Projekt, 18 wrzesnia 2013 .

Ustawa

o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych

innych ustaw”

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 951742 oraz z 2013 r. poz. 766) wprowadza

sie nastepujace zmiany:

1) wart. 2

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,3) catkowity budzet na refundacje — wysokos¢ srodkéw publicznych
przeznaczonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia,
o ktorym mowa w art. 118 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze  Srodkéw
publicznych, na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, o ktérych mowa w art.
15 ust. 2 pkt 14, 16-18 oraz objete programami lekowymi, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15, a takze programem, o ktérym mowa w art.
15 ust. 2 pkt 19, tej ustawy;”,

b) pkt 4 i 5 otrzymujg brzmienie:
,4) cena detaliczna — urzedowa cene zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, Wwyrobu medycznego

powiekszong o urzedowg marze hurtowa i urzedowa marze detaliczng;

" Niniejszg ustawa zmienia sig¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
ustawe z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawe z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.



5) cena hurtowa — urzedowg cene zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
powiekszonago urzedowag marze hurtowa;”,

c) w pkt 13 lit. a otrzymuje brzmienie:
,) leku — lek o takim samym sktadzie jakoSciowym substancji
czynnych, posiadajacy taka sama lub zblizong posta¢ farmaceutyczng i
te samg droge podania; sole, estry, etery, izomery, mieszaniny
izomeréw, kompleksy lub pochodne substancji czynnej uwaza sie za
takg sama substancje czynna, jezeli nie rdznig si¢ one w sposob
znaczacy od substancji czynnej swoimi wtasciwo$ciami w odniesieniu
do bezpieczenstwa lub skuteczno$ci,”,

d) w pkt 14 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:
,C) lekarza, lekarza dentyste, felczera, starszego felczera
posiadajgcego prawo wykonywania zawodu, z ktérym Fundusz zawart
umowe upowazniajgcg do wystawiania recept refundowanych dla
wystawiajgcego, jego matzonka, wstepnych i zstepnych w linii proste;
oraz rodzenstwa;”,

e) pkt 18 otrzymuje brzmienie:
,18) program lekowy — program zdrowotny w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych obejmujacy technologie
lekowg, w ktorej substancja czynna w danym wskazaniu oraz dla danej
populacji nie jest skladowa kosztowg innych $wiadczen
gwarantowanych lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktory nie jest sktadowg kosztowa innych $Swiadczen

gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy;”;

2) wart. 4.
a) w ust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
W przypadku przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje
okreslonego w planie finansowym Funduszu, aktualnym na dzien 31
grudnia danego roku, i przekroczenia -catkowitego budzetu na

refundacje w czesci dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktérych




mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o $wiadczeniach, wyznacza sig¢
kwote przekroczenia dla danej grupy limitowej.”,
‘b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:
,1a. Przy ustalaniu przekroczenia catkowitego budzetu na refundacijg i
catkowitego budzetu na refundacje w czesci dotyczacej finansowania
Swiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o
$wiadczeniach, oraz kwoty przekroczenia w danej grupie limitowe] w
danym roku rozliczeniowym, Fundusz uwzglednia kwoty uzyskane w
tym roku w wyniku zawartych instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych
mowa w art. 11 ust. 5.7,
c) w ust. 2 symbol Wr otrzymuje brzmienie:
,Wr — planowang kwote refundacji w danej grupie limitowej, wyliczong
jako iloczyn wykonanej kwoty refundacji w tej grupie w roku poprzednim
i wspofczynnika wzrostu stanowiacego iloraz catkowitego budzetu na
refundacje w roku rozliczeniowym pomniejszonego o rezerwe, o ktorej
mowa w art. 3 ust. 3, i catkowitego budzetu na refundacje w roku
poprzedzajacym.”,
d) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:
,2a. Kwote przekroczenia oraz kwote zwrotu w danej grupie limitowe;
wyraza sie w ziotych polskich, z doktadnoscig do dwdch miejsc po
przecinku.”,
e) w ust. 7 symbol S""°™ otrzymuje brzmienie:
,Si"°™ — unormowany wspotczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla
produktu i-tego wnioskodawcy, ktéry otrzymat decyzje o objeciu
refundacjg w danej grupie limitowej,”,
f) ust. 91 10 otrzymuja brzmienie:
,9. Kwote zwrotu ustala w drodze decyzji administracyjnej Prezes
Funduszu. Kwota ta podlega uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, w
ktérym decyzja stata sie ostateczna.
10. Od decyzji, o ktérej mowa w ust. 9, strona moze wnies¢ do Prezesa
Funduszu, w terminie 14 dni od dnia jej doreczenia, wniosek o ponowne

rozpatrzenie sprawy.”;



3) w art. 7 ust. 7 otrzymuje brzmienie:
»7. Dla lekow oraz srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wydawanych w trybie, o ktérym mowa w art. 39 ust. 1 i
art. 39a, ustala sie marze hurtowg w wysokosci 10%. Marza detaliczna
~wynosi 100% wartosci urzedowej marzy detalicznej ustalonej w ust. 4 dla

danego przedziatu ceny hurtowej.”;

4) art. 8 otrzymuje brzmienie:
JArt. 8. Urzedowe ceny zbytu oraz urzedowe marze hurtowe i detaliczne

majg charakter cen i marz sztywnych, z wyjatkiem art. 9.”;

5) wart. 9:
a) ust. 112 otrzymujg brzmienie:

,1. W przypadku sprzedazy lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych
Swiadczeniodawcom, w celu realizacji $wiadczen gwarantowanych,
urzedowe ceny zbytu oraz urzedowe marze hurtowe majg charakter cen i
marz maksymalnych.

2. W umowie na dostawy lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych zawiera sie
postanowienia przewidujace obowigzek obnizenia ceny zakupu, jezeli w
obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 37 urzedowa cena zbytu
danego leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego jest nizsza. Zmiana ceny nie
powoduje niewazno$ci, o ktérej mowa w art. 144 ust. 2 ustawy z dnia 29
stycznia 2004 r. — Prawo zamdwien publicznych (Dz. U z 2013 r. poz.
9071 1047).”,

b) po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:

»0a. W przypadku przedstawienia informacji, o ktérych mowa w art. 28
pkt 3—-7, minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzedows cene
zbytu na podstawie kryteriéw, o ktérych mowa w art. 13 ust. 8. Przepisy

art. 18 stosuje sie odpowiednio.”;




6) wart. 11:
a) wust. 2:
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) kategorie dostepnosci refundacyjnej;”,
— po pkt 3 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:
,3a) W przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2:
a) nazwe programu lekowego,
b) warunki stosowania leku albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w programie lekowym,
stanowigce zatgcznik do decyzji;”,
— uchyla sie pkt 4,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Decyzje, o ktdérej mowa w ust. 1, wydaje sie na okres:
1) 5 lat — dla lekéw, srodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia  zywieniowego, wyrobéw  medycznych, ktére
nieprzerwanie podlegaty refundacji lub ktérych odpowiednik
refundowany w ramach tej samej kategorii dostepnosci refundacyjnej i
w tym samym wskazaniu nieprzerwanie podlegat refundacji, przez
okres dituzszy niz 5 lat,
2y 3 lat ~ dla lekdéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia  zywieniowego, wyroboéw  medycznych, ktére
hieprzerwanie podlegaty refundacji lub ktérych odpowiednik
refundowany w ramach tej samej kategorii dostepnosci refundacyjnej i
w tym samym wskazaniu nieprzerwanie podlegat refundacji, przez
okres od 3 do 5 lat,
3) 2 lat — dla lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia  zywieniowego, wyroboéw  medycznych, ktére
nieprzerwanie podlegaty refundacji lub ktérych odpowiednik
refundowany w ramach tej samej kategorii dostepnosci refundacyjne;j i
w tym samym wskazaniu nieprzerwanie podlegat refundacji, przez
okres krotszy niz 3 lata, albo dla ktérych wydawana jest pierwsza

decyzja administracyjna o objeciu refundacjg




— przy czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekraczac terminu
wygasniecia okresu wytacznosci rynkowej.”,
c) po ust. 3 dodaje sie ust. 3a w brzmieniu:
,3a. Okres nieprzerwanej refundacji, o ktérej mowa w ust. 3 liczy si¢ od
dnia 1 stycznia 2012 r.”;
d) w ust. 5 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie,

JInstrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 7 oraz w
ust. 7 pkt 4, moga dotyczyc:”,
e) po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w brzmieniu:
,5a. Tresé instrumentdw dzielenia ryzyka ma charakter poufny i jest
objeta tajemnicg przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z
dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z
2003 r. Nr 153, poz. 1503, zpoézn.zm.?), z zastrzezeniem
przekazywania tych danych Funduszowi w zakresie niezbednym do
rozliczen oraz wtasciwym organom i sgdom w celu realizacji zadan
ustawowych.”,
f) wust. 7 dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:
,4) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone.”,
g) ust. 9 otrzymuje brzmienie:
,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 ust. 1. Wygas$niecie stwierdza minister do spraw

zdrowia w drodze decyzji administracyjnej.”;

7) po art. 11 dodaje sie art. 11ai 11b w brzmieniu:
JArt. 11a. 1. Kolejna decyzja o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowe;j
ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego zawiera takze rozstrzygniecia:

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nt 96, poz. 959, Nr 162,
poz. 1693 i Nr 172, poz. 1804, z 2005 1. Nr 10, poz. 68, z 2007 r. Nr 171, poz. 1206 oraz z 2009 t. Nr 201, poz.
1540.




1) zawarte w poprzednich decyzjach dla danego kodu EAN lub kodu
odpowiadajacego kodowi EAN w danej kategorii dostepnosci
refundacyjnej;

2) dotyczgce okresu jej obowigzywania;

3) o uchyleniu decyzji okreslonych w pkt 1.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie w odniesieniu do decyzji wydanych na

podstawie art. 40.

3. Okres obowigzywania decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, ustala sie jak

dla decyzji, ktérej okres obowiqiywania jest najdiuzszy.

Art. 11b. Minister wiasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek, o

ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6, przy uwzglednieniu nastepujacych

kryteriow:
1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17;
2) mozliwosci ptatniczych podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych;
3) wptywu na wysoko$¢ dopfat $wiadczeniobiorcow
— w zakresie o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6 lit. c i d;

4) wiarygodnosci przedstawionej dokumentacji.”;

8) w art. 12 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Minister wiasciwy do spraw zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak
najwiekszych efektow zdrowotnych w ramach dostepnych $rodkow
publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu refundacjg |
ustaleniu urzedowej ceny zbytu dla leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla
ktérego zaden odpowiednik nie jest refundowany w danym wskazaniu,

przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:”;

9) po art. 12 dodaje sie art. 12a w brzmieniu:
JArt. 12a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, majgc na uwadze
uzyskanie jak najwiekszych efektow zdrowotnych w ramach dostepnych
srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu

refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, dla leku, $rodka



10) w art.

spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego, posiadajacego odpowiednik refundowany w danym
wskazaniu przy uwzglednieniu kryteriéw, o ktorych mowa w art. 12 pkt
1,7i8.

13:

a) ust. 3 i4 otrzymujg brzmienie:

,3. Jezeli analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
pierwsze, nie zawiera randomizowanych badan  klinicznych,
dowodzacych wyzszosci leku nad technologiami medycznymi, w
rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas refundowanymi w
danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku bedacego
przedmiotem wniosku o objecie refundacjg musi by¢ skalkulowana w
taki sposob, aby koszt uzyskania jednostki efektu zdrowotnego przy
zastosowaniu tego leku nie byt wyzszy niz koszt uzyskania jednostki
tego samego efektu zdrowotnego przy zastosowaniu jakiejkolwiek innej
technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
dotychczas finansowanej ze $rodkéw publicznych w danym wskazaniu.
4. Urzedowa cena zbytu, o ktérej mowa w ust. 3, ustalona zostaje w
decyzji administracyjnej o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu wytacznie w ten sposoéb, aby koszt uzyskania jednostki efektu
zdrowotnego przy zastosowaniu leku wnioskowanego do objecia
refundacjg nie byt wyzszy niz koszt uzyskania jednostki tego samego
efektu zdrowotnego przy zastosowaniu jakiejkolwiek innej technologii
medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas
finansowanej ze $rodkéw publicznych w danym wskazaniu.”,

b) po ust. 7 dodaje sie ust. 7a w brzmieniu:

- ,7a. Urzedowa cena zbytu, o ktérej mowa w ust. 5, leku dopuszczonego

do obrotu w ramach procedury importu réwnolegtego w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, z
uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze
by¢ wyzsza niz 85% urzgdowej ceny zbytu tego samego leku

dopuszczonego do obrotu w procedurze innej niz import réwnolegty.”;



11) po art. 13 dodaje sie art. 13a w brzmieniu:
JArt. 13a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek, o
ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, przy uwzglednieniu nastepujgcych
kryteriéw:
1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,
2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,
jezeli dotyczy,
3) mozliwosci ptatniczych  podmiotu  zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych,
4) wptywu na wysoko$¢ doptat $wiadczeniobiorcow
— biorac pod uwage rownowazenie intereséw $wiadczeniobiorcow i
przedsiebiorcow zajmujacych sie wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobami medycznymi.”;

12) w art. 15:

a) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1) podobnych wskazan lub przeznaczen;”,

b) w ust. 3 dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:
,4) odrebnej grupy limitowej dla wyrobéw medycznych, jezeli budowa
lub wiasciwosci wyrobu medycznego w istotny sposob wptywajg na
efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.”,
c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:
7. W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu pierwszego odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, podstawg limitu w grupie limitowej jest cena hurtowa
za DDD tego odpowiednika, chyba ze podstawa limitu wyznaczona w
sposdb, o ktorym mowa w ust. 4, jest nizsza. W przypadku objecia
refundacjg kolejnych odpowiednikéow podstawa limitu nie moze by¢
wyzsza niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika.”,

d) po ust. 7 dodaje sie ust. 7a w brzmieniu:



,7a. W przypadku gdy w danej grupie limitowej wigcej niz jeden lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny jest pierwszym odpowiednikiem, do obliczen, o ktérych
mowa w ust. 7, wykorzystuje sie najtaniszy z tych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych.”,

e) po ust. 12 dodaje sie ust. 12a i 12b w brzmieniu:

,12a. W przypadku lekéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2i 3, jezeli
cena hurtowa jest nizsza niz limit finansowania, limit finansowania
ulega obnizeniu do wysokosci ceny hurtowej tego leku.

