Projekt z dnia 30.06.2021 r.

USTAWA

o zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw D

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz.
523) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 1 wpkt 8 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

,»9) zakres tajemnicy refundacyjne;j.”;

2)  wart. 2:

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

,l1a) lek wytwarzany w Polsce — lek w odniesieniu do ktérego wszelkie dziatanie
prowadzace do jego powstania, w tym zakup 1 przyjmowanie w miejscu wytwarzania
przez wytworce materiatdéw uzywanych do produkcji oraz produkcja odbywa si¢ w
catosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przez przedsigbiorce nie bedacego
osobg zagraniczng w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o zasadach
uczestnictwa przedsigbiorcow zagranicznych i1 innych osdb zagranicznych w obrocie
gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 994).
W rozumieniu niniejszej definicji nie jest wytwarzaniem w Polsce leku jego zakup,
pakowanie lub przepakowywanie, magazynowanie i dystrybucji, a takze czynnosci
kontrolne zwigzane z tymi dziataniami, w tym zwalnianie do obrotu;”,

b) w pkt 13 lit. a otrzymuje brzmienie:

,»a) leku — lek zawierajacy te sama substancj¢ czynng oraz majacy te same wskazania i t¢
samg droge podania przy braku rdéznic postaci farmaceutycznej, do ktorego w
procesie dopuszczenia do obrotu miaty zastosowanie przepisy art. 15 ust. 1, 7 albo
12 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,”,

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

) Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych, ustawe z dnia
12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej, ustawe¢ z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia, ustaw¢ z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia



3)

»17a) prezentacja — lek, $rodek lub wyréb medyczny tego samego wnioskodawcy i
posiadajacy ta samg nazwe, przy czym elementy nazwy identyfikujace dawke,
wielkos$¢ opakowania, smak, kolor itp. sg pomijane;”,

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

,18a) produkt leczniczy terapii zaawansowanej — jest to produkt leczniczy terapii
zaawansowane] — wyjatek szpitalny w rozumieniu art. 2 pkt 33b ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;”;

e) po pkt 21 dodaje si¢ pkt 21a w brzmieniu:

"21a) substancja czynna wytwarzana w Polsce — substancja czynna w odniesieniu do
ktérej kazde dziatanie prowadzace do jej powstania, w tym zakup i przyjmowanie w
miejscu wytwarzania materialdéw uzywanych do jej produkcji oraz produkcja, ktora
odbywa si¢ w calosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez przedsigbiorce
nie bedacego osobg zagraniczng w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o
zasadach uczestnictwa przedsigbiorcéw zagranicznych i innych osob zagranicznych
w obrocie gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W rozumieniu
niniejszej definicji nie jest wytwarzaniem w Polsce substancji czynnej dopuszczania
do kolejnych etapéw jej wytwarzania, w tym pakowania, przepakowywania,
ponownego etykietowania, magazynowania oraz dystrybucji a takze czynnoS$ci
kontrolne zwigzane z tymi dzialaniami;

art. 3 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 3. 1. Catkowity budzet na refundacje wynosi nie wigcej 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 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, zwanej dalej ,,ustawa o
swiadczeniach”, powiekszonej o $rodki odpowiadajace wartosci srodkow o ktérych mowa
w ust. 2.

2. Srodki finansowe pochodzace z:

1) kwot zwrotu, o ktérych mowa w art. 4 ust. 10,

2) instrumentow dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5,

3)  optat, o ktérych mowa w art. 34,

4)  kar finansowych wynikajacych z art. 50-52a



— powigkszaja odpowiednio koszty poszczegélnych pozycji wchodzacych w sklad
catkowitego budzetu na refundacj¢ w roku nastgpujacym po roku, w ktorym
zaksiggowany zostanie ich wplyw.

3. Kwote s$rodkow finansowych stanowigcg wzrost catkowitego budzetu na
refundacj¢ w roku rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na refundacj¢ w
roku poprzedzajacym przeznacza si¢ na:

1) finansowanie:

a) dotychczas nieobjetych refundacja lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktére nie majg swojego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o ktorym mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy o $wiadczeniach, wobec ktérych zostata
wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacja,

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

2) refundacje, w czgsci dotyczace) finansowania §wiadczen, o ktorych mowa w art. 15
ust. 2 pkt 14 ustawy o §wiadczeniach.

4. Kwota $rodkow finansowych, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 1, stanowi rezerwg.”;

4) wart. 4:
a) ust. 112 otrzymujg brzmienie:

»1. W przypadku, gdy dojdzie do przekroczenia catkowitego budzetu na
refundacje¢, w danym roku w cze¢$ci dotyczacej finansowania §wiadczen, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy o $wiadczeniach, okreslonego w planie
finansowym Funduszu zatwierdzonego w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4
lub ustalonym w trybie art. 121 ust. 5 ustawy o $wiadczeniach, okresla si¢ kwote
przekroczenia. Wnioskodawca, ktéry uzyskat decyzje administracyjng o objeciu
refundacja, zwraca do Funduszu kwot¢ proporcjonalng do udziatu kosztow
refundacji leku, $srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
wyrobu medycznego objetego ta decyzja w tym przekroczeniu, w danej grupie
limitowej. Kwote przekroczenia w danym roku oblicza si¢ wedtug wzoru:

KP =Wr - CBR

gdzie poszczegbdlne symbole oznaczaja:



b)

KP - kwota przekroczenia w danym roku,

Wr'—  kwota refundacji w danym roku w czes$ci dotyczacej finansowania
swiadczen, o ktérych mowa wart. 15 wust.2 pkt 14-16 ustawy
o $wiadczeniach,

CBR — calkowity budzet na refundacj¢ $wiadczen, o ktérych mowa w art. 3
ust. 1.

