Projekt z dnia 13.10.2022 r.

USTAWA

o zmianie ustawy o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw?

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz.

463, 583 1 974) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

uzyte w art. 1 wpkt4, wart. 2w pkt4,wart. 9wust. 316, wart. 11 wust. 2w pkt5, w
ust. 4—7 i wust. 11 w pkt 2, w art. 13 w ust. 1, 3-5, w ust. 6a—6b, w art.18 w ust. 1 w pkt
1, w art. 24 w ust. 1 w pkt 1-4, w art. 26 w pkt 1 w lit. ba i w pkt 2 w lit. ba, w art. 27 w
pkt 4 w lit. ba, w art. 37 w ust. 4 1 w ust. 7 oraz w art. 39 w ust. 3e w pkt 3, w r6znej liczbie
i réznym przypadku, wyrazy ,urzedowa cena zbytu” zastepuje si¢ uzytymi w
odpowiedniej liczbie 1 odpowiednim przypadku wyrazami ,,cena zbytu netto”;

w art. 1 w pkt 8 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

,9) zakres tajemnicy refundacyjnej.”;

w art. 2:

a) pkt5 otrzymuje brzmienie:

»J) cena hurtowa — cen¢ zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powigkszong o urzedowsg
marz¢ hurtows;”,

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

,»Ja) cena hurtowa brutto - cena hurtowa powigkszona o nalezny podatek od towardéw

1 ustug;”,
c) pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,0) cena zbytu netto — cen¢ sprzedazy leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego przez wnioskodawce do

Niniejszg ustawg zmienia sie ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz ustawg z
dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spoteczne;j.



d)

g)

h)

podmiotow uprawnionych, nieuwzgledniajacg naleznego podatku od towaréow
1 ustug;”,

po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11a w brzmieniu:

,»11a) lek wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — lek, w odniesieniu
do ktorego wszelkie dziatanie prowadzace do jego powstania, w tym zakup i
przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materialdow uzywanych
do produkcji oraz produkcja odbywa si¢ w caloSci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przez przedsigbiorce nie bedacego osoba
zagraniczng w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o zasadach
uczestnictwa przedsiebiorcéw zagranicznych i innych oséb zagranicznych w
obrocie gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2022
r. poz. 470); w rozumieniu niniejszej definicji lekiem wytwarzanym na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest jego zakup, pakowanie lub
przepakowywanie, magazynowanie i dystrybucja, a takze czynnos$ci kontrolne
zwigzane z tymi dzialaniami, w tym zwalnianie do obrotu;”,

w pkt 13 lit. a otrzymuje brzmienie:

»a) leku — lek zawierajacy t¢ samg substancje czynng oraz majacy te same
wskazania 1 t¢ samg droge podania nie wykazujacy réznic podawanej postaci
farmaceutycznej w zakresie farmakokinetyki i biodostepnosci,”,

po pkt 17 dodaje si¢ pkt 17a w brzmieniu:

,»17a) prezentacja — lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrob medyczny tego samego wnioskodawcy i1 posiadajacy ta sama nazwe,
przy czym w szczegdlnosci elementy nazwy identyfikujace dawke, wielkos¢
opakowania, smak, kolor sg pomijane;”,

po pkt 18 dodaje si¢ pkt 18a w brzmieniu:

,»18a) produkt leczniczy terapii zaawansowanej — produkt leczniczy terapii
zaawansowanej w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia (WE) nr
1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w
sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej 1 zmieniajacego
dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE
L 324z 10.12.2007, str. 121....);”,

po pkt 20a dodaje si¢ pkt 20aa w brzmieniu:



i)

,20a) substancja czynna wytwarzana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej —
substancja czynna, w odniesieniu do ktorej kazde dziatanie prowadzace do jej
powstania, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania materialow
uzywanych do jej produkcji oraz produkcja odbywa si¢ w catosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej przez przedsigbiorce nie bedacego osobag
zagraniczng w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o zasadach
uczestnictwa przedsigbiorcow zagranicznych i innych osob zagranicznych w
obrocie gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; w rozumieniu
niniejszej definicji substancjg czynng wytwarzang na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dopuszczanie do kolejnych etapow jej
wytwarzania, w tym pakowanie, przepakowywanie, ponowne etykietowanie,
magazynowanie oraz dystrybucja a takze czynno$ci kontrolne zwigzane z tymi
dziataniami;”,

pkt 26 otrzymuje brzmienie:

,26) urzedowa cena zbytu — cen¢ zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powigkszona o nalezny

podatek od towarow i ustug;”;

4) wart. 3:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

, 1. Catkowity budzet na refundacje wynosi nie wiecej niz 17% sumy srodkow
publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie
finansowym Funduszu, zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4
lub ustalonym w trybie art. 121 wust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zwanej
dalej ,,ustawg o $wiadczeniach”, z uwzglgdnieniem $rodkéw pochodzacych z
instrumentdw dzielenia ryzyka, o ktorych mowa wart. 11 ust. 5, oraz optat, o
ktorych mowa w art. 34.”,

w ust. 2 w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) dotychczas nieobjetych refundacja lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktére nie maja swojego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o ktérym mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy o $§wiadczeniach, wobec ktorych zostata

wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacja,”,



5)

6)

7)

¢) uchyla sig ust. 4;

w art. 4 ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. Przepisow ust. 1-10 nie stosuje si¢ w przypadku ustalenia w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg leku, s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, instrumentu dzielenia ryzyka, o
ktorym mowa w art. 11 ust. 5, z wyjatkiem sytuacji, w ktérej zwracana kwota
przekroczenia wyliczona zgodnie z ust. 1-10 bytaby wyzsza niz:

1) kwota naleznosci, ktérej obowiazek przekazania na rzecz Funduszu wynika z tego
instrumentu dzielenia ryzyka — w przypadku lekow, s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych o nadanej
kategorii dostgpnos$ci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1,

2) rzeczywista warto$¢ (oszczednos$ci lub suma korzysci) uzyskanych przez Fundusz w
wyniku stosowania tego instrumentu dzielenia ryzyka — w przypadku lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych o nadanej kategorii dostepnosci, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 lub
3

— przy czym zwrotowi przez wnioskodawce podlega roznica wynikajaca z pomniejszenia

kwoty zwrotu przypadajacej na tego wnioskodawce w danej grupie limitowej o kwoty

okreslone w pkt 112.”;

art. 5 otrzymuje brzmienie:

YArt. 5. W przypadku, gdy lek zawiera wigcej niz jedna substancj¢ czynna, za
podstawe obliczen, o ktérych mowa w art. 4, art. 6, art. 7, art. 9 1 art. 13-15, przyjmuje si¢
cene DDD lub liczbe DDD substancji czynnej majacej najwigkszy udziat iloSciowy w tym
leku, powiekszong o 50% ceny DDD lub liczby DDD kolejnej substancji czynnej wedlug
udziatu ilosciowego, o ile substancja ta jest objeta refundacja.”;

w art. 6:

a) wust 1:

— w pkt 3 po wyrazie ,chemioterapii” dodaje si¢ wyrazy ,i w innych niz

onkologiczne okreslonych chorobach”,

—  pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob
medyczny stosowany w ramach udzielania $wiadczen gwarantowanych,

innych niz wymienione w pkt 1-3.”,



8)

b)

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Kwota odptatnosci przez pacjenta, o ktorej mowa w ust. 2, jest obnizana

1) 10%, w przypadku leku wytwarzanego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
albo gdy do jego wytworzenia wykorzystano substancj¢ czynng wytworzong na
terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,

2)  15%, jezeli lek jest wytwarzany Polsce z wykorzystaniem substancji czynnej
wytwarzanej w Rzeczypospolitej Polskiej

— przy czym koszt tej obnizki jest refundowany przez Fundusz.”,

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Odptatno$¢ ryczaltowa, o ktéorej mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 0,2%
wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace na podstawie przepisow ustawy z
dnia 10 pazdziernika 2002 r. o0 minimalnym wynagrodzeniu za prac¢ (Dz. U. z 2020
r. poz. 2207), z zaokragleniem do pelnych dziesiagtek groszy, w ten sposob, ze
koncoéwki kwot wynoszace mniej niz 5 groszy pomija si¢, a koncoéwki kwot

wynoszace 5 1 wigcej groszy podwyzsza si¢ do petnych dziesigtek groszy.”;

w art. 7:

a)

ust. 1 12 otrzymujg brzmienie:

,, 1. Ustala si¢ urzegdowa marzg hurtowa w wysokosci 6% ceny zbytu netto leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, nie wyzsza niz 150 zl, z zastrzezeniem, ze dla produktdéw, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, ktérych urzedowa cena zbytu jest nizsza niz podstawa
limitu, o ktorej mowa w art. 15, marza wynosi 6% ceny zbytu netto dla produktu
wyznaczajacego limit.

2. Przedsigbiorcy prowadzacy obrot hurtowy, w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sa obowigzani stosowaé cene zbytu
netto wraz z marzg, o ktorej mowa w ust. 1, 1 whasciwg stawke podatku od towarow
1 ustug niezaleznie od miejsca dostawy leku, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego bedacego przedmiotem tego

obrotu.”,

b) wust. 4 tabela otrzymuje brzmienie:

od

do zasada marzy




- 10,00 zt 35%
10,01 20,00 zt 3,50 zt + 25% x (x - 10,00 z1)
20,01 40,00 zt 6,00 zt + 20% x (x -20,00 z1)
40,01 80,00 zt 10,00 zt + 10% x (x - 40,00 z1)
80,01 160,00 zt 14,00 zt + 5% x (x - 80,00 zt)
160,01 640,00 zt 18,00 zt + 2,75% x (x - 160,00 z)
640,01 1280,00 zt 31,20 zt + 2,5% x (x - 640,00 z1)
1280,01 47,20 zt + 1,25% x (x - 1280,00 z1)

c) dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

»9. Dla lekow, wydawanych w trybie art. 43 ust. 1 pkt 2 ustawy o

Swiadczeniach, dla ktérych nie ustalono limitu finansowania, stosuje si¢ urzgdowa

marze detaliczng w wysokos$ci okreslonej w ust. 4, liczong od ceny hurtowej. Marza

ta nie moze by¢ wyzsza niz 20 ztotych.”;

9) art. 8 otrzymuje brzmienie:

»Art. 8. Urzgdowa cena zbytu zawarta jest w obwieszczeniach, o ktorych mowa w

art. 37 ust. 1 1 4. Urzgdowe ceny zbytu, a takze urzgdowe marze hurtowe 1 detaliczne,

majg charakter cen i marz sztywnych.”;

10) wart. 9:

a)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Swiadczeniodawca jest obowiazany nabywaé leki, $rodki spozywcze

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, dla ktérych

ustalono kategorie refundacyjne, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2-3, po cenie

nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego:

1) stanowigcego podstawe limitu, w przypadku leku zawierajacego t¢ sama

substancj¢ czynng co lek wyznaczajacy podstawe limitu, srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, jednak

nie wyzsza niz urzedowa cena zbytu danego leku albo,

2) bedacego najtanszym odpowiednikiem nabywanego leku, w przypadku gdy

podstawe limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek z inng substancjg

czynng, jednak nie wyzsza niz urzgdowa cena zbytu danego leku




— uwzgledniajac liczbe DDD leku, jednostek srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbe jednostkowych wyrobow
medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu medycznego, powickszong o marze¢ nie
wyzszg niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego
niz przedsigbiorca prowadzacy obrdt hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — po cenie nie wyzszej niz urz¢gdowa cena

zbytu.”,

b) wust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, ceng zbytu netto ustala
sig:”;

11) wart. 10

a) wust. 2w pkt 1 po wyrazach ,.art. 4” dodaje si¢ wyrazy ,,ust. 17,

b) wust. 3:
—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) lek o kategorii dostgpnosci wydawane z przepisu lekarza — Rp, ktory
posiada swoj odpowiednik o kategorii dostepnosci wydawane bez przepisu
lekarza — OTC, tego samego podmiotu odpowiedzialnego lub innego
podmiotu dominujacego nad nim lub zaleznego od niego w rozumieniu
przepisOw ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji 1
konsumentoéw (Dz. U. z 2021 r. poz. 275);”,

—  w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
»4) lek o kategorii dostgpnosci wydawane bez przepisu lekarza — OTC.”;
12) wart. 11:
a) w ust. 1 po wyrazie ,refundacja” dodaje si¢ wyrazy ,lub odmowa objecia
refundacja”,
b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,,la. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia wszczecia postepowania o
objecie refundacja leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, jezeli w chwili ztoZzenia wniosku o objecie
refundacja co najmniej jeden odpowiednik refundowany w danym wskazaniu
posiada ochron¢ patentowg lub ochron¢ dotyczaca wytacznosci rynkowej, o ktorej

mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,



d)

g)

chyba ze wnioskodawca przedtozy dokumenty uprawniajace go do prowadzenia
obrotu produktem pomimo istnienia wyzej wskazanej ochrony.”,

w ust. 2:

wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Decyzja o objeciu refundacja, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera:”,

—  w pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) kategori¢ dostepnosci refundacyjne;j;”,

— uchyla sie pkt 8§,

— dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

»9) zobowigzanie do dostarczenia wielko$ci dostaw w ujeciu rocznym, z
uwzglednieniem podziatu na poszczegdlne miesigce jezeli dotyczy.”,

w ust. 3:

—  w pkt 2 przecinek zastgpuje si¢ Srednikiem,

— w pkt 3 na koncu dodaje si¢ srednik 1 dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) 3 albo 5 lat — dla lekéw spetniajacych kryteria, o ktorych mowa w art. 13a

ust. 1 pkt 2.”,

— uchyla sie czg$¢ wspodlna,

po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Okres obowigzywania decyzji, o ktéorej mowa w ust. 1, nie moze
przekracza¢ terminu wygasnigcia okresu wytgcznosci rynkowej, o ktorym mowa w
art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lub ochrony
wynikajacej z patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego, w zaleznos$ci od
tego, co nastgpi jako pierwsze.”,

w ust. 5 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,»4a) ustalenia zasad realizacji dostaw i ich rozliczen dotyczacych lekow lub §rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w
ramach programu lekowego lub lekow stosowanych w ramach chemioterapii;”,

po ust. 5 dodaje si¢ ust. S5a w brzmieniu:

»da. W przypadku zawarcia instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa
w ust. 2 pkt 7, moze on by¢ rozliczany w sposob okre§lony w tym instrumencie
chociazby decyzja administracyjna zawierajgca ten instrument wygasta lub zostata

uchylona.”,



h)

3

w ust. 6 po wyrazach ,,przeznaczenia zywieniowego, =’ dodaje si¢ wyrazy ,,wyrobu
medycznego”,
ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»,9. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 6, wygasa w dniu umieszczenia leku, srodka
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w obwieszczeniu, o
ktorym mowa w art. 37 ust. 1. Wygasnigcie stwierdza minister do spraw zdrowia w
drodze decyzji.”,
dodaje si¢ ust. 12 1 13 w brzmieniu:

,»12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktorej
mowa w ust. 1, jezeli wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢, przekracza szesciokrotnos¢ produktu krajowego brutto na
jednego mieszkanca dla obszaru catej Rzeczpospolitej Polskiej, o ktorym mowa w
art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci rocznego
produktu krajowego brutto (Dz. U. z 2021 r. poz. 151), a w przypadku braku
mozliwos$ci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego roku zycia.