12b. Jezeli informacje o obrocie ilosciowym, o ktérym mowa w ust. 11,
nie sg dostepne wykorzystuje sie informacje najbardziej aktualne.”,

f) w ust. 13 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Przepisy ust. 11-12b stosuje sie odpowiednio w przypadku:”,

g) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

4. W przypadku, gdy DDD jest inne niz najczesciej stosowana
dobowo dawka leku (PDD) albo gdy DDD nie jest okreslone, podstawe
limitu minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wyznaczy¢ na
podstawie PDD.”;

13) w art. 17 dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:
,5. Czionkowie Komisji sa obowigzani do merytorycznego
przygotowania do negocjacji, w tym znajomosci dokumentow
negocjacyjnych, oraz do sporzadzania dokumentéw, o ktérych mowa w
art. 19 ust. 3i7.7,

14) w art. 18:
a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,2) kategorii dostepnosci refundacyjnej;”,
b) w ust. 2 uchyla sie pkt 3,
c) uchyla sie ust. 3;

15) w art. 19 dodaje sie ust. 3—10 w brzmieniu:

10



,3. Wynikiem negocjaciji jest dokument zawierajacy W szczegolnosci
ostateczng propozycje:
1) urzedowej ceny zbytu ztozong przez wnioskodawce;
2) urzedowej ceny zbytu ztozong przez zespo6t negocjacyjny;
3) okreslenia instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art.
11 ust. 5, ztozong przez wnioskodawce wraz ze stanowiskiem
zespotu negocjacyjnego;
4) wskazan i kategorii dostepnosci refundacyjnej, w ktérych lek,
Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny ma by¢ refundowany, ziozong przez
wnioskodawce wraz ze stanowiskiem zespotu negocjacyjnego.
4. Dokument, o ktérym mowa w ust. 3, jest podpisywany przez
przewodniczacego zespotu negocjacyjnego i wnioskodawce.
5. W przypadku gdy propozycje wnioskodawcy i stanowiska zespotu
negocjacyjnego, o ktérych mowa w ust. 3, sa:
1) rozbiezne:
a) wnioskodawca moze w terminie 3 dni roboczych od dnia podpisania
dokumentu, o ktérym mowa w ust. 3, ztozy¢ do Przewodniczacego
Komisji wniosek o przeprowadzenie ponownych negocjacii,
b) Komisja po zapoznaniu sie z wynikiem negocjacji moze uznac, ze
zachodzi konieczno$¢ przeprowadzenia ponownych negocjaciji.
2) zbiezne — Komisja po zapoznaniu sie z wynikiem negocjacji moze
uznaé, ze zachodzi konieczno$¢ przeprowadzenia ponownych
negocjacji.
6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, Przewodniczacy Komisji
wyznacza termin negocjacji, nie pézniej niz w terminie 14 dni od dnia
podpisania dokumentu, o ktérym mowa w ust. 3. Ponowne negocjacje
przeprowadza sie tylko raz.
7. W przypadku nieprzeprowadzenia ponownych negocjacji w terminie
okreslonym na podstawie ust. 6, wynik negocjacji stanowi dokument, o
ktérym mowa ust. 3.
8. Komisja na podstawie dokumentu stanowigcego wynik negocjagji

przyjmuje, w drodze uchwaly, stanowisko. W przypadku gdy Komisja
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nie zgodzi sie ze stanowiskiem wnioskodawcy zawartym w tym
dokumencie, wskazany przez Przewodniczacego Komisji cztonek
sporzadza, w terminie 3 dni roboczych od dnia podjecia uchwaty,
pisemne uzasadnienie stanowiska, biorac pod uwage kryteria okreslone
w ust 2. Uchwate Komisji przedstawia sie niezwlocznie ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia.

9. Negocjaciji nie przeprowadza si¢ w postgpowaniu w sprawie wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

10. Przebieg posiedzen Komisji i zespotéw negocjacyjnych jest

utrwalany za pomoca urzadzen rejestrujgcych dzwigk i obraz.”;

16) w art. 20:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
1. Czlonkowie Komisji, ich matzonkowie, zstepni i wstgpni w linii
prostej oraz osoby, z ktérymi cztonkowie Komisji pozostajg we
wspolnym pozyciu nie moga:
1) byé cztonkami organéw spotek handlowych lub
przedstawicielami  przedsiebiorcow prowadzacych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie:
a) wytwarzania lub  obrotu lekiem,  $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobem medycznym,
b) $wiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub
doradczych dotyczacych wytwarzania, obrotu Iub
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;
2) byé cztonkami organéw spoétek zaleznych lub powigzanych ze
spo6tkami handlowymi, o ktérych mowa w pkt 1;
3) by¢ cztonkami organow spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacii
prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1;
4) byé wspdinikiem w spétkach handlowych lub spétkach cywilnych,
o ktérych mowa w pkt 1;
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5) posiada¢ akcji lub udziatdbw w spotkach  handlowych
prowadzacych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1, oraz udziatow w
spoidzielniach prowadzacych dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1;
6) prowadzi¢ dziatalnoéci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa
w pkt 1; /
7) wykonywaé zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy,
umowy o éwiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy
o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z
podmiotami, o ktérych mowa w pkt 14 i 6, lub ich
przedstawicielami.”,
b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
5. Deklaracja o braku konfliktu intereséw zawiera:
1) imie i nazwisko oraz numer PESEL osoby sktadajace]
o$wiadczenie;
2) imie i nazwisko: matzonka, wstepnych, zstepnych w linii proste;
oraz os6b, z ktorym cztonek Komisji pozostaje we wspolnym
pozyciu;
3) czas i miejsce sktadania deklaracii;
4) o$wiadczenie o niezachodzeniu okoliczno$ci, o ktérych mowa

w ust. 1.”;

17) w art. 24:
a) w ust. 1 dodaje sie pkt 6 w brzmieniu:
,8) zmiane decyzji, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1, wylgcznie w zakresie:

a) wnioskodawcy w przypadku, gdy w prawa i obowigzki
dotychczasowego wnioskodawcy wstepuje inny podmiot, a
takze oznaczenia (firmy) wnioskodawcy,

b) nazwy leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego lub jego danych
identyfikujacych,

c) instrumentéw dzielenia ryzyka,

d) warunkéw stosowania leku albo srodka spozywczego

specjalnego  przeznaczenia zywieniowego W  programie
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lekowym, z wyjatkiem kryteriow wiaczenia do programu i
kryteriow wytaczenia z programu.”,
b) w ust. 2:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Do wnioskdw, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 2 i 4, dotgcza sig:”,
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,3) aktualny odpis z rejestru, do ktérego:
a) wnioskodawca jest wpisany albo
b) podmiot odpowiedzialny jest wpisany, jezeli wnioskodawcg jest
przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego, ktéry zawart z tym
podmiotem umowe, o ktérej mowa w pkt 5,
— lub réwnowazny mu dokument wystawiony poza granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, Wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed
dniem ziozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcoéw lub podmiotow
odpowiedzialnych zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczy¢ ttumaczenie
na jezyk polski po$wiadczone przez tlumacza przysiegtego odpowiedniego
dokumentu;”,
c) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a i 2b w brzmieniu:
,2a. Do wnioskéw, o ktérych mowa w ust 1 pkt 6, dotgcza sig:
1) informacje, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1, i dokumenty, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 3-5 — w przypadku wniosku, o ktérym mowa w
ust. 1 pkt 6 lit. c;
2) dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2-56 — w przypadku
wniosku, o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 6 lit. a, b i d.
2b. Do wniosku, o ktérym mowa w ust 1 pkt 3, dotacza sie informacje, o
ktérej mowa w ust. 2 pkt 3 i 4, jezeli dotyczy.”,
d) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. W przypadku gdy analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢, art.
26 pkt 1 lit. h oraz i lub pkt 2 lit. h—j, sg wtasciwe dla wiecej niz jednego
wniosku, dopuszcza sie ztozenie tych analiz jako wspoinych
zalgcznikow do skladanych wnioskow.”,

e) w ust. 5 dodaje sie zdanie drugie w brzmieniu:
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,Objecie refundacjg dodatkowego wskazania dla leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo dodatkowego zastosowania
wyrobu medycznego nastepuje w drodze zmiany decyzji, o ktorej mowa w art.
11 ust. 1, w zakresie ustalenia wskazan dodatkowo objetych refundacjg i

przypisania odpowiedniej odptatnosci tym wskazaniom.”;

18) w art. 25:

a) w pkt 6:
— lit. g otrzymuje brzmienie:
,0) projekt warunkéw stosowania leku albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ww programie lekowym
zawierajacy kryteria wiaczenia do programu, kryteria wylaczenia z
programu,  dawkowanie, monitorowanie  programu, w tym
monitorowanie leczenia,”,
— dodaje sie lit. h w brzmieniu:
,n) okreslenie nazwy nowego programu lekowego albo wskazanie
nazwy istniejgcego programu lekowego, w ramach ktérego lek albo
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego ma by¢
refundowany;”,

b) w pkt 14 uchyla sie lit. b;

19) w art. 26:
a) w pkt 1 lit. b otrzymuje brzmienie:
,b) okreslenie przedmiotu wniosku, w tym numer i date wydania decyzji
majacej podlegaé zmianie,”,
b) w pkt 2:
— lit. b otrzymuje brzmienie:
,b) okreglenie przedmiotu wniosku, w tym numer i date wydania
decyzji majacej podlega¢ zmianie,”,
— lit. h otrzymuje brzmienie:
,h) analize kliniczng, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze,
i analize ekonomiczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret drugie,

jezeli w uzasadnieniu wniosku s3a podane argumenty zwigzane z
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efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami

ich uzyskania,”;

20) w art. 27:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) okreslenie przedmiotu wniosku, w tym numer i date wydania decyzji

majacej podlega¢ zmianie;”,

b) uchyla sie pkt 5-7;

21) po art. 29 dodaje sig art. 29a w brzmieniu:

JArt. 29a. Whniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6, zawiera:

1)

5)

oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalnoéci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon,
telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby
upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;
okreslenie przedmiotu wniosku, w tym numer i date wydania decyzji
bedacej przedmiotem wniosku;

uzasadnienie wniosku;

propozycie zmiany instrumentow dzielenia ryzyka wraz z analizg
wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze Srodkow publicznych i analiza wptywu na wysoko$c
odptatnosci i doptat $wiadczeniobiorcow — w przypadku wniosku, o
ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6 lit. c;

dowod uiszczenia optaty, o ktorej mowa w art. 32.7;

22) wart. 31:

a) po ust. 7 dodaje sie ust. 7a w brzmieniu:

_7a. Whniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6, albo wniosek o
ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie w
terminie 60 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia
danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega
zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia

uptywu terminu uzupetnienia wniosku.”,
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b) ust. 10-12 otrzymuija brzmienie:

,10. W przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w
zakresie dotyczacym ustalenia kategorii dostepnoéci refundacyjnej, o
ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, termin, o ktdrym mowa w ust. 4, ulega
zawieszeniu do czasu uzgodnienia warunkéw stosowania leku albo
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
objetego tym wnioskiem w ramach programu lekowego, przez
wnioskodawce i ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

11. Uzgadnianie warunkéw, o ktérych mowa w ust. 10, nie moze trwacé
dtuzej niz 60 dni. W przypadku nieuzgodnienia tych warunkéw, minister
wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng o odmowie
objecia refundacja.