2. Kwotg przekroczenia w danej grupie limitowej oblicza si¢ wedtug wzoru:

KP, = Y KPy
k
gdzie:

gdzie:

gdzie poszczegbdlne symbole oznaczaja:

KP, — kwote przekroczenia w danej grupie limitowej,
l- dang grupe limitowa,
k dany kwartal,

KPy — kwote przekroczenia w danej grupie limitowe] oraz dla danego
kwartatu,

WR'|x— finalng kwotg refundacji w danej grupie limitowej oraz dla danego
kwartatu,

LBR—planowang kwotg refundacji w danej grupie limitowej oraz dla danego
kwartatu,

LBR — warto$¢ planowanego budzetu refundacyjnego dla danej grupy
limitowej oraz dla danego kwartatu roku poprzedniego wedle planu
finansowego Funduszu zatwierdzonego w trybie, o ktorym mowa
wart. 121 ust. 4 lub wustalonym w trybie art. 121 ust. 5 ustawy
o $wiadczeniach,

Wz —  wspélczynnik wzrostu planowanej kwoty refundacji w czesci
dotyczacej finansowania dotychczas refundowanych $wiadczen,

o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy o $wiadczeniach.”,

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



»2a. W przypadku, gdy w trakcie roku rozliczeniowego, zlekéw, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobéw medycznych

zakwalifikowanych uprzednio do okreslonych grup limitowych, utworzono nowa

grupe limitowg lub wytaczono ich cze$¢ do innej istniejacej grupy limitowe;j:

1)

planowana warto$¢ budzetu refundacyjnego istniejgcej grupy limitowej
w kwartalach nastepujacych po wydzieleniu okreslonych lekow albo srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobow
medycznych ulega pomniejszeniu o wartoS¢ planowanych budzetow
refundacyjnych  przypadajacych  wydzielanym  produktom, zgodnie

Z ponizszym wzorem:

LBR = LBRy, - ZW'iZk
L

gdzie:

W _1ilk

W'ilk = WT'_ K X LBle

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:

= dang grupe¢ limitowa,

k— dany kwartat,

i— lek, wyréb medyczny albo $rodek spozywczy w danej grupie
limitowej,

LBR'x—nowa prognozowana wartos¢ budzetu refundacyjnego grupy
limitowej w kwartale pozostala po wylaczeniu okre§lonych
produktow w tym kwartale,

LBRj —planowana warto$¢ budzetu refundacyjnego danej grupy limitowe;j
w danym kwartale przed wylaczeniem okreslonych produktow,

w'ix — teoretyczna warto$¢ refundacji jaka przypada poszczegdlnym
produktom w danej grupie limitowej oraz dla danego kwartahy,
proporcjonalna do wartosci refundacji uzyskanej w danym kwartale
roku ubiegtego,

Wik — warto$§¢ refundacji przypadajacej danemu produktowi z grupy
limitowej oraz dla kwartatu roku ubiegtego,

Wr_ i« —warto$¢ refundacji przypadajaca danej grupie limitowej oraz dla

danego kwartatu roku ubieglego;



2)

3)

planowana warto$¢ budzetu refundacyjnego przypadajacego nowej grupie
limitowej powstatej z wylaczonych produktow w danym kwartale traktowana

bedzie tak samo jak nowopowstala grupa limitowa i obliczana zgodnie ze

wzorem:
LBR nk = ZW ink
i
gdzie:
. W _1itk LBR
W, ,=->"—"X
ke = Wr lk

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:

n- nowa grupe limitowa,

|- grupe limitowa przed wylaczeniem produktu,

k- dany kwartat,

i- lek, wyrdb medyczny albo $rodek spozywczy w danej grupie
limitowe;j,

LBR'x —prognozowang warto$¢ budzetu refundacyjnego nowej grupy
limitowej w kwartale nastepujacym po wydzieleniu produktow,

W'k — teoretyczng warto$¢ refundacji jaka przypada poszczegdlnym
produktom w nowej grupie limitowej oraz dla danego kwartahy,
proporcjonalna do wartosci refundacji uzyskanej przez te produkty
w danym kwartale roku ubieglego w ramach grupy limitowej przed
wylaczeniem produktu,

Wik — warto§¢ refundacji przypadajacej danemu produktowi z grupy
limitowej przed jego wylaczeniem oraz dla kwartatu roku ubieglego,

Wr_y — warto$¢ refundacji przypadajaca grupie limitowej przed wytaczeniem
produktu oraz dla danego kwartalu roku ubieglego,

LBRy —planowang warto$¢ budzetu refundacyjnego grupy limitowej przed
wylaczeniem produktu w danym kwartale;

planowana warto$¢ budzetu refundacyjnego istniejgcej grupy limitowej, do

ktoérej wlaczono wydzielone leki albo $rodki spozywcze specjalnego

przeznaczenia zywieniowego albo wyroby medyczne oblicza si¢ odpowiednio

na zasadach okreslonych w ust. 2b;



4)

kwoty przekroczenia liczone dla kwartalow poprzedzajacych podziat sg liczone
na zasadach ogo6lnych.