13. W przypadku decyzji zawierajacych instrument dzielenia ryzyka oraz
innych decyzji dotyczacych tego instrumentu minister wlasciwy do spraw zdrowia

dorecza kopig tej decyzji Prezesowi Funduszu oraz Prezesowi Agencji.”;

13) wart. 12:

a)
b)

we wstepie do wyliczenia skresla si¢ wyrazenie ,,1 ustaleniu urzedowej ceny zbytu”,
w pkt 13 na koncu dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 14 w brzmieniu:
,»14) zobowigzanie do zapewnienia ciaglosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt

’,
47

14) wart. 13:

a)

b)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W pierwszej decyzji o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej po
uptywie okresu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3a, cena zbytu netto nie moze by¢
okreslona na poziomie wyzszym niz 75% ceny zbytu netto okre§lonej w ostatniej
decyzji o objeciu refundacja tego leku, §rodka lub wyrobu wydanej przed uptywem
tego okresu.”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:



d)

g)

—10-

»2a. Jezeli w ostatniej decyzji o objeciu refundacjg leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, wydanej przed
uplywem okresu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3a, byt zawarty instrument dzielenia
ryzyka obnizajacy cen¢ zbytu netto (cena efektywna), mechanizm, o ktérym mowa
w ust. 2 stosuje si¢ w odniesieniu do ceny efektywne;j.”,
ust. 6 otrzymujg brzmienie

,0. Cena zbytu netto, o ktérej mowa w ust. 5, z uwzglednieniem liczby DDD w
opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz:

1) 75% ceny zbytu netto prezentacji o najnizszym koszcie za DDD, liczonym
wedlug ceny zbytu netto jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu;

2) cena zbytu netto:

a) odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu albo

b) najtanszego odpowiednika o ile podstawg limitu w danej grupie limitowe;j

wyznacza lek nie bedacy odpowiednikiem leku bedacego przedmiotem
wniosku

—w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.”,
po ust. 6a dodaje si¢ ust. 6aa w brzmieniu:

»0aa. W przypadku gdy cena zbytu netto w przeliczeniu na jedno opakowanie
lub na jednego pacjenta ulega obnizeniu na skutek zawarcia instrumentu dzielenia
ryzyka, w kolejnej decyzji o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego cena efektywna
nie moze by¢ wyzsza niz w decyzji dotychczasowe;j.”,
ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Przepis ust. 6, 6a 1 6aa stosuje si¢ odpowiednio do $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego.”,

w ust. 8 wstep do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Minister witasciwy do spraw zdrowia ustala cen¢ zbytu netto leku, $rodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wyrobu medycznego o

ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, przy uwzglednieniu kryteriow:”,

w ust. 8 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) ceny zbytu netto:
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a) lekow posiadajgcych t¢ samg nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy
miedzynarodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne,
b) s$rodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroboéw medycznych, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:
— tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen,
— podobnej skutecznosci
— biorgc pod wuwage rownowazenie interesOw $wiadczeniobiorcow i
przedsigbiorcoOw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami
spozywczymi  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego, wyrobami
medycznymi, mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze S$rodkéw publicznych oraz dziatalno§¢ naukowo-badawcza i
inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia

o Wolnym Handlu (EFTA).”;

15) po art. 13 dodaje si¢ art. 13a—13¢c w brzmieniu:

ATt

13a. 1. Wnioskodawca sktadajac wniosek o objecie refundacja leku

wytwarzanego na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej albo leku wytworzonego z

substancji

czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, moze

wnioskowa¢ maksymalnie o przyznanie jednej z preferencji administracyjnych i jednej z

preferencji ekonomicznych, o ktérych mowa w ust. 2, a w przypadku wytwarzania leku

na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej przy udziale substancji czynnej wytworzonej na

terytorium Rzeczpospolitej Polskiej — po dwie takie preferencje.

1)

2. Preferencje, ktorych mowa w ust. 1, dotycza:

w zakresie preferencji administracyjnych:

a)

b)

zwolnienia z obowiazku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku
przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje, o ktorym mowa w art. 4 —
wowczas koszt ten ponosi Fundusz,

wydania pierwszej decyzji o objeciu refundacja na okres 3 lat, a kazdej kolejne;j
decyzji o objeciu refundacja na okres 5 lat, pod warunkiem, ze proponowana
cena zbytu netto nie przekroczy 150% ceny zbytu netto leku stanowiacej
podstawe limitu w grupie limitowej albo 150% kosztu DDD najtanszego

odpowiednika, jezeli lek nie stanowi odpowiednika leku stanowigcego
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podstawe limitu, w ktorej znajduje sie lek bedacy przedmiotem wniosku, z
obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, obowigzujacego w dniu
ztozenia wniosku, chyba ze lek nie byl dotychczas wytwarzany w
Rzeczpospolitej Polskiej, wowczas pierwsza decyzja o objeciu refundacja jest
wydawana na okres 5 lat,

¢) zwolnienia z negocjacji cenowych z Komisjag Ekonomiczng leku o kategorii
dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, pod warunkiem,
ze proponowana cena zbytu netto nie przekroczy 150% ceny zbytu netto leku
stanowigcej podstawe limitu w grupie limitowej albo 150% kosztu DDD
najtanszego odpowiednika, jezeli lek nie stanowi odpowiednika Ileku
stanowigcego podstawe limitu, w ktorej znajduje si¢ lek bedacy przedmiotem
wniosku z obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, obowigzujacego w
dniu zlozenia wniosku,

d) rozpatrzenia wniosku w terminie nie dtuzszym niz 90 dni, dla lekow o kategorii
dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, oraz nie
dtuzszym niz 120 dni dla lekéw refundowanych w ramach chemioterapii lub
programéw lekowych;

2) w zakresie preferencji ekonomicznych:

a) zmniejszenia optaty za wniosek lub jego uzupehienie, o ktorym mowa w art.
32 ust. 1, do poziomu 50%;

b) obnizenia do 50% oplaty, o ktorej mowa w art. 35 ust. 3;

c) ustalenia ceny zbytu netto w wysokosci 75% ceny zbytu netto jedynego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu — w przypadku, o ktorym
mowa w art. 13 ust. 6 pkt 1.

3. Do wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, wnioskodawca, o ktérym
mowa w ust. 1, dolacza dokument potwierdzajacy wytwarzania leku na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej lub wytwarzania leku z wykorzystaniem substancji czynnej
wytworzonej na terytorium Rzeczpospolitej Polskie;.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w terminie 30 dni od dnia otrzymania
wniosku zawierajacego zadanie, o ktdrym mowa w ust. 1, wydaje postanowienie
okreslajagce wybrane przez wnioskodawce preferencje, biorgc pod uwage etapy procesu

wytwarzania leku, o ktorym mowa w art. 2 pkt 11a.
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Art. 13b. W przypadku, gdy wnioskodawca przestat spetnia¢ warunki uprawniajace

do wydania decyzji, w ktorej uwzgledniono wybrane przez niego preferencje, o ktoérych

mowa w art. 13a ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia uchylajac decyzje

zobowigzuje wnioskodawce w uchylanej decyzji do zwrotu uzyskanych korzysci, w

terminie 14 dni od dnia kiedy decyzja stala si¢ ostateczna.”;

w art. 14:
a) wust 1:
— we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazie ,,odptatnosci” dodaje si¢ wyrazy
,»ha dzien wydania decyzji”,
— w pkt 2 uchyla sig lit. b,
b) wust. 2 wyrazy ,,miesi¢cznej terapii” zastgpuje si¢ wyrazami ,,30-dniowej terapii”,
c) dodaje si¢ ust. 3—7 w brzmieniu:

,»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia aktualizuje odptatnosci produktow
objetych refundacja, dla ktorych zostata ustalona kategoria refundacyjna, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1.

4. Aktualizacja odptatnosci, o ktérych mowa w ust. 1, nastepuje raz na 3 lata w
pierwszym wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, obowigzujacym w danym roku
kalendarzowym przez ogtoszenie zmienionej danej, o ktérej mowa w art. 37 ust. 2
pkt 3.

5. Podstawg aktualizacji odptatnosci jest miesigczny koszt stosowania dla
Swiadczeniobiorcy leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego stanowiacego podstawe limitu w danej
grupie limitowej; a w przypadku lekow, najtanszego odpowiednika, o ile podstawe
limitu w danej grupie limitowej wyznacza produkt nie bedacy jego odpowiednikiem,
w ostatnim wykazie obowigzujacym w danym roku kalendarzowym poprzedzajacym
aktualizacje.

6. Potwierdzenie zmiany poziomu odplatnosci, o ktéorej mowa w ust. 3,
nastepuje przez zmiang z urzedu decyzji o objeciu refundacja.

7. Jezeli po dokonaniu obliczen, o ktérych mowa w ust. 5 okaze si¢, ze zmiana
odptatnosci moze mie¢ istotny skutek ekonomiczny dla pacjentow, zwlaszcza we
wskazaniach dotyczacych chorob przewlektych, minister wiasciwy do spraw
zdrowia, po zasiegnigciu opinii Prezesa Agencji, moze zdecydowaé o

zakwalifikowaniu produktow objetych refundacja, dla ktorych ustalona zostata
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kategoria refundacyjna, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, do innej odptatnosci niz

wynikajaca z aktualizacji przeprowadzonej na podstawie ust. 314.”;

17) wart. 15:

a)

b)

d)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Do grupy limitowej kwalifikuje sie:

1) lek posiadajacy t¢ samag nazwe¢ migdzynarodowa albo inne nazwy
migdzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm
dziatania;

2) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, Wyrob
medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

a) tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktoérych sg

refundowane,

b) podobnej skutecznosci.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Po zasiggnigciu opinii Prezesa Agencji, opierajacej si¢ w szczegdlnosci na
porownaniu wielkosci kosztéw uzyskiwania podobnego efektu zdrowotnego lub
dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza si¢, w trakcie trwania decyzji
refundacyjnej, tworzenie odrebnych lub wspolnych grup limitowych oraz zmiany w
grupach limitowych. Wprowadzenie zmian, o ktorych mowa w zdaniu
poprzedzajacym, nastepuje przez zmian¢ z urzedu decyzji o objeciu refundacja.
Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci. Skutek prawny zmian
nastepuje w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1, opublikowanym po
dacie wydania tych decyzji.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Podstawg limitu w danej grupie limitowej dla lekow, o ktorych mowa w art.
6 ust. 1 pkt 1, stanowi cena hurtowa za DDD leku, o najwyzszej sposrdd najnizszych
cen zbytu netto za DDD, ktory dopetnia 25% obrotu ilosciowego, liczonego wedtug
DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowe] w miesigcu poprzedzajacym o 3
miesigce ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.”,

w ust. 5 pkt 112 otrzymujg brzmienie:

,»1) srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego — stanowi cena
hurtowa za jednostke produktu, dla ktérego najwyzszy sposrdd najnizszych

kosztéw 30 dniowego stosowania wedlug cen zbytu netto, dopetnia 25% obrotu
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ilosSciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej Ww miesigcu

poprzedzajacym o 3 miesigce ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art.

37 ust. 1;

2) wyrobu medycznego — stanowi cena hurtowa za jednostk¢ tego wyrobu
medycznego, dla ktorego najwyzsza sposrod najnizszych cen zbytu netto za
jednostke tego wyrobu medycznego, dopelnia 25% obrotu iloSciowego
zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym o 3
miesigce ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.7,

e) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

»7/a. W przypadku, gdy w danej grupie limitowej wigcej niz jeden lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdob medyczny jest
pierwszym odpowiednikiem, do obliczen, o ktorych mowa w ust. 7, wykorzystuje
si¢ cen¢ hurtowa produktu odpowiednio: o najnizszej cenie zbytu netto za DDD lub
o najnizszym koszcie 30-dniowego stosowania wedlug cen zbytu netto lub o
najnizszej cenie zbytu netto za jednostke.”,

f) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,»11. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekéw, o ktérych mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2 1 3, stanowi najwyzsza cena hurtowa leku, ktérego cena zbytu netto za
DDD nie przekracza $redniej ceny zbytu netto za DDD lekéw w tej grupie limitowe;j
w roku poprzedzajagcym rok ustalenia podstawy, przy czym ust. 7 stosuje si¢
odpowiednio.”,

g) poust. 11 dodaje si¢ ust. 11a w brzmieniu:

,11a. Podstawg limitu nowotworzonej grupy limitowej lekéw, o ktérych mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 2 1 3, stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za
DDD leku, ktory wedlug deklaracji ztozonej we wniosku o objecie refundacja
dopetia 100% szacowanego zapotrzebowania.”,

h) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

»14. W przypadku, gdy DDD jest inna niz najczesciej stosowana dobowa
dawka leku (PDD), minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wyznaczy¢ podstawe
limitu na podstawie PDD.”;

18) po art. 16 dodaje si¢ art. 16a 1 16b w brzmieniu:
»Art. 16a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia tworzy opisy programow

lekowych po zasiegnieciu opinii konsultanta krajowego lub wojewddzkiego
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z odpowiedniej dziedziny medycyny, aw uzasadnionych przypadkach réwniez—
medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny. Opis programu
podlega opiniowaniu przez Prezesa Agencji.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia opis programu lekowego do
zaopiniowania wnioskodawcy po wydaniu przez Prezesa Agencji opinii, o ktorej mowa
w ust. 1. Wnioskodawca jest obwigzany przedstawi¢ opini¢ w terminie nie dtuzszym niz
7 dni od dnia otrzymania opisu. Opinia wnioskodawcy nie jest wigzaca dla ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

3. Opis programu lekowego moze przewidywac¢ powotanie przez Prezesa Funduszu,
W porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, zespotu koordynacyjnego dla
danego programu lekowego.

4. Zmiany opisu programu lekowego dokonuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

5. W przypadku dokonywania zmiany, o ktoérej mowa w ust. 4, minister wlasciwy
do spraw zdrowia moze zasiggna¢ opinii konsultanta krajowego lub wojewddzkiego
z odpowiedniej dziedziny medycyny, Prezesa Agencji, a w uzasadnionych przypadkach
— rowniez medycznego towarzystwa naukowego z tej dziedziny medycyny.

Art. 16b. 1. W przypadku, gdy opis programu lekowego tak stanowi, Prezes
Funduszu powotuje zesp6t koordynacyjny dla tego programu.