12. Wnioskodawca moze przed ztozeniem wniosku zwréci¢ sie do
ministra wiasciwego do spraw zdrowia o wydanie wstepnej opinii
dotyczacej projektu warunkéw stosowania okreslonego leku albo
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w
ramach programu lekowego, w ramach ktérego miatby by¢ on
refundowany. Do wydania wstepnej opinii nie stosuje sie przepisow
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania

administracyjnego.”;

23) po art. 31 dodaje sie art. 31ai 31b w brzmieniu:
Art. 31a. 1. Prezes Funduszu jest obowigzany powotaé Zespot
Koordynacyjny dla danego programu lekowego:
1) na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia;
2) gdy program lekowy taki zespét przewiduje.
2. Do zadan Zespotu Koordynacyjnego nalezy:
1) kwalifikacja $wiadczeniobiorcow do programu lekowego na
podstawie kryteribw wigczenia do danego programu; '
2) ocena skutecznos$ci terapii w trakcie trwania programu lekowego na
podstawie zasad jego monitorowania;
3) decydowanie o wytgczeniu $wiadczeniobiorcow z programu

lekowego na podstawie kryteriow wytgczenia z danego programu.
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3. W skfad Zespotu Koordynacyjnego wchodzi:
1) od 5 do 15 ekspertéw z dziedziny medycyny lub dziedzin
pokrewnych, wiasciwych dla danego programu lekowego,
2) od 1 do 2 przedstawicieli Prezesa Funduszu,
3) od 1 do 2 przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw
zdrowia,
4) do 2 przedstawicieli stowarzyszen pacjentéw, do ktérych
zadan statutowych nalezg zadania dotyczace dziedziny
medycyny wtasciwej dla danego programu lekowego
- ktoérzy nie byli skazani prawomocnym wyrokiem za umysinie
popetnione przestepstwo lub przestepstwo skarbowe.
4. Czlonkowie Zespotu Koordynacyjnego ze swojego skiadu powotujg
przewodniczacego i jego zastepce oraz sekretarza.
5. Zespdt Koordynacyjny obraduje na posiedzeniach. W uzasadnionych
przypadkach jest mozliwe podjecie decyzji przez Zespédt Koordynacyjny w
trybie obiegowym z wykorzystaniem dedykowanych aplikacji elektronicznych
udostepnianych przez Prezesa Funduszu.
6. Cztonkom Zespotu Koordynacyjnego przystuguje zwrot kosztéw podrozy i
zakwaterowania na zasadach okre$lonych w przepisach dotyczacych zasad
ustalania oraz wysoko$ci naleznosci przystugujacych pracownikowi
zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce budzetowej z
tytutu podrézy stuzbowej na terenie kraju.
7. Regulamin Zespotu Koordynacyjnego okresla Prezes Funduszu.
8. Koszty dziatalnosci Zespotu Koordynacyjnego pokrywa Fundusz. Obstuge

administracyjng zapewnia Prezes Funduszu.

Art. 31b. 1. Czionek Zespotu Koordynacyjnego, jego matzonek, zstepni i
wstepni w linii prostej oraz osoby, z ktérymi cztonek Zespotu Koordynacyjnego
pozostaje we wspoinym pozyciu hie moga;
1) by¢ cztonkami organdéw spotek handlowych lub
przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno$é

gospodarcza w zakresie:
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a) wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym,
b) Swiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub
doradczych dotyczacych wytwafzania, obrotu lub
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;
2) by¢ cztonkami organéw spoétek zaleznych lub powigzanych ze
spotkami handlowymi, o ktérych mowa w pkt 1;
3) by¢ cztonkami organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundagii
prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1;
4) posiada¢ akcji lub udziatow w spdtkach handlowych
prowadzacych dziatalno$é, o ktérej mowa w pkt 1, oraz udziatéw
w spotdzielniach prowadzacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt
1;
D) prowadzi¢ dziatalnoéci gospodarcze] w zakresie, o ktorym
mowa w pkt 1.
2. Czlonek Zespotu Koordynacyjnego skiada, przed powotaniem,
Prezesowi Funduszu os$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci
okre$lonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
skfadanie fatszywych o$wiadczen z art. 233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z p6zn. zm.%),

zwane dalej ,deklaracjg o braku konfliktu interesow”.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64,
poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z 2001 r.
Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz.
1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr 243, poz.
2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178, poz.
1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 1648, z 2007
r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560,
Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344, z 2009 r. Nr 62, poz.
504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201, poz. 1540 i
Nr 206, poz. 1589, z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 1229, Nr 98, poz. 625 i 626, Nr 125, poz.
842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz. 1228, Nr 225, poz. 1474 i Nr 240, poz.
1602, 22011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130, Nr 39, poz. 202, Nr 48, poz. 245, Nr 72, poz. 381, Nr
94, poz. 549, Nr 117, poz. 678, Nr 133, poz. 767, Nr 160, poz. 964, Nr 191, poz. 1135, Nr 217, poz.
1280, Nr 233, poz. 1381 i Nr 240, poz. 1431, z 2012 r. poz. 611 oraz z 2013 r. poz. 849 i 905.
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3. Zaistnienie okoliczno&ci, o ktérych mowa w ust. 1, stanowi podstawe
do odwotania cztonka Zespotu Koordynacyjnego.

4. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4,
niezaleznych od czionka Zespotu Koordynacyjnego, cztonek ten
niezwiocznie informuje Prezesa Funduszu o tym fakcie. W tym
przypadku Prezes Funduszu zawiesza cztonka w pracach Zespotu
Koordynacyjnego, wyznaczajgc mu termin usuniecia zaistniatych
okolicznosci. Po bezskutecznym uplywie tego terminu, Prezes
Funduszu odwotuje cztonka Zespotu Koordynacyjnego.

5. Deklaracja o braku konfliktu intereséw zawiera:

1) imie, nazwisko i numer PESEL osoby sktadajacej oswiadczenie;
2) imie i nazwisko: matzonka, zstepnych i wstepnych w linii prostej
oraz osoby, z ktérg czionek Zespotu Koordynacyjnego pozostaje we
wspdinym pozyciu;

3) czas i miejsce sktadania deklaracji;

4) oswiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci, o ktérych mowa w
ust. 1;

5) liste zaje¢ zarobkowych wykonywanych w okresie ostatnich 12
miesiecy przez czionka Zespotu Koordynacyjnego oraz osoby
wskazane w pkt 2 na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o
podobnym charakterze zawartych z podmiotami, o ktérych mowa w ust.
1 pkt 1-31 5, lub ich przedstawicielami.

6. W przypadku wykonywania zaje¢ zarobkowych, o ktérych mowa w
ust. 5 pkt 5:

1) cztonek Zespotu Koordynacyjnego na wtasny wniosek lub wniosek
osoby przewodniczacej posiedzeniu Zespotu Koordynacyjnego zostaje
wytaczony z gtosowania lub udzialu w pracach Zespotu
Koordynacyjnego w zakresie ujawnionego konfliktu interesu;

2) przewodniczgcy Zespotu Koordynacyjnego wyznacza jej czionkowi
termin ich usuniecia, jezeli okolicznosci te trwale uniemozliwiajg

cztonkowi Zespotu Koordynacyjnego wiasciwe wykonywanie zadan.
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24) w art.

25) w art.

a)

7. Prezes Funduszu odwotuje cztonka Zespotu Koordynacyjnego, z
wiasnej inicjatywy albo na umotywowany wniosek ministra wtasciwego
do spraw zdrowia — w odniesieniu do cztonkdéw, o ktérych mowa w art.
31a ust. 3 pkt 3, w przypadku:

1) ztozenia rezygnacji ze stanowiska;

2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych
zadan;

3) skazania prawomocnym wyrokiem za umy$inie popetnione
przestepstwo lub przestepstwo skarbowe;

4) nieztozenia wymaganych deklaracji, o ktérych mowa w ust. 1,
poswiadczenia w niej nieprawdy lub zatajenia prawdy;

5) bezskutecznego uptywu jednego z terminéw, o ktérych mowa w
ust. 11 lub 13 pkt 2;

6) uchylania sie od wykonywania obowigzkéw cztonka Zespotu
Koordynacyjnego  albo  nieprawidtowego  wykonywania  tych
obowigzkow.

8. Centralne Biuro Antykorupcyjne weryfikuje deklaracje o braku
konfliktu intereséw.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia wzor deklaracji o braku konfliktu intereséw, majac na
uwadze zapewnienie rzetelnoSci, jednolitosci i kompletnosci

sktadanych deklaracji.”;

32 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2, 4-6,
oraz za jego uzupetnienie, o ktérym mowa w art. 31 ust. 3, pobiera sie
optaty wnoszone na rachunek urzedu obstugujacego ministra

wihadciwego do spraw zdrowia.”;

34.
ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego ciagtosci dostaw,

o ktérym mowa w ust. 1, rozumie sie brak obrotu lekiem, $rodkiem

21




spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym, objetym refundacja stwierdzony na podstawie danych, o
ktérych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, lub informaciji, o ktérych mowa w art. 190 ust. 2
ustawy o Swiadczeniach, lub informacji, o ktérych mowa w art. 95a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Kwote, o ktéorej mowa w ust. 1, oblicza Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny na podstawie danych, o ktérych mowa w art. 102 ust.
5 pkt 31 ustawy o $wiadczeniach.”,

c) uchyla sie ust. 5,

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,0. Kwote, o ktérej mowa w ust. 1, ustala w drodze decyzji
administracyjnej Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny i podlega ona
uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja stata sie

ostateczna.”;

26) w art. 35:
a) w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

+Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu i nie byt dotychczas refundowany w danym wskazaniu, wraz
z analizami, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ tiret pierwsze —
trzecie, a takze wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, dla leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku 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 wtasciwy do spraw zdrowia
niezwtocznie przekazuje Prezesowi Agencji, w celu przygotowania:”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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»2. W przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie spetnia wymagan
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2,
Prezes Agencji informuje o tym fakcie ministra wiasciwego do spraw
zdrowia.”,
c) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a—2¢ w brzmieniu:
,2a. Po otrzymaniu informacji, o ktérej mowa w ust. 2, minister
wiasciwy do spraw zdrowia wzywa wnioskodawce do uzupetnienia
analiz zgodnie z wymaganiami okreslonymi w przepisach wydanych na
podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2, w terminie do 30 dni od daty otrzymania
wezwania. Bieg termindw, o ktérych mowa w art. 31 ust. 4 i 5 oraz ust.
8, ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetienia analiz albo do
dnia uptywu tego terminu.
2b. Uzupetnione analizy minister wiasciwy do spraw zdrowia
przekazuje Prezesowi Agencji, celem sprawdzenia czy uzupetnione
analizy spetniajg wymagania okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2. Przepis ust. 2 stosuje sie odpowiednio.
2c. W przypadku nieprzedtozenia uzupetnionych analiz lub
niespetnienia przez uzupetnione analizy wymagan okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2, Prezes Agencdiji
wydaje rekomendacje, o ktérej mowa w ust. 6 pkt 2; w takim przypadku
nie wymaga sie uzyskania stanowiska Rady Przejrzystoéci.”,
d) wust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) oceng analiz, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze —
trzecie albo art. 26 pkt 2 lit. h oraz i;”,
e) wust. 7 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) Uzasadnienie zawierajace:
a) wskazanie alternatywnych technologii medycznych, w tym
technologii medycznych finansowanych ze $rodkéw publicznych,
b) wskazanie dowodéw naukowych, na podstawie ktérych zostata
wydana rekomendacja, dotyczaca skutecznosci klinicznej i
praktycznej oraz bezpieczenstwa stosowania, w poréwnaniu z
alternatywnymi technologiami medycznymi,

c) ocene relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,
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d) oszacowanie kosztu dodatkowej jednostki efektu zdrowotnego,
uzyskiwanej przy zastosowaniu wnioskowanego leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, zamiast alternatywnych technologii medycznych, w
tym technologii medycznych finansowanych ze $rodkow
publicznych, |
e) wskazanie wartosci progowej ceny zbytu netto, przy ktére;
stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych nie jest
wiekszy od progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakosé, o ktorym 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,
g) omoéwienie wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze  srodkéw  publicznych [
Swiadczeniobiorcow,
h) wskazanie i ombwienie rekomendacji klinicznych oraz
dotyczacych finansowania ze $rodkéw publicznych danego leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego w innych krajach;”,
f) wust. 10 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,2) Wysoko$¢ optaty, o ktérej mowa w ust. 3, majagc na uwadze
przedmiot analizy oraz koszty przygotowania analizy weryfikacyjnej

Agenciji.”;

27) po art. 35 dodaje sie art. 35a w brzmieniu:
LArt. 35a. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wzywa wnioskodawce
do przediozenia, w terminie 6 miesiecy od dnia otrzymania wezwania,
analiz, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze i drugie, i

uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 35 ust. 3, jezeli w stosunku do
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leku, ktory nie posiada odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu:

1) nie zostata wydana rekomendacja Prezesa Agencji, o ktérej mowa
w art. 35;

2) od dnia wydania ostatniej rekomendacji Prezesa Agencji, o ktére;
mowa w art. 35, uptyneto co najmniej 5 lat.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sig w przypadku lekéw, ktdre spetiajg

tacznie nastepujgce warunki:

1) uzyskaty pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w danym

wskazaniu przed dniem 1 stycznia 2002 r.;

2) byty objete refundacjg na podstawie art. 67 ust. 1.

3. W przypadku gdy wnioskodawca, o ktérym mowa w ust. 1, nie

przeditozy w wyznaczonym terminie analiz, o ktérych mowa w art. 25

pkt 14 lit. c tiret pierwsze i drugie, lub nie uisci oplaty, o ktérej mowa w

art. 35 ust. 3 minister wlasciwy do spraw zdrowia:

1) moze nie wydac kolejnej decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu

urzedowej ceny zbytu leku w danym wskazaniu;

2) moze uchyli¢ decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowe;

ceny zbytu leku w danym wskazaniu.

4. Otrzymane od wnioskodawcy analizy minister wtasciwy do spraw

zdrowia przekazuje Prezesowi Agencji, celem przygotowania analizy

weryfikacyjnej, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacii

Prezesa Agencji. Przepisy art. 35 ust. 2-10 stosuje sie.