2b. W przypadku utworzenia w trakcie trwania roku rozliczeniowego nowe;j

grupy limitowej powstalej z potaczenia dotychczasowych grup limitowych:

1)

2)

planowana warto$¢ budzetu refundacyjnego nowej grupy limitowej p dla
kwartatéw nastgpujacych po jej utworzeniu jest roOwna sumie wartosci
planowanych budzetow refundacyjnych przypadajacych poszczegdlnym

grupom limitowym w kwartatach po nastepujacych po ich polaczeniu,
LBR,, = Y LBRy,
!

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:

LBR, — planowany budzet refundacyjny potaczonych grup limitowych oraz
dla danego kwartatu,

LBRjx — planowany budzet refundacyjny faczonych grup limitowych
z okreslonych kwartatow;

kwoty przekroczenia liczone dla kwartatéw poprzedzajacych utworzenie nowe;j

grupy limitowej sg liczone niezaleznie dla kazdej z podlegajacych potaczeniu

grup limitowych na zasadach ogélnych.

2c. W przypadku, gdy warto$¢ kwoty przekroczenia w danej grupie limitowej,

w danym kwartale roku rozliczeniowego obliczona zgodnie z wzorem okreslonym

w ust. 2 jest mniejsza od 0, wnioskodawca nie bierze udziatu w zwrocie kwoty

przekroczenia w danej grupie limitowej i dla danego kwartatu.”,

ust. 3—5 otrzymuja brzmienie:

,»3. Udziat w zwrocie kwoty przekroczenia w danej grupie limitowej biorg

wytacznie ci wnioskodawcy, dla ktorych dynamika poziomu refundacji leku srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla

ktorego wydano decyzje administracyjng o objeciu refundacja, w danej grupie

limitowej, w danym roku rozliczeniowym wzgledem roku poprzedzajacego, jest

wieksza lub réwna 1, zgodnie z ponizszym wzorem:

Zwilk
k
— =1
ZW- 1ilk
k

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:



wilk — kwote refundacji na koniec kwartatu k danego roku rozliczeniowego
dla 1 tego wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjng
o0 objeciu refundacja w danej grupie limitowej 1,

w-1lilk — kwote refundacji na koniec kwartalu k poprzedniego roku
rozliczeniowego dla i tego wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje
administracyjng o objeciu refundacja w danej grupie limitowej L.

4. W przypadku wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzj¢ administracyjng
o objeciu refundacja, a ktory nie uzyskiwat przychodow z tytutu refundacji w dane;j
grupie limitowej wroku poprzedzajagcym, wspotczynnik dynamiki poziomu
refundacji w danej grupie limitowej przyjmuje warto$¢ 1.

5. Udziat w kwocie przekroczenia w danym kwartale jest proporcjonalny do
udzialu kwoty refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, w sumarycznej kwocie refundacji produktow
w danej grupie limitowej, o ktorych mowa w ust. 3. Udzial w kwocie przekroczenia
jest korygowany o iloraz urzedowej ceny zbytu za DDD leku wnioskodawcy, ktory
otrzymatl decyzj¢ administracyjng o objeciu refundacja, w danym kwartale
1 najnizszej urzedowej ceny zbytu za DDD leku stanowigcego podstawe limitu
w danej grupie limitowej w danym kwartale roku rozliczeniowego. Unormowany
wspotczynnik udziatu w kwocie przekroczenia w danej grupie limitowej dla danego
kwartatu dla produktu refundowanego danego wnioskodawcy, ktéry otrzymat

decyzje administracyjnag o objeciu refundacja, jest wyliczany wedtug wzoru:

gunorm _ S

Ik
ik =
25 ilk
i

L

gdzie:
Sitk = i X %
Wik li
i
gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:
Sunorm, — ynormowany wspolczynnik udzialu w kwocie przekroczenia dla
produktu tego wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje o objeciu

refundacja w danej grupie limitowej oraz w danym kwartale oraz

uczestniczy w zwrocie w kwocie przekroczenia,



d)

gdzie:

Sik —

Wik —

Cik —

Ci —

wspotczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla produktu tego
wnioskodawcy, ktory otrzymal decyzje o objeciu refundacja w danej
grupie limitowej oraz w danym kwartale k oraz uczestniczy w zwrocie
w kwocie przekroczenia,

kwotg refundacji na koniec danego kwartatu k roku rozliczeniowego
dla produktu 1 tego wnioskodawcy, ktéry otrzymat decyzje
administracyjna o objeciu refundacja w danej grupie limitowej | oraz
uczestniczy w kwocie przekroczenia,

urzedowg ceng zbytu za DDD leku tego wnioskodawcy, ktory otrzymat
decyzje administracyjng o obj¢ciu refundacja w danej grupie limitowe;j
wdanym kwartale roku rozliczeniowego oraz uczestniczyl
w powstaniu kwoty przekroczenia,

najnizsza urzedowa cen¢ zbytu za DDD leku stanowigcego podstawe
limitu w danej grupie limitowej oraz w danym kwartale roku

rozliczeniowego.”,

ust. 7 1 8 otrzymujg brzmienie:

»/. Wnioskodawca, ktory otrzymat decyzj¢ administracyjng o objeciu

refundacja, biorgcy udziat w zwrocie kwoty przekroczenia, zwraca Funduszowi

kwote odpowiednio dla danej grupy limitowej, w wysoko$ci wyliczanej wedlug

wzoru:

KZ;, = ZKZilk X ]
%

KZy, = S"" X KPy,

ke
I_ZKPI
l

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:

KZ;— kwote zwracang przez tego wnioskodawce, ktory otrzymat decyzje

administracyjng o objeciu refundacja w danej grupie limitowej,



~10-

KZ;x — kwote zwrotu przypadajaca na tego wnioskodawce w danej grupie
limitowej oraz w danym kwartale,

J— wspotczynnik korygujacy dla grupy limitowe;,

Sunorm,, — ynormowany wspotczynnik udzialu w kwocie przekroczenia dla
tego wnioskodawcy, ktéry otrzymal decyzj¢ administracyjng o objeciu
refundacja w danej grupie limitowej oraz w danym kwartale,

KPj — kwote przekroczenia w grupie limitowej w kwartale danego roku,

KP,— kwote przekroczenia w grupie limitowej w danym roku,

KP - globalng kwote przekroczenia w danym roku.

8. Fundusz, na podstawie danych, o ktérych mowa w art. 45 ust.1, oblicza:

1) czgsciowe kwoty przekroczenia oraz kwoty zwrotu w danym kwartale roku
rozliczeniowego;

2) calkowita kwote przekroczenia oraz kwote zwrotu w danym roku
rozliczeniowym.”,

ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,»10. Kwotg zwrotu w danym roku rozliczeniowym ustala, w drodze decyz;ji
administracyjnej, Prezes Funduszu i podlega ona uiszczeniu w terminie 14 dni od
dnia, w ktorym decyzja stata si¢ ostateczna.”,
ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,»11. Przepisow ust. 1-10 nie stosuje si¢ w przypadku ustalenia w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego instrumentu dzielenia
ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5, z wyjatkiem sytuacji, w ktorej zwracana
kwota przekroczenia w danej grupie limitowej, 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, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych o nadane;j
kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1,

2) rzeczywista warto$¢ (oszczednosci lub suma korzysci) uzyskanych przez
Fundusz w wyniku stosowania tego instrumentu dzielenia ryzyka w przypadku

lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub



S)

6)

—11 -

wyroboéw medycznych o nadanej kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2 lub 3
— przy czym zwrotowi przez wnioskodawce podlega réznica wynikajaca z
pomniejszenia kwoty zwrotu przypadajacej na tego wnioskodawce w danej grupie
limitowej o kwoty okreslone w pkt 112.”;

art. 5 otrzymuje brzmienie:

SArt. 5. W przypadku, gdy lek zawiera wigcej niz jedng substancje czynng
objeta refundacja, za podstawe obliczen, o ktérych mowa w art. 4, art. 6, art. 7, art.
9 iart. 13-15, przyjmuje si¢ ceng DDD lub liczb¢ DDD substancji czynnej majacej
najwigkszy udziat ilo§ciowy w tym leku, powigkszong o 50% kosztu DDD kolejne;j
substancji czynnej wedtug udziatu ilosciowego.”;

w art. 6:

a) wust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

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

niz wymienione w pkt 1-3.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny,
dla ktérego zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacjg w zakresie
nadanej kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, jest
wydawany $§wiadczeniobiorcy:

1) bezptatnie,

2) za odplatnoscia ryczattows,

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

— do wysokosci limitu finansowania 1 za doptata w wysokosci r6znicy miedzy ceng
detaliczng a wysoko$cig limitu finansowania.

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

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

1) 10%, jezeli lek jest wytwarzany w Polsce albo do jego wytworzenia wykorzystano
substancje¢ czynng wyprodukowang na terenie Rzeczpospolitej Polskiej,

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

— przy czym koszt tej obnizki jest refundowany przez Fundusz.”,
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d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Odptatno$¢ ryczaltowa, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 0,2%
wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace oglaszanego w obwieszczeniu
Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 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 koncowki
kwot wynoszace mniej niz 5 groszy pomija sie, a koncowki kwot wynoszace 5 i
wiecej groszy podwyzsza si¢ do pelnych dziesigtek groszy. ”;

7) wart. 7:
a) ust. 1 12 otrzymuja brzmienie:

,» 1. Ustala si¢ urzedowa marze hurtowa w wysokosci 5% urzgdowej ceny zbytu
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego z zastrzezeniem, ze dla produktow, ktorych urzgdowa cena zbytu jest
nizsza niz podstawa limitu, o ktérej mowa w art. 15, marza wynosi 5% urzedowe;j
ceny zbytu dla produktu wyznaczajacego limit, za$ dla lekow wymagajacych
przechowywania w temperaturze 2-8 st. C marza wynosi 7,5%.

