Projekt

USTAWA
z dnia

o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego

oraz wyrobéw medycznych"?

Rozdziatl 1
Przepisy ogolne
Art. 1. Ustawa okre$la:

1) zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji o objeciu refundacja leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego i uchylenia tej decyzji;

2) zasady finansowania leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetych decyzja,
o ktorej mowa w pkt 1;

3) kryteria tworzenia pozioméw odptlatnosci 1 grup limitowych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobdéw medycznych objetych decyzja, o ktorej mowa w pkt 1;

4) zasady 1 tryb oraz kryteria ustalania urzgdowych cen zbytu na leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby

medyczne, a takze urzgdowych marz hurtowych i urzgdowych marz

Y Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia
21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez czltowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1,
str. 345).

? Niniejsza ustawa zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustawe z dnia 15
lutego 1992 r. o podatku dochodowym od 0s6b prawnych, ustawg z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 5 lipca
2001 r. o cenach, ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawg z dnia 30 pazdziernika
2002 r. o ubezpieczeniu spotecznym z tytutu wypadkéw przy pracy i chorob zawodowych, ustawe z dnia
11 wrzesnia 2003 r. o shizbie wojskowej zolnierzy zawodowych, ustawe¢ z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, ustawe z dnia 16 listopada 2006 r.
o $wiadczeniu pienigznym 1 uprawnieniach przystugujacych cywilnym niewidomym ofiarom dziatan
wojennych.
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detalicznych;

5) zasady wustalania cen lekow, s$rodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach udzielania

$wiadczen gwarantowanych;

6) zasady finansowania ze $rodkow publicznych wyrobow medycznych

przystugujacych $wiadczeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej;

7) obowiazki aptek wynikajace z obrotu lekami, srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi,
objetymi decyzja, o ktorej mowa w pkt 1, a takze zasady kontroli
aptek;

8) obowiazki oséb uprawnionych do wystawiania recept na leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyroby

medyczne, objete decyzja, o ktorej mowa w pkt 1.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:
1) Agencja — Agencje¢ Oceny Technologii Medycznych dziatajaca na
podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r.

Nr 164, poz. 1027, z pozn. zm.”);

2) apteka — aptek¢ ogodlnodostgpna lub punkt apteczny w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

22008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”);

3) catkowity budzet na refundacj¢ — wysoko$¢ srodkow publicznych
przeznaczonych w planie finansowym Funduszu, o ktérym mowa

w art. 118 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367,
Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22,
poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918,
Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301,
Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116 1 Nr 182, poz. 1228.

Y Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817
oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.
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zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, na refundowane
leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 161 17 oraz
objete programami lekowymi, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15

tej ustawy;

4) cena detaliczna — urzedowa ceng zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
powigkszona o urzedowa marze hurtowa i urzgdowa marze detaliczna

oraz nalezny podatek od towarow i ustug;

5) cena hurtowa — urzedowa cen¢ zbytu leku, S$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
powigkszona o urzegdowa marze hurtowa oraz nalezny podatek od

towarow 1 ustug;

6) cena zbytu netto — ceng sprzedazy leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego do
podmiotow uprawnionych do obrotu, nieuwzgledniajaca naleznego
podatku od towarow i ustug;

7) DDD — dobowa dawke leku ustalona przez Swiatowa Organizacj¢
Zdrowia;

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

9) grupa limitowa — grupa lekow albo §rodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobow medycznych objetych
wspOlnym limitem finansowania;

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

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

12) nazwa migdzynarodowa leku — nazwe leku zalecana przez Swiatowa
Organizacje¢ Zdrowia;

13) odpowiednik — w przypadku:
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a) leku — lek zawierajacy t¢ sama substancj¢ czynna i moc oraz
majacy te same wskazania i t¢ sama droge podania przy braku
réznic postaci farmaceutycznej,

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

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

14) osoba uprawniona — lekarza, lekarza dentystg, felczera albo starszego
felczera, posiadajacego uprawnienia do wykonywania zawodu,
z ktorym Fundusz zawarl umow¢ upowazniajaca do wystawiania
recept na refundowane leki, S$rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne;

15) podmiot dziatajacy na rynku spozywczym — podmiot dzialajacy na
rynku spozywczym w rozumieniu art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajacego ogolne =zasady 1 wymagania prawa
zywnos$ciowego, powotujacego Europejski  Urzad do Spraw
Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w sprawie

bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. UE L 179 z 7.07.2007, str. 59);

16) podmiot odpowiedzialny — podmiot w rozumieniu ustawy z dnia 6

wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

17) podmiot zobowiazany do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych — podmiot zobowiazany do finansowania $wiadczen
opieki zdrowotnej ze $rodkoéw publicznych w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze §rodkow publicznych;

18) program lekowy — program zdrowotny w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych obejmujacy technologie

lekowa, w ktérej substancja czynna nie jest sktadowa kosztowa innych
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swiadczen gwarantowanych lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktory nie jest sktadowa kosztowa innych

$wiadczen gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy;

19) przedsigbiorca — przedsigbiorcg w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca
2004 r. — o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r.
Nr 155, poz. 1095, z pézn. zm.”);

20) Rada Przejrzystosci — Radg Przejrzystos$ci dziatajaca na podstawie
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkow publicznych;

21) $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — $rodek
spozywczy, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 1 4 ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U.
z2010r. Nr 136, poz. 914 i Nr 182, poz. 1228) przeznaczony do
dietetycznego odzywiania pacjentow pod nadzorem lekarza, ktorego
stosowania nie mozna unikna¢ przez modyfikacje¢ normalnej diety lub
podawanie innych $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego;

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

23) $wiadczeniobiorca — $wiadczeniobiorcg¢ w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $§rodkoéw publicznych;

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

25)technologia lekowa — technologi¢ medyczna w rozumieniu ustawy

zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 180, poz. 1280,
72008 r. Nr 70, poz. 416, Nr 116, poz. 732, Nr 141, poz. 888, Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1367, z 2009 r.
Nr 3, poz. 11, Nr 18, poz. 97, Nr 168, poz. 1323 i Nr 201, poz. 1540 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278, Nr 107,
poz. 679 i Nr 182, poz. 1228.
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finansowanych ze $rodkéw publicznych, ktérej gléwna sktadowa

kosztowa jest lek;

26)urzegdowa cena zbytu — ceng¢ zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
ustalonag w decyzji o objgciu refundacja, uwzgledniajaca nalezny
podatek od towarow i ustug;

27) wnioskodawca — podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, podmiot uprawniony do importu réwnoleglego
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, wytworce wyrobow medycznych,  jego
autoryzowanego przedstawiciela albo importera, w rozumieniu ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679), a takze podmiot dzialajacy na rynku spozywczym;

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

29) wytworca wyrobu medycznego — wytworcg w rozumieniu ustawy

z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Art. 3. 1. Calkowity budzet na refundacje wynosi nie wigcej niz 17 % sumy Srodkow
publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie

finansowym Funduszu.

2. Calkowity budzet na refundacjg zawiera rezerwg na finansowanie nowych lekow, srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych z zakresu,
o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 — 16 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, zwanej dalej ,ustawa

o $wiadczeniach”, wobec ktorych zostata wydana decyzja o objgciu refundacja.

Art. 4. 1. W przypadku przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje, w czgsci dotyczacej

finansowania $wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o $wiadczeniach,

6

www.inforlex.pl



wyznacza si¢ kwot¢ przekroczenia dla danej grupy limitowej. Wnioskodawca, ktory uzyskat
decyzje o objgciu refundacja, zwraca do Funduszu kwotg proporcjonalng do udziatu kosztow
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego objgtego ta decyzja, w tym przekroczeniu, w danej grupie limitowe;j.

2. Kwotg przekroczenia w danej grupie limitowej oblicza si¢ wedlug wzoru:
KP=Wr — Wr

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:
KP — kwotg przekroczenia;

Wr’ — kwotg refundacji w roku rozliczeniowym w danej grupie limitowej;

Wr — planowana kwote refundacji w danej grupie limitowej, wyliczona jako iloczyn
planowanej kwoty refundacji w tej grupie w roku poprzedzajacym i wspotczynnika wzrostu
stanowiacego 1iloraz calkowitego budzetu na refundacj¢ w roku rozliczeniowym
pomniejszonego o rezerwe, o ktorej mowa w art. 3 ust. 2, i catkowitego budzetu na refundacje

w roku poprzedzajacym.

3. Udzial w zwrocie kwoty przekroczenia w danej grupie limitowej biora jedynie ci
wnioskodawcy, ktorzy otrzymali decyzj¢ o objeciu refundacja, dla ktorych dynamika poziomu
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego w danej grupie limitowej, w roku rozliczeniowym wzgledem roku

poprzedzajacego, jest rowna albo wigksza od 1, zgodnie z ponizszym wzorem:

22i

—_— 1
gli
gdzie poszczegodlne symbole oznaczaja:
g1i — kwote refundacji na koniec roku poprzedzajacego dla produktu i-tego wnioskodawcy,

ktory otrzymat decyzje o objeciu refundacja w danej grupie limitowej;
@i — kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego wnioskodawcy,
ktory otrzymat decyzj¢ o objgciu refundacja w danej grupie limitowe;.

4. W przypadku wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje o objeciu refundacja, a ktory
nie uzyskiwatl przychodow z tytutu refundacji w danej grupie limitowej] w roku
poprzedzajacym, wspotczynnik dynamiki poziomu refundacji w danej grupie limitowe;j
przyjmuje warto$¢ 1.

5. Udziat w kwocie przekroczenia jest proporcjonalny do udzialu kwoty refundacji leku,

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
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w sumarycznej kwocie refundacji produktow w danej grupie limitowej, o ktérych mowa
wust. 3. Udzial w kwocie przekroczenia jest korygowany o iloraz ceny zbytu za DDD
produktu wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzj¢ o objgciu refundacja, na koniec roku
rozliczeniowego i najnizszej ceny zbytu za DDD produktu stanowiacego podstawe limitu
w danej grupie limitowej w roku rozliczeniowym. Unormowany wspdiczynnik udziatu
w kwocie przekroczenia w danej grupie limitowej dla produktu refundowanego danego

wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje o objeciu refundacja, wyliczany jest wedtug wzoru:

_unorm

ZSi

oo, G

2 g Co

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

unorm
Si

— unormowany wspo6tczynnik udzialu w kwocie przekroczenia dla produktu i-tego
wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje o objeciu refundacja w danej grupie limitowej;

si—  wspotczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla produktu i-tego wnioskodawcy,
ktéry otrzymat decyzje o objeciu refundacja w danej grupie limitowej;

@i — kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego wnioskodawcy,
ktéry otrzymat decyzje o objeciu refundacja w danej grupie limitowej;

¥ gy — sumaryczna kwota refundacji na koniec roku rozliczeniowego produktow wszystkich
wnioskodawcow, ktorzy otrzymali decyzjg o objeciu refundacja w danej grupie limitowej;

C,i — urzedowa ceng zbytu za DDD produktu i-tego wnioskodawcy, ktéry otrzymat decyzje

o0 objeciu refundacja w danej grupie limitowej na koniec roku rozliczeniowego;

CyoL — najnizsza urzegdowa ceng zbytu za DDD produktu stanowigcego podstawe limitu

w danej grupie limitowej w roku rozliczeniowym.

6. Wnioskodawca, ktéry otrzymat decyzj¢ o objeciu refundacja, bioracy udzial w zwrocie
kwoty przekroczenia, zwraca Funduszowi kwote odpowiednio dla danej grupy limitowe;,

w wysokosci wyliczanej wedtug wzoru:
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KZl — Siunorm * KP

gdzie poszczegodlne symbole oznaczaja:

KZ; — kwotg¢ zwracana przez i-tego wnioskodawce, ktory otrzymat decyzje o objeciu
refundacja w danej grupie limitowej;

unorm

Si unormowany wspotczynnik udzialu w kwocie przekroczenia dla i-tego

wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje o objgciu refundacja;
KP — kwotg przekroczenia w danej grupie limitowe;.

7. Kwotg przekroczenia oblicza Fundusz do konca pierwszego kwartatu roku
nastgpujacego po roku kalendarzowym, w ktorym nastapita refundacja na podstawie danych,

o ktorych mowa w art. 42 ust. 1.

8. Zestawienie kwot zwrotu w odniesieniu do poszczegdlnych grup limitowych dla
kazdego produktu objetego refundacja, obliczonych w sposob okreslony w ust. 6, Prezes

Funduszu niezwlocznie przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

9. Kwote¢ przekroczenia uiszcza si¢ w terminie 30 dni od dnia otrzymania od ministra
wlasciwego do spraw zdrowia wezwania do zaptaty, na wskazany w wezwaniu rachunek

bankowy Funduszu.

10. W przypadku niedokonania zaplaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 9, minister
wlaciwy do spraw zdrowia wystepuje o nadanie aktowi notarialnemu, o ktorym mowa
w art. 34, klauzuli wykonalnosci wedtlug przepisow ustawy z dnia 17 listopada 1964 r.

— Kodeks postepowania cywilnego (Dz. U. Nr 43, poz. 296, z pozn. zm.”) w zakresie kwoty

K Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 1965 r. Nr 15, poz. 113, z 1974 1. Nr 27, poz. 157
1 Nr 39, poz. 231, z 1975 r. Nr 45, poz. 234, z 1982 r. Nr 11, poz. 82 i Nr 30, poz. 210, z 1983 r. Nr 5, poz. 33,
7 1984 r. Nr 45, poz. 241 1 242, z 1985 1. Nr 20, poz. 86, z 1987 r. Nr 21, poz. 123, z 1988 r. Nr 41, poz. 324,
z 1989 r. Nr 4, poz. 21 i Nr 33, poz. 175, z 1990 r. Nr 14, poz. 88, Nr 34, poz. 198, Nr 53, poz. 306, Nr 55,
poz. 318 i Nr 79, poz. 464, z 1991 r. Nr 7, poz. 24, Nr 22, poz. 92 i Nr 115, poz. 496, z 1993 r. Nr 12, poz. 53,
7 1994 r. Nr 105, poz. 509, z 1995 r. Nr 83, poz. 417, z 1996 r. Nr 24, poz. 110, Nr 43, poz. 189, Nr 73, poz. 350
i Nr 149, poz. 703, z 1997 r. Nr 43, poz. 270, Nr 54, poz. 348, Nr 75, poz. 471, Nr 102, poz. 643, Nr 117,
poz. 752, Nr 121, poz. 769 i 770, Nr 133, poz. 882, Nr 139, poz. 934, Nr 140, poz. 940 i Nr 141, poz. 944,
z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 117, poz. 757, z 1999 r. Nr 52, poz. 532, z 2000 r. Nr 22, poz. 269 1 271, Nr 48,
poz. 5521554, Nr 55, poz. 665, Nr 73, poz. 852, Nr 94, poz. 1037, Nr 114, poz. 11911 1193 i Nr 122, poz. 1314,
13191 1322, z 2001 r. Nr 4, poz. 27, Nr 49, poz. 508, Nr 63, poz. 635, Nr 98, poz. 1069, 1070 i 1071, Nr 123,
poz. 1353, Nr 125, poz. 1368 i Nr 138, poz. 1546, z 2002 r. Nr 25, poz. 253, Nr 26, poz. 265, Nr 74, poz. 676,
Nr 84, poz. 764, Nr 126, poz. 1069 i 1070, Nr 129, poz. 1102, Nr 153, poz. 1271, Nr 219, poz. 1849 i Nr 240,
poz. 2058, z 2003 r. Nr 41, poz. 360, Nr 42, poz. 363, Nr 60, poz. 535, Nr 109, poz. 1035, Nr 119, poz. 1121,
Nr 130, poz. 1188, Nr 139, poz. 1323, Nr 199, poz. 1939 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 9, poz. 75, Nr 11,
poz. 101, Nr 68, poz. 623, Nr 91, poz. 871, Nr 93, poz. 891, Nr 121, poz. 1264, Nr 162, poz. 1691, Nr 169,
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przekroczenia okreslonej w wezwaniu do zaplaty.

11. Przepiséw ust. 1 — 10 nie stosuje si¢ w przypadku ustalenia w decyzji o objgciu
refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, instrumentow dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5.

Rozdziat 2
Poziomy odptatno$ci i marze refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych

Art. 5. 1. Ustala si¢ kategorie dostepnosci refundacyjne;:

1) lek, s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrob medyczny dostgpny w aptece na recepte:
a) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;

2) lek, s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowany w ramach programu lekowego;

3) lek stosowany w ramach chemioterapii:
a) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
b) we wskazaniu okres§lonym stanem klinicznym;

4) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego

stosowany w ramach udzielania $wiadczen gwarantowanych, innych

poz. 1783, Nr 172, poz. 1804, Nr 204, poz. 2091, Nr 210, poz. 2135, Nr 236, poz. 2356 i Nr 237, poz. 2384,
z 2005 r. Nr 13, poz. 98, Nr 22, poz. 185, Nr 86, poz. 732, Nr 122, poz. 1024, Nr 143, poz. 1199, Nr 150,
poz. 1239, Nr 167, poz. 1398, Nr 169, poz. 1413 i 1417, Nr 172, poz. 1438, Nr 178, poz. 1478, Nr 183,
poz. 1538, Nr 264, poz. 2205 i Nr 267, poz. 2258, z 2006 r. Nr 12, poz. 66, Nr 66, poz. 466, Nr 104, poz. 708
1711, Nr 186, poz. 1379, Nr 208, poz. 1537 i 1540, Nr 226, poz. 1656 i Nr 235, poz. 1699, z 2007 r. Nr 7,
poz. 58, Nr 47, poz. 319, Nr 50, poz. 331, Nr 99, poz. 662, Nr 106, poz. 731, Nr 112, poz. 766 1 769, Nr 115,
poz. 794, Nr 121, poz. 831, Nr 123, poz. 849, Nr 176, poz. 1243, Nr 181, poz. 1287, Nr 192, poz. 1378 i Nr 247,
poz. 1845, z 2008 r. Nr 59, poz. 367, Nr 96, poz. 609 i 619, Nr 110, poz. 706, Nr 116, poz. 731, Nr 119,
poz. 772, Nr 120, poz. 779, Nr 122, poz. 796, Nr 171, poz. 1056, Nr 220, poz. 1431, Nr 228, poz. 1507, Nr 231,
poz. 1547 i Nr 234, poz. 1571, z 2009 r. Nr 26, poz. 156, Nr 67, poz. 571, Nr 69, poz. 592 i 593, Nr 131,
poz. 1075, Nr 179, poz. 1395 i Nr 216, poz. 1676 oraz z 2010 r. Nr 3, poz. 13, Nr 7, poz. 45, Nr 40, poz. 229,
Nr 108, poz. 684, Nr 109, poz. 724, Nr 125, poz. 842, Nr 152, poz. 1018, Nr 155, poz. 1037 i Nr 182, poz. 1228.
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niz wymienione w pkt 1 — 3.
2. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny,
dla ktorego wydana zostala decyzja o objgciu refundacja w zakresie nadanej kategorii

dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, jest wydawany §wiadczeniobiorcy:
1) bezptatnie,
2) za odplatnos$cia ryczattowa,
3) za odptatnoscia w wysokosci 30 % albo 50 % ich limitu finansowania

— do wysokos$ci limitu finansowania 1 za doptata w wysokosci roznicy

migdzy ceng detaliczng a wysokoscia limitu finansowania.

3. Odptatnosci, o ktorych mowa w ust. 2, dotycza jednostkowego opakowania leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowego wyrobu
medycznego. Przy czym odptatnos¢, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 2, dotyczy jednostkowego
opakowania leku zawierajacego nie wigcej niz 30 DDD, a w przypadku wigkszej ilosci DDD
w opakowaniu odptatno$¢ ta zwigkszana jest proporcjonalnie do ilorazu ilosci DDD
w opakowaniu i 30 DDD.

4. Leki recepturowe przygotowane z surowcow farmaceutycznych lub z lekow
gotowych, dla ktorych zostala wydana decyzja o objeciu refundacja, sa wydawane
$wiadczeniobiorcy za odptatno$cia ryczaltowa, pod warunkiem, ze przepisana dawka leku
recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki leku gotowego w formie stalej stosowane;j
doustnie.

5. Odptatno$¢ ryczaltowa, o ktérej mowa:

1) w ust. 2 pkt 2, wynosi 0,23 %,

2) w ust. 4, wynosi 0,50 %

— wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace ogloszonego
w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4
ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za praceg
(Dz. U. Nr 200, poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 157,
poz. 1314), z zaokragleniem do pierwszego miejsca po przecinku.

6. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny,
dla ktorego wydana zostala decyzja o objeciu refundacja w zakresie nadanej kategorii

dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2 1 3, jest wydawany
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swiadczeniobiorcy bezptatnie.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz lekow, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne
przy sporzadzaniu lekow recepturowych,
2) ilos¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy odptatnos$¢ ryczaltowa, oraz

sposob obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego

- biorac pod uwage dostgpnos¢ do lekow, bezpieczenstwo ich stosowania

oraz posta¢ farmaceutyczna.

Art. 6. 1. Ustala si¢ urzgdowa marzg¢ hurtowa w wysokosci 5 % urzedowej ceny zbytu.

2. Podmioty uprawnione do obrotu hurtowego, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sa obowiazane stosowa¢ marze, o ktorej mowa w ust. 1.

3. Marza, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ dzielona pomigdzy przedsigbiorcéw
prowadzacych obrot hurtowy.

4. Ustala si¢ urzegdowa marze detaliczna naliczana od ceny hurtowej leku, srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego

stanowiacego podstawe limitu w danej grupie limitowej, w wysoko$ci:

od do zasada marzy
— 5,00 zt 1,50 zt
5,01 z 10,00 zt 1,50z++20 %*(x-5,00 zt)

10,01 zt 20,00 2t|  2,507H15 %*(x-10,00 zh)
20,01 zt 40,00 t|  4,0021+12,5 %*(x-20,00 z})
40,01 zt 80,00 zt|  6,50zH+10 %*(x-40,00 zt)
80,01 zt| 160,00 zt| 10,507+7,5 %*(x-80,00 z1)
160,01 zt| 320,00 zt|  16,50z4+5 %*(x-160,00 z})
320,01 zt| 640,00 zt| 24,507442,5 %*(x-320,00 zt)
640,01 zt| 1280,00 zt| 32,50711,25 %*(x-640,00 zt)
1 280,01 zt 40,5071+1,25 %*(x-1280,00 z1)

— gdzie x oznacza ceng hurtowa leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowiacego podstawe limitu, uwzgledniajaca
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liczbe jednostek leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

w opakowaniu albo liczbg jednostkowych wyrobéw medycznych.

5. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego, w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sa obowiazane stosowa¢ marzg, o ktérej mowa

w ust. 4.

6. Dla lekéw wydawanych w trybie, o ktorym mowa w art. 46 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach, dla ktérych nie ustalono limitu finansowania, stosuje si¢ urzedowa

marzg detaliczna, w wysokos$ci okreslonej w ust. 4, liczona od ceny hurtowe;.

7. Dla lekow wydawanych w trybie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, ustala si¢ marzg

hurtowa w wysokosci 10 %. Marza detaliczna nie moze przekroczy¢ 15 % ich ceny hurtowe;.

Art. 7. Urzedowe ceny zbytu, a takze urzegdowe marze hurtowe i1 detaliczne, maja charakter

cen i marz sztywnych.

Art. 8. 1. Swiadczeniodawca w celu realizacji $wiadczen gwarantowanych jest obowiazany
nabywac leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne
po cenie nie wyzszej niz urzgdowa cena zbytu powigkszona o marzg¢ nie wyzsza niz urzgdowa
marza hurtowa, jezeli dotyczy.

2. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny,
o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1, $wiadczeniodawca jest obowiazany nabywac po cenie
nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu produktu stanowiacego podstawe limitu, uwzgledniajac
liczbe jednostek leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
w opakowaniu albo liczbe jednostkowych wyrobéw medycznych, powigkszona o marzg¢ nie
wyzsza niz urzgdowa marza hurtowa, jezeli dotyczy.

3. Dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktoérym

mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4, urzedowa ceng zbytu ustala sig:
1) na wniosek;

2) z urzedu, w przypadku gdy stanowia one istotng sktadowa kosztowa

swiadczen gwarantowanych.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wszczynajac postgpowanie z urzedu, wzywa

podmiot odpowiedzialny, wytwoérce wyrobu medycznego albo jego autoryzowanego
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przedstawiciela w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, lub
podmiot dziatajacy na rynku spozywczym do przedstawienia informacji okre§lonych w art. 26
pkt3—7.

5. Podmiot, o ktorym mowa w ust. 4, jest zobowiazany do przedstawienia informacji,

o ktorych mowa w art. 26 pkt 1 — 7, w terminie 60 dni od dnia dorgczenia wezwania.

6. W przypadku nieprzedstawienia informacji, o ktorych mowa w art. 26 pkt 3 — 7,
minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowa ceng zbytu na podstawie kryteriow,

o ktorych mowa art. 13 ust. 6.

7. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2, oplat, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1,

nie pobiera sig.

Rozdziat 3
Kryteria tworzenia poziomow odptatnosci i grup limitowych oraz kryteria podejmowania

decyzji o objeciu refundacja i zasady ustalania urzedowej ceny zbytu

Art. 9. 1. Refundowany moze by¢ lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny, ktory spelnia nastgpujace wymagania:
1) jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, albo jest
wprowadzony do obrotu i do uzywania w rozumieniu ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych, albo jest wprowadzony do
obrotu w rozumieniu ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
0 bezpieczenstwie zywnos$ci 1 zywienia,
2) jest dostepny na rynku;
3) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi
EAN.

2. Refundowany moze by¢ réwniez:

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

farmaceutyczne;
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2) lek, o ktorym mowa w art. 38.
3. Refundowany nie moze by¢:

1) lek, s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego,
wyrob medyczny w stanach klinicznych, w ktérych mozliwe jest
skuteczne zastapienie tego leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego poprzez zmiang
stylu zycia pacjenta;

2) lek o kategorii dostgpnosci Rp, ktory posiada swdj odpowiednik
o kategorii dostgpno$ci OTC w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, chyba ze wymaga stosowania dtuzej

niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym,;

3) lek ujety w wykazie okreslonym w przepisach wydanych na podstawie

art. 37 ust. 6.

Art. 10. 1. Objecie refundacja leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego nastgpuje w drodze decyzji ministra wlasciwego do

spraw zdrowia.

2. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera:
1) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca

wykonywania dziatalno$ci gospodarczej;

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

3) kategori¢ dostepnosci refundacyjnej, a w przypadku kategorii, o ktorej
mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2 — opis programu lekowego stanowiacy
zatacznik do decyz;ji;

4) poziom odptatnosci;

5) urzedowa ceng zbytu;

6) termin wejscia w zycie decyzji oraz okres jej obowiazywania;

7) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone.

3. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje si¢ na okres nie krotszy niz 2 lata i nie

15

www.inforlex.pl



dtuzszy niz 5 lat, przy czym okres wazno$ci decyzji nie moze przekracza¢ terminu
wygasnigcia ochrony patentowej, w tym takze dodatkowego $wiadectwa ochronnego albo

okresu wytacznosci rynkowej, ktorakolwiek z tych okoliczno$ci nastapi poznie;.
4. Podwyzszenie albo obnizenie urzgdowej ceny zbytu nastgpuje w drodze zmiany
decyzji, o ktérej mowa w ust. 1.
5. Instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 7, moga dotyczy¢:
1) uzaleznienia wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych
efektow zdrowotnych;
2) uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez
wnioskodawce dostaw po obnizonej ustalonej w negocjacjach cenie

leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobu medycznego;

3) uzaleznienia wysoko$ci urzgdowej ceny zbytu od wielko$ci obrotu
lekiem,  $rodkiem  spozywczym  specjalnego  przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobem medycznym,;

4) uzaleznienia wysokosci urzgdowej ceny zbytu od zwrotu czg$ci
uzyskanej refundacji podmiotowi zobowiazanemu do finansowania

swiadczen ze srodkéw publicznych;

5) ustalenia innych warunkow refundacji majacych wptyw na zwigkszenie
dostepnosci do §wiadczen gwarantowanych lub obnizenie kosztow tych
$wiadczen.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji, ustala urzedowa ceng zbytu
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 5

ust. 1 pkt 4.
7. Decyzja, o ktdrej mowa w ust. 6, zawiera:

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

wykonywania dziatalno$ci gospodarczej;

2) nazwe leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz jego dane identyfikujace;
3) urzedowa ceng zbytu.

8. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 6, wydaje si¢ na okres 5 lat.

16

www.inforlex.pl



9. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 6, wygasa w dniu umieszczenia leku, $rodka
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 35.

Wygasnigcie stwierdza minister do spraw zdrowia w drodze decyz;ji.

10. Skrocenie okresu wazno$ci decyzji, o ktorym mowa w ust. 3 albo ust. 8, nastgpuje

w drodze decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktoérej mowa

w ust. 10, jezeli jej wydanie spowodowatoby:

1) istotne ograniczenie dostepnosci s$wiadczeniobiorcow do lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego w danej grupie limitowej;

2) znaczny wzrost odptatnosci lub doptat §wiadczeniobiorcow.

Art. 11. 1. Wnioskodawca, ktory uzyskatl decyzje o objeciu refundacja, przekazuje corocznie
na rachunek biezacy dochodow ministra wtasciwego do spraw zdrowia kwotg¢ stanowiaca 3 %
warto$ci zrefundowanego w roku kalendarzowym leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, liczonej od cen zbytu netto.

2. Kwota, o ktoérej mowa w ust. 1, stanowi iloczyn urzedowej ceny zbytu netto oraz
liczby jednostkowych opakowan leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, albo jednostkowych wyrobéw medycznych.

3. Kwotg, o ktorej mowa w ust. 1, oblicza Fundusz do konca pierwszego kwartalu roku
nastepujacego po roku kalendarzowym, w ktorym nastapita refundacja, na podstawie danych,
o ktorych mowa w art. 42 ust. 1.

4. Zestawienie kwot, o ktorych mowa w ust. 3, Prezes Funduszu niezwlocznie

przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

5. Kwotg, o ktorej mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 30 dni od dnia otrzymania od
ministra wlasciwego do spraw zdrowia wezwania do zaplaty, na wskazany w wezwaniu

rachunek bankowy.

6. W przypadku niedokonania zaptaty w terminie, o ktorym mowa w ust. 5, minister
wlasciwy do spraw zdrowia nadaje aktowi notarialnemu, o ktérym mowa w art. 34, klauzulg

wykonalnosci w zakresie kwoty okreslonej w wezwaniu do zaplaty.

7. Srodki uzyskane na podstawie ust. 1 — 6 przeznacza si¢ w szczegdlnosci na cele
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okreslone w art. 31t ust. 2a 1 2b ustawy o $wiadczeniach.

Art. 12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwigkszych

efektow zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéow publicznych, wydaje decyzje o objeciu

refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu nastgpujacych kryteriow:

www.inforlex.pl

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 16,
2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 32 ust. 6,

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie

refundacja,
4) skutecznosci klinicznej 1 praktycznej,
5) bezpieczenstwa stosowania,
6) relacji korzys$ci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych  lekow,  $rodkow  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, w pordwnaniu

z wnioskowanym,
8) konkurencyjnos$ci cenowej,

9) wplywu na wydatki podmiotu zobowiazanego do finansowania

swiadczen ze §rodkow publicznych i §wiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej oraz jej efektywnosci
klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

11) wiarygodno$ci 1 precyzji oszacowan kryteriow, o ktéorych mowa
w pkt 3 — 10,

12) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na

podstawie art. 31a ust. 2 ustawy o §wiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zZycia
skorygowanego o jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci
Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym mowa
wart. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U.

z2000 r. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817),
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a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu — koszt

uzyskania dodatkowego roku zycia

— biorac pod uwageg inne mozliwe do zastosowania w danym stanie
klinicznym procedury medyczne, ktore moga by¢ zastapione przez
wnioskowany lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyréb medyczny.

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

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 16,

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 32 ust. 6,
w szczegblnosci wynikéw analizy stosunku kosztow do uzyskanych

efektow zdrowotnych,
3) konkurencyjno$ci cenowej

— biorac pod uwageg rownowazenie interesOw $wiadczeniobiorcow
1 przedsigbiorcéw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami  spozywczymi specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,
wyrobami medycznymi, mozliwos$ci platnicze podmiotu zobowiazanego
do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych oraz dziatalnos¢
naukowo-badawcza i inwestycyjna wnioskodawcy w zakresie zwiazanym
z ochrona zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

2. W pierwszej decyzji wydanej po zaistnieniu okolicznos$ci, o ktorych mowa w art. 10
ust. 3, urzedowa cena zbytu nie moze by¢ wyzsza niz 75 % urzedowej ceny zbytu okreslonej
w poprzedniej decyzji o objeciu refundacja.