5. W przypadku wydania rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa

w art. 35 ust. 6 pkt 2, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze:

1) nie wydac kolejnej decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowe;

ceny zbytu leku w danym wskazaniu;

2) uchyli¢ decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny

zbytu leku w danym wskazaniu.

6. W przypadku niewniesienia opfaty, o ktérej mowa w art. 35 ust. 3,

przepis ust. 3 stosuje sie.”;

28) po art. 36 dodaje sie art. 36a w brzmieniu:
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JArt. 36a. 1. W przypadku powziecia przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia wiedzy o isthieniu skutecznej technologii medycznej,
ktorej objecie finansowaniem ze $rodkéw publicznych wptynie na
rozwigzanie istotnego problemu zdrowia publicznego, minister wiasciwy
do spraw zdrowia moze wezwa¢ wnioskodawce do ztozenia wniosku o
objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej, o ktérym mowa w art. 24
ust. 1 pkt 1.

2. Informacje o wezwaniu, o ktérym mowa w ust. 1, sg publikowane na
stronach internetowych urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do

spraw zdrowia oraz Biuletynie Informacji Publicznej.”;

29) w art. 37:

a)

b)

d)

w ust. 1 czes¢ wspdlna otrzymuje brzmienie:
,— W stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o
objeciu refundacjg albo ostateczne decyzje zmieniajace.”,
w ust. 2 po pkt 8 dodaje sie pkt 8a w brzmieniu:
»8a) W przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 - nazwe
programu lekowego, w ramach ktérego lek albo $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego jest refundowany;”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie: |
»3. W przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, program
lekowy stanbwi zatacznik do obwieszczenia, o ktérym mowa w ust. 1.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia tworzy program lekowy na podstawie
warunkéw stosowania lekéw albo $érodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w danym programie lekowym, zawartych w
decyzjach o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu.”,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,6. Obwieszczenia, o ktérych mowa w:

1) ust. 1, sq ogtaszane raz na 3 miesigce,

2) ust. 4, sg ogtaszane co najmniej raz na rok

— w dzienniku urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;

30) w art. 39:
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a) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:
,1a. Zgoda na refundacje leku, o ktérej mowa w ust. 1, dotyczy iloSci
wystarczajacej maksymalnie do stosowania przez 180 dni, a w przypadku
srodkéw  spozywczych specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego
maksymalnie przez 360 dni.

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundacje
produktéw, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od
dnia potwierdzenia zapotrzebowania na podstawie art. 4 ust. 2 ustawy z
dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne albo na podstawie art.
29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenistwie zywnos$ci i

zywienia.”;

31) po art. 39 dodaje sie art. 39a i 39b w brzmieniu:
JArt. 39a. 1. Sprowadzone z zagranicy w trybie art. 4 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, odpowiedniki lekow o kategorii
dostepnosci refundacyjnej, o ktoérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3, moga by¢
refundowane na wniosek $wiadczeniodawcy ziozony do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.
2. Whiosek $wiadczeniodawcy, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) imie i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

2) adres miejsca zamieszkania éwiadczeniobiorcy oraz numer
telefonu, jezeli posiada;

3) numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru
PESEL — numer i serie dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc¢;

4) numer potwierdzenia zapotrzebowania, o ktérym mowa w art. 4
ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli
dotyczy;

5) nazwe lub nazwe powszechnie stosowang leku oraz jego postac
farmaceutyczng i dawke;

6) ilos¢ leku;

7) nazwe (firme) podmiotu odpowiedzialnego lub wytworcy;

8) nazwe (firme) i adres $wiadczeniodawcy;

27



9) dat¢ i podpis osoby uprawnionej do  reprezentacii
Swiadczeniodawcy.

3. Zgode na refundacje lekow okreslonych w ust. 1 wydaje minister
witadciwy do spraw zdrowia w przypadku braku mozliwoéci zaspokojenia
potrzeb Swiadczeniobiorcow lekami objetymi refundacja.
4. Wydajac zgode na refundacje lekéw, o ktdérych mowa w ust. 1, minister
witasciwy do spraw zdrowia okresla wysoko$¢ finansowania substangii
czynnych zawartych w tych lekach, ktéra jest réwna udokumentowane;
cenie zakupu leku jednak nie wyzsza niz wysoko$¢ finansowania jednostki
danej substancji czynnej zawartej w leku wyznaczajacym podstawe limitu
w danej grupie limitowej lub w najtanszym leku, jezeli podstawe limitu
wyznacza lek z inng substancjg czynna.
Art. 39b. Zgody na refundacje, o ktérych mowa w art. 39 i 39a, sg

wydawane w drodze decyzji administracyjnej.”;

32) po rozdziale 5 dodaje sie rozdziat 5a w brzmieniu:

,Rozdziat 5a
Program indywidualnego dostepu do lekéw stosowanych w leczeniu
nowotworéw
Art. 40a. 1. Tworzy sie program indywidualnego dostepu do lekéw
stosowanych w leczeniu nowotworéw, zwany dalej ,programem dostepu’”.
2. W ramach programu dostepu moga by¢ finansowane referencyjne produkty
lecznicze w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, dopuszczone do obrotu w danym wskazaniu przed dniem 1
stycznia 2012 r. albo ich odpowiedniki niezaleznie od daty ich dopuszczenia
do obrotu.
3. Program dostepu jest realizowany z wykorzystaniem substancji czynnych
zawartych w lekach, ktére:
1) nie s wymienione w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1, lub
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2) nie sg wymienione w przepisach wydanych na podstawie art. 31d

ustawy o Swiadczeniach w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2

pkt 16a tej ustawy, albo

3) sa wymienione w przepisach okreslonych w pkt 1 lub 2 i bedg

stosowane poza przyporzgdkowanym im w tych przepisach kodem

ICD-10.

4. W ramach programu dostepu nie moze by¢ finansowana w tym samym

wskazaniu substancja czynna zawarta w leku w stosunku do ktérego wydano

decyzje administracyjng o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny

zbytu.

Art. 40b. 1. Swiadczeniodawca sktada do dyrektora oddziatu wojewddzkiego

Funduszu, z ktérym zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej

w zakresie programu dostepu wniosek o objecie $wiadczeniobiorcy

programem dostepu sporzgdzony przez zespét kwalifikujacy, w skitad, ktérego

wchodza:

1) lekarz specjalista w dziedzinie onkologii klinicznej lub
hematologii i onkologii dzieciecej, lub hematologii, lub
ginekologii onkologicznej;

2) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii;

3) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii onkologiczne;j
lub chirurgii ogoéinej;

4) ordynator albo lekarz kierujgcy oddziatem lub inng
komorkg lub  jednostkg organizacyjng  podmiotu

leczniczego, w ktérej ma byé prowadzona terapia.

2. Whniosek o objecie $wiadczeniobiorcy programem dostepu zawiera:

1) nazwe (firme) i adres $wiadczeniodawcy sktadajacego wniosek:

2)
3)

4)

imie i nazwisko $wiadczeniobiorcy;

numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru
PESEL — numer i serie dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé;
adres miejsca zamieszkania $wiadczeniobiorcy oraz numer

telefonu, jezeli posiada;
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1)

2)

3)

5) oznaczenie czy wniosek dotyczy rozpoczecia czy kontynuacii
leczenia,

6) rozpoznanie i jego oznaczenie wedtug kodu ICD-10 oraz krotki
opis stanu klinicznego;

7) nazwa substancji czynnej, ktéra ma by¢ finansowana w ramach
programu dostepu;

8) proponowane dawkowanie, schemat terapeutyczny i zaktadany
okres leczenia;

9) przebieg dotychczasowego leczenia, wraz =z podaniem
stosowanych lekéw, schematoéw terapeutycznych i okresleniem
czasu ich stosowania, oraz jego efekty;

10) ocene tolerancji dotychczasowego leczenia;

11) potwierdzenie skutecznosci leczenia — dotyczy kontynuacii
leczenia danym lekiem w danym wskazaniu;

12) szacowane koszty terapii w ramach programu dostepu;

13) date sporzadzenia wniosku i podpisy zespotu kwalifikacyjnego,
gtéwnego ksiegowego oraz kierownika podmiotu leczniczego.

3. Do wniosku o objecie $wiadczeniobiorcy programem dostepu

dotgcza sie:

pozytywna opinie wiasciwego konsultanta wojewddzkiego odpowiednio
w dziedzinie onkologii klinicznej, hematologii, hematologii i onkologii
dzieciecej albo ginekologii onkologicznej;

uzasadnienie oraz co najmniej jedng publikacje naukowg
potwierdzajgcag skuteczno$é kliniczng interwencji wobec punktéw
koncowych takich jak: catkowity czas przezycia lub czas przezycia do
progresji ocenionych na minimum 3 punkty na podstawie skali Jadad —
w przypadku lekdédw stosowanych poza wskazaniami okreslonymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego; przepisu nie stosuje sie w
przypadku kontynuaciji leczenia;

pisemna zgode $wiadczeniobiorcy na zastosowanie leku w ramach
programu dostepu poza wskazaniami zawartymi w Charakterystyce

Produktu Leczniczego.
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4. Program dostepu kazdorazowo dotyczy okresu do 3 miesiecy lub 3 cykli
trwania leczenia, przy czym czas leczenia moze by¢ przedtuzany.

5. Odpowiednio po uptywie okresu albo cykli trwania leczenia, o ktorych mowa
w ust. 4, zespét kwalifikacyjny w zaleznosci od stanu zdrowia
$wiadczeniobiorcy decyduje o zakonczeniu leczenia albo o jego kontynuacji —
wystepujac z kolejnym wnioskiem.

6. Whniosek o objecie $wiadczeniobiorcy programem dostepu wraz z
zatgcznikami sktada sie w postaci pisemnej i elektronicznej — za
posrednictwem udostepnionej przez dyrektora oddziatlu wojewddzkiego

Funduszu aplikacji elektronicznej on-line do obstugi tych wnioskow.

Art. 40c. W przypadku zastosowania leku w ramach programu dostepu poza
wskazaniami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zespot
kwalifikujgcy jest obowigzany do wczesniejszego sprawdzenia czy istniejg
inne opcjonalne sposoby postepowania o udowodnionej efektywnosci

klinicznej w danym wskazaniu stwierdzonym u $wiadczeniobiorcy.

Art. 40d. 1. Zgoda na objecie Swiadczeniobiorcy programem dostepu jest
wydawana przez dyrektora oddziatu wojewo6dzkiego Funduszu, niezwiocznie
nie pozniej jednak niz w terminie do 14 dni od dnia otrzymania wniosku o
objecie $Swiadczeniobiorcy programem dostepu, po spetnieniu warunkéw
zawartych w rekomendacji Prezesa Agencji, o 'kt()rej mowa w art. 31c ust. 7
pkt 1 ustawy o Swiadczeniach.

2. Odmowa udzielenia zgody na objecie $wiadczeniobiorcy programem
dostepu jest wydawana przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu w
przypadku wydania rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 31c
ust. 7 pkt 2 ustawy o Swiadczeniach.

3. W przypadku braku rekomendacji Prezesa Agencji, dyrektor oddziatu
wojewddzkiego Funduszu moze udzieli¢ warunkowej zgody na objecie
Swiadczeniobiorcy programem dostepu przy uwzglednieniu jakosci dowodow
naukowych zawartych w dokumentach, o ktérych mowa w art. 40b ust. 3 pkt 2,
oraz bezpieczenstwa stosowania danego leku. Informacje o wydaniu tej zgody

dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu przekazuje do Prezesa Funduszu.
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4. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 3, moze byé udzielana do dnia wydania
rekomendaciji, o ktérej mowa w art. 40e ust. 2.

5. Swiadczeniodawcy, ktéremu odmodwiono udzielenia zgody na objecie
$wiadczeniobiorcy programem dostepu, przystuguje zazalenie, ktérym mowa
w art. 160 ustawy o $wiadczeniach. Przepisy art. 161 ustawy o Swiadczeniach

stosuje sie.

Art. 40e. 1. W przypadku, gdy w okresie roku kalendarzowego liczba
wydanych zgdéd warunkowych dla danej substancji czynnej w danym
wskazaniu przekroczy 5 lub wartos¢ lekéw, na ktére wydano warunkowe
zgody na objecie $wiadczeniobiorcow programem dostepu, przekroczy
100 000 zl, Prezes Funduszu niezwiocznie informuje o tym ministra
whasciwego do spraw zdrowia. W takim przypadku minister wtasciwy do spraw
zdrowia kieruje do Prezesa Agencji zlecenie w trybie art. 31e ustawy o
$wiadczeniach dotyczace zastosowania substancji czynnej w danym
wskazaniu.

2. Prezes Agencji wydaje rekomendacje na podstawie zlecenia, o ktérym

mowa w ust. 1, w terminie 60 dni od dnia otrzymania zlecenia.

Art. 40f. Swiadczeniobiorca jest wytgczany z programu dostepu w przypadku:
1) wystgpienia objawoéw nadwrazliwo$ci na substancje czynnag
lub substancje pomocnicze;

2) wystgpienia toksycznoéci wedtug WHO powyzej 2;

3) progresji choroby w trakcie stosowania leku.

