorej mowa w art. 44 ust. 1;
zwrotu refundacji ceny leku, $srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego tacznie z odsetkami ustawowymi za
opdznienie liczonymi od dnia, w ktorym wyplacono refundacj¢ do dnia jej
zwrotu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaplaty, jezeli
w wyniku weryfikacji lub kontroli informacji, o ktérych mowa w pkt 2, lub
kontroli, o ktorej mowa w pkt 3 i 4, zostanie stwierdzone, Ze realizacja recepty
nastgpita z naruszeniem przepisow ustawy, przepisOw o $wiadczeniach opieKi
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz przepisow o zawodach

lekarza i lekarza dentysty;
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7) przechowywaé recepty na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne wraz z otaksowaniem przez
okres 5 lat, liczonych od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym nastapita
refundacja.

2. W razie stwierdzenia w trakcie czynnosci kontrolnych nieprawidtowosSci
innych niz naruszenie obowigzkoéw, o ktorych mowa w ust. 1, podmiot zobowigzany
do finansowania §wiadczen ze srodkéw publicznych niezwltocznie powiadamia o tym
fakcie wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

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

spraw zdrowia oraz wojewoOdzkiego inspektora farmaceutycznego.

Art. 44. 1. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacjg ma obowigzek poinformowac
$wiadczeniobiorcg o mozliwo$ci nabycia leku objetego refundacja, innego niz lek
przepisany na recepcie, Otej samej nazwie mie¢dzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania roznic terapeutycznych, iotym
samym wskazaniu terapeutycznym, ktorego cena detaliczna nie przekracza limitu
finansowania ze §rodkow publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na
recepcie. Apteka ma obowigzek zapewni¢ dostepnosc¢ tego leku.

2. Osoba wydajgca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacjag ma obowigzek, na zadanie
$wiadczeniobiorcy, wydac¢ lek, o ktorym mowa w ust. 1, ktorego cena detaliczna jest
nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie. Nie dotyczy to sytuacji, w ktorej
osoba uprawniona dokonata odpowiedniej adnotacji na druku recepty, wskazujac na
niemozno$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

3. Przepisy ust.1 i2stosuje si¢ odpowiednio do $rodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

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 osobg uprawniona.
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2.Dane sg gromadzone iprzechowywane w formie elektronicznej oraz
przekazywane w formie komunikatow elektronicznych, oddziatowi wojewddzkiemu
Funduszu, wlasciwemu ze wzgledu na siedzibe apteki.

3. Przekazywanie komunikatow elektronicznych obejmuje nastepujace fazy:

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

2) weryfikacje 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, btedow albo innych
nieprawidtowosci  wykazanych ~ w komunikacie  zwrotnym i ponowne
przekazanie komunikatu elektronicznego.

4. Zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia zbiorczego powoduje
udostepnienie aptece komunikatu elektronicznego zawierajacego 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 oddziatu wojewoddzkiego Funduszu
uzgodnione zestawienie zbiorcze w formie pisemnej, stanowigce podstawe
refundacji.

6. Apteki przekazuja dane w nast¢pujacych 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.

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

8. Czynnos¢, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 3, apteka wykonuje jednorazowo
w terminie 5 dni roboczych od otrzymania danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2,
po czym oddzial wojewddzki Funduszu ponownie przeprowadza czynnosci,
o0 ktérych mowa w ust. 3 pkt2, w terminie 5dni roboczych od dnia otrzymania

poprawionych danych.
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9. Nieprzekazanie przez apteke danych sporzadzonych zgodnie 2z 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 dat¢ zlozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego w formie pisemnej
przyjmuje si¢ date wptywu zestawienia do wilasciwego oddziatu wojewodzkiego
Funduszu.

11. Ztozenie przez apteke korekty do zamknigtego okresu rozliczeniowego jest
mozliwe jedynie po pozytywnym rozpatrzeniu umotywowanego wniosku apteki
przez dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu.

12. Korekty do zamknigtego okresu rozliczeniowego apteka moze skladac
w terminie 3 miesiecy od daty jego zamknigcia, nie p6zniej jednak niz do 15 marca
roku nastgpnego, z zastrzezeniem ust. 9.