2. Do zadan Zespotu Koordynacyjnego nalezy:

1) kwalifikacja $wiadczeniobiorcoOw do programu lekowego;

2) ocena skutecznosci terapii w trakcie trwania programu lekowego;

3) rozstrzyganie o wylaczeniu $wiadczeniobiorcow z programu lekowego;

4) skladanie potrocznych raportoéw do Prezesa Funduszu z realizacji danego programu
lekowego;

5) skladanie do ministra wlasciwy do spraw zdrowia propozycji zmian, kontynuacji lub
dyskontynuacji programu na podstawie danych przekazywanych w procesie
leczenia 1rozliczania §wiadczen, w tym w szczegolnosci na podstawie danych z
oceny skutecznosci terapii.

3. Czlonkowie zespotu koordynacyjnego sa powotywani przez Prezesa Funduszu.
Osobom powotanym do zespotu koordynacyjnego nie przystuguje wynagrodzenie z tytutu
prac w tym zespole.

4. Do zespolu koordynacyjnego moze zostaé powotana osoba posiadajgca tytut

specjalisty z dziedziny medycyny wtasciwej dla danego programu lekowego.
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5. Czlonkowie zespotu koordynacyjnego wybieraja ze swojego sktadu
przewodniczacego, jego zastepcow 1 sekretarza.

6. Zespot koordynacyjny obraduje na posiedzeniach w tym z wykorzystaniem
srodkow elektronicznych umozliwiajacych porozumiewanie si¢ na odlegtos¢.

7. W posiedzeniu zespotu koordynacyjnego moga bra¢ udzial, bez prawa glosu:

1) przedstawiciel Prezesa Funduszu;
2) przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

8. Prezes Funduszu nadaje i publikuje na stronie internetowej Funduszu regulamin
zespotu koordynacyjnego.

9. Obstluge administracyjng oraz prawng zespotu koordynacyjnego i jego cztonkow,
w zakresie spraw prowadzonych przez zespol, zapewnia wskazany przez Prezesa
Funduszu w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia §wiadczeniodawca
realizujacych umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programow
lekowych.

10. Fundusz finansuje zadania zwigzane z obsluga zespotu koordynacyjnego w
ramach zawartej ze Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w ust. 9, umowy o udzielenie
Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programow lekowych.

11. Prezes Funduszu odwotuje cztonka zespotu koordynacyjnego, z wilasnej
inicjatywy albo na umotywowany wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
w przypadku:

1) rezygnacji ze stanowiska;
2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;
3) uchylania si¢ od wykonywania obowiazkow cztonka zespotu koordynacyjnego albo
nieprawidlowego wykonywania tych obowiazkow.”;
w art. 18:
a) wust. 1 uchyla si¢ pkt 2,
b) wust. 2 uchyla sie pkt 11 3,
c) wust. 3 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:
,Przepis art. 24 ust. 6¢ stosuje si¢ odpowiednio.”,
d) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
4. Po podjeciu przez Komisje uchwaty, o ktérej mowa w ust. 3, wnioskodawcy

nie przystuguje prawo modyfikacji wniosku, w tym zmiany ceny zbytu netto ani
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tresci instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7, z

zastrzezeniem art. 18a.”;
po art. 18 dodaje si¢ art. 18a w brzmieniu:

,»Art. 18a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, po wydaniu uchwaly przez
Komisje, przeprowadzi¢ dodatkowe negocjacje z wnioskodawca w zakresie, o ktorym
mowa w art. 18 ust. 1, biorgc pod uwage kryteria, o ktérych mowa w art. 19 ust. 2, jezeli
uzna to za konieczne, ze wzglgdu na niezaspokojone potrzeby §wiadczeniobiorcoOw oraz
mozliwos$ci platnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $§rodkéw
publicznych.”;

w art. 19 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Rozpatrujac wnioski, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2, 4 1 5, Komisja
prowadzi negocjacje w skladzie trzyosobowym, zwanym dalej ,zespotem
negocjacyjnym”, z tym ze w kazdym skladzie powinien znaleZ¢ si¢ przedstawiciel Prezesa
Funduszu. Sposrod cztonkdw zespotu negocjacyjnego Przewodniczacy Komisji wskazuje
przewodniczacego zespotu negocjacyjnego. Przewodniczacy Komisji moze dopuscic
wieksza liczbe cztonkow Komisji do udzialu w negocjacjach. Wnioskodawca podczas
negocjacji jest reprezentowany przez nie wiecej niz 3 osoby. Reprezentantem
wnioskodawcy nie moze by¢ konsultant krajowy lub wojewddzki w rozumieniu ustawy z
dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886
oraz z 2022 r. poz. 974).”;

w art. 20:
a) wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) by¢ cztonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami
przedsigbiorcow  prowadzacych  dziatalno§¢  gospodarcza  w zakresie
$wiadczenia uslug prawnych, marketingowych lub doradczych dotyczacych
wytwarzania, obrotu lub refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego;”,

b) wust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Kandydaci na czlonkéw oraz czlonkowie Komisji sktadajg ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia o$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznos$ci
okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie
falszywych oswiadczen z art. 233 § 1 1 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1138), zwane dalej ,,deklaracja o braku konfliktu
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interesOw”, odpowiednio przed powotaniem oraz przed kazdym posiedzeniem

Komisji, obejmujgce okres 3 lat poprzedzajacych ztozenie o§wiadczenia. Sktadajacy

deklaracje jest obowigzany do zawarcia w niej klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem

swiadomy odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”.

Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie

fatszywych zeznan.”,

c) wust.5:

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,la) numer PESEL osoby sktadajacej oswiadczenie;”,

— po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

»2a) numery PESEL o0s6b pozostajacych we wspdlnym pozyciu, o ktorych
mowa w pkt 2;”;
w art. 22 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Cztonkom Komisji przystluguje wynagrodzenie za udzial w posiedzeniach
Komisji oraz negocjacjach w wysokosci 3500 zt za udziat w kazdym posiedzeniu Komisji
lub kazdych negocjacjach, jednak miesigcznie nie wiecej niz trzykrotnos¢ przecigtnego
miesigcznego wynagrodzenia w gospodarce narodowej w poprzednim roku
kalendarzowym, ogtaszane corocznie przez Prezesa Gldéwnego Urzgdu Statystycznego, w
formie obwieszczenia, w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor
Polski”.””;

w art. 24:

a) wust. 1 wpkt 4 po wyrazie ,,zywieniowego” dodaje si¢ wyrazy ,, , lub wyrobu
medycznego”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W przypadku wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, ktéry zostat
ztozony w czasie trwania decyzji o objeciu refundacja trwajaca przed wygasnigciem
okresu wylacznosci rynkowej lub ochrony patentowej, o ktorym mowa w art. 11 ust.
3a, oraz w okresie 12 miesigcy obowigzywania pierwsze] decyzji o objeciu
refundacja wydanej po zaistnieniu tych okoliczno$ci, wniosek taki nie wywoluje
skutku prawnego 1 pozostawia si¢ go bez rozpoznania.”,

c) wust 2:

— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
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,la) informacj¢ w jakich wskazaniach refundowany jest ten produkt w innych
krajach;”,
— w pkt 5 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,0) dokument patentowy lub decyzje o udzieleniu dodatkowego prawa

ochronnego (dodatkowe §wiadectwo ochronne), jezeli dotyczy.”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Jezeli po dniu ztozenia wniosku, o ktérych mowa w ust. 1, informacje
dotaczone zgodnie z ust. 2 ulegly zmianie, wnioskodawca jest obowigzany
niezwtocznie nie po6zniej niz do uptywu terminu wyznaczonego w zawiadomieniu o
zakonczeniu postepowania oraz mozliwosci wypowiedzenia si¢ co do dowodow i
materialow zebranych w sprawie, wynikajacego z w art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000), do
ich aktualizacji.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W przypadku gdy analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ oraz art. 26
pkt 1 lit. h lub pkt 2 lit. h—i, s wlasciwe dla wigcej niz jednego wniosku, dopuszcza
si¢ ztozenie tych analiz jako wspdlnych zalacznikéw do sktadanych wnioskéw.”,
po ust. 6a dodaje si¢ ust. 6aa w brzmieniu:

,0aa. Sktadajacy wniosek oswiadcza pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej za
sktadanie fatszywych o$wiadczen, o ktorym mowa w art. 233 § 6 ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. — Kodeks karny, ze dane zawarte we wniosku sg zgodne z prawda.
Sktadajacy deklaracje jest obowigzany dotaczy¢ do wniosku klauzule o nastepujacej
tresci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego
oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej
za sktadanie fatszywych zeznan.”,
po ust. 6d dodaje si¢ ust. 6e w brzmieniu:

,0e. Decyzje, postanowienia oraz inne pisma wydane w toku postgpowania
prowadzonego przy uzyciu SOLR uznaje si¢ za dor¢czone z chwilg podpisania i
umieszczenia w skrzynce odbiorcy.”;

w ust. 7 pkt 2 wyrazy ,,oraz art. 26 pkt 2 lit. h—j” zastepuje si¢ wyrazami ,,oraz art.
26 pkt 2 lit. h—17;
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25) skresla si¢ uzyty w art. 25 w pkt 1, w art. 26 w pkt 1 lit. a, w pkt 2 lit. a, w art. 27 w pkt

1, wart. 28 w pkt 1, w art. 29 w pkt 1, w art. 32a w ust. 2 i w art. 37b ust. 3 w pkt 1 wyraz

,telefaks,

26) wart. 25:

a) pkt 314 otrzymujg brzmienie:

»3) dowdd dostgpnosci w obrocie leku, s$rodka spozywczego specjalnego

4)

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, na dzien sktadania
wniosku, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
zobowigzanie do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego wytworzenia
na dzien sktadania wniosku;

zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz z okresleniem rocznej
wielkosci dostaw podanej w ujeciu  miesiecznym, w przypadku
objecia refundacja; minimalna roczna wielko$¢ dostaw dla produktu bedacego
jedynym produktem refundowanym w danym wskazaniu wynosi nie mniej niz
110% szacowanej rocznej populacji, a dla produktu ktérego refundowany jest
przynajmniej jeden odpowiednik w danym wskazaniu, nie moze by¢ nizsza niz
warto$¢ okreslona wzorem:

~ Sgaa
X_ ——————————————
(L+n)*xLggq

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

x — minimalng deklarowang roczng liczbe opakowan wnioskowanego leku,
Sddd —1l0$¢ zrefundowanych DDD substancji w danej dawce w grupie limitowe;j
w ubieglym roku,

L —liczbe lekow w danej dawce w grupie limitowej na dzien ztozenia wniosku,
n — liczb¢ lekow w danej dawce, o ktorych refundacje wnioskuje
wnioskodawca,

Lddd — liczbe DDD w opakowaniu wnioskowanego leku.”,

b) po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:

,»>a) deklaracje zgodnosci UE, wzor oznakowania wyrobdw oraz kopie certyfikatu

jednostki notyfikowanej, jezeli dotyczy — w przypadku wyrobow

medycznych;”,

c) po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8a w brzmieniu:
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,»3a) wskazanie obowigzujacej stawki podatku od towaréw i ustug w rozumieniu

przepisOw ustawy z dnia 11 marca 2014 r. o podatku od towarow 1 ustug

(Dz. U. 22022 r. poz. 931, 974, 1137, 1301, 1488 i 1561) dla wnioskowanego

leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego;”,

d) w pkt 14 w lit. ¢ uchyla si¢ tiret czwarte;

27) wart. 25c:
a) w ust. 1 po wyrazach ,w danym wskazaniu” dodaje si¢ wyrazy ,,(wniosek
kontynuacyjny)”,

b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

3

Jezeli po ztozeniu wniosku kontynuacyjnego, o ktéorym mowa w ust. 1,

nastepuje wygasnigcie dotychczasowej decyzji dotyczacej refundacji leku, srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,

minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza to postepowanie.”;

28) wart. 26:
a) wpktl

— uchyla sig lit. 1,

— w lit. m $rednik zastepuje si¢ przecinkiem 1 dodaje si¢ lit. n w brzmieniu:

”n)

b) wpkt2:

dowod wzrostu kosztow produkeji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz analize
ekonomiczng kosztow wytwarzania i dziatalno$ci wytworcy uzasadniajaca

wnioskowang podwyzke;”,

— uchyla sig lit. j,

—  w lit. n kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ litere¢ o w brzmieniu:

»»0)

29) wart. 28:

dowod wzrostu kosztow produkeji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz analize¢
ekonomiczng kosztow wytwarzania i dziatalno$ci wytworcy uzasadniajaca

wnioskowang podwyzke.”;

a) w pkt 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,,dane

identyfikujace lek, s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrob medyczny w danej wielkosci lub dawce, jezeli dotyczy:”,
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b) w pkt 7 uchyla sig lit. b;

w art. 30 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Wymagania, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotycza wnioskow, o ktorych
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku zawierajgcego substancj¢ czynng, ktory nie ma
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, a ktory to lek badz jego odpowiednik
byt zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu, i otrzymat
pozytywna rekomendacj¢ Prezesa Agencji. Do wnioskdw tych nie stosuje si¢ przepisow
art. 12 pkt 2, art. 13 ust. 1 pkt 2 i ust. 3 oraz art. 35.”;
po art. 30 dodaje si¢ art. 30a 1 30b w brzmieniu:

»Art. 30a 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek wnioskodawcy, moze
obja¢ refundacja lek dopuszczony do obrotu w danym wskazaniu w krajach Unii
Europejskiej, nie poézniej niz w 1997 r., pod warunkiem uzyskania pozytywnej
rekomendacji, o ktorej mowa w ust. 2. Do wnioskow tych nie stosuje si¢ przepiséw art.
35.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w toku postgpowania o objecie refundacja
zleca Prezesowi Agencji wydanie rekomendacji w sprawie zasadnosci objecia refundacja
leku, o ktéorym mowa w ust. 1, uwzgledniajac wiedz¢ z zakresu oceny technologii
medycznych, w szczegolnosci oczekiwane efekty zdrowotne, bioragc pod uwage sile
interwencji, jako$¢ danych naukowych, niezaspokojona potrzebe zdrowotna, wielkos¢
populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne. Prezes Agencji wydaje rekomendacje w
terminie 30 dni od daty otrzymania zlecenia.

Art. 30b. 1. Informacje:

1) zawarte we wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, oraz innych dokumentach
sktadanych przez wnioskodawcow lub wytworzonych w postgpowaniu wszczgtym
takim wnioskiem,

2) zposiedzenia Komisji, o ktorych mowa w art. 18 ust. 2,

3) dotyczace negocjacji, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, oraz

4) uzyskanych w trakcie prowadzonych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
dodatkowych negocjacji na podstawie art. 18a

— sg objete tajemnicg refundacyjna.

2. Do przestrzegania tajemnicy refundacyjnej sg obowigzani:

1) minister wlasciwy do spraw zdrowia;

2) osoby zatrudnione w urzedzie obstlugujacym ministra wtasciwego do spraw zdrowia;
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3) Prezes Agencji, osoby zatrudnione w Agencji oraz cztonkowie Rady Przejrzystosci;

4)  Prezes Funduszu oraz osoby zatrudnione w Funduszu;

5) osoby odbywajace staz, praktyke zawodowa lub studencka w urzedach
wymienionych w pkt 2—4 oraz osoby dzialajace na zlecenie tych urzgdow Ilub
ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

6) cztonkowie Komisji;

7)  osoby zatrudnione i podwykonawcy jednostki podlegtej ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia wlasciwe] w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, o
ktorej mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, posiadajacy dostep do SOLR.