2. Przedsiebiorcy prowadzacy obrdét hurtowy, w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sa obowigzani stosowaé cen¢ zbytu
netto wraz z marza, o ktérej mowa w ust. 1, niezaleznie od miejsca dostawy leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego bedacego przedmiotem tego obrotu.”,

b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Dla lekow, o ktérych mowa w art. 6 ust. 5, ustala si¢ marze detaliczng w
wysokosci 25% liczong od kosztu jego sporzadzenia, wynoszaca nie wigcej niz koszt
sporzadzenia leku recepturowego przygotowywanego w warunkach aseptycznych,
okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 6 ust. 10.”;

8) wart.9:
a) poust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Realizator programu polityki zdrowotnej finansowanego przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, w celu realizacji tego programu, jest obowigzany

nabywac leki o ktérych mowa w ust. 3, po cenie nie wyzszej niz:



9)

b)

d)

— 13—

1) urzedowa cena zbytu powigkszona o marz¢ nie wyzszg niz urzedowa marza
hurtowa, w przypadku nabycia leku od przedsigbiorcy prowadzacego obrot
hurtowy;

2) urzedowa cena zbytu w przypadku nabycia leku od innego podmiotu.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

2. Swiadczeniodawca jest obowiazany nabywaé leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, dla ktorych
ustalono kategorie refundacyjne, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, po cenie nie
wyzsze] niz urzedowa cena zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego:

1) stanowigcego podstawe limitu, w przypadku leku zawierajacego te sama
substancj¢ czynng co lek wyznaczajacy podstawe limitu, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego,

2) Dbedacego najtanszym odpowiednikiem nabywanego leku, w przypadku gdy
podstawe limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek zinng substancja
czynng

— uwzgledniajac liczbe DDD leku, jednostek srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbe jednostkowych wyroboéw

medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu medycznego, powigkszong o marze nie
wyzsza niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego
niz przedsigbiorca prowadzacy obr6ét hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena

zbytu.”,

w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Dla leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, urzedowa cen¢ zbytu
ustala sie: 7,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Dla leku finansowanego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia w
ramach realizacji programu polityki zdrowotnej, urzedowa cene¢ zbytu ustala si¢ z

urzedu.”;

w art. 10

a) w ust. 2 w pkt 1 po wyrazach ,,art. 4” dodaje si¢ wyrazy ,,ust. 1 ”,
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b) w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) lek o kategorii dostgpnosci Rp, ktory posiada swoj odpowiednik o kategorii

dostepnosci OTC;”,

c¢) wust. 3 wpkt 3 kropke zastepuje si¢ $srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) lek o kategorii dostepnosci OTC.”;

wart. 11:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Objecie refundacja lub odmowa objecia refundacjg leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego nastgpuje w drodze
decyzji administracyjnej ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”,

b) poust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odmawia objecia refundacja leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, Wwyrobu
medycznego, jezeli w chwili ztozenia wniosku o objecie refundacja, co najmnie;j
jeden odpowiednik refundowany w danym wskazaniu posiada ochrong patentowa
lub ochrone dotyczaca wylacznosci rynkowe;j.”,

c) wust 2:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,»2. Decyzja o objeciu refundacja, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera:”,
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) kategorie dostgpnosci refundacyjne;j;”,
— w pkt 8 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:
,»9) wielko$¢ deklarowanych dostaw, jezeli dotyczy.”,
d) wust. 3:
— dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) 3 albo5 lat — dla lekow spetniajacych kryteria, o ktérych mowa w art. 13a
ust. 1 pkt 2.”,

— uchyla si¢ czg$¢ wspolna,

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

»3a. Okres obowigzywania decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze
przekraczaé terminu wygasniecia okresu wytacznosci rynkowej, o ktérym mowa w

art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lub ochrony
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wynikajacej z patentu lub dodatkowego $wiadectwa ochronnego, w zaleznosci co
nastapi jako pierwsze.”,

f)  ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Podwyzszenie urzedowej ceny zbytu nastepuje w drodze zmiany decyzji,
o ktorej mowa w ust. 1.”,

h) wust. 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 stosowany w ramach
programu lekowego lub lekow stosowanych w ramach chemioterapii;”,

1) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

»Ja. Decyzja zawierajaca instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa
w ust. 2 pkt 7, moze by¢ wydana w czg$ci dotyczacej instrumentow dzielenia ryzyka
na czas oznaczony do 10 lat.”,

j)  wust. 9 po wyrazeniu ,,art. 37" dodaje si¢ wyrazenie ,,ust. 17,

k) po ust. 11 dodaje si¢ ust. 12 w brzmieniu:

,»12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji o objeciu refundacja
dla leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, jezeli
wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jako$¢, przekracza szesciokrotno$¢ Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o
sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. z 2021 r.
poz. 151) a w przypadku braku mozliwo$ci wyznaczenia tego kosztu — koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia.”;