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

14. Minister wtlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Prezesa
Funduszu, okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres niezb¢dnych informacji
gromadzonych przez apteki, sposob ich rejestrowania oraz zakres informacji i sposob
ich przekazywania Funduszowi, w tym takze rodzaje wykorzystywanych no$nikéw
informacji oraz wzory komunikatow i dokumentow, biorgc pod uwage zakres zadan

wykonywanych przez te podmioty.

Art. 46. 1. Podmiot prowadzacy apteke, ktory zawart umowe na realizacje
recept, po przedstawieniu wilasciwemu oddzialowi wojewodzkiemu Funduszu
zestawienia, o ktdrym mowa w art. 45 ust. 5, nie czeSciej 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. 44-46 ustawy 0 $swiadczeniach.

3. Wlasciwy oddzial wojewddzki Funduszu dokonuje refundacji nie p6zniej niz

15 dni od dnia otrzymania zestawienia, o ktorym mowa w art. 45 ust. 5.
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4. W przypadku gdy zlozone do Funduszu zestawienie jest niezgodne
z komunikatem, o ktérym mowa wart. 45 ust.4, Fundusz zwraca je aptece
w terminie 7 dni od daty ztozenia.

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

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

7. W przypadku stwierdzenia w wyniku analizy, o ktérej mowa w art. 45
ust. 13, nienaleznego obcigzenia refundacja, Funduszowi przystuguje zwrot
nienaleznie wyplaconej refundacji wraz z odsetkami ustawowymi za opdznienie
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 zbudzetu panstwa wlasciwym

ministrom w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania.

Art. 47. 1. Apteka jest obowigzana udostepni¢, na zadanie Funduszu, do
kontroli recepty wraz z ich otaksowaniem i przekaza¢ niezb¢dne dane, o ktorych
mowa w art. 45 ust.1l, atakze dokumentacje, ktorg apteka jest zobowigzana
prowadzi¢ iposiada¢ na podstawie odrgbnych przepisow, iinformacje, o ktorych
mowa w art. 43 ust. 1 pkt 2-4.

2. Osobg uprawniong do reprezentowania apteki w trakcie kontroli jest
kierownik apteki lub upowazniony przez niego farmaceuta wyznaczony do
zastgpowania kierownika apteki, w trybie przepisow ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001r. — Prawo farmaceutyczne, aw przypadku gdy kierownikiem punktu
aptecznego jest technik farmaceutyczny wyznaczony do jego zastgpowania — technik
farmaceutyczny.

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

4. Wydanie recept i dokumentacji oraz udost¢pnienie informacji, o ktdrych
mowa Ww ust. 1, odbywa si¢ na podstawie pisemnego potwierdzenia przejecia,
okreslajacego liczbg, rodzaj oraz numery recept nadane przez Fundusz zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634, z pozn.
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zm.?), podpisanego przez kontrolera i kierownika apteki lub osobe upowazniona do
zastgpowania, 0 Ktorej mowa w ust. 2.

5. Kontrolg przeprowadza si¢ w aptece lub w siedzibie oddziatu Funduszu,
jezeli kontrola przeprowadzana jest na podstawie danych elektronicznych
przesytanych przez apteki w trybie art. 43 ust. 1 pkt 2 oraz art. 45 ust. 1i 2.

6. Kontrole, o ktorej mowa w ust. 1, przeprowadza si¢ na podstawie imiennego
upowaznienia, udzielonego przez Fundusz, zawierajacego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) date i miejsce wystawienia;

3) imig¢ i nazwisko upowaznionej osoby, zwanej dalej ,.kontrolerem”;

4) oznaczenie kontrolowanej apteki, wtym numer zezwolenia na prowadzenie
apteki;

5) wskazanie daty rozpoczgcia kontroli i przewidywanego terminu zakonczenia
kontroli;

6) zakres kontroli;

7) podpis oraz imienng pieczatke osoby upowaznionej do reprezentowania

Funduszu wraz z okresleniem jej stanowiska stuzbowego;

8) pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanej apteki.
7. W ramach udzielonego upowaznienia kontroler ma prawo do:

1)  wstgpu do pomieszczen apteki,

2)  dostepu do recept, danych, dokumentacji i informacji, o ktorych mowa w ust. 1,
oraz wgladu w nie;

3) zadania od kierownika apteki i0sOb zatrudnionych w aptece ustnych

I pisemnych wyjasnien dotyczacych przedmiotu kontroli.