3. Jezeli analiza kliniczna, o ktérej mowa art. 23 pkt 14 lit. ¢ tiret pierwsze, nie zawiera
randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad technologiami
medycznymi, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas refundowanymi w danym

wskazaniu, to urzegdowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt
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stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacja nie byl wyzszy niz koszt technologii
medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas finansowanej ze $rodkow
publicznych, o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do

kosztéw ich uzyskania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowa ceng zbytu leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla ktorego co
najmniej jeden odpowiednik jest refundowany w danym wskazaniu, przy uwzglednieniu
kryteriow, o ktorych mowa w wust. 1, biorac pod uwage¢ rownowazenie interesOw
$wiadczeniobiorcow i przedsigbiorcow zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami  spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz ~wyrobami
medycznymi, mozliwos$ci platnicze podmiotu zobowiazanego do finansowania §wiadczen ze
srodkow publicznych oraz dziatalnos¢ naukowo-badawcza iinwestycyjna wnioskodawcy
w zakresie zwiazanym z ochrona zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
w innych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich

Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA).
5. Urzgdowa cena zbytu, o ktérej mowa w ust. 4, nie moze by¢ wyzsza niz:
1) 75 % urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu;
2) urzegdowa cena zbytu odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu,
w przypadku kolejnego odpowiednika.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzgdowa ceng zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4,
przy uwzglednieniu kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 16,

2) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla wnioskowanej wielkosci

opakowania i dawki,

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

przeliczone w ztotych polskich po $rednim kursie Narodowego Banku
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Polskiego z miesiaca poprzedzajacego miesiac ztozenia wniosku; w przypadku
gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w danym
panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

4) urzedowej ceny zbytu lekow posiadajacych t¢ sama nazwe migdzynarodowa
albo inne nazwy mig¢dzynarodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne oraz
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, przy
zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

a) tych samych wskazan lub przeznaczen,

b) podobnej skutecznosci

— biorac pod uwagg rownowazenie interesOw $wiadczeniobiorcow
1 przedsigbiorcéw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, mozliwosci
platnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych  oraz  dziatalno$¢ naukowo-badawcza 1  inwestycyjna
wnioskodawcy w zakresie zwiazanym z ochrona zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia

0 Wolnym Handlu (EFTA).

Art. 14. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objgciu refundacja,

dokonuje kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci:
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1) bezptatnie — leku, wyrobu medycznego majacego udowodniona
skuteczno§¢ w  leczeniu nowotworu zlosliwego, zaburzenia
psychotycznego, uposledzenia  umyslowego lub  zaburzenia
rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu
epidemicznym dla populacji, albo leku stosowanego w ramach
programu lekowego;

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

a) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna,
stosowania dtuzej niz 30 dni oraz ktérego miesigczny koszt

stosowania dla §wiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30 % limitu
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finansowania przekraczalby 5 % minimalnego wynagrodzenia za
pracg, ogloszonego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow
wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10
pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace,

albo,

b) zakwalifikowanego na podstawie art. 65 lub jego odpowiednika,

albo

c) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna,
stosowania nie dtuzej niz 30 dni oraz ktérego koszt stosowania
dla $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50 % limitu
finansowania przekraczatby 30 % minimalnego wynagrodzenia
za prace, ogltoszonego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow
wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10

pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracg;

3) 50 % — leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry wymaga, zgodnie
z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej niz 30 dni;

4)30 % — leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany

do poziomow odptatnosci okreslonych w pkt 1 — 3.

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

miesigcznej terapii.

Art. 15. 1. Ustala si¢ grupy lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, w ramach ktérych wyznacza si¢ podstawe limitu.
Grup limitowych nie tworzy si¢ w odniesieniu do lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2 — 4.

2. Do grupy limitowej kwalifikuje si¢ lek posiadajacy t¢ sama nazwe miedzynarodowa
albo inne nazwy migdzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne oraz $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny, przy zastosowaniu

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

3. W przypadku gdy droga podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna w istotny
sposob ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny, dopuszcza si¢
tworzenie odrgbnej grupy limitowej na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci,
opierajacego si¢ w szczegolnosci na poréwnaniu wielkos$ci kosztow uzyskania dodatkowego

efektu zdrowotnego lub tego samego efektu zdrowotnego.

4. Podstawg limitu w danej grupie limitowej lekow stanowi najwyzsza sposrod
najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktéry dopetnia 15 % obrotu ilosciowego, liczonego
wedlug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesiacu poprzedzajacym o trzy
miesiace ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 35.

5. Podstawe limitu w przypadku:

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

2) wyrobu medycznego — stanowi najwyzsza sposrdéd najnizszych cen
hurtowych za jednostke tego wyrobu medycznego, ktory dopeinia
15 % obrotu ilosciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej
w miesiacu  poprzedzajacym o  trzy miesiace  ogloszenie
obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 35.

6. Jezeli cena detaliczna jest nizsza niz limit finansowania, limit finansowania ulega
obnizeniu do wysoko$ci ceny detalicznej tego leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

7. W przypadku wydania decyzji o objgciu refundacja pierwszego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu podstawa limitu w grupie limitowej jest cena hurtowa
za DDD tego odpowiednika.

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

9. Wysokos¢ limitu finansowania za opakowanie jednostkowe jest rowna iloczynowi
kosztu DDD podstawy limitu i ilosci DDD w opakowaniu jednostkowym, z uwzglednieniem
marzy detalicznej. W przypadku gdy DDD nie jest okre§lone do wyliczenia limitu
finansowania przyjmuje si¢ koszt terapii dziennej i ilo$¢ terapii dziennej w danym
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opakowaniu.

10. W przypadku $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego wysokos$¢ limitu finansowania jest rowna iloczynowi kosztu jednostki

podstawy limitu i ilo$ci jednostek w danym opakowaniu.

Rozdzial 4

Komisja Ekonomiczna

Art. 16. 1. Przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia tworzy si¢ Komisj¢ Ekonomiczna,
zwang dalej ,,Komisja”.
2. W sktad Komisji wchodzi:
1) dwunastu przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
2) pigciu przedstawicieli Prezesa Funduszu.
3. Cztonkiem Komisji moze zosta¢ osoba, ktora:
1) korzysta z petni praw publicznych;
2) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestgpstwo
lub umyslne przestgpstwo skarbowe;
3) posiada wiedzg i doswiadczenie, ktore daja rekojmie skutecznego
prowadzenia negocjacji.

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

Art. 17. 1. Do zadan Komisji nalezy prowadzenie negocjacji z wnioskodawca w zakresie:
1) ustalenia urzgdowej ceny zbytu;
2) poziomu odptatnosci;
3) wskazan, w ktorych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny ma by¢ refundowany;

4) okresu obowiazywania decyzji o objeciu refundacja;
5) instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5.

2. Do zadan Komisji nalezy rowniez:

1) monitorowanie realizacji catkowitego budzetu na refundacje;
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2) prowadzenie dziatah majacych na celu racjonalizacj¢ wydatkow

zwiazanych z refundacja oraz przedstawianie ministrowi wlasciwemu do

spraw zdrowia propozycji w tym zakresie.

3. Komisja na podstawie dokumentu stanowiacego wynik negocjacji, podpisanego

przez strony negocjacji, przyjmuje stanowisko w drodze uchwaty 1 przedstawia je

niezwlocznie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 18. 1. Rozpatrujac wnioski, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1, Komisja prowadzi

negocjacje w sktadzie pigcioosobowym, z tym ze w kazdym sktadzie powinien znalez¢ sig

przedstawiciel Prezesa Funduszu.

2. Negocjacje prowadzi si¢ biorac pod uwage nastepujace kryteria:
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1)

2)

3)

4)

rekomendacj¢ Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 32 ust. 6,
w szczegblnosci wynikow analizy stosunku kosztow do uzyskanych

efektow zdrowotnych,

maksymalng 1 minimalng ceng zbytu netto, uzyskana na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku,
o ktorym mowa w art. 22 ust. 1, dla danej wielkosci opakowania

1 dawki, bedacej przedmiotem tego wniosku, jezeli dotyczy,

maksymalna 1 minimalna ceng¢ zbytu netto, uzyskana
w poszczegllnych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach czltonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA), w ramach finansowania ze §rodkow publicznych tych
panstw, w okresie roku przed ztozeniem wniosku, o ktorym mowa
w art. 22 ust. 1, przeliczona w ztotych polskich po $rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesiaca poprzedzajacego miesiac
ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest
finansowany ze S$rodkow publicznych w danych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), uwzglednia

si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

informacj¢ o rabatach, upustach lub porozumieniach cenowych

w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
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cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA),

5) koszt terapii przy zastosowaniu wnioskowanego leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego w pordéwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania
w danym stanie klinicznym technologiami medycznymi, ktére moga
zosta¢ zastapione przez ten lek, S$rodek spozywczy specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny,

6) wplyw na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania

swiadczen ze srodkow publicznych,

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

uzyskania dodatkowego roku zycia

— uwzgledniajac potrzebg réwnowazenia intereséw $wiadczeniobiorcow
1 przedsigbiorcoOw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami,
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobami medycznymi, mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowiazanego
do finansowania $wiadczen ze s$rodkow publicznych oraz dziatalnos¢
naukowo-badawcza i inwestycyjna wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

Art. 19. 1. Czlonkowie Komisji, ich matzonkowie, zstgpni i wstgpni w linii prostej oraz
osoby, z ktérymi czlonkowie Komisji pozostaja w stosunkach osobistych tego rodzaju, ze

moglyby wywota¢ watpliwosci co do ich bezstronno$ci nie moga:

1) by¢ czlonkami organow  spotek prawa  handlowego lub

przedstawicielami  przedsigbiorcow  prowadzacych  dziatalnos¢
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gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobem
medycznym;

2) by¢ czlonkami organdw spotek prawa handlowego lub
przedstawicielami  przedsigbiorcow  prowadzacych  dziatalnos¢
gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych;

3) by¢ czlonkami organdéw spotdzielni lub fundacji prowadzacych

dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

4) posiada¢ akcji lub wudzialdow w spotkach prawa handlowego
prowadzacych dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatow

w spotdzielniach prowadzacych dzialalno$¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzi¢ dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa
wpkt 112;

6) wykonywaé zaj¢¢ zarobkowych na podstawie umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej

z podmiotami, o ktéorych mowa w pkt 1 — 3.

2. Czlonkowie Komisji sktadaja ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
o$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci okreslonych w ust. 1, pod rygorem
odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen z art. 233 § 11 6 ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pézn. zm.”), zwane dalej
»deklaracja o braku konfliktu interesow”, przed powotaniem oraz przed kazdym

posiedzeniem Komisji.

3. Zaistnienie okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1, stanowi podstawg do odwolania

7 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone 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,
722003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255,
7 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
1 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 oraz z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i 229, Nr 98, poz. 625 1 626,
Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 1 1021 i Nr 182, poz. 1228.
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cztonka ze sktadu Komis;ji.

4. W przypadku zaistnienia okolicznos$ci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4, niezaleznych
od cztonka Komisji, cztonek Komisji niezwtocznie informuje ministra wtasciwego do spraw
zdrowia o tym fakcie. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zawiesza czlonka w pracach
Komisji, wyznaczajac mu termin usunigcia zaistniatych okolicznosci. Po bezskutecznym

uplywie tego terminu, minister wtasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Komisji.
5. Deklaracja o braku konfliktu interesow zawiera:
1) imi¢ 1 nazwisko osoby sktadajacej o§wiadczenie;
2) imig i nazwisko: malzonka, wstepnych, zstgpnych osoby, o ktérej mowa
w pkt 1;

3) o$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1.

Art. 20. 1. Dzialalnos¢ Komisji jest finansowana z budzetu panstwa ze Srodkéw

pozostajacych w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Czlonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniach
w wysokosci nieprzekraczajacej 3500 zt za udziat w kazdym posiedzeniu Komisji, jednak nie
wigcej niz 10500 zt miesigeznie.

3. Zamiejscowym cztonkom Komisji przystuguje zwrot kosztow podrdzy na zasadach
okreslonych w przepisach dotyczacych zasad wustalania oraz wysokosci nalezno$ci
przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowej jednostce

budzetowej z tytulu podrozy stuzbowej na terenie kraju.

Art. 21. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor deklaracji o braku konfliktu interesow, majac na uwadze

wymagania, o ktorych mowa w art. 19 ust. 5;

2) wysokos$¢ wynagrodzenia cztonkéw Komisji, biorac pod uwage zakres

dziatania Komisji oraz specyfikg wykonywanych zadan.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze zarzadzenia:
1) regulamin Komisji okre$lajacy jej organizacjg, sposob i tryb dziatania,
atakze sposob wylaniania i odwotywania przewodniczacego oraz
cztonkow Komisji;
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2) tryb wylaniania cztonkow Komisji na poszczegdlne posiedzenia
w sprawie prowadzenia negocjacji cenowych;

3) sposob obstugi organizacyjno-technicznej Komisji.

Rozdziat 5
Tryb podejmowania decyzji w sprawie refundacji lekow, srodkdw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych

Art. 22. 1. Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia wniosek o:

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

2) podwyzszenie urzgdowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
objetego refundacja;

3) obnizenie urzgdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja;

4) ustalenie albo zmiang urzgdowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 5

ust. 1 pkt 4.

5) skrocenie okresu waznosci decyzji, o ktorej mowa w art. 10 ust. 1 albo

art. 27.
2. Do wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1, dotacza sig takze:

1) informacj¢ aktualna na dzien ztozenia wniosku dotyczaca refundacji
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego we wszystkich panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej  lub  panstwach  czlonkowskich  Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) wraz z okresleniem poziomu
refundacji, jej warunkéw 1 ograniczen, w tym szczegdlowych
informacji dotyczacych zawartych instrumentéw dzielenia ryzyka

— informacj¢ tg¢ potwierdza si¢ wlasciwymi dokumentami
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przetlumaczonymi przysiggle na jgzyk polski;

2) zobowiazanie do zlozenia aktu notarialnego, o ktérym mowa w art. 34,
jezeli dotyczy;

3) aktualna na dzien zlozenia wniosku Charakterystyke Produktu
Leczniczego albo instrukcje stosowania wyrobu medycznego, jezeli
dotyczy;

4) aktualny odpis z rejestru, do ktorego wnioskodawca jest wpisany, lub
rownowazny mu dokument wystawiony poza  granicami
Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wczes$niej niz trzy miesiace
przed dniem =zlozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcow
zagranicznych nalezy dodatkowo dotaczy¢ tlumaczenie przysiggte
odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;

5) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

6) umowg  zawarta  pomigdzy  podmiotem  odpowiedzialnym
a przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego, w rozumieniu
przepisOw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
jezeli dotyczy.

3. Wnioskodawca sktada odrebny wniosek dla kazdej dawki 1 wielkosci opakowania
leku, $§rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

4. W przypadku gdy analizy, o ktérych mowa w art. 24 pkt 1 lit. h oraz 1 lub pkt 2
lit. h — j, sa wlasciwe dla wigcej niz jednego wniosku, dopuszcza si¢ zlozenie tych analiz jako
wspolnych zatacznikow do sktadanych wnioskow.

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

6.Wnioski wraz z zatacznikami sktada si¢ w formie pisemne;j i elektronicznej.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, sposob jego skladania oraz

format przekazywanych danych, majac na wzgledzie zapewnienie

jednolitosci zakresu 1 rodzaju danych, a takze bezpieczenstwa
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przekazywania tych danych;

2) minimalne wymagania, jakie musza spetnia¢ analizy, o ktérych mowa
w art. 23 pkt 14 lit. c i art. 24 pkt 2 lit. h — j, biorac pod uwage potrzebe
zapewnienia niezbgdnej wiarygodno$ci 1 precyzji tych analiz,
koniecznej do podjgcia na ich podstawie adekwatnych decyzji o objgciu

refundacja.

Art. 23. Wniosek, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 1, zawiera:

1) oznaczenie (firmg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalnosci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon,
telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby

upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;
2) okreslenie przedmiotu wniosku;

3) dowdd dostgpnosci w obrocie detalicznym leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
w chwili sktadania wniosku;

4) zobowiazanie do zapewnienia ciaglosci dostaw, w przypadku objgcia
refundacja, w iloSci niezbednej do zaspokojenia  potrzeb

Swiadczeniobiorcow;

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

a) nazwe, jego postac, droge podania albo sposdb zastosowania oraz
rodzaj opakowania,
b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do obrotu,
¢) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi
EAN;
6) wnioskowane warunki objgcia refundacja, w szczegélnosci:

a) wskazania, w ktorych lek, $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny ma by¢

refundowany,
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b) urzedowa ceng zbytu,

c¢) kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej, o ktéorej mowa w art. 5

ust. 1,
d) poziom odptatnosci,
e) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 10 ust. 5,
f) okres obowiazywania decyzji o objgciu refundacja,
g) projekt opisu programu lekowego, jezeli dotyczy, zawierajacy:

— nazwg programu,

— cel programu,

— opis problemu medycznego,

— opis programu obejmujacy: kryteria wiaczenia do programu,
dawkowanie 1 sposob podawania, monitorowanie programu,
wtym monitorowanie leczenia 1 sposob przekazywania
informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze kryteria
wylaczenia z programu;

7) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem

wniosku dla wnioskowanej wielko$ci opakowania 1 dawki;

8) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegbdlnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze §rodkow publicznych tych
panstw w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych
polskich po $rednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesiaca
poprzedzajacego miesiac ztozenia wniosku; w przypadku gdy
przedmiot wniosku nie jest finansowany ze S$rodkéw publicznych
w danym panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku;

9) dzienny koszt terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania okreslonego

w pkt 6 lit. a;

10) $redni koszt standardowej terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania
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okreslonego w pkt 6 lit. a;

11) czas trwania standardowej terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania

okreslonego w pkt 6 lit. a;

12) informacje dotyczace terminu wygasni¢cia ochrony patentowej,

w tym takze dodatkowego §wiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;

13) informacje dotyczace uptywu okresu wylacznosci danych oraz
wylacznosci rynkowe;;

14) uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) dla leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory ma co najmniej jeden
odpowiednik refundowany w danym wskazaniu — analiz¢ wptywu
na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen

ze $§rodkoéw publicznych,

b) w przypadku, o ktorym mowa w art. 38, co najmniej jedna

publikacje¢ naukowa potwierdzajaca zasadno$¢ wniosku,

c) dla leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdry nie ma odpowiednika

refundowanego w danym wskazaniu:

— analiz¢ kliniczna, sporzadzona na podstawie przegladu
systematycznego w poréwnaniu z innymi mozliwymi
do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedurami  medycznymi we  wnioskowanym
wskazaniu, w tym, o ile wystepuja, finansowanymi ze

srodkow publicznych,

—analiz¢ ekonomiczna z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

srodkow publicznych oraz §wiadczeniobiorcy,

— analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do

finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych,

—analiz¢ racjonalizacyjna, przedktadana w przypadku

gdy analiza wplywu na budzet podmiotu
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zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze
srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztow
refundacji; analiza ta powinna przedstawiac
rozwiazania dotyczace refundacji lekow, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych objgcie
refundacja spowoduje uwolnienie srodkow
publicznych w wielkosci odpowiadajacej co najmniej
wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wpltywu

na budzet,

d) informacje  dotyczace  dziatalnosci  naukowo-badawczej

1 inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrona

zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych

panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach

cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA);

15) dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 29 i art. 32 ust. 3,

jezeli dotyczy.

Art. 24. Wniosek, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 2, zawiera, jezeli dany lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny:
1) ma odpowiednik refundowany w danym wskazaniu:

a) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dzialalno$ci gospodarczej, imig i nazwisko, telefon,
telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny
osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego

wniosku,
b) okreslenie przedmiotu wniosku,
¢) proponowang ceng¢ zbytu netto,

d) dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny w danej

wielkos$ci 1 dawce, jezeli dotyczy:
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e)

g)

h)

— nazwg, jego posta¢, droge podania albo sposob zastosowania

oraz rodzaj opakowania,

— numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji dopuszczenia do

obrotu,

— kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy
kodowi EAN,

wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem

wniosku dla wnioskowanej wielko$ci opakowania 1 dawki,

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegolnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze $rodkow
publicznych tych panstw w okresie roku przed zlozeniem
wniosku, przeliczone w ztotych polskich po $rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesiaca poprzedzajacego
miesiac ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku
nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w danym panstwie,

uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

informacje  dotyczace  dziatalno$ci  naukowo-badawczej
1 inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrona
zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA),

analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do

finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych,

analiz¢ racjonalizacyjna przedktadana w przypadku gdy analiza
wpltywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze $rodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow
refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania

dotyczace refundacji lekow, §rodkow spozywczych specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktorych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkow publicznych
w wielko$ci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw

wynikajacemu z analizy wptywu na budzet,

j) dzienny koszt terapii odrgbnie dla kazdego wskazania objgtego
refundacja,

k) $redni koszt standardowe;j terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania

objetego refundacja,

1) czas trwania standardowej terapii, odrgbnie dla kazdego

wskazania objgtego refundacja,
m) dowod uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w art. 29 1 art. 32 ust. 3,
jezeli dotyczy;
2) nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu:

a) oznaczenie (firmg¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dzialalno$ci gospodarczej, imig 1 nazwisko, telefon,
telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny
osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego
wniosku,

b) okreslenie przedmiotu wniosku,

¢) proponowana ceng zbytu netto,

d) dane identyfikujace lek, s$rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny w danej
wielkosci 1 dawce, jezeli dotyczy:

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

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

— kod identyfikacyjny EAN Iub inny kod odpowiadajacy
kodowi EAN,

e) wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed zlozeniem
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wniosku dla wnioskowanej wielko$ci opakowania 1 dawki,

f) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskane;j
w poszczegolnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o0 Wolnym Handlu (EFTA), w ramach finansowania ze $rodkow
publicznych tych panstw w okresie roku przed zlozeniem
wniosku, przeliczone w zlotych polskich po $rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesiaca poprzedzajacego
miesiac zlozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku
nie jest finansowany ze srodkéw publicznych w danym panstwie,

uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,

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

(EFTA),

h) analizg kliniczna i ekonomiczna, jezeli w uzasadnieniu wniosku
sa podane argumenty zwiazane z efektem zdrowotnym,

dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania,

1) analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do

finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych,

j) analize¢ racjonalizacyjna przedktadana w przypadku gdy analiza
wpltywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen ze $rodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow
refundacji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania
dotyczace refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktorych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéow publicznych
w wielko$ci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw

wynikajacemu z analizy wptywu na budzet,

k) dzienny koszt terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania objetego
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refundacja,

1) $redni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania

objetego refundacja,

m) czas trwania standardowej terapii odr¢bnie dla kazdego wskazania

objetego refundacja,

n) dowod uiszczenia optaty, o ktorej mowa w art. 29 i 32 ust. 3, jezeli

dotyczy.

Art. 25. Wniosek, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 3, zawiera:

1) oznaczenie (firmg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dziatalno$ci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon,
telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby

upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;
2) okreslenie przedmiotu wniosku;
3) proponowang ceng zbytu netto;

4) dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny w danej wielkosci 1 dawce, jezeli
dotyczy:

a) nazwg, jego posta¢, drogg podania albo sposdb zastosowania oraz
rodzaj opakowania,
b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji dopuszczenia do obrotu,
¢) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi
EAN;
5) dzienny koszt terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania objgtego

refundacja;

6) s$redni koszt standardowej terapii, odrgbnie dla kazdego wskazania

objetego refundacja;

7) czas trwania standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania

objetego refundacja;

8) dowdd uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w art. 29.
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Art. 26. Wniosek, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 4, zawiera:

1) oznaczenie (firmg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dzialalno$ci gospodarczej, imi¢ 1 nazwisko, telefon,
telefaks, adres poczty elektronicznej i adres korespondencyjny osoby

upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;
2) okreslenie przedmiotu wniosku;
3) proponowang ceng zbytu netto;
4) dane identyfikujace lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w danej wielkosci 1 dawce, jezeli dotyczy:
a) nazwg, jego postac, drogg podania oraz rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji o dopuszczeniu do

obrotu,

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

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

wniosku dla wnioskowanej wielkosci opakowania i dawki;

6) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej
w poszczegblnych panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze srodkéw publicznych tych
panstw w okresie roku przed zlozeniem wniosku, przeliczone
w ztotych polskich po $rednim kursie Narodowego Banku Polskiego
z miesiaca poprzedzajacego miesiac ztozenia wniosku; w przypadku
gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych
w danym panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku;

7) uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do

finansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych,

b) analiz¢ racjonalizacyjna przedktadana w przypadku gdy
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8)

analiza wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do
finansowania §wiadczen ze $rodkéw publicznych wykazuje
wzrost kosztéw refundacji; analiza ta powinna przedstawiac
rozwiazania  dotyczace refundacji lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw  medycznych, ktérych objecie  refundacja
spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielko$ci
odpowiadajacej co  najmniej  wzrostowi  kosztow
wynikajacemu z analizy wptywu na budzet,

c) informacje dotyczace dzialalno$ci naukowo-badawczej
iinwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwiazanym
z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz w innych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej
lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia

o Wolnym Handlu (EFTA);

dowdd uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w art. 29, jezeli dotyczy.

Art. 27. Wniosek, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 5, zawiera:

1)

2)
3)
4)
5)

6)

oznaczenie (firmg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca
wykonywania dzialalno$ci gospodarczej, imi¢ 1 nazwisko, telefon,
telefaks, adres poczty elektronicznej 1 adres korespondencyjny osoby

upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku;
okreslenie przedmiotu wniosku;

numer decyzji ulegajacej skroceniu;

uzasadnienie wniosku;

analiz¢ wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen ze §rodkoéw publicznych;
analiz¢  wplywu na  wysoko$¢  odptatnosci 1 doptat

Swiadczeniobiorcow.

Art. 28. 1. Wnioski, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1, sa rozpatrywane wedtug kolejnosci ich
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wptywu.
2. W pierwszej kolejnosci, rozpatrywane sa wnioski, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1

pkt 3.

3. W przypadku, gdy wniosek, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1, nie zawiera
wymaganych danych, minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje
wnioskodawcg o konieczno$ci jego uzupelnienia, zgodnie z przepisami Kodeksu

postgpowania administracyjnego.

4. Wniosek, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 1, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 180 dni, z tym zZe
w przypadku koniecznos$ci uzupehienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg
tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu
terminu uzupetlienia wniosku. Wniosek nieuzupelniony w terminie pozostawia si¢ bez

rozpatrzenia.

5. Wniosek, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 2, albo wniosek o ponowne rozparzenie
sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 90 dni, z tym ze w przypadku
koniecznos$ci uzupehienia danych niezbgednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu
ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupekienia danych albo do dnia uplywu terminu

uzupelnienia wniosku. Wniosek nieuzupetniony w terminie pozostawia si¢ bez rozpatrzenia.

6. Wniosek, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 4, albo wniosek o ponowne rozparzenie
sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 90 dni, z tym ze w przypadku
koniecznos$ci uzupetienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu
ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupeklnienia danych albo do dnia uplywu terminu
uzupetnienia wniosku. Wniosek nieuzupetniony w terminie pozostawia si¢ bez rozpatrzenia, z

zastrzezeniem art. 8 ust. 6.

7. Wniosek, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 3, albo wniosek o ponowne rozparzenie
sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 30 dni, z tym ze w przypadku
koniecznos$ci uzupetnienia danych niezb¢dnych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu
ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupeklnienia danych albo do dnia uplywu terminu

uzupetnienia wniosku. Wniosek nieuzupelniony w terminie pozostawia si¢ bez rozpatrzenia.

8. W przypadku ztozenia wnioskéw, o ktérych mowa w art. 22 ust. 1 pkt 2, w liczbie
przekraczajacej o wigcej niz 10 % przecigtna liczbg wnioskéw, termin ich rozpatrzenia moze

by¢ jednorazowo przedtuzony o 60 dni. W takim przypadku minister wlasciwy do spraw
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zdrowia niezwtocznie informuje wnioskodawce o przedluzeniu terminu, o ktorym mowa
wust. 5. Podstawa ustalenia przecigtnej liczby wnioskéw jest $rednia liczba wnioskow

bedacych podstawa ustalenia trzech poprzednich wykazow, o ktéorych mowa w art. 35.

9. Jezeli wniosek, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 2 albo 3, nie zostanie rozpatrzony
w terminie, o ktorym mowa odpowiednio w ust. 5 albo 7 z uwzglednieniem ust. §, to

w decyzji ustala si¢ ceng okre§lona we wniosku.

10. W przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 1, w zakresie
dotyczacym ustalenia kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2,
termin, o ktérym mowa w ust. 4, ulega zawieszeniu do czasu uzgodnienia tresci programu

lekowego pomigdzy wnioskodawca a ministrem wiasciwym do spraw zdrowia.

11. Uzgadnianie tre$ci programu lekowego nie moze trwaé¢ diluzej niz 60 dni.
W przypadku nieuzgodnienia tre$ci programu lekowego, wniosek pozostawia si¢ bez

rozpoznania.

12. Wnioskodawca moze przed zlozeniem wniosku zwréci¢ si¢ do ministra wlasciwego

do spraw zdrowia o wydanie wstepnej opinii dotyczacej projektu programu lekowego.

Art. 29. 1. Za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1, oraz za jego uzupeinienie,
o ktorym mowa w art. 28 ust. 3, pobiera si¢ oplaty wnoszone na rachunek urzedu

obslugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
2. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1, stanowia dochdd budzetu panstwa i kazda z nich
nie moze by¢ wyzsza niz 10 000 zi.

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

z rozpatrywaniem wnioskéw, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1.

Art. 30. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzj¢ o objgciu refundacja leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

w przypadku:
1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;

2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu
terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnos$ci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktérych
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mowa w art. 12 pkt 3 — 10;
4) gdy zobowiazanie, o ktéorym mowa w art. 23 pkt 4, nie zostanie
dotrzymane przez kolejne 3 miesiace albo tacznie przez 120 dni
w okresie 12 miesigcy;
5) jezeli, w terminie jednego roku, egzekucja z tytulu nast¢pujacych
nalezno$ci:
a) kwoty przekroczenia,
b) kwoty, o ktoérej mowa w art. 11,
c) kwoty, o ktorej mowa w art. 31

— okaze si¢ bezskuteczna, jak réwniez wtedy, gdy jest oczywiste, ze

egzekucja ta bedzie bezskuteczna.

2. Ostateczna decyzja uchylajaca decyzje o objeciu refundacja stanowi podstawe

aktualizacji wykazow, o ktérych mowa w art. 35.

Art. 31. 1. W przypadku gdy zobowiazanie, o ktorym mowa w art. 23 pkt 4, nie zostanie
dotrzymane, wnioskodawca, ktory otrzymat decyzj¢ o objgciu refundacja jest obowiazany do
zwrotu do Funduszu kwoty stanowiacej iloczyn liczby jednostkowych opakowan leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo jednostkowych wyrobow
medycznych, niezbednych do zaspokojenia potrzeb $wiadczeniobiorcéw, oszacowanej na
podstawie Sredniomiesigcznego zapotrzebowania przy petnym zaopatrzeniu i ich urz¢dowej
ceny zbytu netto proporcjonalnie do okresu i ilo$ci, w ktérym nie zostalo ono dotrzymane
i wielko$ci nie zaspokojenia potrzeb $wiadczeniobiorcow, chyba ze niewykonywanie tego
zobowiazania jest nastepstwem dziatania silty wyzszej.

2. Kwotg, o ktorej mowa w ust. 1, oblicza Fundusz na podstawie danych, o ktorych
mowa w art. 102 ust. 5 pkt 29 ustawy o §wiadczeniach.

3. Zestawienie kwot, o ktorych mowa w ust. 2, Prezes Funduszu niezwlocznie
przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

4. Kwote, o ktorej mowa w ust. 1, uiszcza si¢ w terminie 30 dni od dnia otrzymania od
ministra wlasciwego do spraw zdrowia wezwania do zaplaty, na wskazany w wezwaniu

rachunek bankowy Funduszu.

5. W przypadku nie dokonania zaptaty, w terminie, o ktorym mowa w ust. 4, minister
wlasciwy do spraw zdrowia wystgpuje o nadanie aktowi notarialnemu, o ktorym mowa w art.
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34, klauzuli wykonalno$ci w zakresie kwoty okreslonej w wezwaniu do zaptaty.

Art. 32. 1. Kopi¢ wniosku, o ktéorym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 1, dla leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami, o ktérych mowa
w art. 23 pkt 14 lit. c, a takze kopig wniosku, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 2, dla leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory
nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sa
podane argumenty zwiazane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub
kosztami ich uzyskania wraz z analizami, o ktorych mowa w art. 24 pkt 2 lit. h oraz i, minister
wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie przekazuje Prezesowi Agencji, w celu

przygotowania:
1) analizy weryfikacyjnej Agencji;
2) stanowiska Rady Przejrzystosci;
3) rekomendacji Prezesa Agencji.

2. W przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie speinia wymagan okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 7, Prezes Agencji informuje o tym fakcie
ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Przepis art. 28 ust. 4 stosuje sig.

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

4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje analize weryfikacyjna Agencji w sprawie
oceny leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego Radzie Przejrzystosci oraz wnioskodawcy, a nastgpnie publikuje ja w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji wraz z analizami wnioskodawcy, o ktérych mowa w art. 23
pkt 14 lit. ¢ oraz art. 24 pkt 2 lit. h oraz i. Do tych analiz mozna zgltasza¢ uwagi w terminie 7
dni od dnia opublikowania.