11) wart. 13:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W pierwszej decyzji o objeciu refundacja leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej po
uplywie okresu, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3a, urzedowa cena zbytu nie moze by¢
okreslona na poziomie wyzszym niz 75% urzgdowej ceny zbytu okreslonej w
ostatniej decyzji o objeciu refundacjg tego leku, srodka lub wyrobu wydanej przed
uplywem tego okresu.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
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»2a. Jezeli w ostatniej decyzji o objeciu refundacja 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 urzedowa cen¢ zbytu (cena efektywna), mechanizm, o ktorym
mowa w ust. 2 stosuje si¢ w odniesieniu do ceny efektywnej.”,

c) wust. 6 pkt 112 otrzymuja brzmienie:

»1) 75% urzedowej ceny zbytu prezentacji o najnizszym koszcie za DDD,
liczconym wedlug wurzegdowej ceny zbytu jedynego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu;

2) urzgdowa cena zbytu:

a) odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu albo

b) najtanszego odpowiednika o ile podstawg limitu w danej grupie limitowej
wyznacza lek nie bedacy odpowiednikiem leku wyznaczajagcego podstawe
limitu

— w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.”,

d) po ust. 6a dodaje si¢ ust. 6aa i 6ab w brzmieniu:
»0aa. W przypadku gdy urzedowa cena zbytu w przeliczeniu na 1 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 cena dotychczasowa.
6ab. Koszt jednej DDD leku w kategorii dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1,

z wyjatkiem lekow, o ktorych mowa w art. 13a, nie moze przekraczac:

1) 150% kosztu DDD podstawy limitu, jezeli lek zawiera t¢ samg substancje czynng co
lek stanowigcy podstawe limitu;

2) 150% kosztu DDD najtanszego odpowiednika, jezeli lek zawiera inng substancje
czynng niz lek stanowigcy podstawe limitu.”,

e) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»1. Przepis ust. 6-6a 1 ust. 6aa-6ab stosuje si¢ odpowiednio do $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobu medycznego.”;

12) po art. 13 dodaje si¢ art. 13a-13¢c w brzmieniu:
»Art. 13a. 1. Wnioskodawca sktadajac wniosek o objecie refundacja leku wytwarzanego

w Polsce, moze wnioskowacé o:
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zwolnienie z obowigzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacjg, o ktorym mowa w art. 4, woéwczas koszt ten
ponosi Fundusz;

wydanie pierwsze] decyzji o objeciu refundacjg na okres 3 lat, a kazdej kolejnej
decyzji o objeciu refundacjg na okres 5 lat pod warunkiem, ze proponowana cena
zbytu netto nie przekroczy 150% ceny zbytu netto leku stanowigcej podstawe limitu
w grupie limitowej, w ktorej znajduje si¢ lek bedacy przedmiotem wniosku, z
obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, obowigzujacego w dniu ztozenia
wniosku, chyba ze lek nie byt dotychczas wytwarzany w Polsce wowczas pierwsza
decyzja o objeciu refundacja jest wydawana na okres 5 lat;

zwolnione z negocjacji cenowych z Komisja Ekonomiczng, w ramach wnioskow
stanowigcych kontynuacje refundacji leku o kategorii dostgpnosci 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 stanowiacej podstawe limitu w grupie
limitowej, w ktorej znajduje si¢ lek bedacy przedmiotem wniosku, z obwieszczenia,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, obowigzujacego w dniu ztozenia wniosku;
rozpatrzenie wniosku w terminie nie dluzszym niz 90 dni, dla lekow o kategorii
dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, oraz nie dtuzszym niz
120 dni dla lekéw refundowanych w ramach chemioterapii lub programow
lekowych;

zmniejszenie optaty za wniosek lub jego uzupehienie, o ktérym mowa w art. 32 ust.
1, do poziomu 50%;

obnizenie do 50% optaty, o ktorej mowa w art. 35 ust. 3;

zmniejszenie poziomu odplatnosci pacjenta za ten lek, o ktorym mowa w art. 6 ust.
2;

w przypadku, o ktorym mowa w art. 13 ust. 6 pkt 1, ustalenie urzedowej ceny zbytu
w wysokosci 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu;

w przypadku, o ktorym mowa w art. 13 ust. 6¢ ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
wytwarzanego w Polsce lub wytworzonego z wykorzystaniem substancji czynne;j
wytwarzanej w Polsce w wysoko$ci przekraczajacej 150% podstawy limitu
finansowania, o ile w danej grupie limitowej udziat lekow wytwarzanych w Polsce

nie przekracza 50% obrotu ilosciowego, liczonego wedlug DDD, zrealizowanego w
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tej grupie limitowej w kwartale poprzedzajacym ogloszenie obwieszczenia, o ktorym

mowa w art. 37 ust. 1.

2. Do wniosku, o ktéorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, wnioskodawca, o ktérym
mowa w ust. 1, dotagcza dowodd wytwarzania leku w Polsce lub wytwarzania leku z
wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w terminie 30 dni od dnia otrzymania
wniosku zawierajacego zadanie, o ktorym mowa w ust. 1, wydaje postanowienie
okreslajac przyznanie uprawnien, biorgc pod uwage etapy procesu wytwarzania leku, o
ktorym mowa w art. 2 pkt 11a.