8. Kontroler moze zadaé sporzadzenia niezbednych do kontroli odpiséw i kopii
dokumentow, jak rowniez zestawien 1obliczen sporzadzonych na podstawie
dokumentow.

9. Zgodnos¢ odpisow i kopii z oryginatami dokumentéw oraz prawidtowosé
zestawien 1 obliczen potwierdza kierownik apteki lub osoba upowazniona do

zastgpowania, o Ktorej mowa w ust. 2.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 291,

poz. 1707, z2012r. poz.95 i1456, z2013r. poz. 1245, 1287, 1645 i1650 oraz z 2014r.
poz. 1004, 1138 i 1877.
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10. Po przeprowadzeniu kontroli kontroler sporzadza protokét kontroli
zawierajacy zbior ustalen dotyczacych realizacji umowy przez apteke. Kierownik
apteki lub farmaceuta, o ktérym mowa wust. 2, otrzymuje jeden egzemplarz
protokotu kontroli.

11. Protokot kontroli podpisuja:

1) kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastgpowania, o ktdrej mowa

W ust. 2;

2)  kontroler przeprowadzajacy kontrolg.

12. W przypadku odmowy podpisania protokotu kontroli odmawiajacy sktada
pisemne wyjasnienie co do przyczyn odmowy, w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia.

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

14. Kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastgpowania, o ktdrej mowa
W ust. 2, jezeli nie zgadza si¢ z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie
7 dni od dnia jego dorgczenia, ztozy¢ pisemnie zastrzezenia, wskazujac jednoczes$nie
stosowne wnioski dowodowe. Kontroler jest obowigzany rozpatrzy¢ zgtoszone
zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. W przypadku uwzglednienia
zastrzezen kontroler uzupeklnia protokot kontroli i przedstawia go ponownie do
podpisu.

15. Na podstawie ustalen zawartych w protokole kontroli oddzial wojewo6dzki
Funduszu wydaje zalecenia pokontrolne, zobowigzujace kierownika apteki oraz
podmiot prowadzacy apteke do usunigcia, w okres§lonym terminie, stwierdzonych
uchybien oraz do zlozenia, wterminie 14 dni od dnia dorgczenia zalecen
pokontrolnych, informacji o podjetych dziataniach. Od zalecen pokontrolnych
przystuguje kierownikowi apteki lub podmiotowi prowadzacemu apteke zazalenie do
dyrektora oddziatlu wojewodzkiego Funduszu. Zazalenie wnosi si¢ w terminie 7 dni
od dnia otrzymania zalecen pokontrolnych. Dyrektor oddzialu wojewddzkiego
Funduszu rozpatruje zazalenie w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania
I W przypadku jego uwzglednienia zmienia zalecenia pokontrolne.

16. W przypadku nicuwzglednienia zazalenia, o ktdrym mowa w ust. 15,

W czesci lub w catosci, kierownikowi apteki lub podmiotowi prowadzacemu apteke
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przystuguje odwotanie do Prezesa Funduszu. Przepisy art. 42 ust. 6 i 7 stosuje si¢
odpowiednio.
17. Wniesienie zazalenia lub odwolania wstrzymuje wykonanie zalecen

pokontrolnych.

Art. 48. 1. Realizacja $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17
i 18 ustawy 0 $wiadczeniach, przystluguje $wiadczeniobiorcy na podstawie recepty
wystawionej przez osob¢ uprawniong.

2. Umowa upowazniajaca osoby, o ktorych mowa w art. 2 pkt 14 lit. b, c oraz e,
do wystawiania recept refundowanych zawierana jest na czas nieokreslony. Przepisy
art. 42 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Umowa okresla w szczeg6lnosci:

1) zobowigzania osoby uprawnionej i Funduszu;

2) wskazanie miejsc udzielania $wiadczen zdrowotnych, na terenie wlasciwego
oddzialu wojewodzkiego;

3) kary umowne;

4)  warunki jej wypowiedzenia albo rozwigzania.