3. Zachowanie tajemnicy refundacyjnej obowigzuje rowniez po ustaniu
zatrudnienia, zakonczeniu stazu lub praktyki lub po ustaniu cztonkostwa w Komisji.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, osoby przez niego upowaznione oraz osoby
zatrudnione w urzg¢dzie obstugujagcym ministra wilasciwego do spraw zdrowia sg
zwolnione z obowigzku przestrzegania tajemnicy refundacyjnej, jezeli ujawnienie danych
objetych ta tajemnica jest niezbgdne do:

1) wykonywania zadan zwigzanych z refundacja lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych przez Fundusz,
Agencje lub $wiadczeniodawce;

2) realizacji umoéw miedzynarodowych, bilateralnych lub porozumien w zakresie
wymiany informacji dotyczacych refundacji lekéw, S$rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych oraz Komisji
Europejskie;.

5. W przypadku przekazania danych objetych tajemnicg przedsigbiorstwa innym
organom krajowym, zagranicznym organom regulacyjnym albo innym podmiotom lub
sagdom informacje 1 dokumenty przekazuje si¢ wraz z zastrzezeniem i pod warunkiem
przestrzegania tej tajemnicy.”;

w art. 31:

a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a 1 3b w brzmieniu:

»3a. Do postepowan wszczetych na podstawie wniosku, o ktdrym mowa w art.

24 ust. 1, nie stosuje si¢ art. 98 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks

postepowania administracyjnego.
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3b. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze z urzedu, w drodze
postanowienia, zawiesi¢ postgpowanie wszczete na podstawie wniosku, o ktorym
mowa w art. 24 ust. 1, na okres nie dtuzszy niz 90 dni, jezeli wymaga tego interes
spoteczny. Art. 102 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeksu postgpowania
administracyjnego nie stosuje si¢.”,
w ust. 6 wyrazy ,,90 dni” zastepuje si¢ wyrazami ,,120 dni”,
po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7¢ w brzmieniu:

,»7a. Obnizenie urzedowej ceny zbytu na podstawie wniosku, o ktérym mowa
w art. 24 ust. 1 pkt 3, ztozonego nie pozniej niz na 45 dni przed ogloszeniem
pierwszego po ztozeniu tego wniosku obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust.
1, obowiazuje od dnia na ktory ustalono wykaz w tym obwieszczeniu . W przypadku
ztozenia wniosku po tym terminie, obnizenie urzedowej ceny zbytu nastapi od dnia
obowigzywania kolejnego wykazu.

7b. W przypadku, gdy wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, dotyczy
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego objetego refundacjag w wiecej niz jednym wskazaniu lub w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jest traktowany jako wniosek dotyczacy
wniosku o obnizenia urzedowej ceny zbytu dla wszystkich wskazan produktu o tym
samym numerze GTIN zgodny z systemem GS1 lub innym kodem jednoznacznie
identyfikujacy S$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrob medyczny znajdujacych si¢ w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust.
1.

7c. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 60 dni liczac
od dnia jego zlozenia, z tym ze w przypadku konieczno$ci uzupetnienia danych
niezbednych do rozpatrzenia wniosku, termin ten nie biegnie od dnia wystania
wezwania do uzupetnienia danych, do dnia otrzymania uzupetnionych danych albo
do dnia uptywu terminu uzupetienia wniosku.”,

uchyla si¢ ust. 10-12;

33) wart. 32

a)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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,»2. Oplata, o ktorej mowa w ust. 1, stanowi dochod budzetu panstwa i nie moze

by¢ wyzsza niz 15 000 zt z zastrzezeniem ust. 2a.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Optata, o ktorej mowa w ust. 1, za ztozenie wniosku dotyczacego leku,

srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu

medycznego, ktorego cena zbytu netto wynosi co najmniej 10 000 zt lub ktorego

koszt terapii rocznej pacjenta przekracza trzykrotno$¢ produktu krajowego brutto na

jednego mieszkanca dla obszaru catej Rzeczpospolitej Polskiej, podang w

obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o

sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto, nie moze by¢

wyzsza niz 30 000 zt.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

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

wysokos¢ optat, o ktorych mowa w ust. 1, majac na uwadze rodzaj wniosku, stopien

jego skomplikowania, naktad pracy i koszty zwigzane z ich rozpatrywaniem.”;

w art. 32a w ust. 3 w pkt 3 skresla si¢ wyrazy ,,za zatozenie konta”;

w art. 33:

a) wust 1:

—  pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 34 ust. 2, nie zostanie dotrzymane

w zakresie dotyczacym zapewnienia ciggtosci dostaw;”,

— dodaje sie pkt 5-9 w brzmieniu:

»Y) gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, nie zostanie

6)

7)
8)

9)

dotrzymane w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw 1 nastgpi
niezaspokojenie potrzeb §wiadczeniobiorcow;

gdy wnioskodawca przestal spelnia¢ warunki, o ktérych mowa w art. 13a
ust. 1;

gdy lek spelnia przestanki okreslone w art. 10 ust. 3 pkt 2 ustawy;

gdy lek o kategorii dostgpnosci wydawane z przepisu lekarza — Rp spetnia
przestanki o ktorych mowa w art. 10 ust. 3 pkt 4;

gdy jednostka notyfikujagca wycofa certyfikat zgodnosci dla wyrobu

medycznego.”,

b) poust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
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,la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng
o objeciu refundacjg leku, wydang na podstawie art. 40 ust. 1, w przypadku
wygasnigcia, uchylenia lub skrocenia okresu obowigzywania decyzji
administracyjnej, wydanej na podstawie art. 12, dotyczacej tego leku.”,

c) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
4. Decyzji w sprawie uchylenia decyzji administracyjnej o objeciu refundacja
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalno$ci.”;
po art. 33 dodaje si¢ art. 33a w brzmieniu

»Art. 33a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia z urzedu zmienia decyzj¢
administracyjng o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku gdy na podstawie
przepisow innych ustaw zmianie ulegng elementy objete ta decyzja.”;
w art. 34:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, w
zakresie dotyczacym rocznej wielko$ci dostaw lub cigglosci dostaw, nie zostanie
dotrzymane, wnioskodawca, ktéry otrzymat decyzje administracyjng o
objeciu refundacja, jest obowigzany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowigcej
iloczyn liczby niedostarczonych jednostkowych opakowan leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo jednostkowych
wyrobow medycznych i ich urzgdowej ceny zbytu, chyba ze niewykonywanie tego
zobowigzania jest nastepstwem dziatania sity wyzszej albo dopeknil obowiazku
okreslonego w ust. 2.7,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1ai 1b w brzmieniu:

,»la. Niezaleznie od zobowigzania, o ktéorym mowa w ust. 1, w przypadku gdy
zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, w zakresie dotyczacym rocznej
wielkos$ci dostaw, z uwzglednieniem ujecia miesigcznego, lub ciggtosci dostaw, nie
zostanie dotrzymane, a $wiadczeniobiorca otrzyma lek sprowadzony w trybie art. 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wnioskodawca, ktory
otrzymat decyzj¢ administracyjng o objeciu refundacja, jest obowigzany do zwrotu

do Funduszu kwoty stanowigcej roznice migdzy ustalong urzedowa ceng zbytu dla
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tego leku, a faktycznie poniesionymi przez Fundusz wydatkami na refundacje¢ tego
leku.

Ib. Przepis ust. la stosuje si¢ réwniez do $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego.”,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego cigglosci dostaw, o
ktérym mowa w ust. 1, rozumie si¢ brak obrotu produktem objetym refundacja, w
rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
polegajacy na braku dostarczenia produktu do $wiadczeniodawcy lub hurtowni
farmaceutycznych, zlokalizowanych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w
ilosciach nie mniejszych niz za okres 3 miesigcy wynikajacych ze zobowigzania do
miesi¢cznych dostaw, okreslonych w decyzji administracyjnej , lub zobowigzaniu, o
ktéorym mowa w art. 25 pkt 4, a w przypadku produktu leczniczego terapii
zaawansowanej nie dotrzymanie zobowigzanie do zapewnienia gotowos$ci
technologicznej do jego wytworzenia. Obowigzku powyzszego nie stosuje si¢ do
lekow bedacych przedmiotem przetargéw centralnych prowadzonych przez Prezesa
Funduszu w przypadku wylonienia w tym przetargu dostawcy lekow dla calej
populacji chorych w danym wskazaniu refundacyjnym na okres co najmniej 12
miesiecy.”,
uchyla sig ust. 5,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Kwote, o ktorej mowa w ust. 1, ustala w drodze noty obcigzeniowej Prezes

Funduszu 1 podlega ona uiszczeniu w terminie 14 dni od dnia dorgczenia tej noty.”;

po art. 34 dodaje si¢ art. 34a w brzmieniu:

»Art. 34a. 1. Podmiot prowadzacy apteke, ktory posiada lek, srodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdéb medyczny objety refundacja w

kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, dla ktorego

wydana zostala decyzja administracyjna, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo dla

ktorego wygasta decyzja o objeciu refundacja, nabyty przed tymi zmianami, moze w

terminie 14 dni od daty obowigzywania wykazu ustalonego nowym obwieszczeniem, o

ktérym mowa w art. 37 ust. 1, zwroci¢ lek, srodek spozywcezy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyréb medyczny podmiotowi od ktorego nabyl, z zagdaniem zwrotu

zaplaconej ceny.
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2. Przedsiebiorca prowadzacy obrét hurtowy, w rozumieniu ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktéry posiada lek, $rodek spozywczy

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdob medyczny, dla ktérego wydana

zostala decyzja administracyjna, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo dla ktérego

wygasta decyzja o objeciu refundacjg, nabyty przed tymi zmianami moze zwréci¢ lek,

srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny

podmiotowi, od ktérego nabyt dany lek, srodek lub wyrob, z zadaniem zwrotu zaptacone;j

ceny.”;

w art. 35:

a)

b)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku stwierdzenia, ze analizy nie spetniajag wymagan okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2, Prezes Agencji wzywa
wnioskodawce do uzupekienia wniosku za pomoca SOLR, wyznaczajagc mu termin
nie krotszy niz 21 dni na uzupetnienie dokumentacji. Bieg termindéw, o ktérych
mowa w art. 31 ust. 4 i 5 oraz art. 35 ust. 8, ulega zawieszeniu do dnia uzupetienia
dokumentacji albo do dnia uplywu terminu jej uzupetnienia. W przypadku braku
nalezytego uzupetnienia wniosku we wskazanym terminie minister wiasciwy do
spraw zdrowia umarza postgpowanie w sprawie refundacji leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a 1 2b w brzmieniu:

»2a. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Agencji ze w zwiazku z
utworzeniem opisu programu lekowego przez ministra do spraw zdrowia na
podstawie art. 16a ust. 1 1 2, nastgpila zmiana populacji docelowej, Prezes Agencji
wzywa wnioskodawce do uzupelnienia analiz za pomocg SOLR. Bieg terminow, o
ktorych mowa w art. 31 ust. 4 1 5 oraz w art. 35 ust. 8, ulega zawieszeniu do dnia
uzupehienia dokumentacji.

2b. W przypadku braku dostepu do SOLR, o ktérych mowa w ust. 2 1 2a na
skutek awarii systemu lub dziatania sity wyzszej, termin na dokonanie czynnos$ci
uznaje si¢ za zachowany pod warunkiem dokonania w wyznaczonym terminie
czynno$ci w postaci papierowej. Dokumentacja ztozona w postaci papierowej, po
uzyskaniu dostepu do SOLR, jest wprowadzana przez Prezesa Agencji do systemu
w terminie trzech dni roboczych od dnia przywrocenia funkcjonalnos$ci systemu.”;

ust. 3 otrzymuje nastgpujace brzmienie:
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,»3. Analiza weryfikacyjna Agencji podlega optacie. Optate wnosi si¢ na
rachunek bankowy Agencji. Optata wynosi nie wigcej niz 150 000 zt. Limit optaty
podlega corocznej waloryzacji o $redniorocznego wskaznika cen towaréw i ustug
konsumpcyjnych ustalany na podstawie komunikatu Prezesa Glownego Urzgdu
Statystycznego, oglaszanego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
,Monitor Polski”, na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia
1998 1. 0 emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. 22022
r. poz. 504 1 1504). Waloryzacja nastepuje z poczatkiem miesigca nastepujacego po
miesigcu, w ktérym opublikowano komunikat Prezesa Gléwnego Urzedu
Statystycznego o przecigtnym wynagrodzeniu w gospodarce narodowej, ogltoszony
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, na podstawie
art. 20 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z
Funduszu Ubezpieczen Spotecznych . Limit zwaloryzowanej oplaty, o ktérej mowa
w zdaniu trzecim, oblicza si¢ w wysoko$ci uwzgledniajacej jego rewaloryzacje oraz
wszystkie kolejne waloryzacje. Prezes Agencji publikuje zaktualizowang wysokos$¢
optaty w formie komunikatu na stronie Agencji.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»<4a. Prezes Agencji nie ujawnia informacji stanowigcych tajemnicg
przedsigbiorstwa w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o
zwalczaniu nieuczciwe] konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233), jezeli
wnioskodawca zastrzegl, ze stanowia one tajemnice przedsiebiorstwa.
Whnioskodawca nie moze zastrzec jako tajemnicy przedsigbiorstwa nastgpujacych
informacji:

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

2) tresci projektu programu lekowego;

3) okreslenia grupy limitowej zgodnie z wnioskiem;

4) faktu przedstawienia propozycji instrumentu dzielenia ryzyka przez
wnioskodawce;

5) informacji o fakcie refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w innych krajach;

6) opublikowanych informacji o skutecznos$ci klinicznej 1 praktycznej;
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7) informacji o bezpieczenstwie stosowania leku, $rodka spozywczego
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, z
wylaczeniem informacji  pochodzacych z okresowego raportu o
bezpieczenstwie (ang. periodic safety update report — PSUR);

8) informacji o stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych w
wariancie bez instrumentu dzielenia ryzyka;

9) informacji o efektywnos$ci kosztowej ocenianego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

10) informacji o wptywie na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze $rodkow publicznych 1 $wiadczeniobiorcow w wariancie bez
instrumentu dzielenia ryzyka.”,

po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a—8f w brzmieniu:

»3a. W przypadku wydania przez Prezesa Agencji rekomendacji, w ktorej
Prezes Agencji wskazuje, ze do refundacji lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, powinny zostaé
dodatkowo spelnione warunki, minister wtasciwy do spraw zdrowia zawiesza
postgpowanie w sprawie refundacji leku, S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego do czasu uzupehienia przez
wnioskodawce wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, o dokumentacj¢
wypetniajaca te warunki.