5. Analiza weryfikacyjna Agencji zawiera w szczegolnos$ci:

1) oceng analiz, o ktérych mowa w art. 23 pkt 14 lit. ¢ albo art. 24 pkt 2
lit. h oraz i;
2) przedstawienie rekomendacji refundacyjnych odnosnie wnioskowanego

leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
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wyrobu medycznego z innych panstw wraz z analiza ich uzasadnien
1 szczegdtowych warunkéw objecia refundacja;

3) warunki objecia refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w innych

panstwach z analiza szczegétowych warunkow objecia refundacja;

4) wyznaczenie wartosci progowej ceny zbytu netto, przy ktoérej stosunek
kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych nie jest wigkszy od
progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego
0 jakos$¢, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 18 ust. 2 pkt 7,
a w przypadku braku mozliwos$ci wyznaczenia tego kosztu — kosztu

uzyskania dodatkowego roku zycia.

6. Prezes Agencji, na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci w sprawie oceny leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
przygotowuje rekomendacj¢ w zakresie:

1) objecia refundacja danego leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego albo

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

7. Prezes Agencji przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia rekomendacjg,

w terminie nie dluzszym niz 60 dni od dnia otrzymania dokumentéw okreslonych w ust. 1.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji wniosek, o ktorym mowa
wust. 1, wraz z analiza weryfikacyjna Agencji, stanowiskiem Rady Przejrzystosci,
rekomendacja Prezesa Agencji oraz innymi dokumentami na podstawie, ktorych
przygotowana zostata rekomendacja, celem przeprowadzenia negocjacji warunkéw objecia

refundacja.
9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposob i procedury przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji
uwzgledniajac wiedzg z zakresu oceny technologii medycznych;

2) wysoko$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 3, majac na uwadze przedmiot

analizy oraz koszty przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji.

Art. 33. Wniosek, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 1 dla leku, $rodka specjalnego

45

www.inforlex.pl



przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry ma swodj odpowiednik
refundowany w danym wskazaniu, oraz wnioski, o ktorych mowa w art. 22 ust. 1 pkt 2 — 5,
minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji, celem przeprowadzenia negocjacji

warunkow objecia refundacja.

Art. 34. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przed wydaniem decyzji o obj¢ciu refundacja
wzywa wnioskodawce do zlozenia aktu notarialnego zawierajacego o$wiadczenie o poddaniu
si¢ egzekucji, o ktorym mowa w art. 777 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. —

Kodeks postgpowania cywilnego, z tytutu nastepujacych naleznosci:

1) kwoty przekroczenia;
2) kwoty, o ktérej mowa w art. 11;
3) kwoty, o ktérej mowa w art. 31.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wskazuje w wezwaniu:
1) maksymalna wysoko$¢ kwoty przekroczenia;
2) maksymalng wysoko$¢ kwoty, o ktorej mowa w art. 11;
3) maksymalna wysoko$¢ kwoty, o ktorej mowa w art. 31;

4) sygnatur¢ postgpowania, w ramach ktérego ma by¢ wydana decyzja

0 objeciu refundacja.

3. Akt notarialny stanowi podstawe jednokrotnego lub wielokrotnego prowadzenia

egzekucji przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

4. Koszty zwigzane ze sporzadzeniem aktu notarialnego ponosi wnioskodawca.

Art. 35. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, wykazy

refundowanych:
1) lekow,
2) srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
3) wyroboéw medycznych

— w stosunku do ktorych wydano prawomocne decyzje o objgciu

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

1) dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
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zywieniowego, wyrob medyczny;
2) kategori¢ dostepnosci refundacyjnej;
3) poziom odptatnosci;
4) urzgdowa ceng zbytu;
5) ceng detaliczna;
6) wysoko$¢ limitu finansowania;
7) wysoko$¢ doptaty §wiadczeniobiorcy;
8) grupe limitowa.
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, wykazy:
1) lekow,
2) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
— 0 ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4, w stosunku do ktérych wydano decyzje
o ustaleniu urzgdowej ceny zbytu.
4. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 3, zawiera:
1) dane identyfikujace lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego;
2) urzgdowa ceng zbytu.
5. Obwieszczenia, o ktorych mowa w ust. 1 1 3, sa oglaszane raz na dwa miesiace

w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przynajmniej raz w roku przekazuje Komisji
Europejskiej obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, oraz wykaz lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, co do
ktérych wydano decyzje o zmianie decyzji o objgciu refundacja w zakresie podwyzszenia

urzedowej ceny zbytu, wraz z informacja o tych cenach.

Art. 36. 1. Swiadczeniobiorcom przystuguje, na zasadach okreslonych w ustawie,

zaopatrzenie w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawa.

2. Udziat $rodkoéw publicznych w cenie wyrobu medycznego nie moze by¢ nizszy niz
kwota stanowiaca 50 % jego limitu finansowania ze srodkoéw publicznych i jednocze$nie nie
wyzszy niz 50 % ceny jego nabycia, okreslonego w przepisach wydanych na podstawie ust. 4.

3. Limit finansowania ze $rodkoéw publicznych okre§lony dla naprawy wyrobu
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medycznego moze by¢ wykorzystany przez $wiadczeniobiorce do dokonania naprawy tego
wyrobu w ustalonym dla niego okresie uzywalnosci. W przypadku dokonania naprawy
1 wykorzystaniu czg$ci lub calosci tego limitu okres uzywalno$ci wyrobu medycznego ulega
wydhluzeniu proporcjonalnie do wykorzystanej czesci limitu naprawy, z zaokragleniem w dot

do pelnego miesiaca.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie osoby uprawnionej z okresleniem limitéw
ich finansowania ze srodkéw publicznych i wysokosci udziatu wlasnego $wiadczeniobiorcy
w tym limicie i kryteria ich przyznawania, okresy uzytkowania oraz limity cen ich napraw,
uwzgledniajac skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo ich stosowania, sposob ich wytwarzania, oraz
mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowiazanego do finansowania §wiadczen opieki zdrowotne;j

ze srodkow publicznych.
5. Zlecenie na zaopatrzenie zawiera:

1) dane $wiadczeniobiorcy:
a) imi¢ i nazwisko,
b) adres zamieszkania,
c) numer PESEL albo numer dokumentu potwierdzajacego

tozsamosc.
2) okreslenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem zaopatrzenia
wraz z pisemnym uzasadnieniem;
3) dodatkowe wskazania zlecajacego zaopatrzenie;
4) potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia wnioskowanym wyrobem
medycznym,;
5) potwierdzenie odbioru wyrobu medycznego u $wiadczeniodawcy.
6. Zlecenie naprawy zawiera:

1) dane §wiadczeniobiorcy:
a) imig 1 nazwisko,
b) adres zamieszkania,
c) numer PESEL albo numer dokumentu potwierdzajacego

tozsamos¢;
2) okreslenie wyrobu medycznego bgdacego przedmiotem naprawy wraz
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z pisemnym uzasadnieniem;
3) potwierdzenie uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego;
4) potwierdzenie naprawy wyrobu medycznego u $wiadczeniodawcy.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, wzor zlecenia

na zaopatrzenie oraz wzor zlecenia naprawy, majac na uwadze zakres wymaganych danych.

8. Podmiot realizujacy zaopatrzenie w zakresie wyrobéw medycznych jest obowiazany,
w ramach kontroli, o ktérej] mowa w art. 64 ustawy o $wiadczeniach, udostgpni¢ podmiotowi
zobowiazanemu do finansowania §wiadczen ze srodkéw publicznych, w terminie okreslonym
przez ten podmiot, informacje o tresci kazdej umowy, w tym takze uzgodnienia dokonanego
w jakiejkolwiek formie, pomiedzy podmiotem a dostawca, ktorych celem jest nabycie

wyroboéw medycznych.

9. Do wyrobow medycznych, o ktérych mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepisoOw

art. 3 — 35.

Art. 37. 1. Lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 1 sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym
w art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne moze by¢ wydawany po
whniesieniu przez $wiadczeniobiorce oplaty ryczattowej, o ktorej mowa w art. 5 ust. 2 pkt 2, za
opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na refundacj¢ leku przez Prezesa
Funduszu.

2. Prezes Funduszu rozpatruje wystapienie o refundacj¢ leku, o ktérym mowa w ust. 1,
w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia wystapienia o refundacj¢ tego leku przez

wystawiajacego zapotrzebowanie lub §wiadczeniobiorcg.

3. Wystapieniem o refundacj¢ leku, o ktorym mowa w ust. 1, jest ztozenie przez
wystawiajacego zapotrzebowanie lub $§wiadczeniobiorcg, potwierdzonego przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 1 9 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

4. W celu zbadania zasadno$ci wydawanych zgdd na refundacjg leku, Prezes Funduszu

moze ztozy¢ wniosek, o ktorym mowa w art. 31e ust. 2 ustawy o swiadczeniach.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajac rekomendacjg, o ktorej] mowa

w art. 31h ust. 3 ustawy o $wiadczeniach, moze umiesci¢ lek, w wykazie, o ktorym mowa
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w ust. 6.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz lekow,
ktore nie moga by¢ refundowane w trybie, o ktorym mowa w ust. 1, majac na uwadze

rekomendacj¢ Prezesa Agencji oraz zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow.

Art. 38. Jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia i zdrowia S$wiadczeniobiorcow,
w przypadku braku innych mozliwych do zastosowania w danym stanie klinicznym procedur
medycznych finansowanych ze §rodkéw publicznych, minister wtasciwy do spraw zdrowia
z urzedu moze wydac¢, przy uwzglednieniu kryteriow, o ktérych mowa w art. 12, decyzje
o objeciu refundacja, w ramach programu lekowego oraz chemioterapii, leku przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Rozdziat 6

Apteki 1 osoby uprawnione

Art. 39. 1. W celu realizacji $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy
o $wiadczeniach, podmiot prowadzacy apteke zawiera umowe z Funduszem na wydawanie
leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu

medycznego na receptg, zwang dalej ,,umowa na realizacjg recept”.
2. Umowa na realizacjeg recept okresla w szczegolnosci:
1) imi¢ i nazwisko osoby begdacej kierownikiem apteki oraz jej numer
prawa wykonywania zawodu;

2) zobowiazanie do stosowania limitéw, cen oraz odplatnosci i doptat
swiadczeniobiorcy w wysokosci okreslonej w obwieszczeniu, o ktorym

mowa w art. 35;
3) prawa i obowiazki stron;
4) kary umowne;
5) warunki jej wypowiedzenia albo rozwiazania.

3. Umowa na realizacj¢ recept jest zawierana odrgbnie dla kazdej apteki. Umowa

50

www.inforlex.pl



podpisywana jest rowniez przez kierownika apteki.

4. W celu zawarcia umowy na realizacj¢ recept podmiot prowadzacy apteke

przedstawia nastepujace dokumenty:
1) kopig zezwolenia na prowadzenie apteki;

2) kopi¢ dokumentu prawa wykonywania zawodu osoby bedacej

kierownikiem apteki;
3) kopi¢ pozytywnej uchwaly okrggowej rady aptekarskiej o rekojmi
nalezytego wykonywania zawodu przez osobg bedaca kierownikiem apteki;

4) aktualng ewidencj¢ osOb zatrudnionych w aptece wraz z numerami

dokumentow prawa wykonywania zawodu;
5) numer rachunku bankowego podmiotu prowadzacego apteke.

5. Fundusz nie moze odméwi¢ zawarcia umowy na realizacje recept, z zastrzezeniem

ust. 7. Do zawierania umowy nie stosuje si¢ przepisow o zaméwieniach publicznych.

6. Fundusz rozwiazuje umowg na realizacje recept ze skutkiem natychmiastowym

w przypadku:
1) uniemozliwiania lub utrudniania czynnosci kontrolnych;
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych.

7. Fundusz nie zawiera kolejnej umowy przez okres:

1) jednego roku w przypadku pierwszego rozwiazania umowy, o ktérym mowa

w ust. 6;

2) trzech lat w przypadku drugiego rozwiazania umowy, o ktérym mowa

w ust. 6;

3) bezterminowo — w przypadku kolejnego rozwiazania umowy, o ktérym mowa

w ust. 6.

Art. 40. 1. Apteka w celu realizacji $wiadczen objetych umowa na realizacj¢ recept ma

obowiazek:

1) zapewni¢ $wiadczeniobiorcy dostgpnos¢ lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,

objetych wykazami o ktéorych mowa w art. 35;
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2)

3)

4)

S)

6)

7)

gromadzi¢ 1 przekazywaé¢ Funduszowi, rzetelne i1 zgodne ze stanem
faktycznym na dzien przekazania, informacje zawarte w tresci
poszczeg6lnych zrealizowanych recept na refundowane leki, $rodki
spozywcze specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego, Wyroby
medyczne;

udostegpnia¢ do kontroli prowadzonej przez podmiot zobowiazany do
finansowania §wiadczen ze $rodkéw publicznych dokumentacje, ktéra
apteka jest obowigzana prowadzi¢ w zwiazku z realizacja umowy,
iudziela¢ wyjasnien w zakresie zwigzanym z realizacja recept
podlegajacych refundacji;

udostgpni¢ do kontroli podmiotowi zobowigzanemu do finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych, w terminie
okreslonym przez ten podmiot, informacje o tresci kazdej umowy,
wtym takze uzgodnienia dokonanego w jakiejkolwiek formie,
pomigdzy apteka a hurtownia farmaceutyczna, ktérych celem jest
nabycie lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych;

zamie$ci¢, w widocznym 1 tatwo dostgpnym miejscu, informacjg
0 zawarciu umowy na realizacj¢ recept oraz informacje, o ktorej mowa

w art. 41 ust. 1;

zwrotu refundacji ceny leku, S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia  zywieniowego, wyrobu  medycznego  lacznie
z ustawowymi odsetkami liczonymi od dnia, w ktérym wyptacono
refundacj¢ do dnia jej zwrotu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania
wezwania do zaplaty, jezeli w wyniku weryfikacji lub kontroli
informacji, o ktorych mowa w pkt 2, lub kontroli, o ktérej mowa
wpkt3 1 4, zostanie stwierdzone, ze realizacja recepty nastapita
z naruszeniem obowiazujacych przepisow;

przechowywa¢ recepty na refundowane leki, S$rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne wraz
z otaksowaniem przez okres 5 lat, liczonych od zakonczenia roku

kalendarzowego, w ktorym nastapita refundacja.
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2. W razie stwierdzenia w trakcie czynno$ci kontrolnych nieprawidtowosci innych niz
naruszenie obowiazkow, o ktorych mowa w ust. 1, podmiot zobowigzany do finansowania
$wiadczen ze $rodkow publicznych niezwtocznie powiadamia o tym fakcie wojewddzkiego

inspektora farmaceutycznego.

3. W przypadku stwierdzenia w okolicznosciach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4,
naruszenia przepisow art. 46, podmiot zobowiazany do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych niezwlocznie powiadamia o tym fakcie ministra wtasciwego do spraw zdrowia

oraz wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

4. Podmiot prowadzacy apteke, ktory zawarl umowe¢ na realizacj¢ recept, jest
zobowiazany zapewni¢ aptece $rodki finansowe, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6, w celu
zabezpieczenia zwrotu refundacji oraz zaptacenia ewentualnych kar umownych, o ktérych

mowa w art. 39 ust. 2 pkt 4.

Art. 41. 1. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne objgte refundacja ma obowiazek poinformowaé $wiadczeniobiorcg
o mozliwos$ci nabycia leku objgtego refundacja, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej
samej nazwie migdzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje
powstania roznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena
detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze §rodkéw publicznych oraz ceny detalicznej

leku przepisanego na recepcie. Apteka ma obowiazek posiadac ten lek.

2. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyroby medyczne objgte refundacja ma obowiazek, na Zadanie §wiadczeniobiorcy,
wydaé lek, o ktorym mowa w ust. 1, ktérego cena detaliczna jest nizsza niz cena leku
przepisanego na recepcie. Nie dotyczy to sytuacji, w ktorej osoba uprawniona dokonata
odpowiedniej adnotacji na druku recepty, wskazujac na niemozno$¢ dokonania zamiany

przepisanego leku.

3. Przepisy ust. 1 1 2 stosuje si¢ odpowiednio do $rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Art. 42. 1. Apteki gromadza informacje zawierajace dane o obrocie lekami, $rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi objgtymi

refundacja, wynikajace ze zrealizowanych recept wystawionych przez osobg uprawniona.
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2. Dane sa gromadzone 1 przechowywane w formie elektronicznej oraz przekazywane
w formie komunikatow elektronicznych, oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu, wiasciwemu

ze wzgledu na siedzibg apteki.
3. Przekazywanie komunikatow elektronicznych obejmuje nastgpujace fazy:

1) przygotowanie komunikatu przez apteke, sprawdzenie jego kompletnosci

1 poprawnosci oraz jego terminowe przekazanie;

2) weryfikacje komunikatu przez Fundusz oraz przygotowanie i przekazanie
komunikatu zwrotnego zawierajacego wynik wstepnej analizy poprawnosci danych

oraz projektu zestawienia zbiorczego;

3) poprawianie lub usuwanie przez aptekg, w drodze korekty, bledow albo innych
nieprawidlowos$ci wykazanych w komunikacie zwrotnym i ponowne przekazanie komunikatu

elektronicznego.

4. Zatwierdzenie przez aptekg projektu zestawienia zbiorczego powoduje udostgpnienie
aptece komunikatu elektronicznego zawierajacego uzgodnione zestawienie zbiorcze i zamyka
dany okres rozliczeniowy oraz uniemozliwia aptece skladanie do niego korekt w trybie

okreslonym w ust. 3.

5. Apteki przekazuja do wihasciwego oddzialu wojewddzkiego Funduszu uzgodnione

zestawienie zbiorcze w formie papierowej stanowiace fakture.
6. Apteki przekazuja dane w nast¢pujacych terminach:

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

2) za okres od 16 dnia do konca miesiaca — do pigciu dni roboczych od dnia
zakonczenia okresu rozliczeniowego.

7. Oddzial wojewddzki Funduszu przeprowadza czynnosci, o ktorych mowa w ust. 3
pkt 2, w terminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1.

8. Czynnos¢, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 3, apteka wykonuje jednorazowo w terminie 5
dni roboczych od otrzymania danych, o ktéorych mowa w ust. 3 pkt 2, po czym oddziat
wojewddzki Funduszu ponownie przeprowadza czynnosci, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2,

w terminie 5 dni roboczych od dnia otrzymania poprawionych danych.

9. Nieprzekazanie przez apteke w terminie do 5 dnia roboczego, o ktorym mowa w ust.

6, danych sporzadzonych zgodnie z ust. 8, traktowane jest jako zatwierdzenie przez apteke
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projektu zestawienia zbiorczego, powoduje udostepnienie aptece komunikatu elektronicznego
zawierajacego uzgodnione zestawienie zbiorcze, zamyka dany okres rozliczeniowy oraz

uniemozliwia aptece sktadanie do niego korekt w trybie okreslonym w ust. 3.

10. Za datg ztozenia faktury przyjmuje si¢ datg wptywu faktury do wtasciwego oddziatu

wojewodzkiego Funduszu.

11. Ztozenie przez apteke korekty do zamknigtego okresu rozliczeniowego jest
mozliwie jedynie po pozytywnym rozpatrzeniu umotywowanego wniosku apteki przez

dyrektora oddzialu wojewodzkiego Funduszu.

12. Korekty do zamknigtego okresu rozliczeniowego apteka moze sktada¢ w terminie 3
miesigcy od daty jego zamknigcia, nie pozniej jednak niz do 15 marca roku nastgpnego.

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

apteke korekty.

14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Funduszu,
okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres niezbg¢dnych informacji gromadzonych przez apteki,
sposOb ich rejestrowania oraz zakres informacji i sposéb ich przekazywania Funduszowi,
w tym takze rodzaje wykorzystywanych no$nikow informacji oraz wzory komunikatow

1 dokumentow, biorac pod uwagg zakres zadan wykonywanych przez te podmioty.

Art. 43. 1. Podmiot prowadzacy apteke, ktory zawart umowe na realizacje recept, po
przedstawieniu wlasciwemu oddziatlowi wojewodzkiemu Funduszu faktury, o ktérej mowa
wart. 42 ust. 5, nie czgsciej niz co 14 dni, otrzymuje refundacje ustalonego limitu
finansowania leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego.

2. Refundacja nie moze przekracza¢ ustalonego limitu finansowania, z zastrzezeniem

art. 44 — 46 ustawy o $wiadczeniach.

3. Wiasciwy oddzial wojewodzki Funduszu dokonuje refundacji nie pdzniej niz 15 dni

od dnia otrzymania faktury.

4. Fakturg niezgodna z uzgodnionym zestawieniem zbiorczym udostgpnionym przez
Fundusz aptece uznaje si¢ za nieskuteczna i zwraca si¢ aptece w terminie 7 dni od daty

zlozenia.
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5. W przypadku przekroczenia przez Fundusz terminu, o ktorym mowa w ust. 3, aptece

przystuguja odsetki ustawowe.

6. W przypadku stwierdzenia w wyniku analizy, o ktorej mowa w art. 42 ust. 13,
nienaleznego obciazenia refundacja, Funduszowi przystuguje zwrot nienaleznie wyptaconej
refundacji wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia jej przekazania do dnia jej

zwrotu.

7. Fundusz przekazuje dane, o ktorych mowa w art. 42, wynikajace ze zrealizowanych
recept podlegajacych refundacji z budzetu panstwa wlasciwym ministrom w terminie 30 dni

od dnia ich otrzymania.

Art. 44. 1. Apteka jest obowiazana udostgpni¢, na zadanie Funduszu, do kontroli recepty

1 przekaza¢ niezbgdne dane, o ktérych mowa w art. 42 ust. 1.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady
Aptekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb udostgpniania Funduszowi do kontroli
zrealizowanych recept na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne i zwigzanych z tym informacji, uwzgledniajac potrzebg

ochrony danych osobowych.

Art. 45. 1. W celu realizacji $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 1 17 ustawy
o $wiadczeniach, lekarz, lekarz dentysta, felczer albo starszy felczer, posiadajacy uprawnienia
do wykonywania zawodu zawiera umowg z Funduszem upowazniajaca do wystawiania recept
na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne.

2. Umowa okres$la w szczegdlnosci:

1) zobowiazania osoby uprawnionej i Funduszu;
2) kary umowne;
3) warunki jej wypowiedzenia albo rozwiazania.

3. W przypadku prawomocnego skazania za przestepstwo okreslone w art. 41 ust. 2,
art. 41 ust. 3 lub art. 41 ust. 5, art. 228 — 230 Kodeksu karnego, art. 286 Kodeksu karnego lub
art. 296a Kodeksu karnego Fundusz niezwtocznie rozwiazuje z osoba uprawniong umowe
upowazniajaca do wystawiania recept na refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne.
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4. Fundusz nie zawiera umowy upowazniajacej do wystawiania recept na refundowane
leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne z osoba

uprawniona, skazang za przestgpstwo, o ktorym mowa w ust. 3.

5. Osoba uprawniona jest obowigzana podda¢ si¢ kontroli przeprowadzanej lub

zlecanej przez Fundusz w zakresie wykonywania umowy.

6. Osoba uprawniona jest obowigzana do zwrotu Funduszowi kwoty stanowiacej
rownowarto$¢ kwoty nienaleznej refundacji wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia

dokonania refundacji, o ktérej mowa w art. 43 ust. 6, w przypadku:
1) wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami
medycznymi;
2) wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami §wiadczeniobiorcy;
3) wypisania recepty niezgodnie ze  wskazaniami  zawartymi
w obwieszczeniach, o ktérych mowa w art. 35;
4) wypisania recepty w miejscu niewymienionym w umowie.

7. Fundusz rozwiazuje umowg, o ktérej mowa w ust. 1 ze skutkiem natychmiastowym

w przypadku:
1) uniemozliwiania lub utrudniania czynnosci kontrolnych,
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych.
8. Fundusz nie zawiera kolejnej umowy przez okres:

1) jednego roku — w przypadku pierwszego rozwiazania umowy,

o ktérym mowa w ust. 6;

2) trzech lat — w przypadku drugiego rozwiazania umowy, o ktérym

mowa w ust. 6;

3) bezterminowo — w przypadku kolejnego rozwiazania umowy,

o ktorym mowa w ust. 6.

Art. 46. 1. Przedsigbiorca zajmujacy si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami
spozywczymi  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobami  medycznymi
podlegajacymi refundacji ze $rodkow publicznych nie moze uzaleznia¢ zawarcia lub
ksztattowa¢ warunkéw umowy od przyjecia lub spetnienia przez przedsigbiorcg¢ zajmujacego

si¢ wytwarzaniem lub obrotem tymi produktami albo $wiadczeniodawceg innego $wiadczenia
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oraz stosowac niejednolitych warunkow tych uméw.
2. Umowy zawarte z naruszeniem przepisu ust. 1 sa w catosci albo w czg$ci niewazne.

3. Przedsigbiorca zajmujacy si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami
spozywczymi  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi
podlegajacymi refundacji ze srodkow publicznych nie moze stosowa¢ zadnych form zachety
kierowanych do $wiadczeniobiorcow, przedsigbiorcow oraz ich pracownikow lub os6b
uprawnionych, w tym: sprzedazy uwarunkowanej, upustéw, rabatow, bonifikat, pakietow
iuczestnictwa w programach lojalnosciowych, darowizn, nagrod, prezentow, upominkow,
niespodzianek, wycieczek, loterii, losowan, wszelkich form uzyczen, transakcji wiazanych,
utatwien, zakupow lub ustug sponsorowanych, wszelkiego rodzaju talonow, bondéw oraz
innych niewymienionych z nazwy korzysci.

4. Przepisy ust. 1 — 3 stosuje si¢ takze do umoéw zawieranych pomigdzy podmiotem
realizujacym zaopatrzenie na zlecenie w zakresie wyrobow medycznych a dostawcami tych

Wyrobow.

Rozdziat 7

Kary administracyjne

Art. 47. 1. Karze pienigznej podlega, kto wbrew przepisom:

1) art. 6 stosuje inne niz urzegdowe marze hurtowe, marze hurtowe lub
marze detaliczne, na leki, §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne;

2) art. 7 stosuje inne niz ustalone w decyzji o objeciu refundacja ceny
zbytu na leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne;

3) art. 46 ust. 3 stosuje dziatania sprzeczne z ustawa.

2. Karg¢ pienigzna, o ktorej mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokosci wartosci
detalicznej brutto sprzedanych =z naruszeniem przepisow ustawy lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych powigkszonej

o warto$¢ 10 % otrzymanej w poprzednim roku kalendarzowym kwoty z tytutu refundacji.
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Art. 48. Karze pienigznej podlega wnioskodawca, ktory nie dotrzymal okreslonych w decyz;i
o objeciu refundacja postanowien w zakresie instrumentow dzielenia ryzyka. Kara ta
wymierzana jest w kwocie stanowiacej czterokrotnos¢ wartosci poniesionych przez Fundusz

kosztow refundacji zwiazanych z realizacja postanowien decyzji.

Art. 49. 1. Karze pienigznej podlega ten, kto zajmujac si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami
srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi
podlegajacymi refundacji ze $srodkéw publicznych, stosuje niejednolite warunki tych umow
lub uzaleznia zawarcie umowy od przyjecia lub spelnienia przez przedsigbiorce zajmujacego

si¢ wytwarzaniem lub obrotem innego §wiadczenia.

2. Kara pieni¢zna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierzana jest w kwocie stanowiacej

rownowartos¢ 3 % obrotu osiagnigtego w poprzednim roku kalendarzowym.

Art. 50. 1. Kary pienigzne, o ktérych mowa w art. 47 — 49, naklada minister wtasciwy do

spraw zdrowia w drodze decyzji administracyjne;.
2. Kary pienigzne stanowia przychod Funduszu.

3. Kar¢ pieni¢zna uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja stata sig

ostateczna. Od kary pienigznej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki ustawowe.

4. Egzekucja kary pienig¢znej wraz z odsetkami za zwloke¢ nastgpuje w trybie przepisow

o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

Rozdziat 8

Przepisy karne

Art. 51. 1 Kto w zwiazku z obrotem, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, przyjmuje korzy$¢ majatkowa lub osobista albo jej obietnicg lub takiej

korzysci zada w zamian za zachowanie wywierajace wptyw na:

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

2) obrét lub powstrzymanie si¢ od obrotu konkretnym lekiem, $rodkiem

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym
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podlegajacym refundacji ze srodkéw publicznych;
— podlega karze pozbawienia wolno$ci od 6 miesigcy do 8 lat.

2. Tej samej karze podlega, kto bgdac osoba uprawniona do wystawiania recept na
leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne,
podlegajace refundacji ze srodkéw publicznych lub zlecen, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1,
zada lub przyjmuje korzy$¢ majatkowa lub osobista albo jej obietnicg w zamian za
wystawienie recepty lub zlecenia lub powstrzymanie si¢ od ich wystawienia.

3. Tej samej karze podlega, kto bedac osoba zaopatrujaca $wiadczeniodawcg w leki,
srodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne albo bedac
swiadczeniodawca lub osoba reprezentujaca $wiadczeniodawce zada lub przyjmuje korzysé
majatkowa lub osobista, w zamian za zakup leku, $rodka specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobu medycznego podlegajacego refundacji ze srodkéw publicznych.
4. Tej samej karze podlega, kto w przypadkach okre§lonych w ust. 1 — 3 udziela lub
obiecuje udzieli¢ korzysci majatkowej lub osobiste;.
5. W wypadku mniejszej wagi sprawca czynu okreslonego w ust. 1 — 4
- podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

6. Nie podlega karze sprawca przestgpstwa okreslonego w ust. 4, jezeli korzys¢
majatkowa lub osobista albo jej obietnica zostaly przyjgte, a sprawca zawiadomit o tym fakcie
organ powolany do $cigania przestepstw 1 ujawnit wszystkie istotne okoliczno$ci

przestepstwa, zanim organ ten o nim si¢ dowiedzial.

Art. 52. Odpis prawomocnego wyroku skazujacego osobg uprawniona do wystawiania recept
na refundowane leki, $srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne, za przestepstwo okreslone w art. 41, art. 228 — 230 Kodeksu karnego, art. 286
Kodeksu karnego lub art. 296a Kodeksu karnego, sad przesyta podmiotowi zobowiazanemu

do finansowania §wiadczen ze srodkow publicznych.

Rozdziat 9

Zmiany w przepisach obowiazujacych, przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 53. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 531, z 2004 r. Nr 210, poz. 2135, z 2009 r. Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 107,
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poz. 679) w art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l.

Felczer lub starszy felczer maja prawo przepisywac produkty lecznicze, ktore sa
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z wylaczeniem
lekow bardzo silnie dziatajacych oraz niektérych $rodkéw odurzajacych
i psychotropowych, oraz  $rodki spozywcze  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, oraz wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro,
wyposazenie wyrobow medycznych, wyposazenie wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 20 maja 2010 r.

o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).”.

Art. 54. W ustawie z dnia 15 lutego 1992 r. o podatku dochodowym od os6b prawnych
(Dz. U. z 2000 r. Nr 54, poz. 654, z pozn. zm.”) w art. 16 w ust. 1 dodaje sie pkt 67

w brzmieniu:

,07) kwoty, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia ... o refundacji lekéw, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.

Nr...,poz. ...).”.

2

Art. 55. W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U.

Nr 111, poz. 535, z pozn. zm.”) w art. 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Osobom, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 lit. a i b, przystuguja takze produkty

® Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2000 r. Nr 60, poz. 700 i 703,
Nr 86, poz. 958, Nr 103, poz. 1100, Nr 117, poz. 1228 i Nr 122, poz. 1315 i 1324, z 2001 r. Nr 106, poz. 1150,
Nr 110, poz. 1190 i Nr 125, poz. 1363, z 2002 r. Nr 25, poz. 253, Nr 74, poz. 676, Nr 93, poz. 820, Nr 141,

poz
poz
poz
poz
poz

. 1179, Nr 169, poz. 1384, Nr 199, poz. 1672, Nr 200, poz. 1684 i Nr 230, poz. 1922, z 2003 r. Nr 45,
. 391, Nr 96, poz. 874, Nr 137, poz. 1302, Nr 180, poz. 1759, Nr 202, poz. 1957, Nr 217, poz. 2124 i Nr 223,
. 2218, 22004 r. Nr 6, poz. 39, Nr 29, poz. 257, Nr 54, poz. 535, Nr 93, poz. 894, Nr 121, poz. 1262, Nr 123,
. 1291, Nr 146, poz. 1546, Nr 171, poz. 1800, Nr 210, poz. 2135 i Nr 254, poz. 2533, z 2005 r. Nr 25,
.202, Nr 57, poz. 491, Nr 78, poz. 684, Nr 143, poz. 1199, Nr 155, poz. 1298, Nr 169, poz. 1419 i 1420,

Nr 179, poz. 1484, Nr 180, poz. 1495 i Nr 183, poz. 1538, z 2006 r. Nr 94, poz. 651, Nr 107, poz. 723, Nr 136,
poz. 970, Nr 157, poz. 1119, Nr 183, poz. 1353, Nr 217, poz. 1589 i Nr 251, poz. 1847, z 2007 r. Nr 165,
poz. 1169, Nr 171, poz. 1208 i Nr 176, poz. 1238, z 2008 r. Nr 141, poz. 888 i Nr 209, poz. 1316, z 2009 r. Nr 3,
poz. 11, Nr 19, poz. 100, Nr 42, poz. 341, Nr 65, poz. 545, Nr 69, poz. 587, Nr 79, poz. 666, Nr 125, poz. 1035,
Nr 127, poz. 1052, Nr 157, poz. 1241, Nr 165, poz. 1316 1 Nr 215, poz. 1664 oraz z 2010 r. Nr 57, poz. 352,
Nr 75, poz. 473, Nr 96, poz. 620 i Nr 127, poz. 857.