4, Umowe zawiera dyrektor oddzialu wojewodzkiego Funduszu wiasciwy ze
wzgledu na miejsce udzielania $wiadczen zdrowotnych przez lekarza, lekarza
dentyste, felczera, starszego felczera, pielegniarke lub potozna. W przypadku, gdy
wilasciwym do =zawarcia umowy jest wiecej niz jeden dyrektor oddziatu
wojewodzkiego Funduszu, umowa jest zawierana z kazdym z tych dyrektorow.

5. W przypadku prawomocnego skazania za przest¢gpstwo 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 Fundusz niezwlocznie rozwigzuje z osoba uprawniong
umowe upowazniajacag do wystawiania recept na refundowane leki, S$rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne.

6. Fundusz nie zawiera umowy upowazniajacej do wystawiania recept na
refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne z osobg uprawniong, prawomocnie skazang za przestepstwo,
0 ktérym mowa w ust. 5.

7. Osoba uprawniona oraz §wiadczeniodawca, z ktérym Fundusz zawart umowe
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, sa obowigzani podda¢ si¢ kontroli

przeprowadzanej lub zlecanej przez Fundusz w zakresie wystawiania recept na
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refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne. Do kontroli stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 64 ust. 1-
10 ustawy 0 swiadczeniach.
8. (uchylony)
9. (uchylony)
10. Fundusz rozwigzuje umowe, o Ktorej mowa wust. 2 ze skutkiem
natychmiastowym w przypadku:
1) uniemozliwiania czynnoS$ci kontrolnych;
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych.
11. Fundusz nie zawiera kolejnej umowy przez okres:
1) jednego roku — w przypadku pierwszego rozwigzania umowy, o Ktorym mowa
w ust. 10;
2) trzech lat — w przypadku drugiego rozwigzania umowy, o ktorym mowa

w ust. 10.

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

1) uzalezniania zawarcia umowy dotyczacej tych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych lub
uzalezniania tresci tej umowy od przyj¢cia lub spetnienia przez:

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

b) podmiot prowadzacy apteke,

c) kierownika apteki,

d) osobe wydajacg leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacja

— $§wiadczenia niezwigzanego z przedmiotem tej umowy, w tym korzysci majatkowej

lub osobistej, o ktorej mowa w ust. 3;

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

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

3. Zakazuje sig:
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1) przedsigbiorcy zajmujgcemu si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami
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 zwiagzku z realizacjg recept na refundowane
leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne

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

lojalnosciowych, darowizn, nagréd, wycieczek, gier losowych, zakladow

wzajemnych, wszelkich form uzyczen, transakcji wigzanych, wszelkiego rodzaju
talonow i bondw, atakze udzielania innych niewymienionych znazwy korzysci
majatkowych lub osobistych dla §wiadczeniobiorcOw oraz 0s6b uprawnionych.

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

5. Jezeli w decyzji 0 objeciu refundacja leku, srodka specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, ustalano instrumenty dzielenia ryzyka,
0 ktérych mowa wart. 11 ust. 2 pkt7, ktore stanowig ktorgkolwick z korzysci
majgtkowych lub osobistych, o ktorych mowa w ust. 3, przepiséw ust. 1-3 nie

stosuje sie w zakresie tych instrumentow.
Rozdziat 7
Kary administracyjne

Art. 50. 1. Karze pieni¢znej podlega, kto wbrew przepisom:

1) art. 6 stosuje inne odptatnos$ci 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 obj¢ciu refundacija
ceny zbytu na leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego

lub wyroby medyczne;
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4) art. 49 ust. 3 udziela ktorejkolwiek z korzys$ci majatkowych lub osobistych,

0 ktérych mowa w tym przepisie.

2. Kare¢ pieni¢zng, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1-3, wymierza si¢ w wysokoS$ci
warto$ci  sprzedanych znaruszeniem przepisow ustawy lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych
powickszonej o warto$¢ do 5% obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana
zostala decyzja administracyjna o objeciu refundacja, osiggnietego w poprzednim
roku kalendarzowym.

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

1)  ceng zbytu netto w przypadku wnioskodawcy,

2) ceng hurtowg 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 tytutu refundacji.