8b. Zawieszenie postgpowania, o ktorym mowa w ust. 8a, nie moze trwaé
dhuzej niz 2 miesigce, a w sprawach szczeg6lnie skomplikowanych — 3 miesiace.
W przypadku braku wuzupeilnienia wniosku wtym terminie o dokumentacje
wykazujacg spelienie warunku, minister wtasciwy do spraw zdrowia umarza
postepowanie w sprawie refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.

8c. W przypadku uzupetienia wniosku o dodatkowa dokumentacje, o ktorej
mowa w ust. 8b, Prezes Agencji ocenia w terminie 30 dni, czy dokumentacja spetnia
warunki okreslone w ust. 8a.

8d. Wnioskodawca moze wnie$¢ zastrzezenia co do treSci rekomendacji
wydanej przez Prezesa Agencji w terminie 7 dni od dnia jej dorgczenia.

8e. Zastrzezenia powinny zawiera¢ szczegdlowe uzasadnienie oraz dowody na

ich poparcie.
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8f. Prezes Agencji zmienia wydang przez siebie rekomendacj¢ albo odmawia
takiej zmiany wraz z uzasadnieniem w terminie 14 dni od dnia wniesienia
zastrzezen.”;

po art. 35 dodaje si¢ art. 35a w brzmieniu:

»Art. 35a. 1. Analiza weryfikacyjna jest jawna.

2. W analizie weryfikacyjnej wylgczeniu jawnosci moga podlega¢ jedynie
informacje dotyczace instrumentow dzielenia ryzyka i kosztow z nich wynikajacych oraz
niepublikowane wcze$niej wyniki badan klinicznych.”;

w art. 36 :
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a, 1b, 2, 4 i 5, minister
wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji za pomoca SOLR celem
przeprowadzenia negocjacji.”,

b) ust. 4 otrzymuja brzmienie:

4. Negocjacje dla wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1, moga odbywac sie¢ w
maksymalnie 3 turach, przy czym w przypadku wnioskow, o ktéorych mowa w art.
24 ust. 1 pkt 1a i 1b, negocjacje nie moga trwac dluzej niz 30 dni liczac od dnia
pierwszych negocjacji.”,

c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»0. W przypadku braku porozumienia z wnioskodawcg Komisja podejmuje
uchwate, w ktorej nie rekomenduje objecia refundacja leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, a wynik negocjacji
wraz z protokotami negocjacyjnymi, za wyjatkiem informacji stanowigcych
tajemnice przedsigbiorstwa podawany jest do wiadomos$ci publicznej na stronie
Biuletynu Informacji Publicznej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”;

po art. 36 dodaje si¢ art. 36a w brzmieniu:

»Art. 36a. 1. Analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ 1 art. 26 pkt 2 lit. h—1, sa
wazne przez okres 1 roku, liczac od dnia zloZenia wniosku, ale nie dluzej niz przez 3 lata
od dnia ich sporzadzenia.

2. W przypadku gdy postepowanie wszczete wnioskiem, o ktorym mowa w art. 24
ust. 1, w odniesieniu do ktérego zostata wydana rekomendacja Prezesa Agencji, o ktorej
mowa w art. 35 ust. 6, nie zostanie zakonczone w terminie 1 roku liczac od daty zloZenia

tego wniosku, minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza postgpowanie”;
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43) wart. 37:

a)

b)

d)

w ust. 2:

— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a i 3b w brzmieniu:

,»3a) ceng zbytu netto;

3b) ceng hurtowa brutto;”,

—  skresla si¢ pkt 5,

po ust. 2b dodaje si¢ ust. 2c—2d w brzmieniu:

,»2¢. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza w obwieszczeniu, o ktorym
mowa w ust. 1, rOwniez:

1) leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroby
medyczne, o ktérych mowa w art. 6 ust. 2a, minister wlasciwy do spraw
zdrowia oglasza w obwieszczeniu, o ktorym mowa w ust. 1, oraz

2) technologie lekowe o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1la i 1b.
2d. Tworzac wykazy, o ktérych mowa w ust. 2a i 2b, minister wlasciwy do

spraw zdrowia w odniesieniu do kryterium, o ktorym mowa w art. 43a ust. 2 pkt 1

albo art. 43b ust. 6 pkt 1 ustawy o $wiadczeniach, uwzglednia w danej grupie

limitowej leki, o ktorych mowa w art. 2 pkt 11a lub wytworzone z substancji czynnej

o ktorej mowa w art. 2 pkt 2la. W przypadku niezaspokojenia potrzeb

Swiadczeniobiorcéw minister wltasciwy do spraw zdrowia uwzglednia leki ktorych

cena detaliczna jest nizsza niz limit finansowania, a w przypadku dalszego

niezaspokojenia potrzeb uwzglednia si¢ wszystkie leki z dana substancja czynng z

grupy limitowej.”,

w ust. 4 w pkt 2 dodaje si¢ przecinek i1 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) wyrobow medycznych”,

po ustepie 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

»da. W szczegblnie uzasadnionych przypadkach obwieszczenie, o ktorym
mowa w ust. 4, moze zawiera¢ rowniez inne dodatkowe elementy niz te okreslono w
ust. 57,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Obwieszczenia, o ktorych mowa w ust. 11 4, sg oglaszane raz na 3 miesigce
w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia co najmniej na 14

dni przed dniem, na ktory ustala si¢ wykazy, o ktorych mowa w ust. 1 14.”;



_ 34—

44) w art. 37b w ust. 4 po wyrazach ,,programéw lekowych” dodaje si¢ wyrazy ,,lub

46)
47)

chemioterapii”;

45) w art. 40:

a)

b)

po ust. 1 dodaje si¢ ust. lai 1b w brzmieniu:

»la. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze wyda¢ w przypadku wczesniejszego lub rownoczesnego wydania decyzji
administracyjnej o objeciu refundacja iustaleniu ceny zbytu netto, wydanej na
podstawie art. 12, dotyczacej tego leku, na okres nie dtuzszy niz decyzja o objgciu
refundacjag w zakresie wskazan do stosowania okre$lonych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

1b. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat decyzje, o ktérej mowa w ust. 1,
niezaleznie od tresci Charakterystyki Produktu Leczniczego, przejmuje na siebie
petng odpowiedzialno$¢ za dzialania niepozadane danego leku w zakresie
zastosowan objetych ta decyzja.”,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Opinig, o ktorej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystos$ci wydaje nie pdzniej niz
w terminie 30 dni od otrzymania zlecenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
biorgc pod uwage w szczegdlnosci istotnos¢ stanu klinicznego, w ktorym ma by¢
stosowany lek.”,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w nastgpujacym brzmieniu:

»3a. Agencja przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, nie pdzniej
niz w terminie 90 dni przed uplywem terminu obowigzywania opinii, o ktérej mowa

w ust. 1, informacje¢ o zblizajacym si¢ uptywie tego terminu.”;

w art. 40a w ust. 1 skre$la si¢ wyrazy ,,1 ustaleniu urzgdowej ceny zbytu”;

w art. 43 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,»0) zwrotu refundacji ceny leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego tacznie z odsetkami ustawowymi za opdznienie
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 ktérych mowa w pkt 2, lub kontroli, o ktérej mowa w pkt 3 i
4, zostanie stwierdzone, ze realizacja recepty nastgpita z naruszeniem przepisOw

ustawy, ustawy o $wiadczeniach, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
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farmaceutyczne, ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza

dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731 i 1733), ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o

przeciwdziataniu narkomanii lub przepiséw ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o

zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873);”,

w art. 44 ust. 11 2a, art. 44a ust. 1 oraz art. 44b ust. 1 wyrazy ,,wskazaniu terapeutycznym”
zastepuje si¢ wyrazem ,,wskazaniu”;

w art. 45 ust. 2 i art. 45b ust. 1 1 3 wyrazy ,,ministra wlasciwego do spraw zdrowia”
zastgpuje si¢ wyrazami ,,Narodowego Funduszu Zdrowia”;

w art. 46 dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

,»,9. Fundusz do dnia 31 marca kazdego roku przedstawia w Biuletynie Informacji
Publicznej Funduszu zestawienie zbiorcze o zrealizowanej refundacji ze $rodkow
publicznych za rok poprzedni dla kazdej apteki i kazdego podmiotu realizujacego zlecenia
na zaopatrzenie w wyroby medyczne.”;

w art. 48:
a) ust. 7a17b otrzymuja brzmienie:

,»7a. Osoba uprawniona, z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, w
rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o ktorych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z
dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki 1 potoznej, jest obowigzana do zaptaty
Funduszowi kary w wysokos$ci do rownowarto$ci kwoty refundacji wraz z odsetkami
ustawowymi liczonymi od dnia dokonania refundacji, o ktorej mowa w art. 46 ust.
1, w przypadku:

1) wypisania recepty w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktorym

mowa w ust. 5,

2) wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami

medycznymi,

3) wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami §wiadczeniobiorcy albo osoby

uprawnionej,

4)  wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach,

o ktorych mowa w art. 37 ust. 1 lub 4

—w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaptaty.
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7b. Osoba uprawniona, z wytgczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, w
rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 1 2 ustawy z
dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, jest obowigzana do zaptaty
Funduszowi kary w wysokos$ci rownowarto$ci limitu finansowania wyrobu
medycznego wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania
finansowania, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4,
w przypadku:

1) wypisania zlecenia w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktorym

mowa w ust. 5,

2) wypisania zlecenia nieuzasadnionego udokumentowanymi wzgledami
medycznymi,
3) wypisania zlecenia niezgodnego z kryteriami przyznawania zawartymi w

przepisach, o ktorych mowa w art. 38 ust. 4
— w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaptaty.”,
po ust. 7d dodaje si¢ ust. 7e—7g w brzmieniu:

,»7€. Osoba uprawniona, z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach,
pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego 1 poloznej ubezpieczenia zdrowotnego, w
rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o ktorych mowa w art. 15a ust. 1 1 2 ustawy z
dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, ktdra wystawila recepte na
refundowany lek, §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
wyrob medyczny, albo podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, w ramach
ktérego wystawiono recepte na refundowany lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrdéb medyczny albo zlecenie na wyrdb
medyczny, w przypadku:

1) uniemozliwienia czynnos$ci, o ktorych mowa w dziale IIIA ustawy o
swiadczeniach,

2) niewykonania w terminie zalecef pokontrolnych

— sg obowigzani do zaptaty Funduszowi kary w wysokosci rownowartosci kwoty

refundacji za okres objety czynno$ciami, o ktérych mowa w dziale IIIA ustawy o
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poz.
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Swiadczeniach, nieprzekraczajacy S5 lat liczonych od zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktérym nastgpita refundacja.

7f. Wysokos¢ kary, o ktorej mowa w ust. 7e, moze zostaé zmniejszona w
sytuacji stwierdzenia w wyniku kontroli zasadno$ci wystawienia recepty z nizszym
poziomem odptatnosci. W takiej sytuacji karg naktada si¢ w wysokos$ci wynikajace;j
z r6znicy pomiedzy wskazanym na recepcie poziomem odptatnosci a poziomem,
ktory w wyniku kontroli uznano za zasadny.

7g. W wezwaniu do zaplaty okresla si¢ kazdorazowo wysokos¢ kary, o ktorej
mowa w ust. 7e oraz termin zaplaty, ktory nie moze by¢ krotszy niz 14 dni od dnia

otrzymania wezwania.”;

uchyla si¢ art. 52a;
w art. 53:

uchyla si¢ ust. 2a,

b) wust. 3 wyrazy ,,w ust. 1, 2 oraz art. 52a” zastepuje si¢ wyrazami ,,w ust. 1127

uchyla si¢ art. 72.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.
1977, z poézn. zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:
w art. 2:

a) po pkt 72 dodaje sig pkt 7° i 7* w brzmieniu:

,,7°) dyzur w dzieh wolny od pracy — dyzur petniony przez apteke ogdlnodostepna
w dzien, o ktorym mowa w art. 1 lub 1a ust. 1 ustawy z dnia 18 stycznia 1951
o dniach wolnych od pracy (Dz. U. z 2020 r. poz. 1920) bez przerwy przez
kolejne 4 godziny zegarowe, w przedziale czasowym pomiedzy godzinami
10.00 a 18.00;

7% dyzur w porze nocnej — dyzur petniony przez apteke ogédlnodostepng bez
przerwy przez kolejne 2 godziny zegarowe pomie¢dzy godzinami 19.00 a
23.00;”,

pkt 35a otrzymuje brzmienie:

,»35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego — jest osoba fizyczna albo

prawna, majaca miejsce zamieszkania albo siedzib¢ na terytorium

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 2120 oraz z 2022 r.

poz. 830, 974, 1095, 1344 i 1733.
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Rzeczpospolitej Polskiej, wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do
stalego wykonywania jego obowigzkéw 1 uprawnien na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie umowy;”;

w art. 2a po ust. 3 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o uchwale zarzadu powiatu, rozumie si¢
przez to rowniez zarzadzenie prezydenta miasta na prawach powiatu.”;

w art. 37azg ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku zagrozenia brakiem dostepnos$ci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej produktu leczniczego, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego lub produktu biobdjczego:

1) w zwigzku ze stanem zagrozenia epidemicznego, stanem epidemii albo w razie
niebezpieczenstwa szerzenia si¢ zakazenia lub choroby zakaznej, ktore moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegolnosci wystapienia choroby
szczegOlnie niebezpiecznej 1 wysoce zakaznej, w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z
dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych
u ludzi lub,

2) umieszczonego w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37av ust. 14, lub

3) umieszczonego w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych

— minister wlasciwy do spraw zdrowia moze ograniczy¢, w drodze obwieszczenia, ilo§¢

jaka maksymalnie mozna wyda¢ danemu pacjentowi w okres§lonym czasie lub w

okreslonym wskazaniu.”;

art. 94 otrzymuje brzmienie:

»Art. 94. 1. Rozktad godzin pracy aptek ogolnodostepnych znajdujacych si¢ na
terenie powiatu jest dostosowany do potrzeb ludnosci tego powiatu i pozwala na realizacje
przez te apteki zadan okreslonych w art. 87 ust. 2, w tym przez petnienie dyzurow w dzien
wolny od pracy oraz dyzuré6w w porze nocnej. Wymogu, o ktérym mowa w zdaniu
pierwszym, nie stosuje si¢ do powiatu majacego swoja siedzib¢ w sgsiadujagcym miescie
na prawach powiatu.

2. Podmiot prowadzacy apteke ogolnodostepna przekazuje zarzadowi powiatu, w

ktorym znajduje si¢ ta apteka, rozktad godzin pracy apteki na dany rok najpdzniej do 30
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wrze$nia roku poprzedzajacego oraz informuje zarzad powiatu o zmianach tego rozktadu
z co najmniej 30-dniowym wyprzedzeniem.