4. Art. 13 ust. 6a i 6b stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 13b. W przypadku, gdy wnioskodawca przestat spelnia¢ warunki uprawniajace
do wydania decyzji, w ktorej uwzgledniono przestanki okreslone w 13a ust. 1, minister
wlasciwy do spraw zdrowia uchylajac decyzje w trybie art. 33 ust. 1 pkt 6 i zobowigzuje
wnioskodawce w uchylanej decyzji do zwrotu uzyskanych korzysci, w terminie 14 dni od
dnia kiedy decyzja stata si¢ ostateczna.

Art. 13c. Tworzac wykaz, o ktorym mowa w art. 37 ust. 2a 1 2b, minister wlasciwy
do spraw zdrowia uwzglednia w danej grupie limitowej w pierwszej kolejnosci leki, o
ktérych mowa w art. 2 pkt 11a.”;

w art. 14:
a) wust 1:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja,
dokonuje kwalifikacji do nastgpujacych odplatnosci na dzien wydania decyzji:”,

— w pkt 2 uchyla sig¢ lit. b,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2.Kwalifikacji do odpowiedniej odptatnosci dokonuje si¢ przy zatozeniu
stosowania jednej DDD dobowo. W przypadku braku DDD kwalifikacji dokonuje
si¢ w oparciu o koszt 30-dniowej terapii.”,

¢) 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 ktore;j

mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1.
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4. Aktualizacja odptatnosci, o ktorych mowa w ust. 1, nastepuje przez
publikacje zmienionej danej, o ktorej mowa w art. 37 ust. 2 pkt 3, w pierwszym
wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, obowigzujacym w danym roku
kalendarzowym.

5. Podstawg aktualizacji odptatnosci jest miesigczny koszt stosowania dla
$wiadczeniobiorcy leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu w danej
grupie limitowe] w ostatnim wykazie w danym roku kalendarzowym
poprzedzajacym aktualizacje.

6. Potwierdzenie zmiany poziomu odplatnosci, o ktorej mowa w ust. 3,
nastgpuje przez zmiang¢ z urzedu decyzji o objeciu refundacja.

7. W szczegblnie uzasadnionych przypadkach, zwlaszcza we wskazaniach
dotyczacych chorob przewleklych, minister wlasciwy do spraw zdrowia, po
zasiggnigciu opinii Rady Przejrzysto$ci, moze zdecydowaé o zakwalifikowaniu
produktow objetych refundacja, dla ktorych ustalona zostata kategoria refundacyjna,
o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, do innej odptatnosci niz wynikajaca z art. 14 ust.

1 pkt 3 lub 4.”;

14) wart. 15:

a)

b)

w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sa
refundowane;”,

ust 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Po zasiggnigciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajacej si¢ w szczegolnosci na

porownaniu wielkosci kosztow uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub

dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza si¢ w trakcie trwania decyzji

refundacyjnej tworzenie odrebnych lub wspoélnych grup limitowych oraz zmiany w

grupach limitowych. Wprowadzenie zmian, o ktorych mowa w zdaniu

poprzedzajacym, nastgpuje przez zmian¢ z urz¢du decyzji o objeciu refundacja.

Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowe] wykonalno$ci. Skutek prawny zmian

nastepuje w najblizszym obwieszczeniu opublikowanym po dacie wydania tych

decyzji.”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:
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4. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekéw stanowi cena hurtowa za DDD
leku, o najwyzszej spos$rdd najnizszych cen zbytu netto za DDD, ktéry dopetnia 15%
obrotu ilosciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w
miesigcu poprzedzajacym o 3 miesigce ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art.
37.,

d) wust. 5 pkt 112 otrzymuja brzmienie:

»1) $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego — stanowi cena
hurtowa za jednostke produktu, dla ktérego najwyzszy sposrod najnizszych kosztow
30 dniowego stosowania wedlug cen zbytu netto, dopetnia 15% obrotu ilosciowego
zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym o 3 miesigce
ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37;

2) wyrobu medycznego — stanowi cena hurtowa za jednostke tego wyrobu medycznego,
dla ktorego najwyzsza sposrdd najnizszych cen zbytu netto za jednostke tego wyrobu
medycznego, ktory dopetnia 15% obrotu ilo§ciowego zrealizowanego w tej grupie
limitowej w miesigcu poprzedzajacym o 3 miesigce ogloszenie obwieszczenia, o
ktorym mowa w art. 37.”,

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

»7a. W przypadku, gdy w danej grupie limitowe] wigcej niz jeden lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny jest
pierwszym odpowiednikiem, do obliczen, o ktérych mowa w ust. 7, wykorzystuje
si¢ produkt o cenie hurtowej odpowiednio: o najnizszym koszcie za DDD, o
najnizszym koszcie 30-dniowego stosowania, o najnizszym koszcie za jednostke.”,

f)  ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,»11. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekow, o ktérych mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2 1 3, stanowi cena hurtowa za DDD leku, ktéra nie przekracza Sredniej
ceny zbytu netto za DDD leku w tej grupie limitowej w roku poprzedzajacym rok
ustalenia podstawy, przy czym ust. 7 stosuje si¢ odpowiednio.”,