Art. 40g. 1. Tworzy sie Komisje Weryfikacyjng przy Prezesie Funduszu, ktéra
pemi funkcje opiniodawczo-doradczg w zakresie schematdw terapeutycznych
stosowanych w programach dostepu.
2. Cztonkow Komisji Weryfikacyjnej powotuje i odwotuje Prezes Funduszu.
3. W skfad Komisji Weryfikacyjnej wchodza;
1) konsultanci krajowi w dziedzinie onkologii kliniczne;j,
hematologii, hematologii i onkologii dzieciecej, onkologii

ginekologicznej, radioterapii, chirurgii onkologicznej;
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2) dwdch przedstawicieli Prezesa Funduszu;
3) dwdch przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
4. Do zadan Komisji Weryfikacyjnej nalezy:
1) weryfikacja pod wzgledem merytorycznym:
a) schematoéw terapeutycznych,
b) opinii konsultanta wojewoédzkiego, o ktérej mowa w art.
40b ust. 3 pkt 1;
2) wspotpraca z Prezesem Agencji przy realizacji zlecen, o
ktérych mowa w art. 40e.
5. Komisja Weryfikacyjna raz na dwa miesigce przekazuje informacje
Prezesowi Funduszu i dyrektorom oddziatdbw wojewodzkich Funduszu o
dokonanej weryfikacji.
6. Negatywna weryfikacja stanowi przestanke do odmowy wydania zgody, o
ktérej mowa w art. 40d. Przepisu nie stosuje sie do kontynuaciji leczenia.
7. Komisja Weryfikacyjna raz na sze$¢ miesiecy przekazuje raport dotyczacy
wydanych zgod, o ktérych mowa w art. 40d, ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia, Prezesowi Funduszu oraz wojewodzie.
8. Raport okre$lony w ust. 7 zawiera w szczeg6lno$ci:
1) wykaz pozytywnie zweryfikowanych schematéw
terapeutycznych,
2) wykaz negatywnie zweryfikowanych schematéw
terapeutycznych,
3) wykaz schematéw terapeutycznych stosowanych w programie
dostepu po raz pierwszy,
4) liczbe ztozonych wnioskéw o objecie $wiadczeniobiorcy
programem dostepu,
5) liczbe wnioskéw o objecie $wiadczeniobiorcy programem
dostepu w stosunku do ktérych wydano zgode

— W podziale na wojewo6dztwa.
Art. 40h. 1. Czlonek Komisji Weryfikacyjnej sktada Prezesowi Funduszu,

przed powotaniem i raz na rok, oéwiadczenia o okoliczno$ciach, o ktérych

mowa w ust. 2, zwane dalej ,deklaracjg o powigzaniach branzowych”.
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2. Deklaracja o powigzaniach branzowych zawiera:

1) imie, nazwisko i numer PESEL osoby skfadajgcej

oswiadczenie;

2) imie i nazwisko: matzonka, zstepnych i wstepnych w linii

prostej oraz oséb, z ktérymi osoba sktadajgca oswiadczenie

pozostaje we wspélnym pozyciu;

3) czas i miejsce skfadania deklaracji;

4) informacje z ostatnich 12 miesiecy na temat osoby

skfadajgcej oswiadczenie oraz os6b wskazanych w pkt 2

dotyczaca:
a) cztonkostwa w organach spoéfek handlowych lub
przedstawicielstwach  przedsiebiorcow  prowadzacych
dziatalno§¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnegp
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,
b) cztionkostwa w organach spétek zaleznych Ilub
powigzanych ze spétkami handlowymi, o ktérych mowa w
lit. a,
) cztonkostwa w organach spotdzielni, stowarzyszen
lub fundacji prowadzacych dziatalno$¢, o ktérej mowa w
lit. a,
d) posiadania akcji lub udziatbw w spotkach
handlowych albo udziatéw w spétdzielniach prowadzacych
dziatalno$¢, o ktérej mowa w lit. a,
e) prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie,
o ktérym mowa w lit. a,
f) wykonywania zajeé zarobkowych na podstawie
stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych,
umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o
podobnym charakterze zawartej z podmiotami lub
przedstawicielami podmiotéw, o ktdérych mowa lit. a—e.

3. Centralne Biuro Antykorupcyjne weryfikuje deklaracje o powiazaniach

branzowych.
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4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzagdzenia, wzor
deklaracji o powigzaniach branzowych, majac na uwadze rzetelnosé,

jednolito$¢ i kompletnos¢ sktadanych deklaracii.

Art. 40i. 1. Cztonkom Komisji Weryfikacyjnej przystuguje zwrot kosztéw
podrozy i zakwaterowania na =zasadach okre$lonych w przepisach
dotyczacych zasad ustalania oraz wysokosci nalezno$ci przystugujgcych
pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce
budzetowej z tytutu podrézy stuzbowej na terenie kraju.

2. Regulamin Komisji Weryfikacyjnej okresla Prezes Funduszu.

3. Koszty dziatalnoéci Komisji Weryfikacyjnej pokrywa Fundusz. Obstuge

administracyjng zapewnia Prezes Funduszu.”;

33) art. 44 otrzymuje brzmienie:

JArt. 44, 1. Osoba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacjg ma
obowigzek poinformowa¢ $wiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku
objetego refundacja, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej
nazwie miedzynarodowej, dawce oraz o postaci farmaceutycznej, ktéra nie
powoduje powstania réznic terapeutycznych, do ktérego doplata
Swiadczeniobiorcy, z uwzglednieniem ilosci DDD w opakowaniu jest
najnizsza spo$rod mozliwych do wydania zgodnie z przedstawiong
receptg. Osoba wydajaca lek ma dbowiqzek poinformowaé o wysokosci
doptaty Swiadczeniobiorcy do leku przepisanego na recepcie i wysokosci
doptaty swiadczeniobiorcy do leku o najnizszej wysokosci tej dopfaty.
Apteka ma obowigzek zapewni¢ dostepnos¢ leku o najnizszej doptacie
Swiadczeniobiorcy.

2. Osoba wydajgca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacjg ma obowigzek, na
zadanie $wiadczeniobiorcy, wydac¢ lek objety refundacjg inny niz lek
przepisany na recepcie, o tej samej nazwie migdzynarodowej, dawce oraz
0 postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic

terapeutycznych, do ktérego doptata $wiadczeniobiorcy, z uwzglednieniem
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ilosci DDD w opakowaniu jest nie wyzsza od doptaty pacjenta do leku
przepisanego na recepcie. Nie dotyczy to sytuacji, w kiorej osoba
uprawniona dokonata odpowiedniej adnotacji na druku recepty, wskazujac
na niemozno$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

3. Osoba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacjg moze na zadanie
$wiadczeniobiorcy, wydaé lek inny niz lek przepisany na recepcie, o tej
samej nazwie miedzynarodowej, dawce oraz o postaci farmaceutycznej,
ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych nie objety refundacjg
za 100% odptatnoscia.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje sie odpowiednio do $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

5. Osoba wydajaca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacjg moze wydac lek w
dawce innej niz okreslona na recepcie, jezeli ilos¢ substancji czynnej
zawartej w leku wydawanym nie przekroczy ilosci substancji czynnej
zawartej w leku w dawce okreslonej na recepcie, z uwzglednieniem
okreslonego na recepcie sposobu dawkowania.

6. Osoba wydajgca leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne objete refundacjg moze wydac lek w
opakowaniu zawierajacym rézng — o maksymalnie 10%, liczbe jednostek
dawkowania niz okreslona na recepcie, z zastrzezeniem ust. 2 zdanie

drugie.”;

34) art. 51 otrzymuje brzmienie:
JArt. 51. 1. Karze pienieznej podlega:
1) wnioskodawca, ktéry nie dotrzymat okreSlonych w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu
albo
2) strona decyzji administracyjnej o ustaleniu urzedowej ceny zbytu,
ktéra nie dotrzymata okre$lonych w tej decyzji

— postanowien w zakresie instrumentéw dzielenia ryzyka.
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2. Kara pieniezna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierzana jest w kwocie
stanowigcej dwukrotnos¢ warto$ci poniesionych przez Fundusz kosztow

refundacji zwigzanych z niedotrzymaniem postanowien decyzji.”;

35) w art. 53:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 50 ust. 1 pkt 1-3 i art. 52,
naktada minister wiasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji
administracyjnej.”,
b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:
,1a. Kary pieniezne, o ktorych mowa w art. 51, naktada Prezes

Funduszu w drodze decyzji administracyjnej.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008

r. Nr. 45, poz. 271, z pézn. zm.*) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) wart. 4 ust. 1i2 otrzymujg brzmienie:
,1. Do obrotu dopuszczone sg bez koniecznosci uzyskania pozwolenia
produkty lecznicze, sprowadzane z zagranicy w ilosci wystarczajacej
maksymalnie do stosowania przez 180 dni, jezeli ich zastosowanie jest
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze
dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kraju, z ktérego jest
sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z
zastrzezeniem ust. 3 i 4.
2. Podstawa sprowadzenia produktu leczniczego, o ktérym mowa w ust. 1,
jest zapotrzebowanie wystawione przez podmiot leczniczy wykonujgcy
dziatalno$¢ leczniczag w rodzaju leczenie szpitalne albo lekarza lub lekarza
dentyste prowadzacego leczenie poza tym podmiotem, potwierdzone

przez konsultanta z danej dziedziny medycyny.”;

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788
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 108, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz.
1342 i 1544.
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2) wart. 70 ust. 2 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
.Przepisy art. 95a, art. 99 ust. 2 i 3, art. 100 ust. 1-3, art. 101-104 oraz art.

107 stosuje sie odpowiednio.”;

3) wart. 78:
a) wust1
- pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,8) przekazywanie Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu

sprawozdawania z transakcji i stanu bedacych jego wiasnoscig,

codziennie z:

a) dopuszczonych do obrotu lub pozostajgcych w obrocie lekéw,

b) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobow medycznych, dla ktérych wydana zostata decyzja o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu.”,

- po pkt 6 dodaje sie pkt 6a w brzmieniu:
,0a) przekazywanie ministrowi witasciwemu do spraw rolnictwa
kwartalnych raportéw dotyczacych wielko$ci obrotu produktami
leczniczymi weterynaryjnymi wraz ze strukturg tego obrotu;”,
- dodaje sie pkt 8 w brzmieniu:
,8) zgtaszanie do Gfdéwnego Inspektora Farmaceutycznego zamiaru
wywozu za granice Rzeczpospolitej Polski, o ktorym mowa w art. 78a.”,
b) ust. 3 i4 otrzymujg brzmienie:

»3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze

rozporzgdzenia, zakres przekazywanych danych, o ktérych mowa w

ust. 1 pkt 6, i sposéb i format ich przekazywania majac na celu

zapewnienie jednolitosci przekazywanych sprawozdan oraz identyfikacji
lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.

4. Minister wiasciwy do spraw rolnictwa okresli, w drodze

rozporzadzenia, zakres danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6a, i

sposob i format ich przekazywania majac na celu zapewnienie

jednolitosci przekazywanych raportow oraz identyfikacji produktow
leczniczych weterynaryjnych.”;
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3) po art. 78 dodaje sie art. 78a w brzmieniu:

JArt. 78a. 1. Przedsigbiorca prowadzacy dziatalnosé polegajacg na prowadzeniu

hurtowni farmaceutycznej zgtasza zamiar wywozu poza granice Rzeczypospolite]

Polskiej lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

lub wyrobéw medycznych, zawartych w wykazie, o ktérym mowa w ust. 8.

2. Zgtoszenie zamiaru wywozu zawiera:

1)
2)

3)
4)

5)

6)
3.

nazwe (firme) i adres albo siedzibe przedsigbiorcy prowadzacego hurtownie
farmaceutyczng;

numer wydanego zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej;
numer NIP i REGON, jezeli taki posiada;

dane identyfikujgce odpowiednio lek, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny w danej wielkosci i dawce,
jezeli dotyczy:

a) nazwe, posta¢ farmaceutyczna, droge podania, wielko$¢
opakowania, numer serii, date waznosci albo sposo6b
zastosowania lub wtasciwosci,

b) kod identyfikacyjny EAN Ilub inny kod odpowiadajacy kodowi
EAN,

c) nazwg podmiotu odpowiedzialnego, podmiotu uprawnionego
do importu réwnolegtego, nazwe wytworcy  wyrobéw
medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela,
dystrybutora albo importera, a takze nazwe podmiotu
dziatajacego na rynku spozywczym:;

ilos¢ leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobu medycznego podlegajacego WYwWozowi;
nazwa panstwa, do ktérego zostanie dokonany wywoz.

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, w celu ochrony zdrowia publicznego i

bezpieczenstwa zdrowotnego, zgtasza sprzeciw wobec zamiaru wywozu za

granice leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego

oraz wyrobu medycznego, o ktérym mowa w ust. 1, w terminie 7 dni roboczych

od dnia otrzymania zgtoszenia, biorgc pod uwage:

1) informacje, o ktérych mowa w ust. 8;
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2) istotnos¢ danego produktu dla zdrowia publicznego;

3) dostepnos$é odpowiednikéw, w rozumieniu art. 2 pkt 13 ustawy o refundac;ji.

4. Sprzeciw jest wydawany w drodze decyzji administracyjnej, ktérej nadawany
jest rygor natychmiastowej wykonalnosci i jest publikowany na stronach
internetowych Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz Biuletynie Informacii
Publicznej. Z chwilg publikacji sprzeciwu uznaje sie go za skutecznie doreczony.
5. Brak sprzeciwu, o ktérym mowa w ust. 3, oznacza mozliwo$s¢ dokonania
wywozu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobu medycznego, o ktérym mowa w ust. 1, w terminie 30 dni liczonych
od dnia uptywu terminu na dokonanie sprzeciwu, o ktérym mowa w ust. 3.