3. Jezeli praca aptek ogdlnodostepnych na terenie powiatu, z wylaczeniem powiatu
o ktérym mowa w ust. 1 zdanie drugie, zgodna z przekazanymi na podstawie ust. 2
rozktadami godzin ich pracy, nie gwarantuje zaspokojenia potrzeb ludnosci, o ktorych
mowa w ust. 1, w porze nocnej oraz w dni wolne od pracy w zakresie:

1) zaopatrzenia w produkty lecznicze, leki apteczne, leki recepturowe, wyroby
medyczne lub asortyment, o ktorym mowa w art. 86 ust. 8, lub
2) $wiadczenia ustug farmaceutycznych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia

10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, lub
3) sprawowania opieki farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10

grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty
— zarzad powiatu wyznacza, w drodze uchwatly, jedng lub wiecej aptek ogdlnodostepnych
do pehienia dyzuréw w porze nocnej lub dyzuréw w dni wolne od pracy.

4. Co najmniej na 21 dni przed wydaniem uchwaty, o ktérej mowa w ust. 3, zarzad
powiatu informuje podmioty prowadzace apteke ogoélnodostepna na terenie tego powiatu,
indywidualnie albo zbiorowo, w sposob okreslony w ust. 6, o potrzebie wyznaczenia
apteki do pelienia dyzurow w porze nocnej lub dyzurow w dni wolne od pracy,
wskazujac dni 1 godziny, w jakich maja by¢ petnione te dyzury.

5. Podmiot prowadzacy apteke moze zgtosi¢ gotowos¢ do petnienia dyzuréw przez
prowadzong przez siebie apteke lub apteki, we wskazanych przez siebie dniach i
godzinach zgodnych z dniami i godzinami okre$lonymi na podstawie ust. 4, w terminie 7
dni od dnia dorgczenia informacji, o ktorej mowa w ust. 4. Wraz z ze zgtoszeniem podmiot
prowadzacy apteke sktada o§wiadczenie, ze nie zachodzg okolicznos$ci, o ktorych mowa
w ust. 8. O$wiadczenie sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
falszywych zeznan. Skladajacy o§wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli
nastepujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego
oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie fatszywych zeznan.

6. Komunikacj¢ migdzy zarzadem powiatu a podmiotami prowadzacymi apteke
ogolnodostepna, o ktorej mowa w ust. 2, 4, 5 lub 11, prowadzi si¢ za pomocg srodkow
komunikacji elektronicznej, o ktorych mowa w art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.

o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng.
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7. Zarzad powiatu dokonuje wyboru apteki ogolnodostepnej, ktéra zostanie

wyznaczona do petnienia dyzurow w porze nocnej lub dyzurow w dni wolne od pracy

biorac pod uwage:

1)

2)
3)

potrzeby mieszkancéw powiatu w zakresie zaopatrzenia w produkty lecznicze,
wyroby medyczne oraz pozostaly asortyment aptek ogolnodostgpnych oraz w
zakresie $wiadczenia ustug farmaceutycznych 1 sprawowania  opieki
farmaceutycznej;

lokalne uwarunkowania geograficzne i demograficzne oraz potozenie lokalu apteki;
mozliwo$¢ zapewnienia przez podmiot prowadzacy apteke odpowiedniego
asortymentu oraz odpowiedniej liczby personelu.

8. Nie wyznacza si¢ do pelnienia dyzuréw w porze nocnej lub dyzuréw w dni wolne

od pracy apteki ogolnodostepnej, jezeli wobec podmiotu, ktory ja prowadzi:

1))

2)

)

toczy si¢ postepowanie:

a) kontrolne prowadzone przez wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
albo dyrektora oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia,

b) administracyjne w przedmiocie nakazania usuni¢cia w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien w prowadzeniu dzialalnosci obj¢tej zezwoleniem na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej albo w przedmiocie cofnigcia zezwolenia
na prowadzenie apteki ogolnodostepnej,

c) sadowoadministracyjne ze skargi na decyzje konczacg postgpowanie, o ktérym
mowa w lit. b;

w okresie 3 lat poprzedzajacych rok, w ktérym ma by¢ pelniony dyZzur wydano:

a) ostateczng decyzj¢ w przedmiocie cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki
ogolnodostepne;,

b) ostateczng decyzje w przedmiocie nakazania usunigcia w ustalonym terminie
stwierdzonych uchybien w prowadzeniu dzialalnosci objetej zezwoleniem na
prowadzenie apteki ogdlnodostepnej,

c) prawomocne orzeczenie zakazujagce wykonywanie dzialalno$ci gospodarczej
objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki ogolnodostgpne;.

9. Zarzad powiatu:

wyznaczajac apteke ogolnodostepng do pehlnienia dyzuréw w porze nocnej lub

dyzuréw w dni wolne od pracy dokonuje wyboru sposrod aptek, ktore zostaty

zgloszone w sposob, o ktorym mowa w ust. 5,
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2) w przypadku braku zgloszenia apteki w sposdb, o ktorym mowa w ust. 5, lub w
przypadku zgloszenia przez podmiot prowadzacy apteki nie spetniajgcych
kryteridw, o ktérych mowa w ust. 7, wyznacza do petnienia dyzur6w w porze nocnej
lub w dni wolne od pracy inng apteke ogdlnodostepna, biorgc pod uwage kryteria
okreslone w ust. 71 8;

3) wprzypadku gdy uzna, iz wyznaczenie apteki do pelnienia dyzuréw w porze nocnej
lub w dni wolne od pracy, w sposob okreslony w pkt 1 albo 2, nadal nie gwarantuje
zaspokojenia potrzeb ludnosci, o ktorych mowa w ust. 1, moze wyznaczy¢ dla apteki
ktora zglosita si¢ do petnienia dyzuréw, szerszy zakres godzinowy dyzurdéw niz
okre$lono w art. 2 pkt 7° lub 7* lub moze wyznaczy¢ do petnienia dyzuréw w porze
nocnej lub dyzuréw w dni wolne od pracy dodatkowa apteke albo apteki.

10. Przed podjeciem uchwaty, o ktorej mowa w ust. 3, podmiot prowadzacy apteke,

o ktorej mowa w ust. 9 pkt 2, w terminie 7 dni od dnia wezwania przez zarzad powiatu

sktada o$§wiadczenie o okolicznos$ciach, o ktorych mowa w ust. 8. O$wiadczenie sktada

si¢ pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych zeznan. Sktadajacy
o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujacej tresci: ,,Jestem
swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego o§wiadczenia.”. Klauzula ta
zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych zeznan.

Uchwata, o ktorej mowa w ust. 3, jest wydawana na okres jednego roku kalendarzowego

1 okres$la dni oraz godziny petnienia dyzurow w porze nocnej lub dyzurow w dni wolne

od pracy apteki lub aptek ogodlnodostgpnych prowadzonych przez okreslonego

przedsigbiorcg.
11. Zarzad powiatu bezzwlocznie przekazuje kopie uchwaty, o ktorej mowa w ust.

3, wilasciwemu miejscowo wojewddzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu,

dyrektorowi oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia oraz aptece

wyznaczonej do petnienia dyzurow.
12. Pelnienie dyzuru na podstawie uchwaty, o ktorej mowa w ust. 3, przez apteke
ogolnodostepna:

1) podlega finansowaniu ze §rodkow Narodowego Funduszu Zdrowia — w przypadku
apteki ogdlnodostepnej wyznaczonej, zgodnie z ust. 9 pkt 1 albo 2, do pehienia
dyzuru w powiecie majagcym siedzibe w miejscowosci o liczbie mieszkancéw
nieprzekraczajacej 40 tysiecy, z zastrzezeniem ust. 13, 1 wylgcznie w zakresie dni i

godzin okreslonych w art. 2 pkt 7° i 7%;
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2) moze podlega¢ finansowaniu ze $rodkdw powiatu, na zasadach ustalonych
pomiedzy zarzadem powiatu, a podmiotem prowadzacym apteke, w ramach zadan z
zakresu ochrony i promocji zdrowia, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 2 ustawy z
dnia 5 czerwca 1998 r. o0 samorzadzie powiatowym (Dz. U. z 2022 r. poz. 1526) — w
przypadkach innych, niz okreslone w pkt 1.

13. W przypadku wyznaczenia przez zarzad powiatu wigcej niz jednej apteki do
pelienia dyzuréw w tych samych dniach i godzinach, finansowaniu ze $rodkow
Narodowego Funduszu Zdrowia podlega wylacznie petnienie dyzuru przez jedna apteke.

14. Finansowanie dyzurow aptek, o ktérych mowa w ust. 12 pkt 1, ma postaé
wynagrodzenia ryczaltowego w kwocie stanowigcej rownowartos¢ 3,5% minimalnego
wynagrodzenia za pracg okreSlonego na podstawie przepisOw o minimalnym
wynagrodzeniu za pracg, w przeliczeniu na 1 godzing faktycznie przeprowadzonego
dyzuru.

15. W celu realizacji uchwatly, o ktérej mowa w ust. 3, podmiot prowadzacy apteke
zawiera umow¢ z Narodowym Funduszem Zdrowia na okres obowigzywania uchwaty.

16. Umowy, o ktérych mowa w ust. 15, sg zgodne z wzorami zamieszczonymi przez
Prezesa Funduszu w Biuletynie Informacji Publicznej Narodowego Funduszu Zdrowia.
Apteka przekazuje do wtasciwego oddzialu wojewodzkiego Funduszu zestawienie godzin
dyzurow odbytych w danym okresie rozliczeniowym, opracowywane zgodnie z umowa,
o ktorej mowa w ust. 15, wraz z zestawieniem zbiorczym, o ktorym mowa w art. 45 ust.
5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

17. Wiasciwy oddziat wojewo6dzki Funduszu wyptaca wynagrodzenie ryczattowe na
rachunek bankowy podmiotu prowadzacego apteke, nie pozniej niz 15 dni od dnia
otrzymania zestawienia dyzurow.

18. Uchwata zarzadu powiatu, o ktorej mowa w ust. 3, nie stanowi aktu prawa
miejscowego.

19. Ustalanie liczby mieszkancoéw miast stanowigcych siedziby miast na prawach
powiatu nastgpuje wedlug stanu wskazanego w dokumencie pt. ,,Powierzchnia i ludno$¢
w przekroju terytorialnym” opracowywanym przez Gtéwny Urzad Statystyczny i
publikowanym na stronie internetowej Gtownego Urzedu Statystycznego, aktualnym na
dzien 30 wrzesnia roku poprzedzajacego rok kalendarzowy, na ktéry ma zosta¢ podjeta

uchwata, o ktérej mowa w ust. 3.”;
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w art. 103 w ust. 2 w pkt 10 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje pkt 11 1 12 w

brzmieniu:

,»11) apteka w spos6b uporczywy nie wykonuje uchwaty, o ktérej mowa w art. 94 ust. 3.”;

12) apteka zbywa produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne wbrew reglamentacjom wynikajacym z art.

37azg ust. 2.”;

6) w art. 95b:

7)

8)

9)

a) wust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Recepte w postaci papierowej wystawia si¢, z zastrzezeniem ust. 3a, w przypadku:”,
b) wust. 3 w czesci wspolnej po wyrazach ,,elektronicznej albo papierowej” dodaje si¢

wyrazy ,,, Z zastrzezeniem ust. 3a”,

c) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
»3a. Recepta, na ktérej ma zosta¢ przepisany produkt leczniczy o kategorii
dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4, jest wystawiana wylacznie

w postaci elektronicznej.”;
po art. 104a dodaje si¢ art. 104b w brzmieniu:

»Art. 104b. W przypadku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu
aptecznego, jego przeniesienia, uchylenia, stwierdzenia wygasniecia albo niewaznosci
wojewoOdzki inspektor farmaceutyczny, w terminie 3 dni od dnia, w ktorym uzyska
informacj¢, ze decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu
aptecznego, jego przeniesieniu, uchyleniu, stwierdzeniu wygasnigcia albo niewaznosci
stata si¢ ostateczna, przekazuje te informacj¢ w formie elektronicznej oddzialowi
wojewddzkiemu Narodowego Funduszu Zdrowia.”;

w art. 109 w pkt 15 kropke zastgpuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 16 w brzmieniu:
,,16) opiniowanie mozliwosci petnienia przez apteki ogodlnodostgpne dyzurdéw, o ktérych

mowa w art. 94.”;
po art. 129ba dodaje si¢ art. 129baa w brzmieniu:

»Art. 129baa. 1. Karze pienigznej w wysokosci do 2000 zt podlega podmiot
prowadzacy apteke, ktory:

1) nie przekaze informacji, o ktorej mowa w art. 94 ust. 2 lub;

2) nie zlozyt o§wiadczenia, o ktorym mowa w art. 94 ust. 10 zdanie pierwsze.
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2. Karg pieni¢zng, o ktorej mowa w ust. 1, naktada w drodze decyzji starosta. Art.

129baa stosuje si¢, z tym zastrzezeniem, ze wptywy z kar pienieznych wraz z odsetkami

stanowig dochdod powiatu.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pézn. zm.*)) wprowadza

si¢ nastepujace zmiany:

w art. 311b:

1)

a)

b)

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Osoby, ktore zglaszaja uwagi do opublikowanego raportu w sprawie
ustalenia taryfy $wiadczen, sktadaja o§wiadczenie, o ktorym mowa w art. 31sa ust.
8a, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej na podstawie art. 194b. Oswiadczenie
sktadane jest wraz ze zgtaszanymi uwagami.”,
ust. 7 czg$¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

»—jezeli te osoby lub podmioty ztozyly przed posiedzeniem Rady do spraw
Taryfikacji o$wiadczenia, o ktérych mowa w art. 31sa ust. 8a, pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej na podstawie art. 194b. Skladajacy oswiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem Swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego os$wiadczenia.”. Klauzula ta
zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych
zeznan.”,

po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7c w brzmieniu:

»7a. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji
analizuje ztozone o$wiadczenia, o ktorych mowa w ust. 7, w oparciu zasady i tryb
okreslony w przepisach wydanych na podstawie ust. 7c w celu zapewnienia
obiektywno$ci rozstrzygnie¢ Rady do spraw Taryfikacji 1 efektywnosci
prowadzonych postepowan, a takze odmowy dopuszczenia do udzialu w
konsultacjach oséb lub wytaczenia z konsultacji 0s6b, w stosunku do ktérych ujawnit
si¢ konflikt interesow budzacy uzasadnione watpliwosci co do ich bezstronnosci.

7b. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji na

podstawie dokonanej analizy, o ktérej mowa w ust. 7a, dopuszcza do udziatu w

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002,
1079, 1265, 1352, 1700 i 1855.