4. Kare pieni¢zna, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4 wymierza si¢ w wysoko$ci do
5% wartosci netto obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata decyzja
administracyjna 0 objeciu  refundacja  osiagnigtego ~ w poprzednim  roku
kalendarzowym.

5. W przypadku, gdy podmiot ukarany nie wykazuje obrotu produktami,
w stosunku do ktorych wydana zostata decyzja administracyjna o obj¢ciu refundacja,
kare pieni¢zna, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, wymierza si¢ w wysoko$ci stukrotnej
warto$ci udzielonej korzysci majgtkowej lub osobistej, o ktdrej mowa w art. 49
ust. 3.

Art. 51. Karze pieniezne] podlega wnioskodawca, ktoéry nie dotrzymat
okreslonych w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg postanowien w zakresie
instrumentow dzielenia ryzyka. Kara ta wymierzana jest w kwocie stanowigcej
dwukrotno$¢ wartosci poniesionych przez Fundusz kosztow refundacji zwigzanych

Z niedotrzymaniem postanowien decyz;ji.

Art. 52. 1. Karze pieni¢znej podlega ten, kto wbrew przepisowi art. 49 ust. 1:
1) uzaleznia zawarcie umowy dotyczacej lekoéw, $rodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyrobow medycznych
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podlegajacych refundacji lub uzaleznia tres¢ tej umowy, od przyjecia lub

spelienia przez:

a) innego przedsigbiorcg 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, wWyroby medyczne objete refundacja

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

korzys$ci 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¢gzna, o ktorej mowa wust. 1, wymierzana jest w kwocie

stanowigcej rownowarto$¢ 3% wartos$ci netto obrotu produktami, w stosunku do
ktorych wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja, osiggnietego
w poprzednim roku kalendarzowym.

Art. 53. 1. Kary pieni¢zne, o ktérych mowa w art. 50 ust. 1 pkt 1-3, art. 51
iart. 52, naklada minister wiasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji
administracyjnej.

2. Kare pienigezng, o ktérej mowa w art. 50 ust. 1 pkt4, naktada w drodze
decyzji administracyjnej wojewodzki inspektor farmaceutyczny, na ktérego obszarze
dziatania doszto do naruszenia przepisow art. 49 ust. 3.

3. Przy ustalaniu wysokosci kar pienigznych, o ktéorych mowa wust. 1 i 2,
nalezy uwzgledni¢ w szczego6lnosci okres, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia
przepisOw ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepisow ustawy.

4, Kary pieni¢zne stanowig przychdéd Funduszu. Prezes Funduszu jest
wierzycielem  wrozumieniu  przepisbw 0 postgpowaniu  egzekucyjnym
w administracji.

5. Karg pieni¢zng uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja stata
si¢ ostateczna na rachunek bankowy wskazany przez Prezesa Funduszu. Od kary
pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe za op6znienie.

6. Egzekucja kary pienigznej wraz z odsetkami, o ktorych mowa w ust. 5,

nastepuje w trybie przepisow o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.
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Rozdziat 8
Przepisy karne

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

1) poziom obrotu lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegajacymi refundacji ze
srodkow publicznych;

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

— podlega karze pozbawienia wolno$ci od 6 miesiecy do 8 lat.

2. Tej samej karze podlega, kto bedac osobg uprawniong do wystawiania recept
na leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne, podlegajace refundacji ze Srodkow publicznych lub zlecen, o ktorych
mowa W art. 38 ust. 1, zada lub przyjmuje korzy$¢ 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, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne albo  bedac  $wiadczeniodawca lub  osoba  reprezentujaca
$wiadczeniodawce zgda lub przyjmuje korzy$¢ majatkowa lub osobistg, w zamian za
zakup leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego podlegajacego refundacji ze srodkoéw publicznych.

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

5. W wypadku mniejszej wagi sprawca czynu okreslonego w ust. 1-4

— podlega karze pozbawienia wolnosci 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
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o tym fakcie organ powolany do $cigania przestepstw iujawnil wszystkie istotne

okolicznosci przestepstwa, zanim organ ten o nim si¢ dowiedziat.