6. Sprzeciw jest jednoznaczny z obowigzkiem dokonania sprzedazy leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz  wyrobu
medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez przedsiebiorce
prowadzacego hurtownie farmaceutyczna.

7. Fakt wywozu przedsiebiorca prowadzacy hurtownie farmaceutyczng zgtasza
Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu w terminie 7 dni od dnia dokonania
WYWOZU.

8. Minister wiadciwy do spraw zdrowia, na podstawie informacji przekazywanych
przez Giébwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz innych informagiji
dotyczacych dostepnoéci do lekdw, srodkdédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ogtasza, w drodze
obwieszczenia, wykaz lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”;

4) w art. 87 dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

,0. Produkty lecznicze o nadanej kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust.

1 pkt 2-5, albo $érodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub

wyroby medyczne objete refundacjg nabywane przez podmiot leczniczy prowadzacy

apteke szpitalna, apteke zaktadowg lub dziat farmacji szpitalnej moga byé stosowane

wytgcznie w celu realizacji $wiadczen zdrowotnych na terytorium Rzeczypospolite]

Polskiej i nie moga by¢ odsprzedawane przez ten podmiot.”;
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5) po art. 95 dodaje sie art. 95a w brzmieniu:

LArt. 95a. 1. W przypadku, gdy podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepna, z
przyczyn od niego niezaleznych, nie moze wykona¢ obowigzku zapewnienia dostepu
do leku wydawanego na recepte albo do $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego objetego refundacjg jest
obowigzany niezwiocznie poinformowaé o tym  wiadciwego  miejscowo
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego, ktory ustala przyczyny braku tego
dostepu.

2. W przypadku, gdy podmioty prowadzace apteki ogélnodostepne na terenie
danego wojewodztwa zgtosza niemoznoé wykonania obowigzku zapewnienia
dostepu do leku wydawanego na recepte albo do $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Ilub wyrobu medycznego objetego refundacjg, z
przyczyn od nich niezaleznych, w co najmniej 5% aptek ogoélnodostepnych
prowadzonych na terenie danego wojewodztwa,  wojewodzki  inspektor
farmaceutyczny, po uprzedniej weryfikacji w obrocie hurtowym dostepnosci, na
terenie danego wojewoddztwa, leku wydawanego na recepte albo do $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
objetego refundacjg ustala przyczyny braku tej dostepnosci.

3. W przypadku gdy podmiot leczniczy prowadzacy apteke szpitalng, apteke
zakiadowg lub dziat farmacji szpitalnej, z przyczyn od niego niezaleznych, nie moze
zapewni¢ dostepu do lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobéw medycznych stosowanych w danym podmiocie
leczniczym, jest obowigzany niezwtocznie poinformowa¢ o tym wiasciwego
miejscowo wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego, ktéry ustala przyczyny
braku tego dostepu.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2 lub 3, wojewddzki inspektor
farmaceutyczny niezwlocznie informuje Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o
braku dostepnosci leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego i jej przyczynach.”;
6) w art. 108 w ust. 4 dodaje sie pkt 8 i 9 w brzmieniu:

»8) sprzeciwu wobec zamiaru Wywozu za granice produktu, o ktérym mowa w art.
78a ust. 1;
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9) kwot zwrotu w przypadku niedotrzymania deklarowanych wielkosci dostaw i ich

ciagtosci, o ktérych mowa w art. 34 ustawy o refundac;ji.”;

7)w art. 115:

a) pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,9) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-3, pkt 4 lit. b i c, pkt 5, pkt

7 lit. a'i pkt 8-9;”,

b) dodaje sie pkt 10-12 w brzmieniu:
,10) przedkifada co miesigc ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia raport
dotyczacy dostepnosci produktow, o ktérych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6;
11) dokonuje analizy skali, przyczyn i skutkéw braku dostepnosci do leku
wydawanego na recepte, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego objetego refundacjg, o ktérych mowa
w art. 95a;
12) niezwtocznie przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia analize
skali, przyczyn i skutkow braku dostepno$ci do leku wydawanego na recepte,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu

medycznego objetego refundacja, o ktérych mowa w art. 95a.”;

8) po art. 127 dodaje sie art. 127a-127¢c w brzmieniu:
JArt. 127a. 1. Karze pienieznej podlega przedsiebiorca prowadzgcy
dziatalno$¢ polegajgcg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktory
wbrew przepisom art. 78a:
1) dokonat wywozu:
a) bez uprzedniego zgtoszenia Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu
b) wbrew sprzeciwowi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;
2) odmawia wykonania obowiazku sprzedazy leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1:
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1) pkt 1, wymierza sie w wysokosci do 5% wartosci rocznego obrotu netto nie
mniej jednak niz rébwnowarto$¢ produktéw wywiezionych wbrew sprzeciwowi
lub bez uprzedniego zgtoszenia,

2) pkt 2, wymierza sie w wysokosci od 50.000 zt do 100.000 z,

— uwzgledniajgc okolicznoéci, zakres oraz uprzednie naruszenie przepiséw

ustawy.

Art. 127b. 1. Karze pienieznej podlega przedsiebiorca prowadzacy dziatalnosé
polegajacg na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry wbrew przepisom
art. 78 ust. 1 pkt 6, nie przekazat sprawozdania Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu.

2. Kare pienigzng, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza sie w wysokosci do
50 000 zt, uwzgledniajgce okolicznosci oraz zakres naruszenia przepiséw

ustawy.

Art. 127c. 1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 127a i 127b, naktada
Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej. Giéwny
Inspektor Farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw
0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

2. Kary pienigzne, o ktérych mowa w art. 127a i 127b, uiszcza sie w terminie 7
dni od dnia, w ktérym decyzja okreslona w ust. 1 stata sie ostateczna. Od kary
pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki ustawowe.

3. Egzekucja kar pienieznych, o ktérych mowa w art. 127a i 127b, wraz z
odsetkami ustawowymi nastepuje w trybie przepiséw o postepowaniu
egzekucyjnym w administragiji.

4. Wptywy z kar pienieznych, o ktorych mowa w art. 127a i 127b, wraz z

odsetkami ustawowymi stanowig dochéd budzetu panstwa.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalnosci gospodarczej (Dz.
U. 22013 r. poz. 672 i 675) w art. 84a dodaje sie pkt 8 9 zmiany brzmieniu:
1) w art. 84a po pkt 7 dodaje sie pkt 8 i 9 w brzmieniu:
,8) Kkontrolg podmiotu, ktéry zawart umowe na realizacje recept oraz

podmiotu, ktéry zawart umowe upowazniajgcg do wystawiania recept
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refundowanych na podstawie ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 95 i
742 oraz z 2013 r. poz. 766) wykonywang przez Narodowy Fundusz
Zdrowia;

9) kontrolg przedsigbiorcy prowadzacego dziatalno$¢é polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej wykonywana przez organy

inspekcji farmaceutycznej.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr. 164, poz. 1027, z
p6zn. zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) wart. 15w ust. 2:

a) pkt 16 otrzymuje brzmienie:
,16)  lekéw stosowanych w chemioterapii, o ktérych mowa w art. 6 ust.
1 pkt 3 ustawy o refundac;ji,”,

b) po pkt 16 dodaje sie pkt 16a i 16b w brzmieniu:
,16a) lekbw stosowanych w chemioterapii zawierajgcych substancje
czynne, ktérych nie zawiera zaden z dopuszczonych do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lekdw;
16b) lekow stosowanych w chemioterapii, o ktérych mowa w art. 39a
ustawy o refundac;ji;”,

c) pkt 17 i 18 otrzymujg brzmienie:
»17) lekdw sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.?), pod

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz.
1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6,
poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98,
poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz.
1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, 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 108, 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,
0z. 1203 i Nr 232, poz. 1378, z 2012 . poz. 123, 1016, 1342 i 1548 oraz z 2013 . poz. 154,
) 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. 208, Nr 92, poz. 7563, Nr 95, poz. 788
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warunkiem ze w stosunku do tych lekédw wydano zgode na refundacje
na podstawie ustawy o refundacji;
18)  Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, sprowadzonych z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonym w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, pod warunkiem, ze w stosunku
do tych $rodkéw wydano zgode na refundacje na podstawie ustawy o
refundac;ji;”,
d) dodaje sig pkt 19 w brzmieniu:
19) programéw indywidualnego dostepu do lekdéw stosowanych w

leczeniu nowotwordw, o ktérych mowa w art. 40a ustawy o refundacji.”;

2) wart. 31b:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8,
10, 13 i 16a, dokonuje minister wiasciwy do spraw zdrowia po
uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji, biorac pod uwage kryteria
okreslone w art. 31a ust. 1.7,

b) wust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) pkt 17 i 18 kryteria okre$lone w art. 12 pkt 3-5, 8-10 ustawy o

refundaciji.";

3) art. 31d otrzymuje brzmienie:
LArt. 31d. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1,
wykaz Swiadczen gwarantowanych, uwzgledniajgc kryteria okre$lone w
art. 31a ust. 1 oraz majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia
wysokiej jakosci $wiadczenn opieki zdrowotnej oraz wiasciwego

zabezpieczenia tych $wiadczen.

i Nr 98, poz. 817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, 2 2011 r. Nr 83, poz. 322, Nr 82, poz.
451, Nr 108, poz. 622, Nr 112, poz. 6854, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz.
134211544,
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2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze
rozporzadzenia, w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2,
wykaz $wiadczen gwarantowanych, uwzgledniajgc kryteria okreslone w
art. 31a ust. 1 oraz majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia
wysokiej jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz wiasciwego
zabezpieczenia tych $wiadczen.

3. Minister wifasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze
rozporzadzenia, w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 3,
wykaz $wiadczen gwarantowanych, uwzgledniajac kryteria okreslone w
art. 31a ust. 1 oraz majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia
wysokiej jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz wiasciwego
zabezpieczenia tych swiadczen.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze
rozporzadzenia, w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 4,
wykaz $wiadczen gwarantowanych, uwzgledniajgc kryteria okreslone w
art. 31a ust. 1 oraz majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia
wysokiej jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz wiasciwego
zabezpieczenia tych swiadczen.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze
rozporzadzenia, w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 5,
wykaz Swiadczen gwarantowanych, uwzgledniajgc kryteria okre$lone w
art. 31a ust. 1 oraz majac na uwadze koniecznogé Zzapewnienia
wysokiej jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz wiasciwego
zabezpieczenia tych $wiadczen.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze
rozporzadzenia, w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 6,
wykaz swiadczen gwarantowanych, uwzgledniajgc kryteria okreslone w
art. 31a ust. 1 oraz majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia
wysokie] jakosci $Swiadczeh opieki zdrowotnej oraz wiasciwego
zabezpieczenia tych $wiadczen.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li w drodze
rozporzadzenia, w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 7,

wykaz Swiadczen gwarantowanych, uwzgledniajgc kryteria okreslone w
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art. 31a ust. 1 oraz majac na uwadze konieczno$é zapewnienia
wysokiej jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz wiasciwego
zabezpieczenia tych Swiadczen.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 8,
wykaz $wiadczen gwarantowanych, uwzgledniajac kryteria okreslone w
art. 31a ust. 1 oraz majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia
wysokiej jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz wiasciwego
zabezpieczenia tych $wiadczen.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze
rozporzadzenia, w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 10,
wykaz $wiadczen gwarantowanych, uwzgledniajac kryteria okreslone w
art. 31a ust. 1 oraz majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia
wysokiej jakosci $éwiadczen opieki zdrowotnej oraz wtasciwego
zabezpieczenia tych swiadczen.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze
rozporzadzenia, w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 11,
wykaz $wiadczen gwarantowanych, uwzgledniajgc kryteria okre$lone w
art. 31a ust. 1 oraz majagc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia
wysokiej jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz wiasciwego
zabezpieczenia tych swiadczen.

11. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze
rozporzadzenia, w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 12,
wykaz Swiadczen gwarantowanych, uwzgledniajgc kryteria okreslone w
art. 31a ust. 1 oraz majgc na uwadze konieczno$é zapewnienia
wysokiej jako$ci Swiadczen opieki zdrowotnej oraz wiasciwego
zabezpieczenia tych Swiadczen.

12. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzgdzenia, w zakresie, o ktébrym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 13,
wykaz Swiadczenn gwarantowanych, uwzgledniajgc kryteria okreslone w
art. 31a ust. 1 oraz majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia
wysokiej jakosci $Swiadczeh opieki zdrowotnej oraz wiasciwego

zabezpieczenia tych $wiadczen.
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13. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzgdzenia, w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14,
wykaz swiadczen gwarantowanych, uwzgledniajgc kryteria okre$lone w
art. 31a ust. 1 oraz majgc na uwadze koniecznosé zapewnienié
wysokiej jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz wlasciwego
zabezpieczenia tych $wiadczen.

14. W rozporzadzeniach, o ktérych mowa w ust. 1-13 minister wlasciwy
do spraw zdrowia okres$li takze poziom Ilub sposéb finansowania
danego $wiadczenia gwarantowanego, o ktérym mowa w art. 18, art. 33
i art. 41, oraz warunki realizacji danego $wiadczenia gwarantowanego,
w tym dotyczace os6b wykonujacych zawody medyczne i wyposazenia
w sprzet i aparature medyczna, uwzgledniajqc kryteria okreslone w art.