2)

3)

4)

5)
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konsultacjach, odmawia dopuszczenia do udziatu w konsultacjach lub wylacza z
konsultacji osoby , o ktérych mowa w ust. 7.
7c. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,

zasady 1 tryb analizy sktadanych o$wiadczen, o ktorych mowa w ust. 7, art. 31sa ust.
10 1 11 oraz sktadanych deklaracji, o ktorych mowa w art. 31s ust. 12 i 15,
uwzgledniajgc  konieczno$¢ oceny bezstronnosci osOb biorgcych udziat w
postgpowaniach.”;

w art. 31n po pkt 2¢ dodaje si¢ pkt 2d—2i w brzmieniu:

,»2d) wydawanie opinii dotyczacych opisow programéw lekowych, o ktorych mowa w
art. 16a ust. 1 ustawy o refundacji;

2¢) wydawanie rekomendacji w sprawie zasadnos$ci objecia refundacja, o ktoérej mowa
w art. 30a ust. 2 ustawy o refundacji;

2f) ocena dokumentacji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 8c ustawy o refundacji;

2g) wydawanie opinii, o ktorych mowa w art. 14 ust. 71 art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji;

2h) przygotowywanie raportdw z oceny efektywnosci objetych refundacja technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz jakosci leczenia, o ktorych
mowa w art. 40a ust. 7 ustawy o refundacji;

21) przygotowywanie co 5 lat raportu w sprawie oceny technologii medycznych
stosowanych w procedurze zaptodnienia pozaustrojowego, o ktorym mowa w art. 71
pkt 4 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 442).”;

w art. 310 w ust. 2 w pkt 5 lit. f otrzymuje brzmienie:

,»f) protokotéw z posiedzen Rady Przejrzystosci i Rady do spraw Taryfikacji,”;

w art. 31q ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Nabor kandydatéw do zatrudnienia w Agencji jest otwarty i konkurencyjny.

Przepisy art. 107a ust. 2 1 art. 107b—107g stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 31s:

a) w ust. 4 wyrazy ,odwotanego czlonka” zastepuje si¢ wyrazami ,Rady
Przejrzystosci.”,

b) wust. 6 pkt 5 nadaje si¢ nastgpujace brzmienie:
»Y) Wwydawanie opinii w zakresie, o ktorym mowa w art. 14 ust. 7, art. 15 ust. 3, art.

33 ust. 2, art. 40 oraz art. 40a ust. 5 1 8 ustawy o refundac;ji.”,

c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:
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»/. Czlonkiem Rady Przejrzystosci moze by¢ wylacznie osoba, ktorej
kandydatura zostata zaakceptowana przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
wobec ktorej nie zachodza okolicznosci okreslone w ust. 8, oraz ktora:

1) posiada wiedz¢ i doswiadczenie w zakresie §wiadczen opieki zdrowotnej,
dajace rekojmig prawidtowego wykonywania obowigzkows;

2) nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem za umyS$lnie popeinione
przestepstwo lub przestepstwo skarbowe;

3) korzysta z petni praw publicznych;

4) nie zasiada w Radzie do Spraw Taryfikacji, o ktérej mowa w art. 31sa, lub w

Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17 ustawy o refundacji;

5) nie pelni funkcji Prezesa Agencji albo jego zastgpey.”,

d) wust. 8:

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) by¢ czlonkami organow spotek handlowych Iub przedstawicielami
przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
$wiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych
z wytwarzaniem, obrotem lub refundacja leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;”,

— w pkt 5 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,»0) wykonywac¢ zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
Swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktéorych mowa
w pkt 1-3, chyba, ze zlozg os$wiadczenie o wykonywaniu zajec
zarobkowych, na rzecz okreslonych podmiotéw i wskazg ich zakres.”,

po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a—8c, w brzmieniu:

,»8a. Kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci przed powotaniem do sktadu
tej Rady, a cztonkowie Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem tej Rady, w
ktérym uczestniczg sktadajg, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej na podstawie
art. 194b, o§wiadczenie o:
1) zaistnieniu lub niezaistnieniu okolicznosci okreslonych w ust. 8,
2)  wykonywaniu lub niewykonywaniu zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku

pracy, umowy o $wiadczenie uslug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o
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dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o

ktorych mowa w ust. 8 pkt 1-3

— zwane dalej ,,deklaracja o powigzaniach branzowych”, dotyczace ich samych oraz

ich matzonkow, zstgpnych i wstepnych w linii prostej oraz osob, z ktérymi pozostaja

we wspolnym pozyciu. Sktadajacy deklaracje jest obowigzany do zawarcia w niej

klauzuli o nastepujgcej tresci: ,,Jestem $§wiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za

ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o

odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych zeznan.

1)

2)

3)

4)

5)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

8b. Deklaracja o powigzaniach branzowych jest sktadana, w przypadku:
kandydatéw na cztonkow Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych
dzien ztozenie deklaracji;

cztonkéw Rady Przejrzystosci za okres od dnia ztozenia ostatniej deklaracji, w
tym jako kandydata na czlonka Rady, do dnia poprzedzajacego posiedzenie
Rady, w ktérym bierze udziat;

0s0b, o ktorych mowa w ust. 15, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
posiedzenia Rady;

0sob, o ktorych mowa w ust. 12, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecie zlecenia;

0s0b, o ktorych mowa w ust. 23, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
zgloszenia uwag.

8c. Deklaracja o powigzaniach branzowych zawiera:

powdd jej ztozenia i wskazanie okresu za jaki jest sktadana;

imi¢ (imiona) 1 nazwisko osoby sktadajacej deklaracje;

numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a jezeli nie posiada — date i miejsce
urodzenia oraz obywatelstwo;

imi¢ (imiona) i nazwisko: malzonka, wstepnych, zstepnych w linii prostej oraz
0s0b, z ktérymi sktadajacy deklaracje pozostaje we wspdlnym pozyciu;
numery PESEL o0s6b pozostajacych we wspolnym pozyciu, z osobg sktadajaca
deklaracje, a jezeli nie posiadajg — date i miejsce urodzenia oraz obywatelstwo;

o$wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 8a.”,

ust. 9 otrzymuje brzmienie:



g)

h)

)

k)
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,»,9. Zaistnienie okolicznos$ci, o ktorych mowa w ust. 8, skutkuje odwotaniem
cztonka ze sktadu Rady, z zastrzezeniem ust. 14. Przepis nie ma zastosowania do art.
31sust. 8 pkt 6.7,
ust. 9a otrzymuje brzmienie:

»9a. W przypadku niezlozenia przed posiedzeniem Rady Przejrzystosci
deklaracji o powigzanych branzowych, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
odwota¢ cztonka Rady.”,
po ust. 9a dodaje si¢ ust. 9b w brzmieniu:

,»9b. W przypadku poswiadczenia w deklaracji o powigzanych branzowych
nieprawdy, minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady.”,
ust. 12 otrzymuje brzmienie:

,»12. Osoby niebedace cztonkami Rady Przejrzystosci, ktorym zleca sie¢
przygotowanie ekspertyzy pisemnej lub ustnej, lub innego opracowania dla Rady,
badz w zwiazku z przygotowywaniem rekomendacji lub opinii dla Prezesa Agencji
badz w zwiazku z przygotowywaniem stanowiska lub opinii dla Rady Przejrzystosci
sktadaja kazdorazowo przy wykonaniu zlecenia, pod rygorem odpowiedzialnos$ci
karnej na podstawie art. 194b, deklaracj¢, o ktérej mowa w ust. 8a, dla kazdej
ekspertyzy, rekomendacji, stanowiska lub opinii. Skladajacy deklaracje jest
obowigzany do zawarcia w niej klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy
odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta
zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych
zeznan.”,
po ust. 12 dodaje si¢ ust. 12a 1 12b w brzmieniu:

,12a. Prezes Agencji analizuje ztozone deklaracje, o ktorych mowa w ust. 12,
w oparciu o zasady i tryb okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 311b
ust. 7c w celu zapewnienia obiektywnosci rozstrzygnie¢ Agencji, efektywnosci
prowadzonych postgpowan oraz niedopuszczania do tych postgpowan oséb, w
stosunku do ktorych ujawnit si¢ konflikt interesow budzacy uzasadnione watpliwosci
co do ich bezstronnosci.

12b. Prezes Agencji na podstawie dokonanej analizy, o ktorej mowa w ust. 12a,
uwzglednia badz nie uwzglednia ekspertyzy pisemne lub ustne lub inne opracowanie
dla Rady lub Agencji.”,

ust. 13 otrzymuje brzmienie:



D

_ 49—

,»13. W przypadku ujawnienia konfliktu interesow cztonka Rady Przejrzystosci,
prowadzacy posiedzenie Rady wylacza tego cztonka z udziatu w pracach tej Rady
oraz informuje o tym Prezesa Agencji.”,
po ust. 13 dodaje si¢ ust. 13a w brzmieniu:

»13a. Jezeli okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8a pkt 2, trwale
uniemozliwiajg cztonkowi Rady Przejrzystosci wlasciwe wykonywanie zadan,
minister do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady.”,
ust. 14 1 15 otrzymuja brzmienie:

»14. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 4,
niezaleznych od cztonka Rady, czlonek Rady niezwlocznie informuje Prezesa
Agencji o tym fakcie. Prezes Agencji zawiesza czlonka w pracach Rady,
wyznaczajac mu termin usunigcia zaistnialtych okolicznosci, informujac o tym fakcie
ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Po bezskutecznym uptywie tego terminu,
minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady.

15. W posiedzeniach Rady Przejrzystosci moga bra¢ udzial eksperci z
dziedziny medycyny, ktérej dotycza omawiane na danym posiedzeniu wnioski lub
informacje, oraz inne osoby zaproszone przez przewodniczacego Rady
Przejrzystosci, bez prawa glosu. Osoby te, przed udziatem w posiedzeniu Rady,
sktadaja, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej na podstawie art. 194b, deklaracje,
o ktorej mowa w ust. 8a. Sktadajacy deklaracj¢ jest obowigzany do zawarcia w niej
klauzuli o nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za
ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych zeznan.”,
po ust. 15 dodaje si¢ ust. 15a 1 15b w brzmieniu:

»15a. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci analizuje
ztozone deklaracje, o ktérych mowa w ust. 15, w oparciu o zasady i tryb okreslony
w przepisach wydanych na podstawie art. 31lb ust. 7c w celu zapewnienia
obiektywnosci rozstrzygnie¢ Rady Przejrzystosci, efektywnos$ci prowadzonych
przez nig postepowan oraz niedopuszczania do tych postepowan osob, w stosunku
do ktérych ujawnit sie konflikt intereséw budzacy watpliwosci co do ich
bezstronnosci.

15b. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci na

podstawie dokonanej analizy, o ktérej mowa w ust. 15a, dopuszcza badz nie



6)

p)

q)
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dopuszcza do udzialu w posiedzeniu Rady Przejrzystosci ekspertow oraz innych
0s0b przez niego zapraszanych.”,
ust. 21 otrzymuje brzmienie:

»21. Prezes Agencji albo Zespdt bezwzgledna wickszoscia glosow w
porozumieniu z Prezesem Agencji moze zdecydowa¢ o koniecznosci podjecia
uchwaty przez Rade¢ Przejrzystosci w pelnym sktadzie. Przepisy ust. 19 1 20 stosuje
si¢ odpowiednio.”,
ust. 23 i 24 otrzymuja brzmienie:

»23. Deklaracje, o ktorej mowa w ust. 8a, skladaja pod rygorem
odpowiedzialno$ci karnej na podstawie art. 194b, takze osoby, ktore zgtaszaja uwagi
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji. Skladajacy deklaracje jest
obowigzany do zawarcia w niej klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy
odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego os$wiadczenia.”. Klauzula ta
zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych
zeznan. Deklaracja sktadana jest wraz ze zglaszanymi uwagami. Zgloszone uwagi s
rozpatrywane przez Agencj¢ i zamieszczane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji wlacznie z wypelniong deklaracja.

24. Deklaracje o powigzaniach branzowych sktadane przez kandydatéw na
czlonkéw oraz czlonkéw Rady Przejrzystosci weryfikuje Centralne Biuro
Antykorupcyjne.”,
po ust. 24 dodaje si¢ ust. 24a w brzmieniu:

»24a. Deklaracje o powigzaniach branzowych skladane przez osoby inne, niz
okreslone w ust. 24, weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne z wlasnej
inicjatywy lub na pisemny, uzasadniony wniosek Prezesa Agencji.”,
po ust. 25 dodaje si¢ ust. 26 w brzmieniu:

,»26. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia
wzor deklaracji, o ktorych mowa w ust. 8a, majac na uwadze wymagania, o ktorych

mowa w ust. 8c, oraz jednolito$¢ sktadanych deklaracji.”;

w art. 31sa:

a)

ust. 7 1 8 otrzymuja brzmienie:
, 1. Cztonkiem Rady do spraw Taryfikacji moze by¢ wylacznie osoba, wobec

ktorej nie zachodzg okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8, oraz ktorej kandydatura
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zostala zaakceptowana przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Ponadto

cztonkiem Rady do spraw Taryfikacji moze by¢ osoba, ktora:

1) posiada wiedz¢ i doswiadczenie w zakresie finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej, dajace rekojmie prawidlowego wykonywania obowigzkow
cztonka Rady do spraw Taryfikacji;

2) nie zostala prawomocnie skazana za umyS$lne przestepstwo lub umys$lne
przestepstwo skarbowe;

3) korzysta z petni praw publicznych;

4) nie zasiada w Radzie Przejrzystosci, Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w
art. 17 ustawy o refundacji;

5) nie pelni funkcji Prezesa Agencji albo jego zastepcey.

8. Cztonkowie Rady do spraw Taryfikacji, ich matzonkowie, zstepni i wstgpni

w linii prostej oraz osoby, z ktorymi czlonkowie Rady pozostaja we wspolnym

pozyciu, nie moga:

1) by¢ czlonkami organow spoétek handlowych Iub przedstawicielami
przedsigbiorcoOw prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z wyceng lub rozliczaniem $wiadczen opieki zdrowotnej, lub
restrukturyzacji, lub audytu $wiadczeniodawcow, lub ubezpieczen zdrowia i
zycia;

2) by¢ czlonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami
przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno§¢ gospodarcza w  zakresie
$wiadczenia uslug prawnych, marketingowych lub doradczych dotyczacych
wytwarzania, obrotu lub refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub realizacji §wiadczen
opieki zdrowotnej lub ubezpieczen zdrowia i Zycia;

3) by¢ cztonkami organdw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1-2;

4) posiada¢ akcji lub wudziatdbw w spolkach handlowych prowadzacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1-2, oraz udziatdéw w spotdzielniach
prowadzacych dziatalno$¢ o ktorej mowa w pkt 1-2;

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

6) wykonywa¢ zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy

o $wiadczenie uslug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
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umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w
pkt 1-2.”,
b) po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a—8c w brzmieniu:

,»3a Kandydaci na cztonkéw Rady do spraw Taryfikacji przed powotaniem do
sktadu tej Rady, a czlonkowie Rady do spraw Taryfikacji przed kazdym
posiedzeniem Rady, w ktorym uczestniczg sktadaja, pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej na podstawie art. 194b, o$wiadczenie o zaistnieniu lub niezaistnieniu
okolicznosci okreslonych w ust. 8, zwane dalej ,,o$wiadczeniem o powigzaniach
branzowych”, dotyczace ich samych oraz ich matzonkow, zstepnych 1 wstepnych w
linii prostej oraz osob, z ktorymi pozostaja we wspolnym pozyciu. Sktadajacy
o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nast¢pujacej tresci:
sJestem  $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego
o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej
za sktadanie falszywych zeznan.