Art. 55. Odpis prawomocnego wyroku skazujacego osobe uprawniong do
wystawiania recept na refundowane leki, $rodki 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 przesyta podmiotowi zobowigzanemu do finansowania

$wiadczen ze srodkdw publicznych.
Rozdzial 9
Zmiany w przepisach obowigzujacych, przepisy przejsciowe i koncowe
Art. 56-66. (pominiete)™®

Art. 67. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w terminie miesiagca od dnia
wejscia w zycie niniejszego przepisu, wzywa podmiot odpowiedzialny, importera
rownoleglego, w rozumieniu ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo
farmaceutyczne, atakze wytworce wyrobu medycznego lub jego autoryzowanego
przedstawiciela, dystrybutora lub importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010r. owyrobach medycznych, ktorego lek, s$rodek spozywezy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny jest objety wykazami:

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

a) programow zdrowotnych w czesci dotyczacej terapeutycznych programow

zdrowotnych, z zastrzezeniem art. 70,
b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czgsci
dotyczacej lekow stosowanych w chemioterapii,
2) o ktorych mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 tej ustawy
—do przeprowadzenia negocjacji w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu oraz
instrumentow dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5.
2. Wezwanie, o ktorym mowa wust. 1, zawiera zgdanic przedstawienia

informacji i zobowigzan, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2, art. 25 pkt 4 i pkt 6 lit. e

19 Zamieszczone w obwieszczeniu Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 20 lutego 2015
r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o refundacji lekow, $rodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. poz. 345).
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oraz art.26 pktl lit.a—f ij-l. Podmioty wskazane wust.1lsg obowigzane
przedstawi¢ te informacje w terminie 60 dni od dnia doreczenia wezwania.

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

4. W przypadku stwierdzenia, ze przedlozone przez wnioskodawce informacje,
0 ktorych mowa w ust. 2 sa niepetne, 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 uzupelienia w terminie, o ktorym mowa w ust. 3, lek, $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny nie zostaje
umieszczony w pierwszym wykazie, o ktorym mowa w art. 68.

6. Informacje, o ktérych 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 dotyczg proponowane;j
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, s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego okreslona w wykazie, o ktorym
mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 63,
W brzmieniu obowigzujacym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy,
pomniejszona 0 marz¢ hurtowg w wysokosci 8,91% liczong od ceny urzedowej

hurtowej oraz marze detaliczng w wysokosci:

Cena hurtowa Marza detaliczna liczona
w ztotych od ceny hurtowej
0-3,60 40%
3,61-4,80 1,44 71
4,81-6,50 30%
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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 ktdrej mowa
w art. 11 ust. 1, uwzgledniajac:

1) stanowisko Komisji,

2)  konkurencyjno$¢ cenowa

— biorgc pod uwage réwnowazenie intereséw swiadczeniobiorcoOw i przedsigbiorcow
zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem Ilekami, S$rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, mozliwos$ci
platnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych oraz dziatalno$¢ naukowo-badawcza iinwestycyjng wnioskodawcy
W zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz winnych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA).

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

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

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

2. Pierwszy wykaz zawiera dane, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2, przy czym
dane, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2 pkt2-7, sa ustalone w sposob okreslony

W ust. 3.
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3. Lekom, s$rodkom spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobom medycznym objetym pierwszym wykazem:
1) nadaje si¢ kategori¢ dostepnosci refundacyjnej, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 1:
a) pkt1lit. a—w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1,
b) pkt 1 lit. b —w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2,
c) 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¢ odptatnosci na zasadach okreslonych w art. 14;

4) ustala si¢ urzedowa cene zbytu w trybie, o ktorym mowa w art. 67.

Art. 69. Umowy o0 udzielanic $wiadczen opieki zdrowotnej =z zakresu
programéw zdrowotnych w cze$ci dotyczacej terapeutycznych programow
zdrowotnych oraz zzakresu leczenia szpitalnego iambulatoryjnej opieki
specjalistycznej w czesci dotyczacej lekow stosowanych w chemioterapii, zawarte
przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy, sa 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 3lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy moga by¢
kierowane do dyrektora oddzialu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
wnioski  $wiadczeniodawcy  dotyczace rozpoczgcia realizacji  $Swiadczen
chemioterapii niestandardowej okre§lonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 w brzmieniu obowiazujacym przed dniem
wejscia  w zycie niniejszej ustawy. Wnioski te s3 rozpatrywane zgodnie
z dotychczasowymi  zasadami. Swiadczenia chemioterapii  niestandardowej
realizowane na podstawie tych wnioskéw 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 okreslone  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 zostat dopuszczony do obrotu, zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 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 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w terminie do dnia 31 grudnia 2012 r., optat, o ktérych mowa

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

Art. 71. 1. Wnioski zlozone po dniu 30 czerwca 2011r. na podstawie
art. 39 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujacym przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy, uzupelnia si¢ wterminie 14 dni od dnia
doreczenia wezwania ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o informacje, zgodnie
zart. 67 ust. 2.