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 88, poz. 554, Nr 113, poz. 731,z 1998 r.
Nr 106, poz. 668, z 1999 r. Nr 11, poz. 95, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268, z 2005 r. Nr 141, poz. 1183, Nr 167,
poz. 1398 i Nr 175, poz. 1462, z 2007 r. Nr 112, poz. 766 i Nr 121, poz. 831, z 2008 r. Nr 180, poz. 1108,
72009 r. Nr 76, poz. 641 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679.
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lecznicze 1 wyroby medyczne okre§lone w wykazach, o ktorych mowa w art. 35 ustawy z dnia
.... o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyroboéw medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), w zakresie kategorii, o ktorej mowa w art. 5
ust. 1 pkt 1 lit. b tej ustawy, zakwalifikowane do odptatnosci zgodnie z art. 5 ust. 2 tej
ustawy.”.

Art. 56. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
22008 r. Nr 136, poz. 857, z pézn. zm.'?) art. 45 otrzymuje brzmienie:

»Art. 45. 1. Lekarz moze ordynowac leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktore sa dopuszczone do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej na zasadach
okreslonych w odregbnych przepisach, oraz wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow
medycznych, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu

przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).

2. Lekarz moze réwniez wystawia¢ recepty na leki osobom, o ktéorych mowa
wart. 43 — 46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, na zasadach okreslonych w tej ustawie oraz ustawie
z dnia .... o refundacji lekéw, s$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...).

3. W uzasadnionych przypadkach lekarz moze ordynowac leki dopuszczone do obrotu
w innych panstwach, z jednoczesnym szczegétowym uzasadnieniem w dokumentacji
medyczne;.

4. Lekarz jest obowiazany do szczegotowego uzasadnienia w dokumentacji medycznej
przyczyn dokonania adnotacji, o ktorej] mowa w art. 41 ust. 2 zdanie drugie ustawy z dnia ...
o refundacji lekow, §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli,

w drodze rozporzadzenia:

10 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22,
poz. 120, Nr 40, poz. 323, Nr 76, poz. 641 i Nr 219, poz. 1706 i 1708 oraz z 2010 r. Nr 81, poz. 531 i Nr 107,
poz. 679.
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1) sposéb 1 tryb wystawiania recept lekarskich,

2) wzor recepty uprawniajacej do nabycia leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego, wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro, uwzgledniajac uprawnienia oséb, o ktorych
mowa w art. 43 — 46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych, oraz odptatnosci, o ktérych

mowa w art. 5 ust. 2 ustawy z dnia .... o refundacji lekéw, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
3) sposob zaopatrywania w druki recept i sposob ich przechowywania,
4) sposob realizacji recept oraz kontroli ich wystawiania i realizacji

— uwzgledniajac konieczno$¢ prawidtowej realizacji zadan kontrolnych.”.

Art. 57. W ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pozn. zm.'")

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 3 wust. 1 uchyla si¢ pkt 51 11;
2) uchyla sig art. 5 — 7.

Art. 58. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z pozn. zm.'?) wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) w art. 2 uchyla sig pkt 27a;

2) w art. 17 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania

dotyczace dokumentacji wynikéw badan antyseptykéw, uwzgledniajac w szczegdlnosci

specyfike okreslonych produktow oraz koniecznos¢ przedstawienia raportow eksperta.”;

w Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r. Nr 137,
poz. 1302,z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135, z 2007 r. Nr 166, poz. 1172, z 2008 r. Nr 157, poz. 976,

72009 r. Nr 118, poz. 989 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817

oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 678.
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3) w art. 24 dodaje si¢ ust. 3d w brzmieniu:

»3d. W przypadku powzigcia przez ministra witasciwego do spraw zdrowia informacji
o naruszeniu przez przedsigbiorcg zajmujacego si¢ obrotem hurtowym produktami
leczniczym obowiazku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 3c, w odniesieniu do produktoéw
leczniczych objetych refundacja, informuje on o tym fakcie Glownego Inspektora

Farmaceutycznego.”;
4) dodaje sig art. 37ia w brzmieniu:

L»Art. 371a. 1. Jezeli wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego
jest sponsor, bedacy uczelnia, o ktérej] mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca
2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z p6zn. zm."”), lub inna
placowka naukowa posiadajaca uprawnienie do nadawania stopni naukowych zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz
o stopniach i tytule w zakresie sztuki (Dz. U. Nr 65, poz. 595, z 2005 r. Nr 164, poz. 1365
oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620), zaktadem opieki zdrowotnej, o ktdrym mowa w art. 1 ust. 1
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14,
poz. 89, z pozn. zm.'”), badaczem, organizacja pacjentéw, organizacja badaczy lub inna
osobg fizyczna lub prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej,
ktorej celem dzialalnosci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan
klinicznych badZz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi, badanie kliniczne jest

badaniem klinicznym niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga by¢
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

3. Sponsor, sktadajac wniosek o rozpoczecie badania klinicznego niekomercyjnego,

oswiadcza, ze nie zostaly zawarte 1 nie beda zawarte podczas prowadzenia badania

¥ Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 46, poz. 328, Nr 104, poz. 708 i 711,
Nr 144, poz. 1043 i Nr 227, poz. 1658, z 2007 r. Nr 80, poz. 542, Nr 120, poz. 818, Nr 176, poz. 1238 i 1240
i Nr 180, poz. 1280, z 2008 r. Nr 70, poz. 416, z 2009 r. Nr 68, poz. 584, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278
1 Nr 202, poz. 1553 oraz z 2010 r. Nr 57, poz. 359, Nr 75, poz. 471, Nr 96, poz. 620 i Nr 127, poz. 857.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849,
Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234, poz. 1570,
72009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1707 oraz z 2010 r.
Nr 96, poz. 620 i Nr 107, poz. 679.
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klinicznego jakiekolwiek porozumienia umozliwiajace wykorzystanie danych uzyskanych

w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu

lub w celach marketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych produktow

leczniczych uzyskanych od wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego bezptatnie lub po

obnizonych kosztach, wsparcie merytoryczne lub techniczne wytwoércy lub podmiotu

odpowiedzialnego wymaga niezwtocznego poinformowania wilasciwej komisji bioetycznej

1 ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

5. W przypadku:

1) zmiany sponsora na inny podmiot niz okreslony w ust. 1,

2) wykorzystania danych w celu, o ktdrym mowa w ust. 2,

3) zawarcia porozumienia, o ktérym mowa w ust. 3

— stosuje si¢ art. 37x.”;

5) w art. 81 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych

produktow leczniczych weterynaryjnych Gléwny Lekarz Weterynarii, cofa zezwolenie na

prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jezeli:

1)

2)

przedsigbiorca  prowadzi  obrét  produktami  leczniczymi

niedopuszczonymi do obrotu;

przedsigbiorca naruszyl przepis art. 24 ust. 3¢ w odniesieniu do

produktow leczniczych objetych refundacja.”;

6) w art. 87 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

www.inforlex.pl

”2)

szpitalne, zaopatrujace oddzialy szpitalne lub inne niewymienione
znazwy zaklady przeznaczone dla osob, ktérych stan zdrowia
wymaga udzielania calodobowych lub catodziennych $wiadczen
zdrowotnych wykonywanych w tym zakladzie lub jednostce
organizacyjnej wchodzacej w sktad zaktadu. Apteka szpitalna moze

zaopatrywa¢ rowniez inne jednostki 1 komorki organizacyjne
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zaktadéw opieki zdrowotnej udzielajacych $wiadczen w trybie
ambulatoryjnym lub w warunkach domowych oraz pacjentow
wlaczonych do terapii w ramach programow lekowych, o ktérych
mowa w ustawie z dnia ....o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, a takze pacjentéw korzystajacych

z chemioterapii w trybie ambulatoryjnym;”;

7) w art. 88:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecno$ci, farmaceutg, o ktorym

mowa w ust. 1, do jego zastgpowania, w trybie okreslonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.”,

b) w ust. 5:
— po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu:

»da) zakup  $rodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w stosunku do ktérych
wydano decyzje o objeciu refundacja, wylacznie od podmiotow
posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j

oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96;”,
— dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

»9) wylaczne  reprezentowanie  apteki  wzgledem = podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze §rodkow publicznych
w zakresie zadan realizowanych na podstawie przepiséw ustawy
zdnia ....... o refundacji produktow leczniczych, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz

wyroboéw medycznych.”;

8) w art. 95:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Apteki ogodlnodostepne sa obowiazane do posiadania produktow leczniczych
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1 wyrobow medycznych w ilo$ci 1 asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb

zdrowotnych miejscowej ludnos$ci.”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Apteki, ktore sa zwiazane umowa, o ktérej mowa w art. 29 ustawy z dnia
.... o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, sa takze obowiazane do posiadania lekow i produktéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, na ktore ustalono limit finansowania.”.

Art. 59. W ustawie z dnia 30 pazdziernika 2002 r. o ubezpieczeniu spolecznym z tytutu
wypadkéw przy pracy i chorob zawodowych (Dz. U. z 2009 r. Nr 167, poz. 1322) w art. 23

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Ze Srodkéw funduszu wypadkowego sa pokrywane koszty wyrobow medycznych
w wysokosci udzialu wlasnego $wiadczeniobiorcy okreslonego w przepisach art. 36 ustawy
zdnia ... o refundacji lekow, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych.”.

Art. 60. W ustawie z dnia 11 wrze$nia 2003 r. o sluzbie wojskowej Zolierzy zawodowych

(Dz. U. 22010 r. Nr 90, poz. 593, z p6zn. zm.") wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 24 w ust. 7 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2)  bezptatne $wiadczenia zdrowotne oraz bezptatne zaopatrzenie w produkty
lecznicze 1 wyroby medyczne, oraz wyposazenie wyrobow medycznych, w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679);”;

2) w art. 67 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Zomierzom zawodowym w trakcie szkolen poligonowych i éwiczen wojskowych
(rejsow, lotéw) przystuguja bezptatne $wiadczenia zdrowotne i bezplatne zaopatrzenie
w produkty lecznicze znajdujace si¢ w wykazach, o ktorych mowa w art. 35, w zakresie
kategorii, o ktorej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia .............. o refundacji

lekoéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679,
Nr 113, poz. 745, Nr 127, poz. 857 i Nr 182, poz. 1228.
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medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...), oraz leki recepturowe, a takze produkty lecznicze
oznaczone symbolem OTC i1 wyroby medyczne, oraz wyposazenie wyrobow medycznych,
Ww rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 69b ust. 4 ustawy z dnia 21 listopada 1967 r.

o powszechnym obowiazku obrony Rzeczypospolitej Polskiej.”.

Art. 61. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.'?)

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart.5:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) apteka — apteke ogolnodostepna lub punkt apteczny, z ktorymi Fundusz
zawart umowe¢ na wydawanie leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego objetych refundacja;”,
b) uchyla si¢ pkt 10, 121 16,
¢) po pkt 33 dodaje si¢ pkt 33a w brzmieniu:
»33a) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego w rozumieniu ustawy
zdnia ......... o refundacji produktow leczniczych, srodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U.

1399 9

Nr ..., poz. ...), zwanej dalej ,,ustawa o refundacji”,”,

d) po pkt 42 dodaje sig pkt 42a w brzmieniu:
»42a) technologia medyczna — leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne
1 terapeutyczne stosowane w okreslonych wskazaniach, a takze organizacyjne
systemy wspomagajace, w obrgbie ktérych wykonywane sa $wiadczenia

zdrowotne;”;

2) w art. 15 w ust. 2:

1ol Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367,
Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz.
120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr
118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107,
poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116 i Nr 182, poz. 1228.
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a) pkt 9 otrzymuje brzmienie:
,»9) zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich
naprawy, o ktorych mowa w przepisach ustawy o refundacji;”,

b) pkt 14 otrzymuje brzmienie:
»14) lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

oraz wyrobow medycznych dostgpnych w aptece na recepte;”,

c¢) dodaje si¢ pkt 15 — 17 w brzmieniu:
,»15) programow lekowych okreslonych w przepisach ustawy o refundacji;

16) lekéw stosowanych w chemioterapii okreslonych w przepisach ustawy
o refundacji;

17) lekow nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzanych z zagranicy na
warunkach 1 w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, pod warunkiem ze w stosunku do tych lekow wydano

decyzje o objeciu refundacja na podstawie ustawy o refundacji.”;

3) w art. 31a w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Podstawa zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1 — 8 1 10 — 13, jest

jego ocena uwzgledniajaca nastgpujace kryteria:”;

4) art. 31b otrzymuje brzmienie:

LArt. 31b. 1. Kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1 — 8 1 10 — 13, dokonuje
minister wlasciwy do spraw zdrowia po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji, biorac pod
uwagge kryteria okre$lone w art. 31a ust. 1.

2. Kwalifikacji $§wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego
w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 9 1 14 — 17, dokonuje minister wlasciwy do

spraw zdrowia, biorac pod uwagg kryteria okre§lone w art. 12 ustawy o refundacji.”;
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5) uzyte w art. 31c ust. 5 — 7, art. 31h ust. 1 — 3, art. 31t ust. 4 pkt 3, art. 31v ust. 3 pkt 2
tart. 31w, w roéznym przypadku wyrazy ,Rada Konsultacyjna” zastgpuje si¢ uzytymi

w odpowiednim przypadku wyrazami ,,Rada Przejrzystosci”;

6) art. 31d otrzymuje brzmienie:

,»Art. 31d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzen,
w poszczegdlnych zakresach, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1 — 8 1 10 — 13, wykazy
$wiadczen gwarantowanych wraz z okresleniem:
1) poziomu lub sposobu finansowania danego $wiadczenia gwarantowanego,
o ktorym mowa w art. 18, art. 33 i art. 41, majac na uwadze tre§¢ rekomendacji
oraz uwzgledniajac kryteria okreslone w art. 31a ust. 1;
2) warunkow realizacji danego $§wiadczenia gwarantowanego, w tym dotyczacych
personelu medycznego 1 wyposazenia w sprzet 1 aparatur¢ medyczna, majac na
uwadze konieczno$¢ zapewnienia wysokiej jakoSci S$wiadczen opieki

zdrowotnej oraz wlasciwego zabezpieczenia tych swiadczen.”;

7) w art. 31g w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,,Prezes Agencji, po otrzymaniu zlecenia, o ktérym mowa w art. 31f ust. 5, dokonuje
oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej i przygotowuje, zgodnie ze zleceniem, raport petny albo

skrocony, w sprawie:”;

8) uchyla sig art. 31i;

9) art. 31j otrzymuje brzmienie:

,»Art. 31j. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob 1 procedury przygotowania raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej,

uwzgledniajac wiedze z zakresu oceny technologii medycznych.”;

10) w art. 310 w ust. 2 dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu;
,»J) publikacja w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji:
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a) analiz weryfikacyjnych Agencji wraz z analizami wnioskodawcy, o ktorych

w art. 23 pkt 9 lit. ¢ oraz art. 24 pkt 2 lit. f ustawy o refundacji,

b) stanowisk Rady Przejrzystosci,

c¢) rekomendacji Prezesa Agencji,

d) raportéw w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotne;,

e) opinii o projektach programéw zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 48 ust. 2a,

f) porzadku obrad, planu prac Rady Przejrzystosci oraz protokoldw z jej posiedzen.”;

11) art. 31s otrzymuje brzmienie:

mowa

»Art. 31s. 1. Przy Prezesie Agencji dziata Rada Przejrzystosci, ktora peini funkcje

opiniodawczo-doradcza.

2. W sktad Rady Przejrzystosci wchodzi:

1) 10 os6b posiadajacych doswiadczenie, uznany dorobek oraz co

najmniej stopien naukowy doktora nauk medycznych lub dziedzin

pokrewnych, lub innych dziedzin odpowiednich dla przeprowadzenia

oceny $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym etyki;
2) 4 przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

3) 2 przedstawicieli Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

4) 2 przedstawicieli Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych;

5) 2 przedstawicieli Rzecznika Praw Pacjenta.

3. Cztonkéw Rady Przejrzystosci powotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, z tym

ze cztonkowie, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3 — 5, sa powotywani na wniosek wiasciwych

organow.

4. Kadencja cztonka Rady Przejrzystosci trwa 6 lat. W przypadku gdy cztonek Rady

Przejrzystosci zostanie odwotany przed uptywem kadencji, kadencja cztonka powotanego na

jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji odwotanego cztonka.

5. Cztonkom Rady Przejrzystosci przystuguje:

1) wynagrodzenie nieprzekraczajace 3 500 zl za udzial w kazdym

posiedzeniu Rady Przejrzystosci, jednak nie wigcej niz 10 500 zt
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miesiecznie;
2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych

w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy.
6. Do zadan Rady Przejrzystosci nalezy:

1) przygotowywanie 1 przedstawianie stanowisk, o ktorych mowa

w art. 31c ust. 6 1 art. 31h ust. 2;

2) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktorych mowa w art. 32
ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji;

3) wydawanie opinii o projektach programéw zdrowotnych, o ktérych

mowa w art. 48 ust. 2a;
4) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.
7. Cztonkiem Rady Przejrzysto$ci moze by¢ wytacznie osoba:

1) ktéra posiada wiedzg i doswiadczenie w zakresie $wiadczen opieki
zdrowotnej, dajace rekojmie prawidlowego wykonywania obowiazkow

cztonka Rady Przejrzystosci,

2) ktora nie zostala prawomocnie skazana za umys$lnie popelnione

przestgpstwo lub przestgpstwo skarbowe;

3) ktoérej kandydatura zostata zaakceptowana przez ministra wlasciwego

do spraw zdrowia.

8. Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstgpni 1 wstgpni w linii prostej
oraz osoby, z ktérymi cztonkowie Rady Przejrzystosci pozostaja w stosunkach osobistych
tego rodzaju, ze moglyby wywola¢ watpliwosci co do ich bezstronnosci, nie moga:

1) by¢ czlonkami organow spolek prawa handlowego lub
przedstawicielami  przedsigbiorcow  prowadzacych  dzialalno$¢
gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym,;

2) by¢ czlonkami organéow spolek prawa handlowego lub
przedstawicielami  przedsigbiorcow  prowadzacych  dziatalno$¢
gospodarcza w zakresie doradztwa zwiazanego z refundacja lekow,

srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
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wyrobow medycznych;
3) by¢ czionkami organow spotdzielni lub fundacji prowadzacych

dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

4) posiada¢ akcji lub udziatbw w spolkach prawa handlowego
prowadzacych dzialalnos¢, o ktérej] mowa w pkt 1 1 2, oraz udziatow
w spotdzielniach prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 112;

5) prowadzi¢ dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktéorym mowa

wpkt112.

9. Czlonkowie Rady Przejrzystosci oraz osoby niebedace czlonkami Rady
Przejrzystosci, ktorym zlecono przygotowanie ekspertyz i innych opracowan w formie
pisemnej i ustnej dla tej Rady, w przypadku wykonywania zaje¢ zarobkowych na podstawie
umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej
z podmiotami, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 1 — 3, sktadaja o$wiadczenie, zwane dalej
»deklaracja konfliktu interesow”, dotyczace ich samych oraz ich malzonkéw, zstepnych
1 wstgpnych w linii prostej oraz osob, z ktérymi pozostaja w stosunkach osobistych tego
rodzaju, ze mogltyby wywota¢ watpliwosci co do ich bezstronnosci.

10. Czlonkowie Rady Przejrzystosci sktadaja o$wiadczenie o niezachodzeniu
okoliczno$ci okreslonych w ust. 8 1 pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie
fatszywych oswiadczen z art. 233 § 1 1 6 Kodeksu karnego, zwane dalej ,,deklaracja o braku

konfliktu interesow”:
1) przed powotaniem do sktadu Rady;
2) przed kazdym posiedzeniem Rady.

11. Cztonkowie Rady sktadaja pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie
fatszywych o$wiadczen z art. 233 § 1 1 6 Kodeksu karnego, deklaracje konfliktu interesow na
danym posiedzeniu Rady — dla poszczegolnych wnioskéw bedacych przedmiotem obrad Rady

w zakresie, o ktérym mowa w ust. 6.

12. Osoby niebedace cztonkami Rady Przejrzystosci, ktérym zlecono przygotowanie
ekspertyz i1 innych opracowan w formie pisemnej lub ustnej dla tej Rady sktadaja pod
rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen z art. 233 § 11 6
Kodeksu karnego, deklaracj¢ konfliktu interesow przed posiedzeniem Rady — dla
poszczegdlnych wnioskow bedacych przedmiotem obrad Rady w zakresie, o ktérym mowa w

ust. 6.
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13. W przypadku ujawnienia konfliktu intereséw, czlonek Rady Przejrzystosci, na
wlasny wniosek albo wniosek osoby przewodniczacej posiedzeniu Rady Przejrzystosci, moze
zosta¢ wylaczony z glosowania lub z udziatlu w pracach Rady Przejrzystosci, w zakresie
ujawnionego konfliktu. W glosowaniu nad wylaczeniem nie uczestniczy czlonek Rady
Przejrzystosci, ktorego sprawa dotyczy.

14. Jezeli okolicznosci okreslone w ust. 8 1 9 trwale uniemozliwiaja cztonkowi Rady
Przejrzystosci wlasciwe wykonywanie zadan, Rada PrzejrzystoSci moze wyznaczy¢ jej
czlonkowi termin ich usuniecia.

15. W posiedzeniach Rady Przejrzystosci moga bra¢ udziat eksperci z dziedziny
medycyny, ktorej dotycza omawiane na danym posiedzeniu wnioski lub informacje, oraz inne
osoby zaproszone przez przewodniczacego Rady Przejrzystosci, bez prawa glosu. Osoby te

obowiazane sa do ztozenia deklaracji, o ktérych mowa w ust. 81 9.

16. Minister wilasciwy do spraw zdrowia odwotuje czionka Rady Przejrzystosci,
z wlasnej inicjatywy albo na umotywowany wniosek Prezesa Agencji, przed uplywem

kadencji, w przypadku:
1) ztozZenia rezygnacji ze stanowiska;
2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;

3) skazania prawomocnym wyrokiem za umyslnie popetnione
przestgpstwo lub przestgpstwo skarbowe;

4) niezlozenia wymaganych deklaracji, o ktérych mowa w ust. 8 1 9;

5) bezskutecznego uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 14;

6) wuchylania si¢ od wykonywania obowiazkow czlonka Rady
Przejrzystosci albo nieprawidlowego wykonywania tych obowiazkow.

17. Sposréd cztonkdéw Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem wylaniany jest
dziesigcioosobowy Zespot, ktorego skiad ustalany jest w drodze losowania, w taki sposéb,
aby kazdy z podmiotéw, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3 — 5, mial jednego przedstawiciela.

18. Pracami Rady Przejrzystosci kieruje przewodniczacy przy pomocy dwoch
wiceprzewodniczacych. Przewodniczacy 1 wiceprzewodniczacy wybierani sa sposrod
cztonkéw Rady Przejrzystos$ci na pierwszym posiedzeniu bezwzgledna wigkszo$cia glosow
przy obecno$ci co najmniej 2/3 jej cztonkéw w glosowaniu tajnym. Przewodniczacy lub

wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci prowadzi posiedzenie Zespotu, o ktorym mowa w ust. 17.
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19. Zespo6l, o ktorym mowa w ust. 17, podejmuje uchwaty bgdace stanowiskami Rady
Przejrzystosci, po uprzednim przedstawieniu pisemnej opinii dotaczonej do dokumentacji
przez kazdego czlonka uczestniczacego w posiedzeniu. Uchwaly Zespotu podejmowane sa
zwykta wigkszoscia gltoséw przy obecno$ci co najmniej 2/3 jego cztonkow. W przypadku
rownej liczby glosow decyduje gtos przewodniczacego Rady Przejrzystosci.

20. Stanowisko Rady Przejrzystosci, o ktorym mowa w art. 32 ust. 1 pkt 2 ustawy
o refundacji, zawiera:

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

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

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

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

ustawy o refundacji,

c) sugestie co do wlaczenia do istniejacej lub utworzenia nowej

grupy limitowej, o ktérej mowa w art. 15 ustawy o refundacji,
d) uwagi i1 propozycje do opisu programu lekowego, jezeli dotyczy,
e) propozycje instrumentow dzielenia ryzyka, o ktéorych mowa
w art. 10 ust. 5 ustawy o refundacji;
3) uzasadnienie.

21. Zespot moze zdecydowac bezwzgledna wigkszoscia glosow o koniecznosci podjecia
uchwaty przez Radg Przejrzystosci w pelnym skladzie. Przepisy ust. 19 1 20 stosuje sie

odpowiednio.

22. Szczegotowy tryb pracy Rady Przejrzystosci okresla regulamin pracy uchwalony

przez t¢ Radg i zatwierdzony przez Prezesa Agencji.

23. Deklaracje konfliktu interesow skladaja takze osoby, ktore zglaszaja uwagi do

upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji lub w zwiazku z upublicznionym porzadkiem
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obrad Rady Przejrzystosci. Zgltoszone uwagi sa rozpatrywane przez Agencj¢ i zamieszczane

w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wylacznie z wypeliona deklaracja konfliktu

interesow.

24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢

wynagrodzenia cztonkéw i1 przewodniczacego Rady Przejrzystosci, uwzgledniajac zakres jej

zadan.”;

12) w art. 31t po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a — 2¢ w brzmieniu:

»2a. Przychody z tytulu kwot, o ktérych mowa w art. 11 ustawy o refundacji, przeznacza

si¢ na finansowanie badan klinicznych niekomercyjnych, o ktérych mowa w ustawie

z dnia 6 wrzesnia 2010 r. — Prawo farmaceutyczne, majacych na celu:

1) bezposrednie porownanie skuteczno$ci klinicznej, profilu bezpieczenstwa,
efektywnosci kosztowej, wplywu na budzet ptatnika, konkurujacych

technologii medycznych;
2) wyznaczenie skuteczno$ci praktycznej danej technologii medyczne;;

3) zidentyfikowanie badZz potwierdzenie skutecznosci klinicznej, profilu
bezpieczenstwa, we wskazaniach lub sposobie stosowania innych niz

okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

2b. Przychody te moga by¢ réwniez przeznaczone na wykonanie analiz, o ktorych mowa

w art. 23 pkt 14 lit. ¢ tiret 1 — 3, dla referencyjnego produktu leczniczego lub jego

odpowiednika, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

po wygasnigciu ochrony patentowej referencyjnego produktu leczniczego, w celu:

1) potwierdzenia skutecznosci  klinicznej lub  praktycznej, profilu

bezpieczenstwa, efektywnosci kosztowej w stosunku do braku interwenc;ji;

2) porownania skutecznos$ci klinicznej, profilu bezpieczenstwa, efektywnosci
kosztowej, wplywu na budzet ptlatnika, konkurujacych technologii
medycznych;

3) wyznaczenia skutecznosci praktycznej danej technologii medyczne;;

4) zidentyfikowania badz potwierdzenia skutecznosci klinicznej, profilu
bezpieczenstwa, we wskazaniach lub sposobie stosowania innych niz

okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

2c. Na przygotowanie 1 organizacj¢ dziatan, o ktorych mowa w ust. 2a, przeznacza si¢ 2 %
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przychodow z tytutu kwot, o ktorych mowa w art. 11 ustawy o refundacji.”;

13) uchyla sig art. 34;

14) uchyla si¢ art. 34a;

15) uchyla sig art. 36 — 39c;

16) art. 40 otrzymuje brzmienie:

»Art. 40. Zaopatrzenie w wyroby medyczne przyshuguje $wiadczeniobiorcom na
zlecenie lekarza ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego,

na zasadach okreslonych w ustawie o refundacji.”;

17) w art. 43 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Swiadczeniobiorcy, ktory posiada tytut ,,Zashizonego Honorowego Dawcy Krwi”
lub ,,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” i przedstawi legitymacje ,,Zastuzonego Honorowego
Dawcy Krwi” lub ,,Zasluzonego Dawcy Przeszczepu”, przystuguje bezptatne, do wysokosci
limitu finansowania, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2 ustawy o refundacji, zaopatrzenie w leki

objete wykazem:

1) o ktorym mowa w art. 35 ustawy o refundacji, w zakresie kategorii, o ktorej mowa w art. 5

ust. 1 pkt 1 lit. a tej ustawy,

2) lekow, ktore $wiadczeniobiorca posiadajacy tytul ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy
Krwi” lub ,,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” moze stosowaé¢ w zwiazku z oddawaniem krwi
lub w zwiazku z oddawaniem szpiku lub innych regenerujacych si¢ komorek i tkanek albo
narzadow
— na podstawie recepty wystawionej przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego albo felczera
ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do wykonywania zawodu oraz zawart
z oddziatem wojewddzkim Funduszu umowe upowazniajaca go do wystawiania takich

recept.”’;
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18) w art. 44 ust. 1 1 la otrzymuja brzmienie:

,1. Osobom, o ktorych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 2, przystuguje bezptlatne, do
wysokosci limitu finansowania, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2 ustawy o refundacji,
zaopatrzenie w leki objete wykazem, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1 ustawy
o refundacji, w zakresie kategorii, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy

o refundacji, oraz leki recepturowe.

la. Uprawnionemu zotnierzowi lub pracownikowi przystuguje bezptatne, do
wysokos$ci limitu finansowania ze $rodkow publicznych, zaopatrzenie w leki objete
wykazem, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji, w zakresie kategorii,
o ktorej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy o refundacji, oraz leki recepturowe, na
czas leczenia urazéw lub chorob nabytych podczas wykonywania zadan poza

granicami panstwa.”;

19) w art. 45:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,,1. Osobom:

1) ktore sa inwalidami wojskowymi,

2) ktore doznaty uszczerbku na zdrowiu w okolicznos$ciach okreslonych
wart. 7 1 8 ustawy z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow
wojennych i wojskowych oraz ich rodzin i nie zostaty zaliczone do
zadnej z grup inwalidow,

3) wymienionym w art. 42 i 59 ustawy z dnia 29 maja 1974 r.
o zaopatrzeniu inwalidow wojennych i wojskowych oraz ich rodzin

— przyshuguje bezptatne, do wysokosci limitu finansowania ze $rodkow
publicznych zaopatrzenie w leki objete wykazem, o ktorym mowa
w art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji, w zakresie kategorii, o ktorej mowa

w art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy o refundacji.”,

b) uchyla sig ust. 6;

20) w art. 46 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Inwalidom wojennym oraz osobom represjonowanym, ich matzonkom pozostajacym
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na ich wylacznym utrzymaniu oraz wdowom 1 wdowcom po poleglych zokierzach i zmartych
inwalidach wojennych oraz osobach represjonowanych, uprawnionym do renty rodzinnej,
atakze cywilnym niewidomym ofiarom dzialan wojennych, przystuguje bezptatne
zaopatrzenie w leki o kategorii dostepnosci ,,Rp” lub ,,Rpz”, dopuszczone do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”;

21) art. 47 otrzymuje brzmienie:

HArt. 47. 1. Inwalidom wojennym i1 wojskowym, cywilnym niewidomym ofiarom
dzialan wojennych oraz osobom represjonowanym przystuguje prawo do bezptatnych
wyrobéw medycznych na zlecenie lekarza ubezpieczenia zdrowotnego albo felczera
ubezpieczenia zdrowotnego do wysokos$ci limitu finansowania ze $rodkow publicznych
okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 36 ust. 4 ustawy o refundacji.

2. Uprawnionemu zolnierzowi lub pracownikowi, w zakresie leczenia urazéw lub
chorob nabytych podczas wykonywania zadan poza granicami panstwa, przystuguje prawo do
bezptatnych wyrobéw medycznych na zlecenie lekarza ubezpieczenia zdrowotnego albo
felczera ubezpieczenia zdrowotnego do wysokosci limitu finansowania ze $rodkéw
publicznych okre§lonego w przepisach wydanych na podstawie art. 36 ust. 4 ustawy

o refundacji.