8b. Oswiadczenie o powigzaniach branzowych jest sktadane, w przypadku:

1) kandydatow na czilonkéw Rady do spraw Taryfikacji, za okres 3 Ilat
poprzedzajacych dzien zlozenie o$§wiadczenia;

2) czlonkow Rady do spraw Taryfikacji, za okres od dnia ztoZenia ostatniego
oswiadczenia, w tym jako kandydata na cztonka Rady, do dnia poprzedzajacego
posiedzenie Rady, w ktorym bierze udziat;

3) osob, o ktérych mowa w ust. 11, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
posiedzenia Rady, lub za okres jednego roku od dnia poprzedzajacego przyjecie
zlecenia, o ktorym mowa w ust. 10;

4)  0s0b, o ktérych mowa w ust. 10, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien
przyjecia zlecenia;

5) o0sob, o ktorych mowa w art. 311b ust. 5, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag;

6) 0s0b, o ktorych mowa w art. 311b ust. 7, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien posiedzenia Rady dotyczace konsultacji.
8c. O$wiadczenie o powigzaniach branzowych zawiera:

1) powdd jego zlozenia i wskazanie okresu za jaki jest sktadane;

2) 1imi¢ (imiona) i nazwisko osoby skladajacej oswiadczenie;
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3) numer PESEL osoby skladajacej o§wiadczenie, a jezeli nie posiada — date i
miejsce urodzenia oraz obywatelstwo;

4) imie¢ (imiona) i nazwisko: matzonka, wstepnych, zstepnych w linii prostej oraz
0s0b, z ktorymi sktadajacy o§wiadczenie pozostaje we wspolnym pozyciu;

5) numery PESEL o0s6b pozostajacych we wspolnym pozyciu, z osobg sktadajaca
oswiadczenie, a jezeli nie posiadajg — date 1 miejsce urodzenia oraz
obywatelstwo;

6) o$wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 8a.”,

ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,9. Zaistnienie okolicznos$ci, o ktorych mowa w ust. 8, skutkuje odwotaniem
cztonka ze sktadu Rady, z zastrzezeniem przypadku okreslonego w ust. 12a.”,
ust. 9a otrzymuje brzmienie:

»9a. W przypadku nieztozenia przed posiedzeniem Rady do spraw Taryfikacji
o$wiadczenia o powigzanych branzowych, minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze odwota¢ cztonka Rady.”,
po ust. 9a dodaje si¢ ust. 9b w brzmieniu:

,»9b. W przypadku po$wiadczenia w o§wiadczeniu o powigzanych branzowych
niezgodnych z prawda, minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka
Rady.”,
ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,»10. Osoby niebedace cztonkami Rady do spraw Taryfikacji, ktorym zamierza
si¢ zleci¢ przygotowanie ekspertyzy pisemnej lub ustnej lub innego opracowania dla
Rady, sktadaja kazdorazowo przed przyjeciem =zlecenia, pod rygorem
odpowiedzialnos$ci karnej na podstawie art. 194b, osSwiadczenie, o ktorym mowa w
ust. 8a, dla kazdej ekspertyzy, rekomendacji albo opinii Prezesa Agencji, badz
stanowiska albo opinii Rady. Skladajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia
w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej
za ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych zeznan.”,
po ust. 10 dodaje si¢ ust. 10a i 10b w brzmieniu:

,»10a. Prezes Agencji analizuje zlozone o$wiadczenia, o ktorych mowa w ust.
10, w oparciu o zasady i tryb okreslony w przepisach wydanych na podstawie art.

311b ust. 7c w celu zapewnienia obiektywnosci rozstrzygnie¢ Agencji, efektywnosci
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prowadzonych przez nig postegpowan oraz niedopuszczania do tych postgpowan
0sOb, w stosunku do ktérych ujawnit si¢ konflikt intereséw budzacy uzasadnione
watpliwosci co do ich bezstronnosci.

10b. Prezes Agencji na podstawie dokonanej oceny, o ktdrej mowa w ust. 10a,
uwzglednienia badz nieuwzglednienia ekspertyzy pisemnej lub ustnej, lub innego
opracowania dla Rady.”,
ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. W posiedzeniach Rady do spraw Taryfikacji moga bra¢ udziat eksperci,
oraz inne osoby zaproszone przez przewodniczacego Rady do spraw Taryfikacji, bez
prawa gtosu. Osoby te, przed udziatem w posiedzeniu Rady, sktadaja, pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej na podstawie art. 194b, o§wiadczenie, o ktorym mowa w
ust. 8a. Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o
nastgpujacej treSci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie
falszywego os$wiadczenia.”. Klauzula ta =zastgpuje pouczenie organu o
odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych zeznan..”,
po ust. 11 dodaje si¢ ust. 11ai 11b w brzmieniu:

»l1la. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji
analizuje ztozone o$wiadczenia, o ktorych mowa w ust. 11, w oparciu o zasady 1 tryb
okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 311b ust. 7¢j w celu zapewnienia
obiektywnos$ci rozstrzygnie¢, efektywnosci prowadzonych przez nig postgpowan
oraz niedopuszczania do tych postepowan osob, w stosunku do ktérych ujawnit sie
konflikt intereséw budzacy watpliwos$ci co do ich bezstronnosci.

11b. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji na
podstawie dokonanej analizy, o ktéorej mowa w ust. 1la, dopuszcza badz nie
dopuszcza do udzialu w posiedzeniu Rady do spraw Taryfikacji ekspertéw oraz
innych osob przez niego zapraszanych.”,
ust. 12 otrzymuje brzmienie

»12. W przypadku ujawnienia konfliktu interesow cztonka Rady do spraw
Taryfikacji, prowadzacy posiedzenie Rady wytacza tego cztonka z udziatu w pracach
tej Rady oraz informuje o tym Prezesa Agencji.”,
po ust. 12 dodaje si¢ ust. 12a w brzmieniu:

»12a. W przypadku zaistnienia okolicznos$ci, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 4,

niezaleznych od czlonka Rady, czlonek Rady niezwlocznie informuje Prezesa
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Agencji o tym fakcie. Prezes Agencji zawiesza czlonka w pracach Rady,
wyznaczajac mu termin usuni¢cia zaistniatych okolicznosci, informujac o tym fakcie
ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Po bezskutecznym upltywie tego terminu,
minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady.”,

1) ust. 13 otrzymuje brzmienie:

,»13. Oswiadczenie o powigzaniach branzowych sktadane przez kandydatow na
czlonkéw oraz czlonkéw Rady do spraw Taryfikacji weryfikuje Centralne Biuro
Antykorupcyjne.”,

m) po ust. 13 dodaje si¢ ust. 13a w brzmieniu:

»13a. Oswiadczenia o powigzaniach branzowych sktadane przez osoby inne,
niz okreslone w ust. 13 weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne z wlasnej
inicjatywy lub na pisemny, uzasadniony wniosek Prezesa Agencji.”,

n) po ust. 18 dodaje si¢ ust. 18a w brzmieniu:

,»18a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzor oswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 8a, majagc na uwadze wymagania, o
ktérych mowa w ust. 8c, oraz jednolitos¢ sktadanych o$wiadczen.”;

w art. 61j wust. 11 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) rozszerzenie zakresu przedmiotowego kontroli.”;

w art. 97 w ust. 3 po pkt 2g dodaje si¢ pkt 2h w brzmieniu:

,»2h) finansowanie wykonywania przez apteki ogélnodostgpne zadan, o ktorych mowa w
art. 94 ust. 12 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;”;

w art. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»J) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, o ktorych
mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2b, 2c, 2e-2h 1 4c; 7,

art. 148 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Przy porownaniu ofert w toku postgpowania w sprawie zawarcia umowy o

udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej uwzglednia si¢ takze, czy swiadczeniodawca:

1) przekazat Agencji w terminie dane, o ktérych mowa w art. 311c ust. 2;

2)  wypelnil postanowienia wniosku, o ktorym mowa w art. 311c ust. 4.”;

art. 160 otrzymuje brzmienie:
LArt. 160. Swiadczeniodawcy, ktory zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki

zdrowotnej, przystuguje zazalenie na czynnosci Prezesa Funduszu lub dyrektora oddziatu
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wojewddzkiego Funduszu dotyczace realizacji umowy, z wylaczeniem czynnosci
Prezesa, o ktorych mowa w art. 61d ust. 12 1 w art. 61t ust. 3.”;
12) dodaje si¢ art. 194b w brzmieniu:
»Art. 194b. Kto bedac zobowigzany do zlozenia deklaracji o powigzaniach
branzowych, o ktorej mowa w art. 31s ust. 8a, lub oswiadczenia o powigzaniach
branzowych, o ktorym mowa w art. 31sa ust. 8a ustawy, podaje w nim nieprawde, podlega

karze grzywny albo ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do roku.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz. U. z 2021 r. poz.
226812279 oraz 22022 r. poz. 1, 66, 10791 1692) w art. 39 w ust. 2 po wyrazie ,,lekoéw” dodaje
si¢ wyrazy ,,,srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow

medycznych”.

Art. 5. Jezeli okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja leku s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego uptywa po dniu
wejscia w zycie niniejszej ustawy, i przed dniem ogloszenia obwieszczenia, o ktorym mowa
w art. 37 ust. 1 albo ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, ulega on przedtuzeniu do dnia ogtoszenia

tego obwieszczenia.

Art. 6. Do postepowan wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zZycie
ustawy w sprawie rozpatrzenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-3 1 5 ustawy,
zmienianej w art. 1, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe z wyjatkiem art. 11 1 art. 31 ust. 3a tej
ustawy, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, ktore stosuje si¢ rowniez do postepowan

wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 7. Pierwszy wykaz, o ktorym mowa w art. 14 ust. 4, ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, minister wtasciwy do spraw zdrowia publikuje na dzien

1 stycznia 2024 r.

Art. 8. 1. Postepowania wszczgte przed wejsciem w zycie niniejszej ustawy na postawie
art. 24 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, i zawieszone na
wniosek strony podlegaja podjeciu na wniosek strony ztozony w terminie 30 dni od dnia
wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

2. W przypadku nieztozenia wniosku o podjecie postgpowania, o ktérym mowa w ust. 1,

1 uptywu terminu, o ktorym mowa w tym przepisie, postgpowanie to umarza si¢.
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Art. 9. 1. Zespoty koordynacyjne okreslone w programach lekowych dziatajace w dniu
wejscia w Zycie niniejszej ustawy, staja si¢ z dniem wejscia w zycie tej ustawy zespotami
koordynacyjnymi w rozumieniu art. 16b ustawy zmienianej w art. 1.

2. W terminie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia dostosuje sktad zespotow, o ktorych mowa w ust. 1, do przepisow art. 16b
ust. 4-6 1 8 ustawy zmienianej w art. 1.

3. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w terminie 30 dni wejScia w zycie niniejszej
ustawy, dostosuje regulaminy zespotdw, o ktérych mowa w ust. 1, obowigzujace przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy, do przepisow tej ustawy.

4. Cztonkowie Komisji Ekonomicznej, o ktérych mowa w art. 17 ust. 2 ustawy
zmienianej w art. 1, sktadaja deklaracje o braku konfliktu intereséw ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia przed pierwszym posiedzeniem po dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy,
jednakze nie pozniej niz w terminie 30 dni od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.
Niezlozenie deklaracji we wskazanym terminie powoduje utrate cztonkostwa w Komisji

Ekonomicznej z dniem uplywu tego terminu.

Art. 10. 1. Tre$¢ deklaracji lub o$wiadczenia o powigzaniach branzowych sktadanych
odpowiednio przez cztonkoéw Rady Przejrzystosci lub cztonkéw Rady do spraw Taryfikacji na
pierwszym posiedzeniu wlasciwej Rady, w ktorej uczestnicza, po dniu wejScia w zycie
niniejszej ustawy, uwzglednia wszelkie okreslone ustawa okolicznosci jakie wystapity w
okresie od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy do czasu zlozenia deklaracji lub
o$wiadczenia.

2. Tre$¢ deklaracji o braku konfliktu interesow lub o$wiadczenia o braku konfliktu
interesOw ztozonych, przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, odpowiednio przez
cztonkow Rady Przejrzystosci lub czlonkéw Rady do spraw Taryfikacji, weryfikowana jest
przez Centralne Biuro Antykorupcyjne na podstawie przepisow dotychczasowych.

3. Deklaracje o braku konfliktu interesow lub o§wiadczenie o braku konfliktu intereséw
ztozone, przed dniem wejscia w Zycie niniejsze] ustawy, przez osoby niebedace cztonkami
Rady Przejrzystosci lub Rady do spraw Taryfikacji, zachowuja moc w zakresie ekspertyz

innych opracowan lub uwag, jakich dotyczyty.

Art. 11. Wnioskodawca, ktory uzyskat decyzje o objeciu refundacja i ustaleniu urzgdowe;j
ceny zbytu nie spetniajgc wymagan, o ktorych mowa w art. 2 pkt 35a ustawy zmienianej w art.

2, w brzmieniu nadanym mniejsza ustawa, jest obowigzany do wyznaczenia przedstawicieli
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podmiotu odpowiedzialnego wedtug tych zasad w terminie 3 miesi¢cy od daty wejscia w zycie
niniejszej ustawy, natomiast w przypadku postgpowan o objecie refundacjg leku, gdy
wnioskodawca nie wyznaczyl przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego dziatajacego
wedtug zasad okreslonych w art. 2 pkt 35a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawg, postepowanie to zawiesza si¢ na okres do czasu uzdo 3 miesi¢ecy wyznaczenia
w sposob prawidtowy takiego przedstawiciela, pod rygorem pozostawienia sprawy bez

rozpoznania, po bezskutecznym uptywie tego terminu.

Art. 12. Uchwalone przed dniem 1 stycznia 2023 r. uchwaly wyznaczajace apteki
ogolnodostepne do petnienia dyzurow zachowuja moc do dnia uchwalenia uchwat, o ktorych
mowa w art. 94 ust. 3, ustawy zmienianej w art. 2, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,

jednak nie dluzej jednak niz do dnia 31 marca 2023 r.

2. Do czasu uchwalenia uchwat, o ktérych mowa w art. 94 ust. 3, ustawy zmienianej w
art. 2, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, w aptece ogdlnodostepnej prowadzacej na
terenie tego powiatu ekspedycje w porze nocnej, moze by¢ pobierana oplata za t¢ ekspedycje
okreslona w przepisach wydanych na podstawie art. 94 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 2, w

brzmieniu dotychczasowym — w przypadkach i na zasadach okreslonych w tych przepisach.

Art. 13. Ustawa wchodzi w Zycie po uplywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 7 lit. ¢ 1 pkt 43 lit. e w zakresie dodawanego ust. 6 oraz art. 2 pkt 1 lit. a, pkt 2,
4, 5 w zakresie dodawanego pkt 11, pkt 7-9 oraz art. 3 pkt 8 19, ktére wchodza w zycie z
dniem 1 stycznia 2023 r.;

2) art. 1 pkt 54, ktoéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.