2. Do wnioskow tych przepis art. 67 ust. 7-12 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 dotyczy leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, nieposiadajgcego
swojego odpowiednika w danym wskazaniu na wykazach, o ktérych mowa w art. 36
ust. 5, art. 37 ust. 2 iart. 38 ust. 6 ustawy, o ktoérej mowa w art. 63, w brzmieniu
obowigzujacym przed dniem wejscia W zycie niniejszej ustawy, przepis art. 31i,
art. 39 ust. 2d, 2e pkt 1 oraz ust. 2f-2j ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu

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

Art. 72. Leki zawarte w wykazie lekdw podstawowych, o ktérym mowa
wart. 36 ust.5 pkt1, oraz leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, zawarte w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy,
0 ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujagcym przed dniem wejscia w zycie

niniejszej ustawy wydawane za odptatnoscia ryczattows, minister wtasciwy do spraw
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zdrowia kwalifikuje do odptatnosci ryczattowej, o ile zgodnie z aktualng wiedzg

medyczng stosuje si¢ je dtuzej niz 30 dni.

Art. 73. W celu obliczenia po raz pierwszy kwoty przekroczenia, o ktorej
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 w2010r. na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie:

1) art. 31d ustawy, o ktorej mowa w art. 63, w zakresie dotyczacym:
a) programow zdrowotnych w cze$ci dotyczacej lekow stosowanych
w terapeutycznych programach zdrowotnych,
b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czgsci
dotyczacej lekow stosowanych w chemioterapii;
2) art.36 ust. 415, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 63.

2. W przypadku gdy po zatwierdzeniu sprawozdania finansowego Funduszu za
2011 r. koszty poniesione na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w 2011r.,
0 ktérych mowa w ust. 1, beda inne niz ujete w planie finansowym Funduszu na
2012r. Prezes Funduszu dokonuje zmiany planu finansowego. Wysoko$¢
calkowitego budzetu na refundacje w 2012r. Prezes Funduszu dostosuje do
wysokosci kosztow poniesionych na finansowanie $§wiadczen gwarantowanych,
0 ktérych mowa w ust. 1, w 2011 r.

3. Wysokos¢ calkowitego budzetu na refundacje w latach 2013 i2014 jest
réwna kwocie poniesionych przez Fundusz wydatkéw zwigzanych z finansowaniem
$wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa wart. 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

Zz 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 wnioskéw, o ktérych mowa w art. 39 ustawy,
0 ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujagcym przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, ztozonych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, stosuje
si¢ przepisy niniejszej ustawy. Opfat, o ktdrych mowa w art. 32 ust. 1 iart. 35
ust. 3 nie pobiera si¢.

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

w art. 31, liczy si¢ od dnia wej$cia W zycie niniejszej ustawy.

Art. 77. 1. Zlecenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktérych mowa
w art. 31e ustawy, o ktorej mowa w art. 63, dotyczace swiadczen gwarantowanych,
0 ktérych mowa w art. 15 ust. 2:
1) pkt 2 i3 ustawy, o ktdrej mowa w art. 63, z zakresu leczenia szpitalnego oraz
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czgsci dotyczacej lekéw stosowanych
w chemioterapii,
2) pkt 13 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, z zakresu programow zdrowotnych
w czgsci dotyczacej terapeutycznych programoéw zdrowotnych,
3) pkt 14 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujagcym przed
dniem wejs$cia w Zycie niniejszej ustawy
— skierowane do Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy zachowuja wazno$¢ i1 Sg rozpatrywane na zasadach
dotychczasowych.
2. Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych wydana na
podstawie zlecenia, o ktdrym mowa w ust. 1, stanowi jedng z przestanek uchylenia
decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego.