3. Przepisy art. 36 ust. 2 i 3 ustawy o refundacji stosuje si¢ odpowiednio.”;

22) w art. 47b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Uprawniony zolnierz lub pracownik korzysta ze §wiadczen opieki zdrowotnej,
o ktérych mowa w art. 24a, art. 44 ust. la, art. 47 ust. 2 oraz art. 57 ust. 2 pkt 12, na

podstawie dokumentu potwierdzajacego przyshugujace uprawnienia.”;

23) w art. 48 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,»la. Programy lekowe, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15, opracowuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia, a wdraza, realizuje, finansuje, monitoruje, nadzoruje
i kontroluje Fundusz, chyba ze przepisy odrgbne stanowia inaczej. Do tych

programow stosuje si¢ przepisy ust. 2, 3, 819.”;
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24) uchyla si¢ art. 62 — 63c;

25) wart. 97 w ust. 3:
a) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) ~wdrazanie, realizowanie, finansowanie, monitorowanie, nadzorowanie

1 kontrolowanie programow zdrowotnych;”,
b) dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:

,»10) wyliczanie kwot, o ktorych mowa w art. 4, 11 1 31 ustawy o refundacji oraz

w art. 102 ust. 5 pkt 29.”;

26) w art. 102 w ust. 5 dodaje si¢ pkt 26 — 30 w brzmieniu:

,»20) przekazywanie ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia
zestawien kwot, o ktérych mowa w art. 4, 11 1 31 ustawy

o refundacji;

27) podawanie co miesiac do publicznej wiadomosci informacji
o wielkos$ci kwoty refundacji wraz z procentowym wykonaniem
catkowitego budzetu na refundacje, o ktorym mowa w ustawie

o refundacji;

28) gromadzenie 1 przetwarzanie informacji  dotyczacych
prawomocnych orzeczen sadow, o ktorych mowa w ustawie
o refundacji; informacje te nie podlegaja udostgpnieniu;

29) podawanie co miesiac do publicznej wiadomos$ci informacji
o wielkos$ci kwoty refundacji 1 ilosci zrefundowanych opakowan
jednostkowych lekow, s$rodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow
medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub
innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN;

30) monitorowanie, nadzorowanie 1 kontrolowanie wykonania
zawartych w decyzji o objgciu refundacja instrumentow
dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5 ustawy

o refundacji, oraz informowanie ministra wtasciwego do spraw
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zdrowia w zakresie wypelnienia przez wnioskodawce

postanowien zawartych w tej decyzji.”;

27) w art. 107 w ust. 5 dodaje si¢ pkt 21 i 22 w brzmieniu:

,»21) zawieranie umow, o ktérych mowa w art. 39 1 45 ustawy

o refundacji;

22) kontrola, monitorowanie i rozliczanie uméw, o ktérych mowa

w art. 39 1 45 ustawy o refundacji ’;

28) w art. 116 ust. 1 po pkt 7a dodaje si¢ pkt 7b — 7e w brzmieniu:
,7b)  kwoty, o ktorych mowa w art. 4 ust. 9 ustawy o refundacji;
7¢)  kwoty, o ktorych mowa w art. 31 ust. 4 ustawy o refundacji;

7d)  kwoty z tytutu natozonych przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowa kar pieni¢znych, o ktérych mowa w art. 47 — 49 ustawy

o refundacji;

7e)  kwoty zwrotu czeSci uzyskanej refundacji, o ktérej mowa

w art. 10 ust. 5 pkt 4 ustawy o refundacji; ”;

29) w art. 131 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Minister wtasciwy do spraw finansoOw publicznych w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, szczegétowe zasady
prowadzenia gospodarki finansowej Funduszu, w tym:

1)  rodzaje sprawozdan, o ktorych mowa w ust. 1, sposdb ich tworzenia
oraz terminy przekazywania,
2)  sposob tworzenia planu finansowego 1 rocznego sprawozdania
z wykonania planu finansowego oraz ich wzory
— biorac pod uwage konieczno$¢ zapewnienia prawidlowego 1 rzetelnego
gospodarowania srodkami publicznymi, w tym warto$ci caltkowitego budzetu
na refundacj¢ z uwzglednieniem, warto$ci przypadajacej na poszczegolne
kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5 ustawy

o refundacji.”;
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30) w art. 159:
a) wust. 1:
— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) wykonujacymi czynnosci w zakresie zaopatrzenia w wyroby

medyczne, na zlecenie osoby uprawnione;j;”,
— dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,,3) do umow, o ktorych mowa w art. 39 ust. 1 oraz art. 45 ust. 1 ustawy

o refundac;ji;”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, zawiera si¢ umowg ze
swiadczeniodawca spelniajacym warunki do zawarcia umowy okreslone przez
Prezesa Funduszu.”,
¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegdtowe wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal podmiotu
wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostgpne
na zlecenie, w szczegdlnosci okreslajac jego organizacj¢ i1 wyposazenie,
uwzgledniajac rodzaj wykonywanych czynnosci oraz zapewnienie dostgpnosci

dla $wiadczeniobiorcow.”;

31) w art. 188a dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,0) informacje o prawomocnych orzeczeniach sadéw o zakazie zawierania
z Funduszem umow do wystawiania recept na refundowane leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby

medyczne, o ktérych mowa w ustawie o refundacji.”

32) w art. 189:
a) uchyla sig ust. 1,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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»2. Swiadczeniodawcy, ktorzy zawarli umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej,
sa obowiazani do gromadzenia i przekazywania Funduszowi danych, o ktéorych mowa

wart. 190 ust. 112.”,

¢) uchyla sig ust. 3;

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

,»2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, zakres
niezbgdnych informacji gromadzonych przez $wiadczeniodawcoOw posiadajacych umowg
z Funduszem o udzielanie catodobowych lub calodziennych $wiadczen zdrowotnych
zwiazanych z nabywaniem lekow, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w szczego6lnosci strony transakcji, numer faktury,
datg faktury, ilo$¢ leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobu medycznego i ich ceny jednostkowej oraz wartos$¢ faktury, a takze zastosowane

rabaty lub upusty, biorac pod uwagg zakres danych zawartych w dokumentacji zakupu.”;

34) uchyla si¢ art. 192b i 192c.

Art. 62. W ustawie z dnia 16 listopada 2006 r. o $wiadczeniu pienieznym i uprawnieniach
przystugujacych cywilnym niewidomym ofiarom dziatan wojennych (Dz. U. Nr 249,
poz. 1824) w art. 10 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) prawo do bezptatnych lekow oraz wyrobéw medycznych, na
podstawie art. 45 ust. 1 i art. 47 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.'”);”.

Art. 63. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustali pierwszy wykaz, o ktorym mowa

wart. 35 ust. 1. Wykaz ten obejmuje leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

v Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367,
Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22,
poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918,
Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr
107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116 i Nr 182, poz. 1228.
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zywieniowego, wyroby medyczne, ktore w dniu wejscia w Zycie niniejszej ustawy sa zawarte
w wykazie:

1) o ktérym mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 ustawy, o ktorej mowa w art. 61,
w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejScia w Zycie niniejszej
ustawy, wraz z wysoko$cia odplatnosci, okreslonej w art. 36 ust. 5 pkt 3
ustawy, o ktoérej mowa w art. 60, w brzmieniu obowiazujacym przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy,

2) o ktorym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 61,
w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejScia w zycie niniejszej
ustawy, we wskazaniach tam okreslonych,

3) $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych
w czgsci  dotyczace] terapeutycznych programéw  zdrowotnych,
wydanym na podstawie art. 31d ustawy, o ktorej mowa w art. 61,
w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejScia w zycie niniejszej
ustawy,

4) $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego oraz
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci dotyczacej lekow
stosowanych w chemioterapii, wydanym na podstawie art. 31d ustawy,
o ktérej] mowa w art. 61, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Pierwszy wykaz zawiera dane, o ktérych mowa w art. 35 ust. 2, przy czym dane,

o ktorych mowa w art. 35 ust. 2 pkt 2, 4 — 7, sa ustalone w sposob okreslony w ust. 3.
3. Lekom, §rodkom spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobom
medycznym objetym pierwszym wykazem:
1) nadaje si¢ kategori¢ dostgpnos$ci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 5
ust. 1:
a) pkt 1 lit a — w przypadku, o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 1,
b) pkt 1 lit. b — w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2,
¢) pkt 2 — w przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3,
d) pkt 3 — w przypadku, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt 4;

2) przypisuje si¢ limity finansowania 1 ustala grupy limitowe, na zasadach
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okreslonych w art. 15, z wylaczeniem produktow, o ktéorych mowa

w ust. 1 pkt314;
3) przypisuje si¢ odptatnosci, o ktérych mowa w art. 14;

4) ustala si¢ urzedowa ceng zbytu w trybie, o ktorym mowa w art. 64.

Art. 64. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w terminie miesiaca, wzywa podmiot,
o ktorym mowa w art. 39 ustawy, o ktdrej mowa w art. 61, w brzmieniu obowiazujacym przed
dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, ktorego lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny jest objety wykazami:

1) wydanymi na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 61 ustawy, dotyczacym

swiadczen gwarantowanych z zakresu:

a) programow zdrowotnych w czg$ci dotyczacej terapeutycznych

programéw zdrowotnych,

b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

w czes$ci dotyczacej lekow stosowanych w chemioterapii,
2) o ktorych mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 tej ustawy

— do przeprowadzenia negocjacji w zakresie ustalenia urzgdowej ceny zbytu oraz

instrumentow dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 10 ust. 5.

2. Wezwanie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera zadanie przedstawienia informacji, o ktorych
mowa w art. 22 ust. 2 pkt 1, 3 — 6 oraz art. 23 pkt 6 lit. e, ust. 3 pkt 1 lit. a—fij — 1. Podmioty
wskazane w ust. 1 sa obowiazane przedstawi¢ te informacje w terminie 30 dni od dnia

doreczenia wezwania.

3. Negocjacje w sprawie ustalenia urzedowej ceny zbytu dotycza proponowanej w informacji

przedstawionej przez podmiot wskazany w ust. 1 ceny zbytu netto.

4. Urzgdowa cena zbytu ustalona w wyniku negocjacji nie moze by¢ wyzsza niz maksymalna
cena detaliczna brutto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego okreslona w wykazie, o ktorym mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2
iart. 38 ust. 6 ustawy, o ktorej mowa w art. 61, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem
wejScia w zycie niniejszej ustawy, pomniejszona o marz¢ hurtowa w wysokosci 8,91 %

liczona od ceny urz¢gdowej hurtowej oraz marze detaliczna w wysokosci:

85

www.inforlex.pl



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

5. Negocjacje przeprowadza Komisja. Do negocjacji stosuje si¢ art. 17 ust. 3, art. 18 ust. 112

pkt 2 — 7, art. 19 1 20 oraz przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 21.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przed wydaniem decyzji, o ktorej mowa w art. 10
ust. 1, wzywa podmiot wskazany w ust. 1 do ztozenia o§wiadczenia o zobowigzaniu si¢ do

ztozenia do dnia 30 kwietnia 2012 r. aktu notarialnego, o ktorym mowa w art. 34.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzjg, o ktorej mowa w art. 10 ust. 1,

uwzgledniajac:

1) stanowisko Komisji,

2) konkurencyjno$¢ cenowa

— Dbiorac pod uwage

roOwnowazenie

swiadczeniobiorcow

1 przedsigbiorcoOw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, §rodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi,
mozliwo$ci platnicze podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych oraz dziatalno$¢ naukowo-badawcza 1 inwestycyjna
wnioskodawcy w zakresie zwiazanym z ochrona zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej] Polskiej oraz w innych panstwach czltonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia

o Wolnym Handlu (EFTA).
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8. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 7, zawiera elementy, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2

pkt 1 —6.

9. Niezlozenie aktu notarialnego, o ktorym mowa w art. 34, w terminie okre§lonym w ust. 6,
skutkuje wydaniem przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji o uchyleniu decyz;ji
o objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego.

10. Ostateczna decyzja uchylajaca decyzjg, o ktéorej mowa w ust. 9, stanowi podstawe

aktualizacji wykazow, o ktorych mowa w art. 35.

Art. 65. Leki zawarte w wykazie lekéw podstawowych, o ktérym mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1,
oraz leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zawarte w wykazie,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy, o ktoérej mowa w art. 61, w brzmieniu
obowiazujacym przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy wydawane za odptatnoscia
ryczattowa, minister wlasciwy do spraw zdrowia kwalifikuje do odptatnosci ryczattowe;j, o ile

zgodnie z aktualng wiedza medyczna stosuje sig je dtuzej niz 30 dni.

Art. 66. W celu obliczenia po raz pierwszy kwoty przekroczenia, o ktérej mowa w art. 4
ust. 1, za planowa kwote refundacji w grupie limitowej w roku 2011 rozumie si¢ wykonana

kwotg refundacji w tej grupie w roku 2011.

Art. 67. 1. Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w latach 2012 — 2014 jest réwna
kwocie poniesionych przez Fundusz wydatkow zwigzanych z finansowaniem $§wiadczen
gwarantowanych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 — 17 ustawy o $wiadczeniach, w

roku 2011, a poczawszy od roku 2015 nie moze by¢ nizsza od tej kwoty.

2. Plany finansowe Funduszu poczawszy od roku 2012 sa ustalane z uwzglednieniem

ust. 1.

Art. 68. 1. Do rozpatrywania wnioskow, o ktorych mowa w art. 39 ustawy, o ktorej mowa
wart. 61, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy,
ztozonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy niniejszej

ustawy.
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2. Dla wnioskéw, o ktorych mowa w ust. 1, bieg termindéw, o ktorych mowa w art. 28,

liczy si¢ od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 69. Rada Konsultacyjna, o ktéorej mowa w art. 31s ustawy, o ktérej mowa w art. 61,
w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejscia zycie niniejszej ustawy, dziata na
podstawie dotychczasowych przepisow i wykonuje zadania Rady Przejrzystosci, o ktorej
mowa w art. 31s ustawy, o ktérej mowa w art. 61, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, do
czasu jej powolania, nie dluzej jednak niz przez trzy miesiace od dnia wejScia w zycie

niniejszej ustawy.

Art. 70. 1. Zesp6l do spraw Gospodarki Lekami, o ktorych mowa w art. 7, ustawy o ktorej
w art. 56, w brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, dziala
na podstawie dotychczasowych przepisow i wykonuje zadania Komisji Ekonomicznej,
o ktorej mowa w art. 16, do czasu jej powotania, nie dtuzej jednak niz przez trzy miesiace od
dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

2. Cztonkowie Zespotu do spraw Gospodarki Lekami sktadaja o§wiadczenia, o ktorych
mowa w art. 16, przed pierwszym posiedzeniem Zespotu, jednakze nie pdzniej niz w terminie

14 dni od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 71. 1. Fundusz podejmie dziatania konieczne do zawarcia i niezwlocznie zawiera
umowy, o ktérych mowa w art. 39 i1 45, z podmiotami prowadzacymi apteki oraz osobami
uprawnionymi.
2. Fundusz w terminie 15 dni:
1) przekaze ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia zestawienie, o ktérym mowa
w art. 102 ust. 5 pkt 26 ustawy, o ktérej mowa w art. 61, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa,
2) poda do publicznej wiadomosci informacje, o ktérych mowa w art. 102 ust. 5
pkt 27 i 29 ustawy, o ktérej mowa w art. 61, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa
— za okres od dnia 1 stycznia 2011 r. do dnia ogloszenia niniejszej ustawy.
3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia podejmie czynno$ci majace na celu powotanie
Komisji Ekonomicznej, o ktérej] mowa w art. 16, oraz Rady Przejrzystosci, o ktorej mowa

w art. 31s ustawy, o ktérej mowa w art. 61, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

88

www.inforlex.pl



Art. 72. Objecie pierwszym wykazem, o ktorym mowa w art. 63, produktéw, ktére w dniu
wejscia w zycie niniejszej ustawy dopuszczone byly do obrotu jako produkty lecznicze
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, na podstawie
dokumentacji, o ktorej mowa w art. 17 ust. 3 ustawy, o ktorej mowa w art. 57, w brzmieniu
obowiazujacym przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, jest roOwnoznaczne
z powiadomieniem, o ktorym mowa w art. 29 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.

o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia.

Art. 73. 1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze, wydane na podstawie:
1) art. 45 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 56,
2) art. 31d, 31j, art. 31s ust. 13, art. 36 ust. 5 pkt. 4 1 5, art. 39 ust. 9, art.

39c, art. 159 ust. 5, art. 189 ust. 3 1 art. 190 ust. 2 ustawy wymienionej
w art. 61

— zachowuja moc do dnia wejscia w zycie przepisOw wykonawczych wydanych na podstawie
art. 45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 56, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
art. 31d, 31j, 31s ust. 24 1 art. 159 ust. 5 ustawy, o ktorej mowa w art. 61, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, oraz art. 5 ust. 7, art. 22 ust. 7 art. 32 ust. 9 i art. 36 ust. 4, jednak
nie dtuzej niz przez okres 24 miesigcy od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Zachowane w mocy akty wykonawcze, o ktorych mowa w ust. 1, wydane na
podstawie art. 31d ustawy, o ktorej mowa w art. 61, moga by¢ zmienione przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, w granicach okreslonych w art. 31d

ustawy, o ktorej mowa w art. 61, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 74. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wyjatkiem:

1) art. 10, 17 — 21, art. 61 pkt 26, art. 64, 67, 70 1 71, ktore wchodza w zycie z dniem

ogloszenia,

2) art. 61 pkt 13, ktory wchodzi w zycie po uptywie 9 miesigcy od dnia ogloszenia.

10_04zb
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UZASADNIENIE

I. Cel regulacji

Celem proponowanej zmiany prawa jest takie przeksztalcenie systemu refundacji, by
w ramach dostgpnych publicznych $rodkow finansowych odpowiadal w mozliwie
najwyzszym stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu spolecznemu w zakresie zaopatrzenia w
leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne, zwane
dalej ,,produktami refundowanymi”, w sposob jednoznaczny regulowat relacje pomigdzy
podmiotami gospodarczymi tworzacymi rynek krajowy w tym zakresie i jednocze$nie
catkowicie odpowiadat wymogom dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
dotyczacej przejrzystosci $srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 5 t. 1, str. 345), zwanej dalej ,,dyrektywa przejrzystosci”.

Przedmiotowy projekt ustawy:

1) przedstawia propozycje racjonalizacji zaré6wno gospodarki finansowej Narodowego
Funduszu Zdrowia, jak i odpowiada na aktualne zapotrzebowanie spoteczne w zakresie
dostgpu do refundowanych lekow, Srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego 1 wyrobow medycznych;

2) kompleksowo reguluje kwestie refundacji lekow, $rodkow spozywezych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;
3) wprowadza zasady liczenia cen i marz z uwzglednieniem zasad rachunkowosci;
4) poprawia czytelno$¢ przedmiotowych unormowan;

5) poglebia implementacje¢ dyrektywy przejrzystosci.

II. Dostosowanie do prawa Unii Europejskie;j
Prawidlowos$¢ dotychczasowego wdrozenia przepisow dyrektywy przejrzystosci do polskiego

systemu prawnego zostala zakwestionowana przez Komisje Europejska, ktéra wskazata

w uzasadnionej opinii z dnia 29 czerwca 2007 r. nieprawidtowe wdrozenie przepiséw tej
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dyrektywy (naruszenie numer 2005/4974) poprzez:

a)
b)

©)
d)

e)

g)
h)

)

k)

D

niedotrzymywanie termindéw rozstrzygnie¢ refundacyjnych,
niedotrzymywanie termindéw rozstrzygnie¢ cenowych,

brak uzasadniania rozstrzygni¢¢ refundacyjnych,

brak uzasadniania rozstrzygnig¢ cenowych,

brak uzasadniania dla kwalifikacji poszczegdlnych produktéw leczniczych do

poszczegolnych poziomdw odptatnosci,

brak weryfikowalnych kryteriow dotyczacych rozstrzygni¢¢ refundacyjnych,
brak weryfikowalnych kryteriow dotyczacych rozstrzygnig¢ cenowych,
zbytnia 0g6lnos¢ kryteriow,

brak definicji lekow na choroby zakazne lub psychiczne dla oséb z uposledzeniem

umystowym,

brak okreslenia warunkéw, wedlug ktorych nastgpuje kwalifikacja do wykazu

niektorych chorob przewlektych,
brak zapewnienia procedury odwotawczej w stosunku do rozstrzygnigcia,

brak obowiazku informowania wnioskodawcy o przystugujacych s$rodkach

odwotawczych,

m) dziatania protekcyjne w stosunku do polskich producentow lekow generycznych,

n)
0)

dziatania ograniczajace umieszczanie na liscie lekdw innowacyjnych,

brak obiektywnych i mozliwych do sprawdzenia kryteridow rozstrzygnig¢ stanowi

réwniez naruszenie art. 28 TWE.

Jakkolwiek stanowisko Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej, ujete w odpowiedzi na ww.

uzasadniona opinig, w sposob kompleksowy odpowiada na przedtozone zarzuty, wskazujac w

pewnych przypadkach na glebokie niezrozumienie przez Komisje Europejska polskiego

systemu prawnego, jak tez i nie wzigcie pod uwage wczesniej przedtozonych wyjasnien, to

jednak nalezy przyzna¢, iz obecne procedury, jakkolwiek formalnie w pelni zgodne z prawem

europejskim, w praktyce ich stosowania sa bardzo rozwlekle i uciazliwe dla kazdej z
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zainteresowanych stron, czego koronnym przyktadem sa problemy wynikajace z ujecia tzw.
wykazow refundacyjnych w formie rozporzadzen. Ponadto, niniejsze postgpowanie do dzisiaj
nie zostalo formalnie zakonczone i w kazdym momencie moze zosta¢ przekazane do
rozpatrzenia przez Trybunal Sprawiedliwo$ci Wspolnot Europejskich, co w przypadku
niekorzystnego orzeczenia mogtoby skutkowaé natozeniem dotkliwych kar finansowych na
Rzeczpospolita Polska. Nalezy zaznaczy¢, ze przedmiotowy projekt byl w drodze roboczych
kontaktéw konsultowany z przedstawicielami Komisji Europejskiej, co pozwolito na znaczne
udoskonalenie 1 doprecyzowanie wstepnie proponowanych rozwiazan legislacyjnych. Tym
samym, wszystko wskazuje na to, iz po ewentualnym wejsciu w zycie przedmiotowego

projektu sa znaczace szanse na zamknigcie postgpowania przez Komisje Europejska.

Stan implementacji dyrektywy przejrzystosci do krajowych systemow prawnych panstw

cztonkowskich przedstawia ponizsza tabela nr 1.

Tabela nr 1
Panstwo Stan implementacji Uwagi
Austria Implementowano Prowadzono procedurg o naruszenie dyrektywy
Belgia Implementowano -
Butgaria Implementowano -
Cypr Implementowano -
Czechy Implementowano -
Dania Implementowano Komisja Europejska zglaszala uwagi co do implementacji, cho¢
oficjalna procedura nie zostata wszczgta
Estonia Implementowano -
Finlandia Implementowano Procedura o naruszenie dyrektywy zakonczona skazaniem przez
ETS w 2003 roku
Francja Implementowano -
Grecja Implementowano -
Hiszpania Implementowano -
Holandia Implementowano -
Irlandia Implementowano -
Litwa Implementowano -
Luksemburg Implementowano -
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Lotwa Implementowano -
Malta Implementowano -
Niemcy Implementowano Brak pozytywnych list refundacyjnych, do ktorych odnositaby si¢
dyrektywa
Portugalia Implementowano -
Rumunia Implementowano -
Stowacja Implementowano -
Stowenia Implementowano -
Szwecja Implementowano -
Wegry Implementowano -
Wielka Brytania Implementowano -
Wiochy Implementowano -

Na okre$lenie kierunku prac nad niniejszym projektem ustawy pozwolita realizacja przez
Rzeczpospolita Polska i Francjg, od 26 pazdziernika 2006 r. do 18 kwietnia 2008 r., Projektu
Blizniaczego PL/2005/IB/SO/02 ,Przejrzystos¢ decyzji panstwowego systemu opieki
zdrowotnej w sprawie zwrotu kosztow lekarstw”. Powotane w ramach tego projektu grupy
robocze opracowaly przejrzyste kryteria refundacji i ustalania cen, tworzenia grup limitowych
i zasad okre$lania limitow, a takze okreslity procedure podejmowania decyzji w sprawie
refundacji. W trakcie prac grupy robocze zajmowaly si¢ zasadami komunikacji
z zainteresowanymi stronami, a takze zapoznawaty si¢ z przyktadami rozwiazan w systemach
refundacyjnych w innych panstwach cztonkowskich, w szczeg6lnosci w Republice
Francuskiej 1 Krélestwie Niderlandéw, skad pochodzili gléwni eksperci projektu. W projekcie
bralo udziat ok. 60 ekspertow zagranicznych. Projekt niniejszej ustawy jest utrwaleniem

osiagni¢¢ Projektu Blizniaczego.

III. Aktualny stan faktyczny w obszarze, ktory jest przedmiotem regulacji projektowane;j

ustawy

Minister Zdrowia jest inicjatorem i1 koordynatorem polityki lekowej, wyposazonym w
instrumenty prawne, zwiazane z dopuszczeniem do obrotu produktow leczniczych,
sprawowaniem nadzoru nad rynkiem oraz refundacja. Realizacja polityki lekowej odbywa si¢

we wspotpracy z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

www.inforlex.pl 4




Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Glownym Inspektorem Farmaceutycznym, Prezesem

Narodowego Funduszu Zdrowia.

Celem dziatania Ministra Zdrowia w obszarze lekow, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych jest przede wszystkim:

a) dazenie do zagwarantowania dostepu do lekow 1 wyrobow medycznych z kontrola ich
skutecznosci i1 bezpieczenstwa na etapie dopuszczenia do obrotu,

b) zapewnienie jakosci produktow leczniczych i wyroboéw medycznych bedacych
przedmiotem obrotu na rynku w sensie ich jako$ci i bezpieczenstwa wytwarzania,
obrotu i stosowania,

c) zwigkszanie dostgpnosci farmakoterapii, $rodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych przez system refundacyjny
majacy na celu zmniejszanie udzialu pacjentéw w kosztach leczenia.

Obszary dziatania Ministra Zdrowia okre§lone w lit. a 1 b regulowane sa odrgbnymi

ustawami.

Na dostgpnos¢ pacjentow do lekéw, Srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow medycznych najistotniejszy wptyw ma ich cena dla pacjenta (badz
wysoko$¢ odptatnosci pacjenta), dlatego polityka refundacyjna powinna zmierzaé, z
uwzglednieniem mozliwosci finansowych systemu ochrony zdrowia, do zmniejszenia
obciazen pacjentow stosujacych potrzebne im, ze wzgledéw zdrowotnych, leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne. Z drugiej strony
zywotnym interesem wytworcoOw jest uzyskanie dla swojego produktu statusu produktu
refundowanego, gdyz gwarantuje to, zwigkszony w stosunku do wolnego rynku, stabilny
przychod. Z punktu widzenia systemu refundowane powinny by¢ wylacznie te produkty,
ktére maja udowodniona skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania a relacja efekt
terapeutyczny/koszt terapii jest korzystniejsza w poréwnaniu z dostgpnymi wariantami
terapii. ROwnowazenie oczekiwan roznych grup interesariuszy powinno odbywac si¢ wedlug

jasno okreslonych regut.

Zgodnie z prawem unijnym panstwa czlonkowskie sa zobowiazane do zapewnienia
przejrzystosci procesu podejmowania decyzji o objeciu refundacja lekow ze S$rodkow

publicznych.

Obecnie dostgpnos¢ do lekéw 1 wyrobow medycznych realizowana jest za pomoca czterech

zasadniczych mechanizmow:
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1) zagwarantowany jest nieodptatny dostgp do lekow i1 wyrobéw medycznych dla
pacjentéw hospitalizowanych (w tym chemioterapii oraz chemioterapii podawanej

pacjentowi w trybie jednodniowym i ambulatoryjnym);

2) zagwarantowany jest nieodptatny dostgp do programow lekowych, w ktorych
finansowane sa szczegdlnie kosztowne leki dla pacjentow znajdujacych si¢ w $cisle

okreslonych stanach klinicznych;

3) gwarantowana jest refundacja calo$ci badz czesci kosztow lekoéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych
przepisywanych na receptg, w ktore pacjenci zaopatruja si¢ w aptekach

ogo6lnodostgpnych;

4) dostepnos¢ do wyrobow medycznych realizowana jest takze na podstawie zlecenia na
zaopatrzenie w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi lub $rodkami
pomocniczymi, na zasadach okres§lonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $§rodkow publicznych (Dz. U.
z2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6ézn. zm.). Rodzaj refundowanych wyrobéw medycznych
bedacych przedmiotami ortopedycznymi i srodkéw pomocniczych, wysokos¢ refundacii,
udziat ubezpieczonego, czgstotliwos¢ refundacji okre$la obecnie obowigzujace
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne bgdace przedmiotami
ortopedycznymi oraz $rodki pomocnicze (Dz. U. Nr 139, poz. 1141 oraz z 2010 r. Nr 31,
poz. 166).

Leki i wyroby medyczne finansowane ze §rodkow publicznych stanowia regulowana czg$¢
rynku. Leki i wyroby medyczne nieobjgte systemem refundacyjnym sa przedmiotem wolnego

obrotu.

Szacuje sig, ze wydatki szpitali na leki 1 wyroby medyczne stanowia 3-5% kosztow ich
dzialalnoéci. Przy zakupach ww. produktow stosowane sa procedury przetargowe.
Dodatkowo ceny lekow nabywanych przez zaklady lecznictwa zamknigtego ograniczone sa
przez ustalenie cen maksymalnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 5

ust. 4 ustawy z dnia 5 lipca 2001r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z p6zn. zm.).

Terapeutyczne programy zdrowotne stanowia coraz bardziej istotny sposob zapewnienia

dostgpnosci do szczegolnie kosztownych terapii. Kwalifikacja pacjentdw, jak i ich wytaczanie
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z programéw poddane sa $cistym obwarowaniom po to, aby zapewni¢ efekt kliniczny oraz
uzyska¢ akceptowalny, z punktu widzenia systemu ochrony zdrowia, wskaznik efektu do
kosztow. Z tych tez wzgledow prowadzone jest zaré6wno $ciste monitorowanie leczenia
pacjentow w programie, jak i dokonywana jest okresowa ewaluacja programow. Z ww.
wzgledow liczba pacjentdow w programie wynosi od kilku do kilku tysigcy osob. Obecnie
realizowanych jest 37 terapeutycznych programéw zdrowotnych. Wydatki publicznego

ptatnika na programy terapeutyczne przedstawiono w tabeli nr 3.

Refundacja w aptekach ogolnodostgpnych jest bardzo istotnym narzedziem zwigkszajacym
dostgpnos¢ do lekow, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
1 wyrobow medycznych. Decyduja o tym zaréwno liczba zrealizowanych recept (szacunkowo
okoto 200 mln), sprzedanych opakowan lekow (w roku 2009 ok. 456 mln opakowan) jak
1 wielko$¢ srodkow zaangazowanych przez publicznego platnika.

Wydatki Funduszu na refundacjg przedstawia ponizsza tabela nr 2.

Tabela nr 2 Koszty refundacji cen lekow, w ktére pacjenci zaopatrzyli si¢ w aptekach
ogolnodostgpnych w latach 2000-2009 (w tys. zt)

Rok Koszty refundacji Dynamika wzrostu
2009 r. 8213 408,55 11,49%
2008 1. 7367 045,33 9,51%
2007 r. 6727 324,09 0,47%
2006 1. 6 695 760,88 5,89%
2005 r. 6323 263,84 3,35%
2004 1. 6118 389,04 -3,73%
2003 1. 6 355 658,91 16,29%
2002 r. 5465 377,92 5,45%
2001 r. 5182 876,97 15,01%
2000 r. 4506 572,66

Zrédto: Ministerstwo Zdrowia na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia.
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Warto$¢ rynkowa lekéw 1 wyrobow medycznych objetych refundacja przekroczyta 12 mld z1,
z czego pacjenci doptacili ok. 4 mld zt, co stanowi niecate 33% wartosci rynkowej tych

produktow.

Zauwazalny istotny wzrost wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia w ostatnich dwoch
latach spowodowany jest zwigkszeniem dostgpnosci do nowych, dotychczas nie
refundowanych lekéw - w tym okresie do wykazow refundacyjnych wprowadzono 64 leki
innowacyjne. Dzigki tym dziataniom znacznej poprawie uleglta m.in. mozliwo$¢ leczenia
schorzen takich jak ADHD czy choroby rzadkie, takie jak: epidermolysis bullosa, choroba
Lesniowskiego - Crohna. Istotnie rozszerzono tez mozliwos¢ refundacji diet leczniczych, w
szczeg6lnosci dla dzieci chorych na mukowiscydozg oraz fenyloketonurig, wprowadzono
nowe leki np. leki ztozone przeciwastmatyczne, utworzono nowe grupy w zakresie chordb
przewlektych. Dla niektorych grup lekow rozszerzono wskazania, np. zwigkszajac dostgpnos¢
do nowoczesnych lekow przeciwpsychotycznych dla chorych na schizofreni¢. W okresie
ostatnich dwoéch lat do wykazow refundacyjnych wprowadzono okoto 500 lekéw

generycznych.

Ww. wzrost jest spowodowany réwniez zamierzonymi 1 konsekwentnymi dziataniami
Ministra Zdrowia zmierzajacymi do obnizenia wspoiptacenia pacjenta. Wskaznik doptlaty
pacjenta do lekéw refundowanych w ciagu ostatnich dwoch lat zostat obnizony z 35,41% do
32,93%. W tym okresie, decyzja Ministra Zdrowia podwyzszano limity w grupach lekéw
stanowiacych istotne grupy z punktu widzenia spolecznego np. w grupie lekow

przeciwjaskrowych, lekow stosowanych w przeroscie prostaty itd.

Na wzrost wydatkéw refundacyjnych, w oczywisty sposob, ma rowniez wptyw zwigkszony
popyt na leki, wynikajacy zarowno z rozwoju wiedzy medycznej jak i1 systematycznego
wzrostu liczby zdiagnozowanych 1 objetych leczeniem pacjentow.