31a ust. 1 oraz majac na uwadze tre$¢ rekomendacji Prezesa Agenciji.”;

4) w art. 31s:
a) ust. 8-25 otrzymujg brzmienie:
»8. Cztonek Rady Przejrzystosci, jego matzonek, zstepni i wstepni w linii
prostej oraz osoba, z ktéra czionek Rady Przejrzystosci pozostaje we
wspolnym pozyciu, nie moga;
1) by¢ czlonkami organéw  spétek handlowych lub
przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzacych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie:
a) wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym,
b) $wiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub
doradczych dotyczacych wytwarzania, obrotu Ilub
refundacji  leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;
2) by¢ cztonkami organow spétek zaleznych lub powigzanych ze
spotkami handlowymi, o ktérych mowa w pkt 1:
3) by¢ cztonkami organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundaci

prowadzacych dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1;
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4) posiada¢ akcji lub udziatbw w spotkach handlowych
prowadzacych dziatalno$¢, o ktdérej mowa w pkt 1, oraz udziatow
w spotdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt
1;
5) prowadzi¢ dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktoérym
mowa w pkt 1.
9. Czionkowie Rady Przejrzystosci skitadajg o$wiadczenie o
niezachodzeniu okolicznosci okreslonych w ust. 8 pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen z art.
233 § 116 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr
88, poz. 553, z p6zn. zm.7)), zwane dalej ,deklaracjg o braku konfliktu
interesow”:
1) przed powotaniem do sktadu Rady;
2) przed kazdym posiedzeniem Rady. ‘
10. Zaistnienie okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 8, stanowi
podstawe do odwotania cztonka ze sktadu Rady Przejrzystosci.
11. W przypadku zaistnienia okoliczno$ci, o ktérych mowa w ust. 8 pkt
4, niezaleznych od czlonka Rady Przejrzysto$ci, czionek ten
ﬁiezw%ocznie informuje  Przewodniczacego Rady o tym fakcie.
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci zawiesza czionka w pracach Rady
Przejrzysto$ci wyznaczajagc mu termin do usuniecia zaistniatych
okolicznosci.

12. Deklaracja o braku konfliktu intereséw zawiera:

” Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 . Nr 64,
poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z 2001 r.
Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz.
1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr 243, poz.
2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178, poz.
1479 1 Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 1648, z 2007
r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560,
Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344, z 2009 r. Nr 62, poz.
504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201, poz. 1540 i
Nr 206, poz. 15689, z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i 229, Nr 98, poz. 625 i 626, Nr 125, poz.
842, Nr 127, poz. 857, Nr 1562, poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz. 1228, Nr 225, poz. 1474 i Nr 240, poz.
1602, 22011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130, Nr 39, poz. 202, Nr 48, poz. 245, Nr 72, poz. 381, Nr
94, poz. 549, Nr 117, poz. 678, Nr 133, poz. 767, Nr 160, poz. 964, Nr 191, poz. 1135, Nr 217, poz.
1280, Nr 233, poz. 1381 i Nr 240, poz. 1431, z 2012 r. poz. 611 oraz z 2013 r. poz. 849 i 905.
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1) imig, nazwisko i numer PESEL osoby sktadajgcej
oSwiadczenia;
2) imig i nazwisko: maizonka, zstepnych i wstepnych w linii
prostej oraz osoby, z ktérg czlonek Rady Przejrzystosci
pozostaje we wspdoinym pozyciu;
3) czas i miejsce sktadania deklaraciji;
4) o$wiadczenie o niezachodzeniu okoliczno$ci, o ktérych mowa
w ust. 8;
o) liste zajg¢ zarobkowych wykonywanych w okresie ostatnich 12
miesigcy przez cztonka rady Przejrzystoéci oraz osoby wskazane
w pkt 2 na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartych z podmiotami, o
ktorych mowa w ust. 8 pkt 1-3 i 5, lub ich przedstawicielami.
13. W przypadku wykonywania zaje¢ zarobkowych, o ktérych mowa w
ust. 12 pkt 5:
1) cztonek Rady Przejrzystosci na wtasny wniosek lub whiosek
osoby przewodniczacej posiedzeniu Rady zostaje wytaczony z
gtosowania lub udziatu w pracach rady w zakresie ujawnionego
konfliktu interesu;
2) przewodniczacy Rady Przejrzystosci wyznacza jej cztonkowi
termin ich usuniecia, jezeli okolicznosci te trwale uniemozliwiajg
cztonkowi rady wiasciwe wykonywanie zadan.
14. Osoby niebedace cztonkami Rady Przejrzystosci, ktérym zlecono
przygotowanie ekspertyz i innych opracowan w formie pisemnej lub
ustnej dla Rady Przejrzystosci zalgczajg do kazdego zlecenia
o$wiadczenie o  powigzaniach branzowych, pod  rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen z art.
233 § 1i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, zwane
dalej ,deklaracje o powiazaniach branzowych”.
15. W posiedzeniach Rady Przejrzystosci moga bra¢ udziat eksperci z
dziedziny medycyny, ktére; dotycza omawiane na danyrh posiedzeniu

wnioski lub informacje, oraz inne osoby zaproszone przez
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przewodniczgcego Rady Przejrzystosci, bez prawa gtosu. Osoby te sg
obowigzane do ztozenia deklaracji o powigzaniach branzowych.
16. Deklaracje o powigzaniach branzowych sktadajg takze osoby, ktére
zgtaszajg uwagi do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji lub w
zwigzku z upublicznionym porzadkiem obrad Rady Przejrzystosci.
Zgtoszone uwagi sg rozpatrywane przez Agencje i zamieszczane w
biuletynie informacji publicznej Agenciji tacznie z wypetniong deklaracjg
o powigzaniach branzowych.
17. Deklaracja o powigzaniach branzowych zawiera:
1) imie, nazwisko i numer PESEL osoby skfadajacej
osSwiadczenia;
2) imie i nazwisko: matzonka, zstepnych i wstepnych w linii
prostej oraz osoby, z ktérg osoba sktadajgca oswiadczenie
pozostaje we wspdlnym pozyciu;
3) czas i miejsce sktadania deklaraciji;
4) informacje z ostatnich 12 miesiecy na temat osoby sktadajgcej
o$wiadczenie oraz os6b wskazanych w pkt 2 dotyczaca;
a) czlonkostwa w organach spétek handlowych Ilub
przedstawicielstwach  przedsiebiorcéw  prowadzacych
dziatalno§¢é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub
obrotu lekiem, Srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym,
b) czionkostwa w organach spoéiek zaleznych Ilub
powigzanych ze spétkami handlowymi, o ktérych mowa w
lit. a,
c) czfonkostwa w organach spétdzielni, stowarzyszen lub
fundacji prowadzacych dziatalno$¢, o ktérej mowa w lit. a,
d) posiadania akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych
albo udziatéw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnosg,
o ktérej mowa w lit. a,
e) prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o

ktorym mowa w lit. a,
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f) wykonywania zaje¢ zarobkowych na podstawie
stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych,
umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o
podobnym charakterze zawartej z podmiotami Iub
przedstawicielami podmiotéw, o ktérych mowa lit. a—e.
18. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady
Przejrzystosci, z wiasnej inicjatywy albo na umotywowany wniosek
Prezesa Agenciji, przed uptywem kadencji, w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji ze stanowiska;
2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie
powierzonych zadan;
3) skazania  prawomocnym  wyrokiem za  umysinie
popetnione przestepstwo lub przestepstwo skarbowe;
4) nieztozenia wymaganych deklaracji, o ktérych mowa w
ust. 8, poswiadczenia w niej nieprawdy lub zatajenia prawdy;
5) bezskutecznego uptywu jednego z terminéw, o ktorych
mowa w ust. 11 lub 13 pkt 2;
6) uchylania sie od wykonywania obowigzkéw cztonka Rady
Przéjrzystoéci albo nieprawidtlowego wykonywania tych
obowigzkow.
19. Sposrod cztonkéw Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem
jest wytaniany dziesiecioosobowy zespdt, ktérego sktad ustalany jest w
drodze losowania, w taki sposéb, aby kazdy z podmiotéw, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 3-5, miat jednego przedstawiciela.
20. Pracami Rady Przejrzystoéci kieruje przewodniczacy przy pomocy
dwéch wiceprzewodniczacych. Przewodniczacy i wiceprzewodniczacy
sg wybierani sposrod cztonkéw Rady PrzejrzystoSci na pierwszym
posiedzeniu bezwzgledng wiekszoscig gtoséw przy obechosci co
najmniej 2/3 jej cztonkéw w glosowaniu tajnym. Przewodniczacy lub
wiceprzewodniczacy prowadzi posiedzenia zespotu, o ktérym mowa w
ust. 19.
21. Zespdt, o ktérym mowa w ust. 19, podejmuje uchwaty bedgce

stanowiskami Rady Przejrzysto$ci, po uprzednim przedstawieniu
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pisemnej opinii dotgczonej do dokumentacji przez kazdego czionka
uczestniczgcego w posiedzeniu. Uchwaly zespotu sg podejmowane
zwyktg wiekszoscia gtosdw przy obecnosci co najmniej 2/3 jego
cztonkow. W przypadku rownej liczby gtoséw decyduje gtos
przewodniczacego Rady Przejrzystosci.
22. Stanowisko Rady Przejrzystosci, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1 pkt
2 ustawy o refundacji, zawiera:
1) rozstrzygniecie, czy lek, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyréb medyczny powinien
by¢ finansowany ze $rodkow publicznych;
2) okredlenie szczegdtowych warunkéw objecia refundacjg
leku, $Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego w zakresie:
a) wskazan, w ktérych lek, $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob
medyczny ma by¢ objety refundacja,
b) - sugerowanego poziomu odpfatnosci, o ktérym
mowa w art. 14 ustawy o refundac;ji,
c) sugesti co do wiaczenia do istniejacej lub
utworzenia nowej grupy limitowej, o ktérej mowa w art. 15
ustawy o refundac;ji,
d) uwag i propozycji do warunkéw programu
lekowego, jezeli dotyczy,
e) propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka, o
ktérych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy o refundacji;
3) uzasadnienie.
23. Zespo6t moze zdecydowaé bezwzgledng wigkszoscig gloséw o
konieczno$ci podjecia uchwaty przez Rade Przejrzystosci w petnym
sktadzie. Przepisy ust. 21 i 22 stosuje sie odpowiednio.
24. Szczegotowy tryb pracy Rady Przejrzystosci okreéla regulamin
pracy uchwalony przez Rade i zatwierdzony przez Prezesa Agendiji.
25. Centralne Biuro Antykorupcyjne weryfikuje:
1) deklaracje o braku konfliktu intereséw;
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2) na uzasadniony wniosek ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
Prezesa Agenciji lub Przewodniczacego Rady Przejrzystosci deklaracje
0 powigzaniach branzowych.”,
b) dodaje sie ust. 26 w brzmieniu:
»26.  Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia:
1) wysoko$¢ wynagrodzenia czionkow i przewodniczacego Rady
Przejrzystosci, uwzgledniajac zakres jej zadan,
2) wzér deklaracji o braku konfliktu interesow,
3) wzér deklaracji o powiazaniach branzowych
— majac na uwadze rzetelnoéé, jednolitoé i kompletnos¢ skiadanych

deklaracji.”;

5) wart. 102 w ust. 5:

a) pkt 26 otrzymuje brzmienie:

»26) wydawanie decyzji, o ktérych mowa w art. 4 ust. 10 ustawy o
- refundadji, oraz naktadanie kar pienieznych, o ktérych mowa w art. 51

ustawy o refundac;ji.”,

b) po pkt 31 dodaje sie pkt 31a w brzmieniu:
»31a) podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci informagji o
wielkosci kwoty refundacii i liczbie pacjentéw leczonych danym lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, o
kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy o
refundacji, wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN Iub innego
kodu odpowiadajgcego kodowi EAN;”,

¢) po pkt 32 dodaje sie pkt 33 i 34 w brzmieniu:
»+33) powotywanie i obstuga administracyjna Zespotow Koordynacyjnych
I Komisji Weryfikacyjnej, o ktérych mowa w ustawie o refundacji;
34) prowadzenie i utrzymywanie systemow, o ktérych mowa w art. 188b
i 188c.”

6) wart. 146 po ust. 1 dodaije sig ust. 1a w brzmieniu:
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»1a. W przypadku programéw lekowych, o ktérych mowa w ustawie o
refundacji, ktére dotyczg tej samej choroby lub problemu zdrowotnego,
przedmiot postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej nie moze by¢ dzielony na ze wzgledu na liczbe tych

programow.”;

7) po art. 188a dodaje sie art. 188b i art. 188¢c w brzmieniu:
JArt. 188b. 1. Prezes Funduszu jest obowigzany do prowadzenia i
utrzymywania elektronicznych systeméw monitorowania programéw
lekowych, o ktérych mowa w ustawie o refundacji, odrebnie dla kazdego
programu lekowego.
2. Elektroniczny system monitorowania programu lekowego umozliwia
gromadzenie i przetwarzanie danych w zakresie:
1) kwalifikacji $wiadczeniobiorcow do programu lekowego;
2) spetniania przez $wiadczeniobiorcow kryteriow wigczenia do programu
lekowego;
3) sposobu podawania i dawkowania leku albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach
programu lekowego;
4) czasu trwania terapii i monitorowania jej skutecznosci;
5) terminu i przyczyny wytaczenia z programu:
6) kosztéw poniesionych przez Fundusz na leczenie poszczegbinych
Swiadczeniobiorcow.
3. Warunkiem rozliczenia kosztow leku stosowanego w ramach programu
lekowego oraz kosztéw zwigzanych z nim $wiadczen opieki zdrowotnej jest
sprawozdawanie danego leku i $wiadczenia w elektronicznym systemie

monitorowania programu lekowego.