Art. 78. Rada Konsultacyjna, o ktdrej mowa w art. 31s ustawy, o ktorej mowa
w art. 63, w brzmieniu obowigzujacym przed dniem wejscia Zycie niniejszej ustawy,
dzialta na podstawie dotychczasowych przepisow iwykonuje zadania Rady
Przejrzystosci, o ktérej mowa w art. 31s ustawy, o ktdrej mowa w art. 63,
W brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, do czasu jej powotania, nie dluzej jednak niz

przez 3 miesigce od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 79. 1. Zespot do spraw Gospodarki Lekami, o ktérym mowa

w art. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 59, dziata na podstawie dotychczasowych
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przepisow i wykonuje zadania Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17, do
czasu jej powotania, nie dtuzej jednak niz przez miesigc od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

2. Cztonkowie Zespotu do spraw Gospodarki Lekami, o ktorym mowa
w art. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 59, sktadajg oswiadczenia, o ktorych mowa
wart. 17, przed pierwszym posiedzeniem Zespotu, jednakze nie pdzniej 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 ktérych mowa w art. 41 i art. 48, z podmiotami prowadzacymi
apteki oraz osobami uprawnionymi, o ktérych mowa w art. 2 pkt 14 lit. b i c.

2. Strony uméw okreslonych w art. 34 ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 63,
dostosujg ich tres¢ do przepisOw niniejszej ustawy w terminie do dnia 30 czerwca
2012r.

3. Fundusz w terminie 15 dni od dnia wejScia w zycie niniejszego przepisu:

1) przekaze ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zestawienie, o ktorym
mowa w art. 102 ust. 5 pkt 26 ustawy, o ktérej 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 i 29 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa

— za okres od dnia 1 stycznia 2011 r. do dnia ogloszenia niniejszej ustawy.

4, Minister wlasciwy do spraw zdrowia podejmie czynno$ci majace na celu
powotanie Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa wart. 17, oraz Rady
Przejrzystosci, o Ktorej mowa wart. 31s ustawy, o ktérej 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 wszczgtych 1iniezakonczonych przed dniem wejscia

W zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 83. Objecie pierwszym wykazem, o ktorym mowa w art. 68, produktow,
ktore w dniu wejécia w zycie niniejszej ustawy dopuszczone byly 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 ktérej mowa w art. 17 ust. 3 ustawy,
0 ktérej mowa w art. 60, w brzmieniu obowigzujagcym przed dniem wejScia w zycie
niniejszej ustawy, jest rownoznaczne z powiadomieniem, o ktdrym mowa

w art. 29 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. 0 bezpieczenstwie zywnosci i Zywienia.

Art. 84. Rada Ministrow po uptywie dwoch lat od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy przedtozy Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie

z wykonania tej ustawy wraz z oceng skutkow 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 ktdrej mowa w art. 63 utrzymane w mocy na podstawie art. 3
ust. 1 ustawy z dnia 23 lipca 2010 r. o zmianie ustawy o0 $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. Nr 165, poz. 1116),

3) art. 31j, art. 31s ust. 13, art. 36 ust. 5 pkt4 i 5, art. 39 ust. 9, art. 39c, art. 159
ust. 5 i art. 190 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 63

— zachowuja moc do dnia wej$cia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na

podstawie art. 45 ust. 5 ustawy, o ktorej mowa w art. 58, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawg, art. 31d, 31j, 31s ust. 25 iart. 159 ust. 5 ustawy, o ktorej mowa

w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, oraz art. 6 ust. 10, art. 24 ust. 7,

art. 35 ust. 10 i art. 38 ust. 4, jednak nie dtuzej niz przez okres 24 miesiecy 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 ktorej mowa w art. 63, moga by¢ zmienione przez
ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, w granicach
okre$lonych wart. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym

niniejsza 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 i 8, art. 48 ust. 1-6, art. 63 pkt 26, art. 67,
art. 68 ust. 2 i3, art. 71, art. 74, art. 79 i art. 80, ktére wchodzg w zycie po
uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia’;

2) art. 63 pkt 13, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2012 r.

1 Ustawa zostata ogtoszona w dniu 13 czerwca 2011 r.
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