W  celu zapewnienia efektywno$ci 1 przejrzystosci procesu podejmowania decyzji
refundacyjnych ustalona zostala nowa procedura rozpatrywania wnioskéw refundacyjnych
oraz zmieniony zostat sposob dokumentowania catego procesu. Rozpatrzone zostaly stare,
czasem nawet kilkuletnie, wnioski o refundacjg, a wdrozone procedury pozwalaja na
rozpatrywanie wnioskOw na biezaco. Do procesu ewaluacji wnioskéw refundacyjnych
wlaczona zostata Agencja Oceny Technologii Medycznych, zwana dalej ,,AOTM”. Wykazy

lekéw refundowanych sa na biezaco aktualizowane pod wzgledem stanu rejestracji
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produktéw leczniczych (z wykazow usuwane sa leki, ktorych nie ma na rynku, a ktére
nierzadko stanowity podstawg limitu).
Aktualnie refundacja objetych jest 3 489 pozycji lekowych (w tym $srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego) i wyrobéw medycznych.

Refundacja kosztow lekow, srodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyrobéw medycznych stanowi istotna czg$s¢ ogoélu $rodkow przeznaczonych na
gwarantowane $wiadczenia opieki zdrowotnej. Na refundacje produktow leczniczych,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych w
2009 r. Narodowy Fundusz Zdrowia wydal 8,2 mld zlotych, co stanowito 14,9% wszystkich
wydatkow ptatnika na §wiadczenia zdrowotne. Uwzgledniajac wydatki na programy lekowe
odsetek ten wyniost 16,7%, a biorac dodatkowo pod uwage leki stosowane w leczeniu
przeciwnowotworowym 18,9%. Wydatki na refundacj¢ w ostatnich latach jako odsetek
wszystkich wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia na $wiadczenia zdrowotne

przedstawiono w tabeli nr 3.

Tabela nr 3. Udziat wydatkéw refundacyjnych w kosztach swiadczen zdrowotnych ogotem.

rok 2004 2005 2006 2007 2008 2009
koszty Swiadczefi opicki 30514475 [ 33097 113 | 36421906 | 41617429 | 52359434 | 55158066
zdrowotnej ogotem (tys. zt)
Refundacja V;y)koname (tys. 6118389 | 6323264 | 6695761 | 6727324 7367 045 8213 409
Refundacja/ koszty 20,1% 19,1% 18,4% 16,2% 14,1% 14,9%
$wiadczen (3/2)

Program(yt;:rilf)eutyczne 227663 | 586806 658 325 688 751 865 281 1013223
Ref + Programy/ koszty o o o o o o
Swiadezen ogdlem (345)/2 20,8% 20,9% 20,2% 17,8% 15,7% 16,7%

Chemioterapia (tys. zt) 222 079 320 766 695 954 1201798
Refundacja + Programy
+Chemioterapia/ koszty 20.8% 20,9% 20,8% 18,6% 17,1% 18,9%
$wiadczen ogodlem
(3+5+7)2
Zrédto: Ministerstwo Zdrowia na podstawie danych NFZ
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Mimo stalego wzrostu wielkosci $rodkdw przeznaczanych na refundacje lekow,
Rzeczpospolita Polska nalezy do krajéw o najnizszych wydatkach per capita na leki zar6wno
publicznych jak i prywatnych. Przecigtnie w 2007 roku og6lne wydatki na osobg wynosity
253 USD (3 miejsce od konca, przy $redniej w krajach OECD wynoszacej 461 USD), z
drugiej strony w odniesieniu do GDP wydatki na leki w Polsce wyniosty 1,6% PKB (przy
$redniej w krajach OECD wynoszacej 1,5%). Jednoczes$nie w Polsce w 2007 r. jedynie 37,5%
catkowitych wydatkow na leki stanowily wydatki publiczne, gdzie $rednia w krajach OECD
wynosi 60,24%.

Wydatki catkowite na leki stanowia 24,5% catkowitych wydatkow na opiek¢ zdrowotna, co
stanowi jeden z najwyzszych wspodtczynnikow sposrod krajow OECD (5 miejsce, przy
sredniej 17,1%).

Wydatki na leki per capita (USD PPP) i jako udziat w PKB w krajach OECD w roku 2007

przedstawia tabela nr 4.

Tabela nr 4. Wydatki na leki per capita (USD PPP) i jako udziat w PKB w krajach OECD w
roku 2007

Kraj Wydatki catkowite | Wydatki publiczne | Wydatki prywatne | % PKB | Publiczne do catkowitych
Meksyk 198 42 156 1,4 21,21%
Nowa Zelandia 241 161 80 0,9 66,80%
Polska 253 95 158 1,6 37,55%
Dania 301 168 133 0,8 55,81%
Luksemburg 338 282 56 0,6 83,43%
Czechy 349 230 119 1,5 65,90%
Norwegia 381 204 176 0,7 53,54%
Finlandia 400 221 180 1,2 55,25%
Korea 416 227 189 1,7 54,57%
Holandia 422 349 73 1,1 82,64%
Australia 431 237 194 1,2 54,99%
Wegry 434 254 180 23 58,53%
Stowacja 435 300 134 2,2 68,97%
Szwecja 446 259 187 1,2 58,07%
Islandia 448 201 247 1,3 44,87%
Szwajcaria 454 307 147 1,1 67,62%
OECD - §rednia 461 278 183 1,5 60,24%
Portugalia 468 262 207 22 55,98%
Irlandia 474 421 52 1 88,82%
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Austria 500 327 173 1,3 65,40%
Japonia 506 363 143 1,6 71,74%
Wiochy 518 250 268 1,7 48,26%
Niemcy 542 411 131 1,6 75,83%
Hiszpania 562 409 153 1,8 72,78%
Belgia 566 319 247 1,6 56,36%
Francja 588 408 180 1,8 69,39%
Grecja 677 535 142 24 79,03%
Kanada 691 263 428 1,8 38,06%
Stany Zjednoczone 878 276 602 1,9 31,44%

Zrédto: OECD Health Data - pazdziernik 2009r.

Zwigkszanie dostepu do lekéw, w tym refundowanych, jest podstawowym celem
Ministra Zdrowia. Wobec faktu, iz wydatki per capita na leki w Polsce naleza do najnizszych
w krajach OECD, przy $rednim dla tych krajow wspotczynniku wydatkéw na leki w stosunku
do PKB per capita, nalezy przyja¢, ze dalszy wzrost wydatkow na leki powinien by¢
powiazany ze wzrostem PKB. Jako, ze wydatki catkowite na leki stanowia 24,5%
catkowitych wydatkbw na opieke zdrowotna, co stanowi jeden z najwyzszych
wspoOtczynnikéw sposrod krajow OECD (5 miejsce, przy Sredniej 17,1%) nalezy dazy¢ do
obnizenia tego wspdtczynnika przez spowolnienie wzrostu catkowitych wydatkow na leki w
stosunku do wzrostu catkowitych naktadow na §wiadczenia opieki zdrowotne;.

W ramach $rodkéw pochodzacych ze wzrostu nakladow na $wiadczenia opieki zdrowotnej
finansowane ze $rodkow publicznych nalezy dazy¢é do zmniejszenia wspdlczynnika
wspotplacenia pacjentow w obszarze lekow refundowanych, zwlaszcza lekow stosowanych

przewlekle.

W obrocie lekami refundowanymi wystgpuja liczne zjawiska patologiczne, takie jak:
nieuzasadnione wzgledami medycznymi zwigkszanie refundacji, nabywanie lekéw za 1 grosz,
wynagradzanie pacjentow za dostarczenie recepty na lek refundowany, sytuacja w ktorej
pacjenci poszukuja w wielu aptekach leku o najnizszej doptacie pacjenta badZz bonusu,
konkursu, nagrody (tzw. ,turystyka refundacyjna”), niejednolite marze hurtowe stosowane
wobec aptek, niejednolite systemy rabatowania, pseudodarowizny, zjawisko marnotrawienia
lekéw objawiajace si¢ zwigkszajaca si¢ utylizacja przeterminowanych lekow, w tym lekow

refundowanych.
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IV. Obecny stan prawny

System refundacji lekéw 1 wyrobéw medycznych obowiazujacy w Rzeczypospolitej Polskiej
jest ujety w dwoch podstawowych aktach prawnych, tj. ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r.
Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.) oraz w ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97,
poz. 1050 z p6zn. zm.), a takze w aktach wykonawczych do tych ustaw — rozporzadzeniach
wydanych na podstawie art. 36 ust. 1 pkt 113, art. 37 ust. 2 1 art. 38 ust. 6 z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz art. 5

ust. 4 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach.

V. Przebieg procedury rozpatrywania wnioskow refundacyjnych

Obecnie, pierwszym etapem procedury refundacyjnej jest zlozenie do Ministra Zdrowia
wniosku o objegcie refundacja lub tez o zmiang ceny (dla lekéw lub tez wyrobéw medycznych
juz objetych refundacja) przez okreslone w ww. przepisach podmioty.
W zaleznos$ci od rodzaju leku (oryginal/gneryk) podlega on nieco innej procedurze i
wymaganiom.
Whioski refundacyjne podlegaja ocenie formalnej przez Ministra Zdrowia. Nastgpnie w
zalezno$ci od rodzaju produktu przekazywane sa:

a) Zespotowi do Spraw Gospodarki Lekami — leki generyczne,

b) AOTM, a nastgpnie Zespolowi do Spraw Gospodarki Lekami — leki nie majace

odpowiednikow w danym wskazaniu w wykazach,

c) AOTM — leki refundowane w ramach terapeutycznych programéw zdrowotnych.

Do zadan Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami nalezy przygotowanie stanowiska w
zakresie umieszczenia w wykazie oraz ustalenia ceny urzedowej leku lub wyrobu
medycznego. Zespot przygotowuje stanowisko w drodze uchwaty, i informuje o jego tresci
wnioskodawcg. W terminie 14 dni od dnia otrzymania negatywnego stanowiska
wnioskodawca moze zwrdci¢ si¢ do Ministra Zdrowia o ponowne rozpatrzenie wniosku.
Minister Zdrowia rozpatrujac ponownie wniosek albo umieszcza lek w przedmiotowym
wykazie, albo podtrzymuje stanowisko Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami 1 wydaje
decyzje o odmowie umieszczenia danego leku w przedmiotowym wykazie, od ktorej

przystuguje wnioskodawcy skarga do sadu administracyjnego.
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Rola AOTM w przedmiotowym obszarze jest merytoryczna ocena wnioskow 1 zataczonych
analiz w zakresie lekow nie majacych odpowiednikéw w danym wskazaniu w wykazach.
AOTM bada przedstawione analizy w szczego6lnosci w aspekcie efektywnosci klinicznej,
kosztowej oraz wptywu na budzet ptatnika, w zakresie ich poprawnosci metodycznej, a takze
jakosci przedstawionych dowodow naukowych. Ocena ujgta jest w stanowisku Rady

Konsultacyjnej AOTM i przekazywana jest Ministrowi Zdrowia.

Zarébwno stanowiska Zespolu jak 1 rekomendacje Prezesa AOTM nie maja charakteru
wiazacego, w zwiazku z czym sa one dla Ministra Zdrowia opinig o charakterze doradczym.
Ostateczna decyzja o objgciu refundacja jest suwerennym rozstrzygnigciem Ministra

Zdrowia.

Zgodnie z obowigzujacym prawem wykazy lekéw refundowanych oraz $wiadczenia
gwarantowane z zakresu programow terapeutycznych oraz lekow stosowanych w
chemioterapii ujgte sa w aktach prawnych o randze rozporzadzen. Niezaleznie od
rzeczywistego terminu dokonania przez Ministra Zdrowia rozstrzygnigcia w zakresie objecia
finansowaniem ze $rodkéw publicznych danego produktu lub §wiadczenia gwarantowanego,
mozliwo$¢ skorzystania przez pacjenta z refundacji lub z ww. §wiadczen gwarantowanych

uzalezniona jest od zakonczenia procedury legislacyjne;j.

V1. Zmiany proponowane w projekcie

1. Catkowity budzet na refundacj¢

Majac na uwadze przedstawione w Czgéci III dane dotyczace wysokosci naktadow
finansowych na refundacje 1 ich relacje do wysokosci naktadéw na cato$¢ swiadczen opieki
zdrowotnej w celu zachowania pomigdzy nimi réwnowagi, w projekcie proponuje si¢
przyjecie warto$ci tego wskaznika na poziomie nie wyzszym niz 17% catkowitych wydatkow
Narodowego Funduszu Zdrowia na $wiadczenia opieki zdrowotnej. Przyjety w projekcie
ustawy wskaznik catkowitego budzetu na refundacj¢ na poziomie nie wyzszym niz 17% jest
srednim wskaznikiem w krajach OECD w relacji kosztéw lekéw do kosztow $wiadczen
zdrowotnych ogotem. Biorac pod uwage strukture wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia

w ostatnich latach na §wiadczenia opieki zdrowotnej taka warto§¢ wskaznika wydaje si¢ by¢
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realna 1 optymalna propozycja. Zagwarantuje to powiazany ze wzrostem globalnych §rodkow
wzrost nakltadow na refundacje, a jednoczes$nie nie spowoduje ograniczenia dost¢pnosci
pacjentow do innych $wiadczen gwarantowanych, w szczegdlnosci hospitalizacji i
specjalistycznych porad ambulatoryjnych. Rozwiazanie takie stanowi jednocze$nie gwarancje
dla pacjentow, ze dostgpnos¢ do produktow refundowanych bedzie sukcesywnie zwigkszana

wraz ze zwigkszaniem budzetu na catos¢ systemu ochrony zdrowia.

Pozwoli ono réwniez na stabilizacj¢ finansow Narodowego Funduszu Zdrowia, ktére w
chwili obecnej sa podatne na gwattowne, nieplanowane wzrosty refundacji skutkujace

niemozliwoscia wywiazania si¢ go z zawartych uméw ze §wiadczeniodawcami.

Proponowane narzgdzia zmierzaja rowniez do dzielenia si¢ przez Narodowy Fundusz
Zdrowia ryzykiem zwiazanym z obejmowaniem kolejnych produktow refundacja z

przemystem.

Problem znacznego 1 nieprzewidywalnego wzrostu wydatkow na refundacj¢ w czasie trwania
roku budzetowego zostal juz dawno rozpoznany w innych krajach Unii Europejskie;j.
Poszczegodlne kraje w ciagu ostatnich 10 lat wprowadzaly rdzne rozwiazania dla zapobiezenia
temu problemowi - w wigkszosci przypadkdéw opieraja si¢ one na zwrocie catosci badz czesci
nadwyzki (payback) przez podmioty odpowiedzialne po zakonczeniu roku budzetowego.
Takie rozwigzania wprowadzono m.in. w Belgii, Francji, Portugalii czy na Wegrzech.
Najprostszy system zwrotow zastosowany w Portugalii, gdzie na podstawie obowiazujacej w
latach 2006-2009 umowy, podmioty odpowiedzialne byly zobowiazane do zwrotu 69,9%
nadwyzki (do okreslonego limitu, zmieniajacego si¢ progresywnie w czasie). Jednoczes$nie
wzrost budzetu na leki w poszczegdlnych latach uzalezniony byl od poziomu wzrostu
produktu krajowego brutto.

Podobny system zostal wprowadzony na Wegrzech juz w 2003 roku - podmioty
odpowiedzialne sa zobowiazane do zwrotu platnikowi kwoty odpowiadajacej 12% refundacji
w danym roku. Jezeli kwota ta nie jest wystarczajaca do pokrycia nadwyzki, firmy
zobowiazane sa do pokrycia okreslonej czgsci pozostatej nadwyzki, wyliczanej osobno dla
poszczegolnych grup terapeutycznych.

Mechanizm zwrotow stosowany we Francji stuzy jednocze$nie promoc;ji terapii skutecznych
— nowo wprowadzane leki, okreslane jako bardzo skuteczne (ASMR I) zostaja wylaczone
spod mechanizmu zwrotow na okres 36 miesigey, leki kategorii ASMR II — na 24 miesiace,

ASMR III — w 50% na 24 miesigce, a ASMR IV — w 25% na 24 miesiace. Jednocze$nie
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wylaczone spod tego mechanizmu sa leki generyczne, jako z zatozenia przynoszace
oszczednosci dla systemu.

Systemy powstaly z Belgii opiera si¢ na funduszu tworzonym ze $rodkéw podmiotow
odpowiedzialnych (w wysokosci 100 mln EUR), dla pokrycia kwoty przekroczenia
planowanego budzetu.

Systemy stosowane w tych panstwach pozwalaja na uzyskanie znacznych oszczg¢dnosci dla
systemu — we Francji osiagnety one 670 min EUR w 2004 roku (3% catkowitych wydatkéw
na leki) 1 260 min EUR w 2008 roku (wyrazny spadek pokazuje, jak podmioty
odpowiedzialne dostosowuja swoja polityke cenowa do nowych sytuacji). W 2006 roku
zwroty na Wegrzech wyniosty 90 min EUR.

Rozwiazanie proponowane w ustawie, odpowiadajace powyzszym, zostato dostosowane do
polskich realiow: powiazanie wielkosci budzetu na leki z catkowitymi wydatkami
Narodowego Funduszu Zdrowia (a nie np. produktem krajowym brutto, jak w Portugalii)
pozwala na zapewnienie, ze budzet ten bedzie odpowiadat faktycznym mozliwo$ciom
platnika. Jest to zwiazane z faktem, ze wspolczynnikiem bezposrednio na nie oddziatujacym
jest poziom zatrudnienia 1 wysoko$¢ ptac, a nie PKB. Jednocze$nie poziom taki nie odbiega
od $redniego poziomu wydatkéw na leki w stosunku do catkowitych wydatkéw na zdrowie w
krajach OECD, co wiazg si¢ z mozliwo$cia zapewnienia lepszej dystrybucji $rodkéw
finansowych (odpowiednia wigksza czg$¢ Srodkdw przeznaczona na pozostate §wiadczenia
zdrowotne). Podobne rozwiazanie zastosowaly Wtochy, ustalajac maksymalna wysoko$¢
wydatkow na leki w refundacji otwartej na 14% catkowitych wydatkow Servizio Sanitario

Nazionale.

2. Kategorie dostgpnosci refundacyjnej oraz poziomy odptatnosci
Leki refundowane objete zakresem $wiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w art. 15
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych zgodnie z projektem uzyskuja jedna z pigciu kategorii dostgpnosci
refundacyjnej:
1) dostepny w aptekach:
a) w catlym zakresie zarejestrowanych wskazan i1 przeznaczen,
b) we wskazaniu okre§lonym stanem klinicznym;
2) dostgpny w ramach programu lekowego;

3) dostepny jako lek stosowany w ramach chemioterapii:
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a) w catlym zakresie zarejestrowanych wskazan i1 przeznaczen,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;
4) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach

udzielania $wiadczen gwarantowanych, innych niz wymienione w pkt 1-3.

Proponowane kategorie zastapia dotychczasowy podzial wykazow lekow refundowanych na
wykaz lekow podstawowych i uzupetiajacych oraz wykaz choréb przewlektych i produktéw
stosowanych w tych chorobach, oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia wydawane na
podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych, w zakresie §wiadczen gwarantowanych w ramach terapeutycznych programéow
zdrowotnych oraz chemioterapii stosowanej w leczeniu szpitalnym i ambulatoryjnej opiece

specjalistyczne;.

Dotychczasowe regulacje nie zawieraly kryteriow przyporzadkowujacych leki do tych
wykazéw, nie zawieraly kryteriow kwalifikowania choréb do wykazu chordb przewlektych
ani kwalifikowania lekow jako stosowanych w tych chorobach. Stwierdzenie tej tresci
znalazto si¢ w uzasadnionej opinii Komisji Europejskiej. Proponowany podziat godzi
koncepcje tzw. leku specjalistycznego stosowania i wazna dla $rodowiska medycznego
zasade swobody preskrypcji.

Niniejszy projekt uznaje za ogdlna zasadg, ze zaopatrzenie w produkty refundowane
nastepuje na podstawie recepty lekarskiej, z wyjatkiem dotyczacym $cisle okreslonych
podkategorii wyrobow medycznych, gdzie utrzymano istniejacy obecnie tryb zaopatrzenia na
podstawie zlecenia. Innym trybem zaopatrzenia w leki sa terapeutyczne programy zdrowotne.
Przedmiotowy projekt precyzyjnie okresla, w jakich sytuacjach §wiadczeniobiorca ma prawo
do bezptatnych produktéw refundowanych.

Zgodnie z zaleceniami Komisji Europejskiej w projekcie ustawy znalazly sig¢ kryteria
przyporzadkowania produktow refundowanych do poszczegélnych poziomdéw odplatnosci.
Poziomy odptatnosci w zakresie ich wysoko$ci pozostaty niezmienione.

Zgodnie z zaproponowanymi przepisami (art. 14) bezplatny bgdzie lek lub wyréb medyczny
majacy udowodniong skuteczno$¢ w leczeniu nowotworu zlosliwego, zaburzenia
psychotycznego, uposledzenia umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby
zakaznej o szczegolnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji albo leku stosowanego w

ramach programu lekowego.
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Za odptatnoscia ryczalttowa dostgpne beda produkty refundowane wymagajace, zgodnie z
aktualng wiedza medyczna, stosowania dtuzej niz 30 dni oraz ktérych miesigczny koszt
stosowania dla $§wiadczeniobiorcy przy odplatnosci 30% w podstawie limitu przekraczatby
5% minimalnego wynagrodzenia za pracg, albo wymagajace, zgodnie z aktualna wiedza
medyczng, stosowania nie dluzej niz 30 dni oraz ktérych koszt stosowania dla
$wiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% w podstawie limitu przekraczalby 30%
minimalnego wynagrodzenia za pracg, ogloszonego w obwieszczeniu Prezesa Rady
Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o
minimalnym wynagrodzeniu za pracg (Dz. U. Nr 200, poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407
oraz z 2005 r. Nr 157, poz. 1314).

W celu ochrony wydatkéw $§wiadczeniobiorcoOw przed nadmiernym wzrostem zdecydowano o
przypisaniu kategorii odptatnosci ryczattowej réwniez produktom dotychczas dostepnym za
ta odptatnoscia, jezeli konieczne jest ich stosowanie przez wigcej niz 30 dni.

Zaproponowane rozwigzanie wynika z dazenia Ministra Zdrowia do zwigkszenia
finansowania ze $rodkow publicznych tych terapii, ktére najbardziej obciazaja finansowo
pacjentow 1 gdzie obcigzenie to stanowi barier¢ finansowa w dostgpnosci do leczenia
zwlaszcza, jezeli leczenie to trwa wiele miesigcy albo lat.

Do poziomu odptatnosci ,,50%” zakwalifikowany bgdzie produkt refundowany, ktory
wymaga, zgodnie z aktualna wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej niz 30 dni.

Poziom odptatnosci ,,30%” jest ,,domySlnym” poziomem refundacyjnym, do ktorego
zakwalifikowany bedzie produkt refundowany, ktéry nie zostal zakwalifikowany uprzednio

do innych pozioméw odptatnosci.

W celu ograniczenia zjawiska marnotrawienia lekow oraz w celu racjonalizacji wydatkow
Narodowego Funduszu Zdrowia w projekcie ustawy zawarto propozycje zmiany sposobu
wyznaczania 1 indeksowania wysokoS$ci optaty ryczaltowej, ktora nie byta waloryzowana od
blisko 7 lat. Projekt ustawy zaktada odwotanie si¢ do minimalnego wynagrodzenia za pracg,
ogloszonego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4
ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracg. Przyj¢te
rozwigzanie jest tym bardziej konieczne i celowe, iz pozwala na ptynne dostosowanie tej
optaty do zmieniajacych si¢ warunkéw makroekonomicznych. W celu uniknigcia skokowego
wzrostu doptat pacjentéw, jako wyjsciowa wysoko$¢ ryczattu przyjeto kwote obecnie

obowiazujaca — 3,20 PLN.
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Rozwiazania w Polsce odpowiadaja standardom stosowanym w innych krajach Unii
Europejskiej. Posrod krajoéw Unii Europejskiej jedynie w 5, co do zasady, leki w aptekach sa
wydawane pacjentom bezptatnie lub za optata ryczattowa (sa to: Austria, Holandia, Niemcy,
Wielka Brytania oraz Wtochy). W zdecydowanej wigkszosci krajow poziom refundacji ceny
leku ustalany jest w oparciu o kryteria farmakoekonomiczne (skutecznos¢ leku, jego cena),

socjalne lub ze wzgledu na rodzaj choroby.

Wysoko$¢ poziomdéw refundacji oraz ich ilos¢ jest bardzo zréznicowana — np. we Francji leki
wydawane sa bezptatnie lub za odptatnoscia w wysokosci 35% (leki o wysokiej skutecznosci,
stosowane w cigzkich chorobach), 65% (wigkszos¢ lekow) lub 85% (leki oczekujace na
usunigcie z wykazu lekéw refundowanych), a w Portugalii: bezptatnie lub za odptatnoscia w
wysokosci 5% (leki ratujace zycie w cigzkich chorobach np. nowotworach), 31% (leki
podstawowe stosowane w innych powaznych chorobach), 63% (inne leki o udowodnione;j

skutecznos$ci) oraz 85% (leki o nieudowodnionej jeszcze skutecznosci).

Zastosowania mieszanego kryterium (opartego na kryterium kosztu terapii oraz czasu jej
trwania) pozwala na udostgpnienie lekow bezptatnie lub za zmniejszona odplatnoscia,
najbardziej potrzebujacym. Jednoczesnie podejmowanie decyzji dotyczacej programoéw
lekowych w ramach ujednoliconej procedury pozwoli na lepsza kontrolg i racjonalizacjg
wydatkéw na leki, poprzez mozliwos¢ wyboru optymalnego sposobu refundacji w oparciu o

peten zakres informacji dostarczany przez podmioty odpowiedzialne.

Rozwiazanie zaproponowane w projekcie ustawy ma zapewnié¢ jego pelna zgodno$¢ z
wymogami dyrektywy przejrzystosci. Powoduje ono pelne zautomatyzowanie przepisywania
lekow do poszczegodlnych kategorii odptatnosci, wytaczajac mozliwos$¢ podejmowania przez

organ uznaniowych decyzji w tym zakresie.

3. Sztywne ceny i marze

Sztywne marze 1 sztywne ceny stanowia podstaweg i1 konieczny warunek wlasciwego
funkcjonowania zaproponowanych w projekcie ustawy mechanizméw regulujacych zasady
refundacji. Kazda modyfikacja zaproponowanej konfiguracji rozwiazan powoduje efekt
domina uniemozliwiajac tym samym funkcjonowanie ustawy. Gtownym zadaniem systemu
refundacyjnego jest =zapewnienie pacjentom rownej dostgpnosci do  produktow

refundowanych. Pacjenci musza mie¢ pewno$¢, co do przedmiotu i zakresu gwarancji
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udzielanej przez panstwo. Obecna sytuacja, w ktdrej mimo ustalenia marz i cen urzgdowych
maksymalnych, leki w cenach i limitach okre§lonych w rozporzadzeniu sa niedost¢pne, badz
sa dostgpne za 1 grosz, czy wrgcz za wynagrodzeniem pacjenta dostarczajacego recepte, jest
wbrew ratio legis 1 podwaza zaufanie pacjenta do regulatora systemu. Pacjent nie§wiadomy
mechanizmow stosowanej ,,gry” latwo ulega manipulacji opartej na przeswiadczeniu o
atrakcyjnos$ci oferty nie zdajac sobie sprawy, iz to nie on jest rzeczywistym beneficjentem
tych dziatan, jest tylko narzedziem. Dotychczas obowiazujace przepisy umozliwiaja
podmiotom odpowiedzialnym i podmiotom prowadzacym obrot hurtowy, za posrednictwem
swoich lub wspotpracujacych sieci aptek, pod pozorem troski o dobro pacjenta wyludzanie z
Narodowego Funduszu Zdrowia znacznych kwot, jakie na leki refundowane wyktada
Panstwo. Przyktadem takiej praktyki jest prowadzona w aptekach sieciowych wspomniana
wyze] sprzedaz lekéw za 1 grosz, ktore kupowane sa od producenta lub hurtowni z
kilkudziesigciu procentowym rabatem, ale refundowane sa przez Narodowy Fundusz Zdrowia
przy zastosowaniu 100% urzedowej maksymalnej. Praktyka taka powoduje, ze leki
refundowane sprzedawane za 1 grosz teoretycznie ,,dla dobra pacjenta” nie sa w sposob
racjonalny wykorzystywane czego dobitnym przyktadem, moze by¢ fakt, ze stanowia one
wigkszo$¢ zawartosci pojemnikéw na leki do utylizacji. Ponadto zauwazy¢ nalezy, ze
powyzszy proceder czgsto bywa rozszerzany o fikcyjny eksport w tzw. handlu
przygranicznym umozliwiajacy kilkukrotne dokonywanie obrotu tym samym produktem.
Akcje promocyjne dotyczace obrotu lekami refundowanymi (bonifikaty, rabaty, upusty)
powoduja zafalszowanie danych przekazywanych przez apteki do Narodowego Funduszu
Zdrowia. Z pordéwnania paragondéw fiskalnych z zestawieniami przedkladanymi temu
Funduszowi przez apteki wynika, ze na paragonach fiskalnych apteki wykazuja rzeczywista
optate poniesiona przez pacjenta za zakupiony lek refundowany, za§ w zestawieniach
zbiorczych wykazuja kwoty jakie winni wnie$¢ pacjenci zgodnie z obowiazujacym wykazem
lekow refundowanych wedlug cen maksymalnych. Zatem ta sama czynno$¢ polegajaca na
wydaniu pacjentowi leku refundowanego i pobieraniu od niego optaty jest roznie
sprawozdawana do Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Urzedoéw Skarbowych. Majac na
uwadze powyzsze, a w szczegolnosci to, ze stosowane przez apteki nielegalne metody
marketingowe, majace na celu przyciagnigcie jak najwigkszej ilosci pacjentow, w celu
zrealizowania w tych placowkach recept na leki refundowane, zagrazaja stabilnosci
wydatkow publicznych poprzez zwigkszenie wyptaconych aptekom kwot refundacji.
Bonifikate udzielona pacjentowi apteki traktuja jako darowizng pochodzaca z zysku apteki,
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nie informujac o tym fakcie wiasciwych organéw skarbowych. W zestawieniu zbiorczym
apteki wykazuja inne kwotg oplaty poniesionej przez pacjenta niz kwota rzeczywiscie przez
niego uiszczona, tym samym kwota wyliczana z danych w obrocie wskazana jako rdéznica
warto$ci leku 1 wysokos$ci refundacji jest inna niz kwota faktycznie zaptacona przez pacjenta,
co skutkuje zawyzaniem kwot refundacji wyptacanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
Wynikajaca z ustawy o cenach cena maksymalna zamiast doprowadzi¢ do ustalania cen na
najnizszym poziomie, wykorzystywana jest czgsto przez przedsigbiorc¢ jako element gry
cenowej umozliwiajacej stosowanie niedozwolonych praktyk, promujacych jedne podmioty
kosztem innych. Firmy farmaceutyczne negocjuja jak najwyzsza cen¢ urzegdowa maksymalna,
by méc nastgpnie gra¢ na rynku za pomoca réoznego rodzaju rabatow i upustow, osiagajacych
nawet do 99% ceny urzedowej. Taki stan rzeczy odbiera Ministrowi Zdrowia mozliwo$¢
skutecznego kreowania polityki lekowej panstwa, za ktora jest odpowiedzialny. Powoduje to
réwniez zaburzenie konkurencji podmiotow uczestniczacych w obrocie detalicznym. Obrot
produktami refundowanymi powinien by¢ prowadzony zgodnie z zasadami uczciwe]
konkurencji, a pozadanym jej obszarem jest jako$¢ swiadczonych ustug farmaceutycznych.
Jezeli istnieje mozliwo$¢ rabatowania, to ta mozliwo$¢ nie powinna przetozy¢ si¢ na
partykularne korzysci wybranych podmiotéw tylko na obnizke cen, na ktoérej skorzystaliby
wszyscy pacjenci. Umozliwiloby to takze objgcie finansowaniem innych, dotychczas nie
refundowanych, lekéw i1 procedur medycznych. Obecna sytuacja jest niekorzystna takze z
punktu widzenia stabilnosci i1 przejrzystosci systemu oraz petnionych przez organy, instytucje
1 organizacje funkcji w tym systemie. Wyznaczone podmiotom uczestniczacym w rynku role
nie obejmuja kreowania — w imi¢ wzrostu zyskow — polityki lekowej panstwa, co stanowi

kompetencj¢ wtasciwych organéw publicznych.

