Warszawa, dnia 3 lipca 2013 r.

Poz. 766

USTAWA
z dnia 24 maja 2013 r.

0 zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 oraz z 2012 r. poz. 95 i 742) wprowadza si¢ naste-
pujace zmiany:

1)  wart. 13 po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:

,,0a. Urzgdowa cena zbytu ustalona w decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1, nie moze by¢ wyzsza niz urzgdowa
cena zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, obowigzujgca
w dniu ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu.”;

2)  wart. 30 dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

,»2. Wymagania, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotycza wnioskdéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1,
w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory
w dniu ztozZenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu. Do wnios-
kéw tych nie stosuje si¢ przepisow art. 12 pkt 2, art. 13 ust. 1 pkt 2 i ust. 3 oraz art. 35.”.

Art. 2. Przepisy art. 13 ust. 6a i art. 30 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, stosuje si¢ do postepowan w sprawie wnios-
kow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory w dniu ztozenia tych wnioskéw byt zawarty w wy-
kazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w danym wskazaniu, ztozonych i nierozpatrzonych
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nast¢pujgcym po dniu ogloszenia.
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