Art. 188c. Prezes Funduszu jest obowigzany do prowadzenia i
utrzymywania systemu informatycznego Funduszu w celu obstugi
programu indywidualnego dostepu do lekdw onkologicznych, o ktorym
mowa w rozdziale 5a ustawy o refundacji, w szczegélnosci w zakresie

gromadzenia i przetwarzania danych okreslonych w we wniosku o objecie
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Swiadczeniobiorcy programem dostepu, o ktérym mowa w art. 40b ust. 2
ustawy o refundacji, oraz w zakresie:

1) wartoéci lekébw na ktére wydano zgody na objecie
Swiadczeniobiorcy programem indywidualnego dostepu do lekéw
onkologicznych;

2) warto$ci $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z realizacjg
programu indywidualnego dostepu do lekéw onkologicznych;

3) czasu trwania terapii po wyrazeniu zgody na objecie
Swiadczeniobiorcy programem indywidualnego dostepu do lekéw
onkologicznych;

4) przyczyny wyjécia Swiadczeniobiorcy z programu.”;

8) w art. 190 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

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

1) zakres niezbednych informacji gromadzonych przez $wiadczeniodawcow
posiadajacych umowe z Funduszem o udzielanie catodobowych lub
catodziennych $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z nabywaniem lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, w szczegélnosci informacje o: stronach transakgcji,
numerach, datach i wartodci faktur, ilosci leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego i ich
cenie oraz zastosowanych rabatach lub upustach,

2) sposob przekazywania Funduszowi danych okreslonych w ust. 1, w tym
takze rodzaje wykorzystywanych no$nikéw informacji oraz wzory
komunikatéw i dokumentéw

— biorgc pod uwage zakres danych zawartych w dokumentacji zakupu.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr 113, poz. 657 i Nr 174, poz. 1039) zmiany art. 29:
1) ust. 2—4 otrzymujg brzmienie:
2. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi sg przetwarzane dane o obrocie wszystkimi produktami

leczniczymi dopuszczonymi do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej
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Polskiej oraz $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobami medycznymi, dla ktérych wydano decyzje o
objeciu refundacjq i ustaleniu urzedowej ceny zbytu.

3. Podmioty prowadzace obrot produktami leczniczymi, $rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobami
medycznymi wymienionymi w ust. 2 oraz nabywajgce je, w zwigzku z
udzielaniem $wiadczenh zdrowotnych, sg obowigzane do przesytania do
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego informaciji 0
przeprowadzonych transakcjach oraz informacji o stanach
magazynowych.

4. Zakres przekazywanych i przetwarzanych danych obejmuje:

1) dane identyfikujace odpowiednio produkt leczniczy, Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe,

b) nazwe powszechnie stosowana,

c) postac farmaceutyczna,

d) dawke,

e) wielkos¢ opakowania,

f) numer serii,

g) date waznosci,

h) kod EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,

i) nazwe podmiotu odpowiedzialnego albo nazwe podmiotu
uprawnionego do importu réwnolegiego albo nazwe
podmiotu dziatajgcego na rynku spozywczym, albo nazwe
wytworey wyrobu medycznego lub jego autoryzowanego
przedstawiciela, lub dystrybutora, lub importera;

2) liczbe sprzedanych opakowar jednostkowych albo liczbe
opakowan jednostkowych na stanie magazynowym:;

3) warto$¢ brutto sprzedanych opakowari jednostkowych bez
uwzglednienia rabatéw, upustéw, bonifikat albo wartoéé brutto
opakowan  jednostkowych posiadanych na stanie

magazynowym;
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4) dane identyfikujgce sprzedajgcego i kupujacego, w tym:

a) firme i adres, zgodnie z CEDIG lub Krajowym Rejestrem
Sadowym albo inne réwnowazne (z uwzglednieniem
nazwy kraju) podmiotu posiadajacego ustawowe
uprawnienie do prowadzenia obrotu albo zakupu i
stosowania w celu realizacji $wiadczen zdrowo;tnych,

b) nazwa i adres miejsca prowadzenia obrotu albo miejsca
udzielania $wiadczen zdrowotnych,

c) numer NIP lub REGON, jezeli posiada.”,

2) dodaje sie ust. 5-10 w brzmieniu:
,5. Przekazywane dane muszg by¢ zgodne z systemem finansowo-
ksiegowym podmiotu je przekazujacego.
6. W przypadku wystawienia faktury korygujgcej zakres
przekazywanych danych jest zgodny z okre$lonym w ust. 3.
7. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3, przekazuje sie codziennie, po
zamknieciu sprzedazy. Podmioty dziatajgce w trybie catodobowym
przekazujg dane wedtug stanu na godzine 24:00:
8. Administratorem danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest Gtéwny Inspektor
Farmaceutyczny.
9. Administratorem danych w rejestrach obejmujgcych produkty
lecznicze dopuszczone do  obrotu na terytorium Rzeczpospolite]
Polskiej jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

10. Administratorem sytemu jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.”.

Art. 6. 1. W latach 2015-2024 maksymalny limit wydatkéw budzetu panstwa
bedacych skutkiem finansowym niniejszej ustawy wynosi 24 842 510 tys. zt, z tym ze
w poszczegolnych latach wyniesie odpowiednio:

1) 2015 . — 1839 424 z;

2) 2016 r.— 1879 761 zt

3) 2017 r.— 2426 755 z

4) 2018 r. — 2 485 627 z;

58



5) 2019r.— 2545282 zt

6) 2020 r.— 2606 367 zt
7) 2021 r.— 2668 919 zt
8) 2022r.— 2732972 #;
9) 2023 r.— 2796 541 zt,
10) 2024r.— 2860862zt

2. W przypadku przekroczenia lub zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok
budzetowy maksymalnego limitu wydatkow, o ktérym mowa w ust. 1, zostang
zastosowane mechanizmy korygujgce polegajace na ograniczeniu:

1) wydatkow zwigzanych 2z organizacjg szkolenn pracownikdw Inspekdcji
Farmaceutycznej,

2) kosztébw zewnetrznej obstugi systemdéw informatycznych wdrozonych w
jednostce podlegtej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia

— przy jednoczesnym zapewnieniu skutecznego wykonywania zadan ustawowych
przez Inspekcje Farmaceutyczng i te jednostke.

3. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o ktérych
mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizmoéw korygujacych, o ktérych mowa w ust.

2, jest minister wia$ciwy do spraw zdrowia.

Art. 7. Stanowiska Agencji Oceny Technologii Medycznych wydane przed dniem 1
stycznia 2012 r. oraz rekomendacje tej Agencji wydane przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, zachowujg wazno$¢ po dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy i
stanowig podstawe dla wydawania zgéd, o ktérych mowa w art. 40d ustawy, o ktorej

mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 8. 1. Swiadczeniobiorcy, ktérzy przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy,
rozpoczeli leczenie finansowane ze $rodkéw publicznych na podstawie art. 70
ustawy, o ktérej mowa w art. 1, kontynuujg to leczenie w ramach programu
indywidualnego dostgpu do lekdw onkologicznych, o ktérym mowa w art. 40a ust. 1
ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, do czasu

wylaczenia zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 40f tej ustawy.
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2. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w
zycia niniejszej ustawy dostosuje systemy informatyczne Narodowego Funduszu
Zdrowia do obstugi programu indywidualnego dostepu do lekow onkologicznych, o
ktérym mowa w art. 40a ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejszg ustawa.

Art. 8. 1. Wnioski, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w
brzmieniu obowigzujacym przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy oraz
zapotrzebowania, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 2, w
brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejécia w zycie niniejszej ustawy, ztozone
przed dniem wejScia w Zzycie niniejszej ustawy, rozpatruje sie zgodnie z
dotychczasowymi przepisami.

2. W trybie i na zasadach okreslonych w art. 39 ust. 1-4 ustawy, o ktérej mowa w art.
1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, leki sprowadzone z zagranicy w trybie art.
4 ust. 9 ustawy — Prawo farmaceutyczne, moga by¢ refundowane nie dtuzej niz do
31 grudnia 2014 .

3. W przypadku gdy w terminie okre$lonym w ust. 2 zostanie ztozony wniosek, o
ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, lek w odniesieniu,
do ktdrego ztozony zostat ten wniosek moze by¢ refundowany na podstawie art. 39
ustawy, o ktérej mowa w art. 1, do dnia 31 grudnia 2015 r.

4. Swiadczeniobiorca, dla ktdrego przed dniem 31 grudnia 2014 r. wydano zgode na
refundacje leku sprowadzonego z zagranicy w trybie art. 4 ust. 9 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w danym wskazaniu, i ktory stosuje ten
lek w dniu wejcia w zycie niniejszej, zachowuje, po dniu wejscia w zycie tej ustawy,
prawo do refundaciji tego leku na zasadach okreslonych w art. 39 ust. 1-4 ustawy, o

ktdrej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
Art. 10. Do postepowan w sprawie rozpatrzenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24
ust. 1 pkt 2 albo 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, wszczetych i niezakonczonych

przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje sie dotychczasowe przepisy.

Art. 11. 1. W terminie 2 miesiecy od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy minister

wiasciwy do spraw zdrowia wzywa wnioskodawcéw do uzupethienia, zgodnie z art.
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24 ust. 2a i art. 29a, ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa, wnioskow ztozonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, jezeli
wnioski te dotyczyty spraw okreslonych w art. 24 ust. 1 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

2. Wnioskodawcy wskazani w ust. 1 sg obowigzani uzupetni¢ wnioski w terminie 30
dni od dnia doreczenia wezwania.

3. W przypadku nieuzupetnienia wniosku w terminie, o ktérym mowa w ust. 2,

wniosku wniosek ten pozostawia sie bez rozpoznania.

Art. 12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po wejéciu w zycie niniejszej ustawy,
zmienia z urzedu decyzje administracyjne o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowe;j
ceny zbytu lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
objetych refundacjg o nadanej kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt
2 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, przed dniem wejécia w zycie niniejszej ustawy, w
kategorii dostgpnosci, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w
art. 1, w zakresie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 3 i 3a ustawy, o ktérej mowa w

art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 13. W przypadku, gdy nie uptynat okres okreslony w art. 43 ust. 1 pkt 7 ustawy, o
ktdrej mowa w art. 1, do podmiotow, ktére prowadzg albo zaprzestaty prowadzenia
apteki lub punktu aptecznego, i po dniu 31 grudnia 2007 r. korzystaty z refundacji na
podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 4 albo art. 1, stosuje sie przepisy art. 47

ustawy, o ktérej mowa w art. 1.

Art. 14. 1. Zespoty powotane przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy,
przewidziane w programach lekowych, stajg sie z dniem wejscia w zycie tej ustawy,
Zespotami Koordynacyjnymi w rozumieniu art. 31b ustawy, o ktérej mowa w art. 4.

2. W terminie 3 miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia jest obowigzany dostosowaé sktad zespotéw,
okreslonych w ust. 1, do przepiséw art. 31a ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

3. Czionkowie zespotéw okreslonych w ust. 1, Komisji Ekonomicznej, o ktérych

mowa w art. 17 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, Komisji Weryfikacyjnej, o ktorej
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mowa w art. 40g ust. 1 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawg, oraz Rady Przejrzystosci, o ktorej mowa w art. 31s ustawy, o ktérej
mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, sktadajg odpowiednio
deklaracjg o powiazaniach branzowych oraz deklaracje o braku konfliktu intereséw
przed pierwszym posiedzeniem, jednakze nie pozniej niz w terminie 30 dni od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

4. Pierwszy termin do usuniecie okoliczno$ci okreslonych w:

1) art. 20 ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa,

2) art. 31b ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawa,

3) art. 31s ust. 8 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawg

- wynosi 3 miesigce od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy.

5. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w terminie 30 dni wejscia w zycie
hiniejszej ustawy dostosuje regulaminy zespotow, o ktérych mowa w ust. 1,
obowigzujgce przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, do przepisow tej

ustawy.

Art. 15. Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 78 ust. 3 i 4 ustawy, o ktérej
mowa w art. 2, zachowujg moc do dnia wejscia w zycie aktébw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 78 ust. 3| 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 2, w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawg, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2014 .

Art. 16. 1. Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 31d ustawy, o ktorej mowa w
art. 4, zachowujg moc do dnia wejcia w zycie aktow wykonawczych wydanych na
podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 2, W brzmieniu nadanym niniejszg
ustawg, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2015 r,

2. Zachowane w mocy akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1, mogq by¢
Zmienione przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, w
granicach okreslonych w art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa.
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Art. 17. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2014 r., z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 25 lit. a w zakresie dotyczgcym danych, o ktérych mowa w art. 78 ust. 1
pkt 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 2 w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, i lit. b-d,
2) art. 2 pkt 2 lit. a, b i d i pkt 7 w zakresie dodania pkt 10 do art. 115 ustawy, o ktére;
mowa w art. 2 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

3)art. 5

- ktére wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
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