W odréznieniu od stanu obecnego, w ktérym okreslana jest cena detaliczna produktu
refundowanego, projekt zaklada przebudowe systemu refundacji oparta na cenie zbytu,
majacej charakter sztywnej ceny urzgdowej, wynegocjowanej z wnioskodawca 1 okreslonej w
decyzji o objeciu refundacja wydawanej przez Ministra Zdrowia. Taka konstrukcja wynika
bezposrednio z trybu wnioskowego ubiegania si¢ o refundacjg przez wlasciciela praw do leku,
przewidzianego w dyrektywie przejrzystosci, a takze z jego logicznej roli w systemie.
Zamknigcie drogi do rabatowania na linii: wiasciciel praw do leku — obrot hurtowy — obrot
detaliczny pozwala na ustalanie racjonalnej ceny leku w procesie negocjacji, w ktérym biora
udziat podmiot oraz wiasciwy organ, dazac do osiagnigcia kompromisu. Prowadzi¢ to

powinno do wigkszej sktonnosci wtasciciela praw do leku do obnizania ceny na skutek presji

www.inforlex.pl 20



dziatah konkurentéw rynkowych. Sklonno$¢ ta powinna by¢ tym wigksza, ze czytelne zasady
obrotu hurtowego i detalicznego nie dopuszczaja watpliwych zachowan promocyjnych we

wzajemnych stosunkach gospodarczych tych podmiotow.

Od wynegocjowanych urzgdowych cen zbytu proponuje si¢ ustalenie sztywnej urzedowe;j
marzy hurtowej w wysokosci 5 %. Marza ta ma charakter wynikowy i moze by¢ dzielona

migdzy poszczegdlne ogniwa tancucha hurtowego.

Szpitale oraz inne zaktady opieki zdrowotnej przeznaczone dla osob, ktérych stan zdrowia
wymaga udzielania catodobowych lub catodziennych $wiadczen zdrowotnych albo
$wiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen w trybie ambulatoryjnym w odpowiednio
urzadzonym, statym pomieszczeniu, w celu realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej
udzielanych w ramach umoéw zawartych z Funduszem jest obowigzany nabywac leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne po cenie nie
wyzszej niz urzegdowa cena zbytu powigkszona o marzg nie wyzsza niz urzgdowa marza
hurtowa, jezeli dotyczy.

Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrdb medyczny, o
ktéorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 projektu ustawy, $wiadczeniodawca jest obowiazany
nabywac po cenie nie wyzszej niz podstawa limitu refundacji (art. 8 ust. 2 projektu ustawy).
Tym samym ceny urzegdowe oraz marze hurtowe dla lekow nabywanych w procedurze

przetargowej maja charakter cen i marz maksymalnych.

W krajach Unii Europejskiej podejscie do kwestii marz hurtowych jest bardzo zréznicowane.
Roéznice dotycza gldwnie kwestii charakteru marz, ich wysokosci oraz ewentualnej
degresywnosci 1 limitu. W zdecydowanej wigkszo$ci panstw marze detaliczne sa sztywne. W

czg$ci krajow Unii Europejskiej marze hurtowe sa sztywne.

Tabela 6 Tabela marz hurtowych 1 detalicznych (wg danych z 2008 r.)

Panstwo Marze (hurtowe i detaliczne)
Austria maksymalne

Belgia sztywne
Bulgaria maksymalne

Cypr sztywne
Czechy maksymalne

Dania tylko detaliczne sztywne
Estonia tylko detaliczne sztywne
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Finlandia tylko detaliczne sztywne
Francja maksymalne
Grecja tylko detaliczne sztywne
Irlandia sztywne
Litwa maksymalne
Lotwa sztywne
Niemcy sztywne

Norwegia tylko detaliczne sztywne

Portugalia sztywne

Stowacja maksymalne

Stowenia maksymalne

Szwecja tylko detaliczne sztywne
Turcja sztywne
Wegry tylko detaliczne sztywne

Wielka Brytania | tylko detaliczne sztywne

Wiochy sztywne

W wigkszo$ci panstw $rednie marze hurtowe wynosza od 6 do 8%. Najnizsza $rednia
wysokos¢ marz hurtowych (na poziomie 4%) maja Niemcy (w ktorych stosowany jest system
mieszany tj. kwotowo-procentowy 1 degresywny, przy kwotowo okreslonym limicie
najwyzszej marzy) oraz Finlandia, w ktorej w ogodle nie sq regulowane marze hurtowe,
jednakze od wysoko$ci marzy moze zaleze¢ decyzja refundacyjna.

Dla lekow sprowadzanych 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 pdzn. zm.) okreslono marzg
handlowa na poziomie 10% oraz marz¢ detaliczna, ktéra nie moze przekroczy¢ 15%. Obecnie

brak byto jakiejkolwiek regulacji w tym zakresie.

Wydatki z tego tytuty przedstawia tabela nr 5.

rok Wartos¢  wydatkow | Wysokos¢  doptaty
refundacji pacjentow

2004 5782986 93 347

2005 10 921 853 131 485

2006 11116 880 83 868

2007 16 339 854 127 412

2008 14 054 257 118 757

2009 16 068 781 148 359

Zrédto: Ministerstwo Zdrowia na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia
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W  odroznieniu od obecnie obowiazujacych przepisow tabela marz detalicznych
zaproponowana w art. 6 ust. 5 projektu ustawy nie jest tylko wytyczna dla Zespotu do Spraw
Gospodarki Lekami, ale okresla wprost wysoko§¢ marzy naliczanej przez przedsigbiorcéw
prowadzacych obroét detaliczny.

Marza ta ma charakter marzy sztywnej, naliczanej od ceny hurtowej leku, $rodka
spozywczego albo wyrobu medycznego stanowiacego podstawe limitu finansowania w danej
grupie limitowej, z uwzglednieniem liczby jednostek leku, srodka albo wyrobu medycznego
w opakowaniu.

Naliczanie marzy detalicznej od ceny hurtowej leku, $rodka spozywczego albo wyrobu
medycznego stanowigcego podstawe limitu finansowania w danej grupie limitowej, a nie jak
dotychczas od ceny hurtowej danego produktu refundowanego, ma na celu wsparcie
obowiazku informacyjnego w zakresie substytucji generycznej w obrocie detalicznym.
Zastosowano argument ekonomiczny sklaniajacy apteki do posiadania lekow, ktorych cena
mies$ci si¢ w limicie finansowania ze $rodkow publicznych. Dodatkowym mechanizmem
wspierajacym jest ograniczenie substytucji farmakologicznej wytacznie do lekow
umieszczonych w wykazach refundacyjnych.

W zwiazku ze zmiang sposobu wyznaczania marzy detalicznej zasadnym jest dokonanie
korekty przedziatéw marzowych. Przyjeto rozwiazanie podobne do skali podatkowej, dla
zachowania degresywnego charakteru procentowego i wzrostu kwotowego marz.

Marze detaliczne w postaci tabeli marz degresywnych stosowane sa w wielu krajach
europejskich — system ten przyjal si¢ m.in. w Austrii, Butgarii, Estonii, Francji, Niemczech,
Norwegii i we Wloszech. W niektorych z tych krajow stosowane sa maksymalne kwoty marz
detalicznych dla najdrozszych lekow, w innych — podobnie jak w obecnym projekcie ustawy
— rowniez marze za najdrozsze leki ustalone sa jako procent ceny (Austria, Francja,
Norwegia, Wiochy).

W zwiazku z dynamicznym rozwojem wiedzy medycznej, pojawianiem si¢ na rynku nowych
lekow, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyrobow
medycznych niezbgdny jest mechanizm skutecznej weryfikacji nie tylko nowych technologii
lecz réwniez mozliwo$¢ weryfikacji technologii juz objetych finansowaniem ze $rodkow
publicznych.

Postulaty weryfikacji technologii medycznych, w tym lekowych pod wzglgdem wyznaczenia

ich rzeczywistej wartosci, takze w celu prawidtowego nagradzania i promowania innowacji,
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pojawiaja si¢ coraz czgsciej i wyrazane sa przez rozne srodowiska i instytucje.

Formutowane byly one juz w trakcie trwania Pharmaceutical Forum, a takze sa obecne w
dzialaniach rzadow wielu krajow.

Weryfikacja rzeczywistej skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej
poszczegolnych technologii wymaga poniesienia naktadéw finansowych na prowadzenie
niezaleznych od producentéw badan klinicznych i analiz farmakoekonomicznych. W zwiazku
z niemozno$cia poniesienia wymaganych nakladéow bezposrednio przez budzet panstwa
konieczne jest utworzenie mechanizmu uczestniczenia podmiotéw uzyskujacych przychody z
refundacji w prowadzeniu takich badan i analiz.

W zwiazku z powyzszym projekt zaktada przekazywanie przez wnioskodawcow, ktorzy
otrzymali decyzje refundacyjna kwoty stanowiacej 3% wartosci zrefundowanego w roku
kalendarzowym leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego liczonej od cen zbytu netto na rachunek biezacy dochodéw ministra wlasciwego
do spraw zdrowia. Co roku tworzona bgdzie w budzecie rezerwa celowa w kwocie nie
wigkszej niz uzyskana z tytutu, o ktorym mowa w art. 11. Zgodnie z art. 11 ust. 7 kwota ta
moze by¢ wykorzystana w szczegdlnosci na prowadzenie badan klinicznych niekomercyjnych
oraz analiz farmakoekonomicznych.

Badania kliniczne wykorzystywane do rejestracji lekow rzadko dostarczaja informacji o
wzglednej wartosci 1 wartosci dodanej nowo wprowadzanej technologii. Z tego powodu
istnieje koniecznos$¢ finansowania takze badan pordwnawczych oraz badan klinicznych poza
zarejestrowanymi wskazaniami.

Ma to rowniez znaczenie w stosunku do produktéw juz finansowanych ze $rodkow
publicznych, ktore z réznych wzgledow nie przechodzity takich badan. Dbatos¢ o celowe i
gospodarne wydatkowanie srodkéw publicznych wymusza prowadzenie wyzej wymienionych
badan i analiz w odniesieniu do wszystkich technologii objetych refundacja.

W odniesieniu do produktéw posiadajacych konkurencj¢ na rynku niezmiernie trudno byloby
naktoni¢ poszczegélne podmioty do finansowania oraz wyznaczy¢ ich udzial w kosztach

zwiazanych z prowadzeniem badan i analiz, o ktérych mowa powyze;j.
4. Limity 1 grupy limitowe

Przedlozony projekt redefiniuje pojgcie grup limitowych. Do grupy limitowej kwalifikuje si¢
lek posiadajacy t¢ sama nazwe¢ migdzynarodowa albo inne nazwy migdzynarodowe, ale

podobne dziatanie terapeutyczne, oraz S$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
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zywieniowego albo wyrdb medyczny o tych samych wskazaniach lub przeznaczeniu przy
podobnej skutecznosci.

W przypadku gdy droga podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna w istotny sposéb ma
wplyw na efekt zdrowotny, dodatkowy efekt zdrowotny lub sil¢ interwencji dopuszcza si¢
tworzenie grupy limitowej na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci opierajacego si¢ w
szczegOlno$ci na porownaniu wielkosci  kosztow uzyskania dodatkowego efektu
zdrowotnego, tego samego efektu zdrowotnego.

Istota zmiany polega na mozliwos$ci tworzenia szerszych grup limitowych z uwzglednieniem
wskazan 1 skuteczno$ci, a nie jak dotychczas glownie w oparciu o substancj¢ czynna.
Spowoduje to istotne obnizenie wydatkow platnika przy zachowaniu finansowania
skutecznych opcji terapeutycznych dla pacjenta.

Projekt zaktada, ze podstawa limitu w danej grupie limitowej lekéw bedzie najwyzsza
sposrod najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktére pokrywaja co najmniej 15 %
miesigcznego obrotu ilosciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesiacu
poprzedzajacym o trzy miesiace ogloszenie obwieszczenia. Propozycja ta zwigksza
dostepnos¢ pacjentow do terapii w cenie limitu. Poprzednio limit byt wyznaczany na cenie
najtanszego leku, ktorego udzial rynkowy nie zawsze stwarzal mozliwo$ci zakupienia go w
tej cenie w aptece.

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

W przypadku wprowadzenia pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu
podstawa limitu w grupie limitowej jest cena detaliczna tego odpowiednika. Jezeli informacje
o obrocie ilosciowym, o ktorym mowa w ust. 4 1 5, nie sa dostepne, wykorzystuje sie
informacje najbardziej aktualne. W grupie limitowej wysoko$¢ limitu za opakowanie
jednostkowe réwna jest iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i ilo§ci DDD w opakowaniu
jednostkowym.

Systemy grup limitowych (czy to dla okreslenia maksymalnej ceny leku czy poziomu
refundacji przez platnika publicznego) sa powszechnie stosowane w krajach Unii
Europejskiej. Po raz pierwszy zostal on wprowadzony w Niemczech w 1989 roku. Polska
byla jednym z pierwszych krajow, w ktorych zostat wprowadzony jeszcze w latach 90-tych

XX wieku.
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5. Decyzja cenowa

W projekcie ustawy (art. 12) okreslono kryteria ustalania ceny. Jest to zwiazane m.in. z
zarzutami Komisji w zakresie niezgodno$ci przepisow prawa polskiego z dyrektywa

przejrzystosci. Zaproponowane kryteria maja charakter racjonalny i obiektywny.

Przy ustalaniu kryteriow cenowych opierano si¢ na do$wiadczeniach Zespolu do Spraw
Gospodarki Lekami. Dla zapewnienia mozliwo$ci jak najpelniejszej oceny ceny
proponowanej przez wnioskodawce jest on zobowiazany do przedstawienia takich informacji
jak: maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w okresie roku przed zlozeniem wniosku o objgcie refundacja, czy informacji o
rabatach, upustach lub porozumieniach cenowych w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA).

Projekt ustawy zawiera osobne kryteria cenowe dla lekow, ktore nie posiadaja Zzadnego
odpowiednika w danym wskazaniu oraz dla tych, ktérych odpowiednik jest juz refundowany.
W drugim z tych przypadkéw, urzgdowa cena nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny
zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu 1 w przypadku kolejnego
odpowiednika nie moze by¢ wyzsza od urzgdowej ceny zbytu odpowiednika wyznaczajacego

podstawe limitu finansowania.

Minister Zdrowia ustalajac ceng bedzie brat pod uwage roéwnowazenie interesoOw
$wiadczeniobiorcéw 1 przedsigbiorcow zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem
produktami refundowanymi, mozliwosci platnicze podmiotu zobowiazanego do finansowania
$wiadczen ze $rodkéw publicznych oraz dziatalno$¢ naukowo-badawcza i1 inwestycyjna
wnioskodawcy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia

o Wolnym Handlu (EFTA).

6. Instrumenty dzielenia ryzyka

Istotnym nowum zawartym w projekcie ustawy sa przepisy pozwalajace na szerokie
stosowanie instrumentow dzielenia ryzyka zwigzanego z ponoszeniem przez Narodowy
Fundusz Zdrowia wydatkow na refundacje lekow. Jak zostalo wskazane w art. 10 ust. 5
projektu ustawy moga one w szczegdlnosci obejmowaé uzaleznienie wielko$ci przychodu

wnioskodawcy od uzyskanych efektow zdrowotnych, uzaleznienie wysokos$ci urzedowej ceny
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zbytu od zapewnienia przez wnioskodawcg dostaw po obnizonej cenie leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego, czy
uzaleznienie wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem medycznym.

Regulacja ta stuzy odpowiedzi na potrzebg ograniczenia wzrostu wysokosci budzetu platnika
przy jednoczesnym poszerzaniu listy refundowanych technologii oraz wolg podmiotéw
odpowiedzialnych do wprowadzania instrumentéw dzielenia ryzyka zwigzana z
powszechnym stosowaniem przez panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej systemow
obnizania kosztow opartych na poréwnywaniu cen lekéw refundowanych w poszczegolnych
krajach. Wprowadzanie instrumentow dzielacych ryzyko, opartych np. na nieodptatnym
dostarczaniu czgsci lekow, pozwala na ograniczenie catkowitych kosztow terapii
ponoszonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, przy jednoczesnym zachowaniu ceny
urzgdowej na poziomie wyzszym, odpowiadajacemu cenom w innych krajach Unii
Europejskiej. Nalezy podkresli¢, iz producenci lekow, w tym w szczegoélnosci lekéw
innowacyjnych prowadza globalna polityke cenowa. Zapewnienie dost¢pu polskich
pacjentow do nowych technologii lekowych jest mozliwe jedynie poprzez uzgadniane
preferencyjnych warunkéw cenowych dla Polski, odbiegajacych niejednokrotnie w sposdb
istotny od cen w pozostatych panstwach Unii Europejskiej. Uzyskanie akceptowalnych z
punktu widzenia platnika kosztow terapii pacjentow jest mozliwe jedynie w przypadku
obwarowania oficjalnej ceny dodatkowymi warunkami. W chwili obecnej jest to praktyka
powszechnie stosowana zarowno w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, jak 1 innych

krajach.

7. Decyzja refundacyjna

7.1. Kryteria podejmowania decyzji refundacyjnej

Projekt zaktada, ze refundacja mozna obja¢ leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyroby medyczne posiadajace wazne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu lub tez pozostajace w obrocie, dostgpne na rynku, jak tez 1 posiadajace kod
identyfikacyjny (art. 9).

W szczego6lnych okolicznosciach okreslonych w projekcie ustawy finansowaniem ze §rodkow

publicznych moga by¢ objgte leki sprowadzane w ramach importu docelowego oraz leki
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stosowane w ramach programu lekowego w zakresach wskazan odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (art. 38).

W projekcie okreslono takze kryteria odno$nie kategorii lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktore nie moga by¢
finansowane ze $rodkéw publicznych. Dotyczy¢ to bedzie lekow, Srodkdéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych stosowanych w stanach
klinicznych, w ktorych mozliwe jest skuteczne zastapienie tego produktu poprzez zmiang
stylu zycia, lekow dostepnych na recepte, ktore posiadaja swoj odpowiednik wydawany bez
przepisu lekarza oraz lekéw ujetych w wykazie lekow, ktore nie moga by¢ refundowane w

ramach procedury okre$lonej w art. 37 (import docelowy).

W stosunku do obecnego stanu prawnego, przedmiotowy projekt w sposob kompleksowy
opisuje kryteria uwzgledniane przy podejmowaniu przez Ministra Zdrowia decyzji
refundacyjnych i cenowych.

Minister Zdrowia, majac na uwadze uzyskanie jak najwigkszych efektow zdrowotnych w
ramach dostgpnych S$rodkow publicznych oraz biorac pod uwage inne mozliwe do
zastosowania w danym stanie klinicznym procedury medyczne, ktore moga by¢ zastapione
przez wnioskowany lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia oraz wyrdb medyczny
bedzie wydawal decyzje administracyjne o objeciu refundacja majac na uwadze stanowiska
Komisji Ekonomicznej, rekomendacje Prezesa AOTM, istotno$¢ stanu klinicznego, ktérego
dotyczy wniosek o objecie refundacja, oraz skutkdw stosowania dotychczas finansowanych
lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego w danym wskazaniu, skuteczno$¢ kliniczng i praktyczna, bezpieczenstwo
stosowania, relacj¢ korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania, stosunek kosztow do
uzyskiwanych efektow zdrowotnych, wplyw na wydatki podmiotu zobowiazanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych 1 $wiadczeniobiorcéw, istnienie
alternatywnej technologii medycznej oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania, wiarygodno$¢ 1 precyzj¢ oszacowan  okreSlonych kryteriow, priorytety
zdrowotne, a takze wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia lub roku zycia
skorygowanego o jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto

na jednego mieszkanca.

Powyzsze kryteria zostaly wypracowane przez jedna z grup roboczych w ramach Projektu

BliZzniaczego. Jasne okre$lenie kryteriow refundacyjnych w projekcie ustawy jest waznym
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elementem przejrzystoSci procesu podejmowania decyzji o objeciu refundacja 1 jest

spelieniem oczekiwan zarowno wnioskodawcow jak i Komisji Europejskie;j.

7.2. Tryb podejmowania decyzji

W obecnym stanie prawnym, katalog wnioskodawcéw jest ograniczony do podmiotu
odpowiedzialnego, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, importera rownoleglego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne i wytworcy wyrobow
medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela albo importera, w rozumieniu ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679). W projekcie
rozszerza si¢ powyzszy katalog o podmiot dzialajacy na rynku spozywczym w rozumieniu
art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28
stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady 1 wymagania prawa zywnosciowego,
powolujacego Europejski Urzad do Spraw Bezpieczefstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego
procedury w sprawie bezpieczenstwa zywnosci, co jest konsekwencja przyjetego zatozenia o
refundowaniu takze srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Powyzsze dziatanie spowodowane jest dostosowaniem do prawa europejskiego. W wyniku
tego dostosowania, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego nie bgda
podlega¢ rejestracji jako produkty lecznicze. Dotychczasowa praktyka rejestracji ich jako
produkty lecznicze spowodowana byta koniecznoscia spetnienia warunku koniecznego do
objecia refundacja. Jako, ze produkty z tej kategorii od lat byly objete refundacja ze srodkéw
publicznych i ich dalsza refundacja jest pozadana z punktu widzenia pacjentéw (kategorie te
stanowig gltéwnie eliminacyjne diety lecznicze we wrodzonych defektach metabolicznych)
oraz Ministra Zdrowia, konieczne bylo uwzglednienie tej kategorii w przedmiotowym

projekcie ustawy.

Niniejszy projekt ustawy zaklada zmiany z zakresie trybu podejmowania decyzji. W
przeciwienstwie do obecnie obowiazujacego stanu prawnego wnioski refundacyjne bedzie

mozna sktada¢ w kazdym czasie.
W zaleznosci od rodzaju produktu, tj. od tego czy produkt refundowany posiada refundowany

odpowiednik czy tez nie, w ocenie tego ostatniego bierze udziat AOTM. Szczegotowe

elementy kazdego typu wniosku okreslone zostaty w art. 22-27 projektu ustawy.
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Dla poszczeg6lnych kategorii wnioskéw ustalono terminy, ich rozpatrywania, w petni zgodne
z wymogami dyrektywy przejrzystosci:

= 180 dni dla wniosku refundacyjnego;

= 90 dni dla wniosku o podwyzszenie urzegdowej ceny zbytu produktu refundowanego.
Dla wnioskow o obnizenie urzedowej ceny zbytu produktu refundowanego zaproponowano
30 dniowy termin ich rozpatrywania.
Zgodnie z projektowanymi przepisami w szczegdlnych przypadkach termin rozpatrywania
wniosku moze zosta¢ przedtuzony o kolejne 60 dni.
Dla wniosku o podwyzszenie i obnizenie urzgdowej ceny zbytu produktu refundowanego
przewidziano konstrukcj¢ dorozumianej zgody w przypadku nierozpatrzenia ich w
wymaganym terminie (art. 28).
Projekt ustawy ustala kolejno$¢ rozpatrywania wnioskéw refundacyjnych — decyduje
kolejnos¢ ich wptywu, przy czym, w pierwszej kolejnosci bgda rozpatrywane wnioski o
obnizenie urzedowej ceny zbytu produktu refundowanego (art. 28), co podyktowane jest

interesem systemu finansow publicznych.

Pierwszym etapem, po ztozeniu wniosku, jest dokonanie przez Ministra Zdrowia oceny
spelnienia wymogoéw formalnych przez dany wniosek, i w zaleznos$ci od tego czy wniosek
dotyczy produktu refundowanego, ktéry ma swdj refundowany odpowiednik, czy tez nie, taki
wniosek jest kierowany albo do AOTM celem weryfikacji merytorycznej i przedstawienia
analizy weryfikacyjnej (w przypadku wnioskowanych produktéw, ktéore nie maja
refundowanego odpowiednika) albo, w przypadku wnioskéw o zmiang ceny i wnioskow
dotyczacych wnioskowanych produktow majacych swoje refundowane odpowiedniki,
bezposrednio do Komisji Ekonomiczne;.

Whioski, dotyczace produktu, ktéry nie ma swojego refundowanego odpowiednika, sa
poddawane analizie weryfikacyjnej, a nastgpnie przekazywane sa Radzie Przejrzystosci, ktora
przygotowuje swoje stanowisko. Stanowisko Rady Przejrzystosci jest podstawa do wydania
przez Prezesa AOTM rekomendacji w zakresie objecia refundacja danego produktu.
Rekomendacja Prezesa AOTM wraz ze stanowiskiem Rady Przejrzystosci przekazywana jest
w terminie 60 dni Komisji Ekonomiczne;.

Rada Przejrzystosci w projekcie petlni funkcje dotychczas realizowana przez Radg
Konsultacyjna utworzona na podstawie przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkow publicznych. Liczebnos¢ Rady

www.inforlex.pl 30



Przejrzysto$ci zostala okres§lona na 20 os6b ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia
terminowos$ci prac, majac réwniez na uwadze zadania Rady Przejrzystosci wynikajace z ww.
ustawy w zakresie ustalania wykazéw $wiadczen gwarantowanych. Ponadto w
przedmiotowym projekcie ustawy wprowadzono mechanizm wytaniania, w drodze losowania
przed kazdym posiedzeniem, dziesigcioosobowego zespotu w celu ograniczenia mozliwosci
wplywu na sktad i rozstrzygnigcie.

Majac na uwadze znaczace korzy$ci osiagnigte w procesie negocjowania cen lekow i
wyrobow medycznych przy obecnym stanie prawnym przez Zespot do Spraw Gospodarki
Lekami, w projekcie sformalizowano i1 powierzono negocjacje w zakresie warunkow
refundowania, a nie tylko samej ceny, wyspecjalizowanemu zespotowi — Komisji
Ekonomicznej (art. 16).

Komisja Ekonomiczna bgdzie zajmowac si¢ poprawnymi formalnie wnioskami o objgcie
refundacja 1 ustaleniem urzedowej ceny zbytu, jak 1 wnioskami o zmiang ceny urz¢dowej
zbytu, z tym ze wnioski cenowe i wnioski refundacyjne dla odpowiednikoéw produktow

refundowanych beda rozpatrywane wylacznie przez t¢ Komisje.

W celu zapewnienia transparentnosci procedury podejmowania decyzji o objgciu refundacja i
obiektywno$ci oraz bezstronno$ci osob bioracych udzial w tym procesie, w projekcie ustawy
wprowadzono odpowiednie mechanizmy zabezpieczajace przed ryzykiem nieuprawnionego
wptywu na ksztatt dokonywanych przez te osoby rozstrzygnigé:

1) cztonkowie Rady Przejrzystosci, Komisji Ekonomicznej jak 1 wszyscy eksperci
zewngtrzni bioracy udzial w procesie decyzyjnym lub zglaszajacy swoje opinie i
uwagi zobowiazani zostali do ztozenia odpowiednio o$wiadczenia o braku konfliktu
interesow lub deklaracji konfliktu interesow;

2) do cztonkow Komisji Ekonomicznej w ww. zakresie maja zastosowanie przepisy art.
24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego;

3) dzialaniem zwigkszajacym przejrzystos¢ jest udostgpnienie analizy weryfikacyjnej
AOTM wnioskodawcy i upublicznienie jej w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji;

4) mechanizm wylaniania, w drodze losowania, przed kazdym posiedzeniem,
dziesigcioosobowego zespotu cztonkow;

5) mechanizm wytaniania, w drodze losowania pigcioosobowego zespolu czitonkow w

celu prowadzenia negocjacji warunkéw refundacji 1 cen;
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6) w projekcie uregulowano sposdb wynagradzania za udzial w posiedzeniach cztonkow
Rady Przejrzystosci i Komisji Ekonomiczne;.

Procedurg konczy podjecie przez Ministra Zdrowia decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu, badz zmiany urzedowej ceny zbytu, ktdry przy rozstrzyganiu bierze
pod uwage przewidziane ustawa stanowiska i rekomendacje.
Rozstrzygnigcie w kazdym przypadku przekazywane jest wnioskodawcy w drodze decyzji
administracyjnej. Konieczno$¢ uzasadnienia i pouczenie o przystugujacych $rodkach
odwotawczych wynikaja z Kodeksu postgpowania administracyjnego. Ponadto w projekcie

ustawy uregulowano czas rozpatrzenia wniosku odwotawczego (art. 28).

Za zlozenie wniosku refundacyjnego pobierana bedzie optata, i w przeciwienstwie do
obecnie obowiazujacego stanu prawnego bedzie ona okreslona w rozporzadzeniu z
uwzglednieniem rodzaju wniosku. Kwestia oplat za analiz¢ weryfikacyjna wykonywana przez
AOTM nie ulegla zmianie, i zgodnie z przepisami projektu, optacie podlega przeprowadzenie

oceny analiz za ztozenie wniosku w wysokosci nie wyzszej niz 150 000 PLN.

7.3. Elementy decyzji i jej ogloszenie

W celu pelnego wdrozenia dyrektywy przejrzystosci objecie refundacja produktu
refundowanego bedzie nastgpowac¢ na podstawie decyzji administracyjnej wydanej przez
Ministra Zdrowia w terminach okreslonych ta dyrektywa. Obecnie wykaz refundowanych
lekoéw 1 wyrobow medycznych jest ustalany na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia.
Wobec pelnego wdrozenia ww. dyrektywy i zastapienia procedury legislacyjnej procedura
administracyjna, konieczne jest odej$cie od formuly rozporzadzenia. Gdyby bowiem ja
pozostawi¢, i tak projekt rozporzadzenia bytby odzwierciedleniem decyzji wydanych przez
Ministra Zdrowia na zasadach 1 w trybie okreslonych w projektowanej ustawie. Tym samym
uzgodnienia zewngtrzne oraz konsultacje spoleczne projektu rozporzadzenia bytby
bezprzedmiotowe, poniewaz nie mozna by wprowadzi¢, w ich wyniku, zadnych zmian do
projektu rozporzadzenia, gdyz te — ze swej istoty — wplywalby na decyzje administracyjne,
ktére juz zostaly dorgczone stronie postgpowania administracyjnego. Z tych przyczyn doszto
do zmiany trybu i czgstotliwosci ustalania wykazéw produktow refundowanych. Obecnie
proponuje sig, aby byly to obwieszczenia, ktdrych podstawa ustalenia sa ostateczne decyzje

Ministra Zdrowia o objegciu refundacja danego produktu refundowanego. Obwieszczenie
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bedzie oglaszane co najmniej raz na dwa miesiace. Ujgcie tych wykazow w formie
obwieszczenia pozwoli na terminowe i w petlni zgodne z wymogami prawa europejskiego
oglaszanie 1 wejscie w zycie decyzji dotyczacych produktéw refundowanych. Wykazy te beda
aktualizowane w przypadku zaistnienia jakichkolwiek zmian w zakresie zaro6wno
wprowadzenia nowych produktéow refundowanych, jak tez i zmian w zakresie warunkow

refundowania produktéw juz ujetych w tych wykazach.

Wydawana przez Ministra Zdrowia na okres nie mniej niz dwoch lat, a nie wigcej niz pigc
lat, decyzja zawiera¢ bedzie: oznaczenie wnioskodawcy, nazwe, ewentualnie zastosowanie
danego produktu, kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej, poziom odplatnosci, urzegdowa ceng
zbytu, instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone oraz termin jej obowiazywania
(art. 10).

Terminowos$¢ decyzji wymusza cykliczna weryfikacje zasadnosci finansowania lekow,
srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych ze $Srodkéw
publicznych.

Dostrzegajac niezwykle istotna role wnioskodawcow w systemie opieki zdrowotnej
projektodawca zdecydowal si¢ na rozwiazania umozliwiajace wspotodpowiedzialno$¢ tych
podmiotow za ksztalt systemu refundacyjnego, w tym wspotodpowiedzialnos$¢ za stabilizacje
finansowa tego systemu.

W toku negocjacji uzgadniane b¢da wspomniane wyzej instrumenty dzielenia ryzyka.

7.4. Uchylenie decyzji

Minister Zdrowia, zgodnie z projektem ustawy, zostat wyposazony w narzgdzie pozwalajace
na aktywne usuwanie produktow refundowanych z odpowiednich wykazéw. W odrdznieniu
od obecnie obowiazujacego stanu prawnego przestanki umozliwiajace Ministrowi Zdrowia
podjecie decyzji w tym zakresie zostaly okreslone enumeratywnie. Przestankami tymi sa:

1) stwierdzenie braku deklarowanej skutecznos$ci terapeutycznej;

2) stwierdzenie ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu
terapeutycznego;
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3) podwazenie wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych
mowa w art. 12 pkt 3-10;
4) niedotrzymanie zobowiazan, ktore ustawa nakltada na wtascicieli praw
do produktu refundowanego.

Zaproponowana konstrukcja daje Ministrowi Zdrowia pelna kontrole nad wykazami

produktow refundowanych.

VII. Wyroby medyczne dostepne na zlecenie

Zmiany w regulacjach dotyczacych refundowanych wyrobow medycznych dostgpnych na
zlecenie polegaja przede wszystkim na wytaczeniu ich z procedury sktadania wniosku oraz z
procedury oceny przez AOTM (art. 36 ust. 8).

Zaopatrzenie w te wyroby medyczne 1 ich naprawa zgodnie z przepisami projektowanej
ustawy bedzie przystugiwato na podstawie zlecenia, ktdérego wzor zostanie okreslony przez
Ministra Zdrowia (art. 36 ust. 1), natomiast obecnie przedmiotowe zlecenie jest okreslane
przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Wprowadzenie przepisow umozliwiajacych okreslenie jednolitego wykazu wyrobow
medycznych dostgpnych na zlecenie, spowoduje jednoznaczne uregulowanie zaopatrzenia
pacjentow w refundowane wyroby medyczne nie znajdujace si¢ w wykazach produktow
refundowanych. Pogrupowanie poszczego6lnych pozycji na wykazie refundowanych wyrobow
medycznych, w zalezno$ci od zastosowania, pozwoli na ustalenie jednego limitu cenowego

dla catej grupy.

VIII. Apteki

Projekt wprowadza obowiazek zawierania przez apteki umoéw z Narodowym Funduszem
Zdrowia. Umowy te beda zobowiazywaly apteki do przestrzegania cen ujgtych w
obwieszczeniach zawierajacych wykazy produktéw refundowanych, co pozwoli na
praktyczne stosowanie w obrocie urzgdowych cen zbytu.

Fundusz nie bedzie mégt odmowi¢ zawarcia umowy (art. 39), z drugiej strony apteka nie
bedzie musiala takiej umowy zawierac.

Apteka, ktora zawarta umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia, zobowiazana bedzie:

1) zapewni¢ $swiadczeniobiorcy dostgpnos¢ do produktow refundowanych;
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2) udostepnia¢ do kontroli upowaznionym organom dokumentacjg, ktéra apteka jest
obowiazana prowadzi¢ na podstawie odrgbnych przepiséw;

3) przekazywaé podmiotowi, o ktérym mowa w pkt 2, informacje zawarte w tresci
poszczegblnych zrealizowanych recept na produkty refundowane;

4) udostepni¢ do kontroli podmiotowi zobowiazanemu do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze $rodkdw publicznych, w terminie okreslonym przez ten podmiot,
informacje o treSci kazdej umowy, w tym takze uzgodnienia dokonanego w
jakiejkolwiek formie, pomigdzy apteka a hurtownia farmaceutyczna, ktérych celem
jest nabycie produktow refundowanych;

5) wywiesi¢ na widocznym i fatwo dostgpnym miejscu informacje o mozliwos$ci nabycia
innego odpowiednika, w szczegolnosci, ktorego cena detaliczna nie przekracza limitu
finansowania ze srodkow publicznych;

6) zwrotu refundacji ceny produktu refundowanego tacznie z ustawowymi odsetkami
liczonymi od dnia, w ktorym wyptacono refundacje do dnia jej zwrotu, wydanego
swiadczeniobiorcy bezptatnie, za oplata ryczattowa lub czeSciowa odptatnoscia w
terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaptaty, jezeli w wyniku kontroli

zostanie stwierdzone, ze realizacja recepty nastapila z naruszeniem przepisow.

Do projektu przeniesiono przepisy zobowiazujace aptekg, ktora zawarla umowe z

Narodowym Funduszem Zdrowia, do sprawozdawczosci (art. 42).

W odroznieniu od obecnego stanu prawnego wszyscy lekarze, lekarze dentys$ci, felczerzy,
starsi felczerzy posiadajacy prawo wykonywania zawodu (osoby uprawnione), b¢da zawierad
indywidualng umowe¢ z Narodowym Funduszem Zdrowia upowazniajaca do wystawiania
recept na produkty refundowane. W projekcie ustawy okreslono elementy konieczne takiej
umowy (art. 45). Tym samym wprowadzono jednoosobowa odpowiedzialno$¢ osoby
uprawnionej za ordynacje lekow. W dotychczasowym porzadku osoby upowaznione do
wystawiania recept z tytutu bycia pracownikami podmiotu, ktory zawart umowe na realizacje
$wiadczen opieki zdrowotnej, nie ponosity bezposredniej odpowiedzialnosci, a cigzar zwrotu
kwot z tytutu nienaleznej refundacji przeniesiony byl na pracodawcg. Rozwiazanie to jest
analogiczne do ustalenia jednoosobowej odpowiedzialno$ci za wystawianie zaswiadczen o
czasowej niezdolnosci do pracy, i jest oczekiwane zaré6wno przez pracodawcow jak i

Narodowy Fundusz Zdrowia.
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IX. Sankcje administracyjne i przepisy karne

W celu zabezpieczenia prawidlowej realizacji przepiséw ustawy, projektodawca

przewidziat system sankcji administracyjnych oraz karnych.

Wszyscy uczestnicy obrotu, poczynajac od wnioskodawcy konczac na aptece,
naruszajacy przepisy ustawy w zakresie zobowigzan wobec pacjentdéw, ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, ptatnika i pozostatych uczestnikow obrotu produktem refundowanym,

beda podlegaé karom proporcjonalnym do rodzaju i rozmiaru naruszenia.

Katalog sankcji administracyjnych obejmuje kary pieni¢zne za: niezapewnienie
dostaw produktow refundowanych odpowiadajacych zapotrzebowaniu i ilosci, niestosowanie
ustalonych marz i cen. Zaproponowano takze sankcje w postaci cofnigcia pozwolenia
na prowadzenie hurtowni w przypadku niezapewnienia ciaglo$ci dostaw w odniesieniu

do produktow refundowanych.

Niezgodne z przepisami wystawianie recept na produkty refundowane begdzie
stanowilo podstawe do rozwiazania ze skutkiem natychmiastowym umowy upowazniajacej
do wystawiania recept. Ponadto, w przypadku skazania osoby uprawnionej do wystawiania
recept za okreslone w ustawie przestepstwa, Narodowy Fundusz Zdrowia nie bedzie zawierat
z ta osoba nowej umowy do czasu zatarcia skazania, o ktérym mowa w art. 107 Kodeksu

karnego.

Projektowany przepis karny dotyczacy korupcji zawarty w art. 51 odnosi sig
do zjawisk patologicznych, zwiazanych z preskrypcja recept i zlecen oraz obrotem lekami,
srodkami  specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub  wyrobami medycznymi
podlegajacymi refundacji ze $rodkow publicznych. Tym samym uszczegdlawia regulacje
prawna w zakresie penalizacji zachowan korupcyjnych w sektorze gospodarczym, zawarta

w art. 296a K k.

Nalezy wskaza¢, ze znamiona przestgpstwa w projektowanym art. 51 ust. 2,
dotyczacym oséb uprawnionych do wystawiania recept, sa zblizone do znamion przestgpstwa
okreslonego w art. 228 § 1 K.k. Osoba uprawniona do wystawiania recept jest m.in. lekarz.
Zgodnie z orzecznictwem Sadu Najwyzszego (uchwata z dnia 20.06.2001 roku, sygn. akt I
KZP 5/2001) lekarz jest osoba pelniaca funkcj¢ publiczna, wykonujac czynno$ci lekarskie
w ramach $wiadczen  zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw  publicznych

osobom ubezpieczonym oraz innym uprawnionym. W zwiazku z tym w art. 51 ust. 2 projektu
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ustawy przewidziano taka sama sankcj¢ karng jak w art. 228 § 1 K k.

Z kolei w projektowanym art. 51 ust. 1 i 3 penalizowane sa korupcyjne zachowania
w sektorze gospodarczym. Sa to specyficzne czyny nieuczciwe] konkurencji
1 niedopuszczalne czynnos$ci preferencyjne, o ktorych mowa w art. 296a K.k. Art. 51 ust. 113
projektu ustawy przewiduje jednak wyzsza sankcje¢ karna. Argumentem przemawiajacym za
przyjeciem takiego rozwiazania jest fakt, iz problem korupcji w obrocie lekami, §rodkami
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegajacymi
refundacji ze $rodkow publicznych jest zjawiskiem o takim samym stopniu spolecznej
szkodliwosci co przestgpstwa korupcyjne wsérdd funkcjonariuszy publicznych czy osob
peliacych funkcje publiczne. Co prawda omawiany przypadek dotyczy sektora
gospodarczego jednak przedmiotem prowadzonej dzialalno$ci gospodarczej sa produkty
refundowane z budzetu panstwa. Kazdego roku Skarb Panstwa przeznacza na ten cel miliardy

ztotych.

Nalezy zaznaczy¢, ze projektowany art. 51 przewiduje typ uprzywilejowany, ktorym
jest wypadek mniejszej wagi. Czyn taki zagrozony jest kara pozbawienia wolnosci do lat 3.
Podobnie jak w przypadku przestepstw korupcyjnych, zawartych w Kodeksie karnym,
art. 51 projektu ustawy zawiera klauzulg¢ niekaralno$ci wobec sprawcy lapownictwa
czynnego, jezeli korzy$¢ majatkowa lub osobista albo jej obietnica zostaly przyjete, a sprawca
zawiadomit o tym fakcie organ powotany do $cigania przestgpstw i ujawnil wszystkie istotne

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

W proponowanym ksztalcie art. 51 projektu ustawy stanowitby lex specialis w

stosunku do przestgpstw korupcyjnych, znajdujacych si¢ w Kodeksie karnym.

Projektowany art. 52 naklada na sady powszechne obowiazek przesylania prezesowi
Narodowego Funduszu Zdrowia odpiséw wyrokow, w przypadku prawomocnego skazania
0osOb uprawnionych do wystawiania recept za przestgpstwa enumeratywnie wymienione
w ustawie. Taka konstrukcja przepisOw umozliwi realizacje¢ kompetencji Narodowego

Funduszu Zdrowia, zawartych w art. 45 projektu ustawy.

X. Przepisy przej$ciowe 1 koncowe

Projektowana ustawa zawiera ponadto przepisy przejsciowe i dostosowujace.

Jednoczesénie projektowana ustawa dokonuje nowelizacji nastgpujacych ustaw:

www.inforlex.pl 37



1) ustawy z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera;

2) ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego;

3) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

4) ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach;

5) ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

6) ustawy z dnia 30 pazdziernika 2002 r. o ubezpieczeniu spotecznym z tytutu
wypadkow przy pracy i chordb zawodowych;

7) ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2003 r. o stuzbie wojskowej zotnierzy zawodowych;

8) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $§rodkéw publicznych;

9) ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o $wiadczeniu pieni¢znym i uprawnieniach

przystugujacych cywilnym niewidomym ofiarom dziatan wojennych.

Zmiany te maja $cisty zwiazek z przedmiotem regulacji, ktorego gléwnym celem jest
przeksztatcenie systemu refundacji. Pomostem migdzy starym a nowym systemem refundacji
bedzie przepis przejSciowy, zgodnie z ktérym leki 1 wyroby medyczne ujgte w
dotychczasowych wykazach utrzymaja status produktu refundowanego, o ile w wyniku
negocjacji do ktorych zostana wezwane otrzymaja decyzje o objgciu refundacja. Pierwszy
wykaz wejdzie w zycie z dniem wejscia w zycie ustawy, ktore planowane jest na dzien
1 stycznia 2012 r. Takie rozwiazanie bgdzie korzystne zarowno dla pacjentow, poniewaz w
2011 zostanie utrzymana dostgpnos¢ do lekow refundowanych na dotychczasowych
zasadach, umozliwiona zostaje negocjacja cen prowadzaca zaréwno do ich obnizenia, jak i
obnizenia doptat pacjentéw do lekéw oraz podmiotoéw posiadajacych prawa do produktu
refundowanego, gdyz ze wzgledu na dtugie vacatio legis beda mogly dostosowaé swoja

dzialalno$¢ do nowych przepiséw prawa.

Majac na uwadze fakt, iz dostosowanie si¢ podmiotow do nowego stanu prawnego i
rozpatrzenie nowych wnioskéw refundacyjnych wymaga czasu, projekt ustawy przewiduje
okreslenie wysokos$ci catkowitego budzetu na refundacj¢ w roku wejscia w zycie niniejszej
ustawy oraz dwoéch nastgpnych latach na rowny kwocie poniesionych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia wydatkow zwiazanych z finansowaniem $wiadczen gwarantowanych w
roku poprzedzajacym wejscie w Zycie niniejszej ustawy.

Jezeli kwota ta w ostatnim roku ww. okresu przejSciowego, bgdzie przekraczata putap

okreslony w art. 3 ust. 1 projektu ustawy, to kwota ta staje si¢ calkowitym budzetem na
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refundacje do roku osiagnigcia poziomu sumy srodkdw publicznych przeznaczonych w planie
finansowym Funduszu na finansowanie $wiadczen gwarantowanych.

Ma to na celu zapewnienie stabilno$ci finansowej budzetu ptatnika przez okres transformacji
systemu refundacyjnego 1 plynne osiagnigcie zaplanowanego wskaznika catkowitych
wydatkéw na refundacjg.

Wprowadzenie zamrozenia catkowitej kwoty wydatkow na refundacjg lekow jest zgodne z
prawem Unii Europejskie;.

Projekt zaktada, ze ustawa wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. z wyjatkiem
niektorych przepisow umozliwiajacych wlasciwym instytucjom podjecie niezbgdnych
dzialan majacych na celu przygotowanie si¢ do wejscia w zycie wszystkich rozwigzan

zawartych w ustawie.

X1. Podsumowanie

Rozwiazania zawarte w niniejszym projekcie beda korzystne przede wszystkim dla pacjentow
oraz ustanowia 1 utrwala jasny 1 przejrzysty system refundacyjny, zgodny z acquis

communitaire.
Korzysci dla pacjentow:

1. W perspektywie krotkookresowej 1 dlugookresowej obnizka cen produktow
refundowanych.

2. Stworzenie mozliwo$ci zwigkszenia dostgpnosci do nowych terapii lekowych.

3. Zmniejszenie wspotplacenia pacjentow.

4. Ograniczenie patologicznych zjawisk w obrocie produktami refundowanymi.
Korzysci dla systemu ochrony zdrowia:

1. Czytelne 1 przejrzyste zasady funkcjonowania i1 konkurencji rynku produktow
refundowanych.

2. Racjonalizacja wydatkéw Narodowego Funduszu Zdrowia przeznaczanych na produkty
refundowane.

3. Ustabilizowanie na stalym poziomie procentowym i powiazanie ze wzrostem srodkow w
systemie na refundacje¢ lekow (ustalenie calkowitego budzetu na refundacje w wysokos$ci
do 17% sumy s$rodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie $§wiadczen

gwarantowanych).
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4. Opracowanie precyzyjnych kryteriow:
a) podejmowania decyzji o objeciu refundacja,
b) ustalania ceny zbytu,
c) kwalifikowania do poziomow odptatnosci,
d) tworzenia grup limitowych,
e) usuwania z wykazow refundacyjnych.
5. Zmiana 1 usystematyzowanie procedury podejmowania decyzji o objeciu refundacja i
cenowej (rozwiazania antykorupcyjne).
6. Oddalenie grozby skierowania przez Komisj¢ Europejska skargi do Trybunatu
Sprawiedliwo$ci w zwiazku z brakiem implementacji dyrektywy przejrzystosci do

krajowych $rodkow wykonawczych.

Projekt ustawy nie podlega notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt ustawy zostal zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z przepisami ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr
169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

W trakcie uzgodnien i konsultacji nie zglosity si¢ podmioty zainteresowane pracami nad
projektem ustawy, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnos$ci

lobbingowej w procesie stanowienia prawa.
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OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja

Przedmiotowa ustawa dotyczy wszystkich podmiotow bioracych udzial w obrocie lekami,
srodkami  spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami
medycznymi, refundowanymi ze $rodkow publicznych: pacjentow, lekarzy, aptekarzy,
wnioskodawcoéw, hurtownii farmaceutycznych. Regulacja ma rowniez wplyw na
Ministerstwo Zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia, Inspekcj¢ Farmaceutyczna oraz na

Agencje¢ Oceny Technologii Medycznych.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt ustawy zostat skierowany do konsultacji spotecznych, celem zajgcia stanowiska
odnos$nie do zaproponowanych w nim rozwiazan. W konsultacjach tych w szczego6lno$ci
uwzglednione zostaty: Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Izba
Pielggniarek 1 Poloznych, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Sprzgtu Medycznego
,POLFARMED”, Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska", Ogolnopolska Izba Gospodarcza
wyrobéw Medycznych — POLMED, Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska", Polski Zwiazek
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie Technikow i Magistrow Farmacji, Polskie
Stowarzyszenie Producentow Lekow bez Recepty PASMI, Polskie Stowarzyszenie
Zagranicznych Producentéw 1 Importerow Lekow Weterynaryjnych, Stowarzyszenie na
Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Federacja Zwiazkow Pracodawcow

Opieki Zdrowotnej oraz Zwiazek Pracodawcoéw Hurtowni Farmaceutycznych.

Projekt ustawy zostal zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publiczne;j
Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z przepisami ustawy

z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

W celu przedstawienia projektu ustawy w ksztatcie po uzgodnieniach migdzyresortowych, w
dniu 13 pazdziernika 2010 r. odbyto si¢ spotkanie z podmiotami do ktérych przedmiotowy
projekt ustawy rozestany zostat w celu zaopiniowania. Podczas spotkania zaprezentowano cel
ustawy oraz mechanizmy dotyczace systemu refundacji ujetego w projekcie ustawy. Ponadto

udzielono odpowiedzi i wyjasnien do zgtoszonych uwag i pytan.
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3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

3.1

Wplyw na budzet panstwa

Wejscie w zycie przepisOw ustawy bedzie powodowalo skutki finansowe dla budzetu

panstwa, ktoérego dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia (z czgsci 46 —

Zdrowie, dziat 750 — Administracja publiczna, z rozdz. 75001 — Urzedy naczelnych i

centralnych organow administracji rzadowej).

3.1.1

Projekt ustawy zaktada utworzenie Komisji Ekonomicznej, ktora bedzie liczyta 17
cztonkéw. Koszt jej dziatania, w zaleznos$ci od liczby posiedzen w miesiacu (w
pigcioosobowym sktadzie), planuje si¢ w przedziale ok. 1 mln PLN w pierwszym roku
1 okoto 1,5 min PLN w latach kolejnych. Dotychczasowe funkcjonowanie Zespotu do
Spraw Gospodarki Lekami nie generowato dodatkowych kosztow.

Jednoczes$nie pojawia si¢ dodatkowe przychody z tytulu optat za sktadanie wnioskow
o objgcie refundacja i ustalenie ceny urzedowej. Projekt ustawy przewiduje
zwigkszenie wysokosci tych optat i ich liczby.

Projekt ustawy zaklada zwigkszenie zatrudnienia w Ministerstwie Zdrowia o co
najmniej 20 etatow, jako ze zmienia si¢ zaréwno tryb wydawania wykazow
produktow refundowanych, jak tez powstaje konieczno$¢ wydawania bardzo duzej
liczby decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu ceny, egzekucji z tytutu nastepujacych
naleznosci: kwoty przekroczenia oraz kwoty, o ktorej mowa w art. 11 1 art. 31 projektu
ustawy. Ponadto wprowadzony w projekcie ustawy tryb odwotawczy do kazdego
rodzaju decyzji (zgodnie z przepisami prawa Unii Europejskiej) spowoduje istotny
wzrost nakladu prac pracownikéw resortu. Roczne koszty zwiazane z
wynagrodzeniami dla pracownikow zatrudnionych na ww. stanowiskach pracy jest to
okolo 1950 tys. PLN. Koszt utworzenia dwudziestu stanowisk pracy to wydatek
jednorazowy okoto 154 tys. PLN oraz koszt roczny opiewajacy na okoto 368 tys. PLN
(koszty pomieszczen biurowych, Internet, sie¢ telefoniczna, materiaty biurowe, media,
szkolenia).

Jednoczesnie pojawia si¢ dodatkowe przychody z tytutu optat za sktadanie wnioskow
o objgcie refundacja i ustalenie ceny urzgdowej. Projekt ustawy przewiduje

zwigkszenie wysokosci tych optat i ich liczby.
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3.1.3

Projekt ustawy posrednio wptynie na zmniejszenie wplywow do budzetu panstwa z
tytutu podatku VAT o warto$¢ okoto 33 min PLN w skali roku. Efekt ten jest
zwiazany z obnizka marzy hurtowej, ma jednak charakter przejsciowy, gdyz docelowo
projektowana ustawa nie zaktada zmniejszenia wydatkow na refundacje lekow, a
jedynie ich racjonalizacje, co w konsekwencji doprowadzi do wzrostu wptywow z
tytutu podatku VAT. Nalezy mie¢ rowniez na uwadze, ze obnizenie cen lekow i
zmniejszenie wspotptacenia pacjenta spowoduje wzrost konsumpcji w innych
obszarach wydatkow gospodarstw domowych.
Projekt ustawy zaktada wzrost przychodu budzetu panstwa z tytutu wzrostu oplat za
ztozenie wniosku. Obecnie przychody z tytulu optat wynosity:

e wroku2008 —744 619 PLN,

e wroku2009 — 577 964 PLN,

e zapierwszy kwartat 2010 — 124 692 PLN.
Szacowany jest wzrost wplywow budzetu panstwa po wejsciu w zycie projektowanej
ustawy, przy zatozeniu, ze za ztozenie wniosku optaty beda pobierane w wysokosci:
za apteczne — 3000 PLN, a za uzupehienie 1500 PLN.
za chemioterapi¢ — 6000 PLN, a za uzupetienie 3000 PLN
za programy lekowe — 9000 PLN, a za uzupetnienie 4500 PLN
Przy zatozeniu, ze dla wszystkich objgtych refundacja produktéw zostana ponownie
ztozone wnioski przyjeto, ze przychody z tych tytutow wyniosa ok. 13 min PLN w
ciagu pierwszych 3 lat od wejscia w zycie ustawy. Nastgpnie okoto 1,5 min PLN w

skali roku.

3.1.5. W zwiazku z projektowanym wprowadzeniem optat od wnioskodawcow na rzecz

ministra wlasciwego do spraw zdrowia, zgodnie z art. 11 ustawy, szacuje sig, ze
przychody budzetu panstwa z tego tytutu w roku kalendarzowym moga wynies¢ ok.
230 mln PLN. Kwota ta pozostanie w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw
zdrowia (z czg$ci 46 — Zdrowie, dzial 750 — Administracja publiczna, z rozdz. 75001 —
Urzedy naczelnych i centralnych organéw administracji rzadowej) do wykorzystania
w szczegbdlnosci na niekomercyjne badania kliniczne bezposrednio poréwnujace
efektywnos¢ kliniczna konkurujacych ze soba technologii oraz analizy

farmakoekonomiczne.
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3.2 Wplyw na sektor finanso6w publicznych

3.2.1 Wplyw na finanse Agencji Oceny Technologii Medycznych

3.2.1.1 Projekt ustawy zaktada zwigkszenie o 10 osob sktadu obecnej Rady Konsultacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych, ktora jako Rada Przejrzystosci bedzie
liczyta 20 czlonkéw. Koszty dziatalnosci Rady sa kosztami AOTM. Koszt jej
dziatania obecnie w skali roku ok. 1 min PLN, w zaleznosci od liczby posiedzen w
miesigcu, wzrosnie o 1,5 mln PLN w skali roku. Koszty te pokryje AOTM ze §rodkow
wiasnych.
Zwigkszenie liczby czltonkow Rady Przejrzystosci zwiazane jest z koniecznoscia
zapewnienia wlasciwego i terminowego kwalifikowania $§wiadczen gwarantowanych.
,Ustawa koszykowa”, powierzajac Radzie dodatkowe zadania nie przewidywata w/w
zwigkszenia. Nalezy zaznaczy¢, ze od dziatania Rady Przejrzystosci uzalezniona jest
jako$¢ 1 zawarto$¢ catego koszyka $wiadczen gwarantowanych, a tym samym
racjonalne gospodarowanie srodkami publicznymi.

3.2.1.2 W celu prawidlowego wykonania ustawy projekt zaktada zwigkszenie zatrudnienia w
AOTM o co najmniej 15 etatow. Roczne koszty zwiazane z wynagrodzeniami dla
pracownikow zatrudnionych na w/w stanowiskach pracy jest to okoto 1,35 mln PLN.
Koszt utworzenia pigtnastu stanowisk pracy to wydatek jednorazowy okoto 115 tys.
PLN oraz koszt roczny opiewajacy na okoto 276 tys. PLN (koszty pomieszczen
biurowych, Internet, sie¢ telefoniczna, materiaty biurowe, media, szkolenia) - ktore
pokryte zostang ze Srodkow wtasnych AOTM.
Jednoczes$nie pojawia si¢ dodatkowe przychody z tytutu optat za sktadanie wnioskow
o objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej. Projekt ustawy przewiduje

zwigkszenie wysokosci tych optat i ich liczby.

3.3  Wplyw na finanse Narodowego Funduszu Zdrowia

Projektowana regulacja bedzie miata stabilizujacy wplyw na finanse Narodowego Funduszu
Zdrowia. Calkowity budzet na refundacje utrzymany jest na statym poziomie przez dwa
kolejne lata po roku wejscia w zycie przedmiotowego projektu ustawy.

Efekt finansowy poszczegdlnych mechanizméw wyliczono na podstawie danych Centrali
Narodowego Funduszu Zdrowia za pierwsze pétrocze 2010 r. Analiza efektow finansowych

ma pewne ograniczenia zwiazane z kompletnoscia 1 jakoscia danych oraz z roznicy
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wynikajacej pomigdzy aktualnym stanem prawnym a projektowanymi przepisami.

W zwiazku ze:

3.3.1

332

3.3.3.

3.3.4.

dzigki wprowadzeniu przepisoOw regulujacych zwrot kwoty przekroczenia catkowitego
budzetu na refundacje, finanse Narodowego Funduszu Zdrowia osiagna stabilno$¢ w
zakresie wydatkow na leki.

Obnizenie kwoty ogdétem marzy hurtowej i marzy detalicznej spowoduje potencjalne
obnizenie wydatkow refundacyjnych Funduszu o ok. 220 mln PLN. Kwota ta, a takze
prowadzenie negocjacji cen zbytu produktow objetych refundacja, prowadzace do
stopniowego uwalniania §rodkow, stworza mozliwos¢ sfinansowania nowych lekéw i
zwigkszenie dostepnosci do juz refundowanych.

zaklada sig, ze zmiany wprowadzane projektowana ustawa spowoduja wzrost kosztow
Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie refundacji lekoéw, o ktorych mowa wyzej,
dla cywilnych niewidomych ofiar dziatah wojennych, ktory bedzie ksztattowat si¢ na
poziomie ok. 1 mln PLN rocznie. Szacunek ten powstat przy uwzglednieniu danych
dotyczacych kosztow lekow dla jednej osoby z grupy uprawnionej w roku 2008 i
liczby uprawnionych 0s6b na podstawie zmienianej regulacji.

wprowadzeniem przepisow regulujacych obowiazki zawierania, monitorowania,
kontrolowania i rozliczania przez Narodowy Fundusz Zdrowia umoéw z aptekami oraz
osobami uprawnionymi, w celu wlasciwej realizacji tych zadan =zaklada sig
zwigkszenie zatrudnienia o 32 etaty w oddziatach wojewodzkich oraz zwigkszenie
zatrudnienia o 3 etaty w centrali Narodowego Funduszu Zdrowia. Roczne koszty
zwiazane z wynagrodzeniami dla pracownikow zatrudnionych na ww. stanowiskach
pracy jest to okoto 3 412 tys. PLN. Koszt utworzenia trzydziestu pigciu stanowisk
pracy to wydatek jednorazowy okoto 270 tys. PLN oraz koszt roczny opiewajacy na
okoto 644 tys. PLN (koszty pomieszczen biurowych, Internet, sie¢ telefoniczna,
materialy biurowe, media, szkolenia).

przychody Narodowego Funduszu Zdrowia moga wzrosna¢ z tytutu kar
administracyjnych naktadanych na podmioty biorace udziat w rynku, ktoére nie beda
stosowaly si¢ do przepisow projektowanej ustawy. Wartos¢ ta jest trudna do
oszacowania, nalezy jednak przyja¢, ze przy przestrzeganiu projektowanych
przepisow ustawy Fundusz moze nie osiaga¢ przychodow z tego tytutu, co jest zgodne

z intencja projektodawcy zaktadajacego prewencyjny charakter kary.
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Regulacja nie bedzie miata wplywu na budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Projektowana ustawa nie bg¢dzie miala znaczacego wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo§¢, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw

Przedmiotowy projekt bedzie mial wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw. Projektowane regulacje

przywroca prawidtowe relacje migedzy podmiotami funkcjonujacymi na polskim rynku

farmaceutycznym, co istotnie wptynie na rozwoj i stabilizacj¢ gospodarcza przedsigbiorczosci

w tym sektorze.

5.1. Wplyw na przedsigbiorcow, ktérych produkty osiagna status produktu refundowanego

5.1.1. W zwiazku z projektowanym wprowadzeniem optat od wnioskodawcéw na rzecz
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, zgodnie z art. 11 ustawy, spowoduje
zmniejszenie przychodow o ok. 230 min PLN.

5.1.2. Zmniejszenie przychodow zostanie skompensowane ograniczeniem wydatkow

marketingowych.

5.2. Wplyw na przedsigbiorcéw prowadzacych obrot hurtowy.

5.2.1. Zmniejszenie wysoko$ci marzy hurtowej z 8,91 do 5% skutkowaé bedzie spadkiem
przychodéw podmiotéw uprawnionych do obrotu hurtowego o okoto 450 min PLN w
skali roku.

5.2.2. Spadek przychoddéw w czg$ci bedzie kompensowany dziataniem innych mechanizmow
przewidzianych w przedmiotowym projekcie ustawy, ktére w konsekwencji pozwola

na zwigkszenie asortymentowe 1 iloSciowe obrotu hurtowego.

5.3. Wplyw na apteki.

5.3.1. Poprawa konkurencyjnosci uczestnikow obrotu detalicznego wplynie korzystnie na
jakos¢ opieki farmaceutycznej. Zwigkszy si¢ konkurencyjno$¢ matych i $rednich
przedsigbiorstw.

5.3.2. Zmiana tabeli marzowej spowoduje wzrost wartos$ci marzy detalicznej o ok. 110 min

PLN w skali roku. Naliczanie marz detalicznych od ceny hurtowej leku, $rodka
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spozywczego albo wyrobu medycznego podstawy limitu finansowania w danej grupie
limitowej uwzgledniajac liczbg jednostek leku wplynie na obnizenie warto$ci marzy
detalicznej w wysokosci ok. 290 mln PLN w skali roku. Sumarycznie, oba
zaproponowane w przedmiotowym projekcie mechanizmy naliczania marzy
detalicznej przetoza si¢ na zmniejszenie przychoddéw przedsigbiorstw tego sektora o

kwote okoto 180 mln PLN w skali roku.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionalny

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordb

Wprowadzone zmiany beda mialy wptyw na poprawe jakoscia w ochronie zdrowia poprzez
racjonalne wydatkowanie $rodkow publicznych, czego konsekwencja bgdzie wzrost dostgpu
pacjentoéw do lekow, co doprowadzi do zwigkszenia mozliwos$ci ograniczania skutkéw

chorodb.

8. Wplyw regulacji na warunki zycia ludnosci

Projektowana ustawa poprawi warunki zycia ludno$ci poprzez zwigkszenie dostepnosci do
$wiadczen opieki zdrowotnej 1 zwigkszenie efektywnosci wydatkowania $rodkow
publicznych na produkty refundowane.

Stworzenie warunkow umozliwiajacych konkurowanie pomigdzy aptekami jakoscia ustug
farmaceutycznych zagwarantuje pacjentom nalezyta informacj¢ o lekach, wtasciwe dziatanie
mechanizmow substytucji generycznej oraz mozliwos¢ zakupu tanszych produktéw z tej
samej grupy terapeutycznej.

Zmiana sposobu wyznaczania limitu spowoduje zwigkszona dostgpnos¢ pacjentow do
najtanszych produktow.

Wprowadzenie mechanizméw majacych na celu obnizenie cen lekow, §rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, a takze
kwalifikowanie ich do poszczegdlnych poziomow odptatnosci spowoduje, iz w praktyce leki
beda tansze dla pacjentow.

Obnizenie marzy hurtowej, przetozy si¢ na obnizenie cen hurtowych brutto poszczegolnych
lekow, $rodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobow medycznych w

zakresie od -0,05 PLN do -266,04 PLN.
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W zwiazku z obnizka marzy hurtowej i zmianga sposobu wyznaczania marzy detalicznej, w
ok. 92% przypadkéw poszczegdlnych, dotychczas refundowanych, lekow, srodkéw
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobow medycznych oznacza¢ bedzie
spadek cen detalicznych w zakresie od -0,01 PLN do -180,51 PLN. Ceny detaliczne dla
pozostalych lekow, s$rodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobow
medycznych moga nieznacznie wzrosna¢ w zakresie od 0,01 PLN do 6,86 PLN. Nalezy
zaznaczy¢, ze ww. ceny podlega¢ beda negocjacjom przed publikacja pierwszego wykazu i w
zwiazku z tym nalezy spodziewac si¢ dalszych obnizek cen i doptat pacjentow. Ostateczny
wynik begdzie znany po negocjacjach. W negocjacjach zostanie polozony nacisk na
systemowe obnizenie cen lekow, ktore byty dotychczas najczgsciej i najglebiej rabatowane.
Zgodnie z przeprowadzona w Ministerstwie Zdrowia symulacja wzrosnie liczba lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
zakwalifikowanych do grupy produktow wydawanych do wysokosci limitu finansowania
bezptatnie, z odptatno$cia ryczattowa oraz z 30% odplatnoscia pacjenta. Spadnie natomiast
liczba lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych wydawanych z 50% odptatnos$cia pacjenta.

Ponadto w dluzszej perspektywie czasowej leki o niskiej skutecznosci terapeutycznej zostang
zastagpione nowymi, skuteczniejszymi lekami. Zostana uruchomione nowe zdrowotne

programy terapeutyczne oraz rozszerzony zakres chemioterapii.

9. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Przepisy ustawy stanowia wdrozenie dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.
dotyczacej przejrzystosci $Srodkéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, str. 8; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 5 t. 1, str. 345).
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