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

,»11a. Podstawe 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
dopetnia 100% szacowanego zapotrzebowania.”,

h) ust. 14 otrzymuje brzmienie:
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»14. W przypadku, gdy DDD jest inna niz najczg¢$ciej stosowana dobowa
dawka leku (PDD), albo gdy DDD nie jest okreslona, minister wlasciwy do spraw
zdrowia moze wyznaczy¢ podstawe limitu na podstawie PDD.”;

15) po art. 16 dodaje si¢ art. 16a 1 16b w brzmieniu:

LArt. 16a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia tworzy opisy programow
lekowych po zasiegnieciu opinii konsultanta krajowego lub wojewddzkiego
z odpowiedniej dziedziny medycyny, Prezesa Agencji, a w uzasadnionych przypadkach
medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia opis programu lekowego do
zaopiniowania wnioskodawcy po wydaniu przez Prezesa Agencji opinii, o ktérej] 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
wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Opis programu lekowego moze przewidywac powolanie przez Prezesa Funduszu,
W porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia, Zespotu Koordynacyjnego
dla danego programu lekowego.

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

5. W przypadku dokonywania zmiany, o ktorej mowa w ust. 4, minister wlasciwy
do spraw zdrowia moze zasiegnaé opinii konsultanta krajowego lub wojewodzkiego
z odpowiedniej dziedziny medycyny, a w uzasadnionych przypadkach réwniez
medycznego towarzystwa naukowego z tej dziedziny medycyny.

Art. 16b. 1 W przypadku, gdy opis programu lekowego tak stanowi, Prezes
Funduszu powotuje Zespot Koordynacyjny.

2. Do zadan Zespotlu Koordynacyjnego nalezy:

1) kwalifikacja §wiadczeniobiorcéw do programu lekowego;

2) ocena skutecznosci terapii w trakcie trwania programu lekowego;

3) rozstrzyganie o wylaczeniu $wiadczeniobiorcow z programu lekowego;

4) sktadanie poirocznych raportow do Prezesa Funduszu z realizacji danego programu
lekowego

5) skladanie do ministra wtasciwy do spraw zdrowia propozycji zmian, kontynuacji lub
dyskontynuacji programu na podstawie danych przekazywanych w procesie

leczenia i rozliczania §wiadczen w tym w szczego6lnosci na podstawie danych z

oceny skutecznosci terapii.



16)

22

3. Cztonkowie Zespotu Koordynacyjnego sa powotywani przez Prezesa Funduszu.

4. W sktad Zespolu Koordynacyjnego wchodza osoby posiadajace tytut specjalisty
z dziedziny medycyny wlasciwej dla danego programu lekowego.

5. Czionkowie Zespolu Koordynacyjnego wybieraja ze swojego skladu
przewodniczacego, jego zastepcoOw 1 sekretarza.

6. Zespot Koordynacyjny obraduje na posiedzeniach lub z wykorzystaniem §rodkow
porozumiewania si¢ na odlegtos¢.

7. W posiedzeniu Zespotu Koordynacyjnego moga bra¢ udziatl, bez prawa gtosu,:

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

8. Prezes Funduszu okre$la i publikuje na stronie internetowej Funduszu regulamin
Zespotu Koordynacyjnego. Regulamin okresla  procedure kwalifikacji
swiadczeniobiorcoOw do programu lekowego

9. Obstuge administracyjng oraz prawna Zespotu Koordynacyjnego i jego cztonkow,
w zakresie spraw  prowadzonych przez Zespdt Koordynacyjny, zapewnia
swiadczeniodawca wskazany przez Prezesa Funduszu w porozumieniu z ministrem
wilasciwym do spraw zdrowia sposrod $wiadczeniodawcoOw realizujgcych umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programow lekowych.

10. Fundusz finansuje zadania zwigzane z obstuga Zespolu Koordynacyjnego w
ramach zawartej ze §wiadczeniodawcg umowy o udzielenie §wiadczen opieki zdrowotne;j
w zakresie programéw lekowych.

11. Prezes Funduszu odwotuje czlonka 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 obowigzkow cztonka Zespotu Koordynacyjnego albo
nieprawidlowego wykonywania tych obowiazkow.”;

w art. 18:

a) wust. 1 uchyla si¢ pkt 2,

b) wust. 2 uchyla si¢ pkt 11 3;

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
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»3. Komisja na podstawie dokumentu stanowigcego wynik negocjacji,
sporzadzonego w postaci elektronicznej, podpisanego przez strony negocjacji,
podejmuje uchwale w drodze glosowania elektronicznego za pomocg Systemu
Obstugi List Refundacyjnych, o ktérym mowa w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666),
zwanego dalej ,,SOLR”, 1 przekazuje ja niezwlocznie ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia. Przepis art. 24 ust. 6¢ stosuje si¢ odpowiednio.”,

d) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Po podjeciu przez Komisje uchwaty, o ktorej mowa w ust. 3, wnioskodawcy
nie przystuguje prawo modyfikacji wniosku, w tym zmiany ceny zbytu netto ani
tresci instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7, z
zastrzezeniem art. 18a ust. 2.”;

po art. 18 dodaje si¢ art. 18a w brzmieniu:

YArt. 18a. 1. Komisji przystuguje wylaczne prawo do prowadzenia negocjacji
z wnioskodawca w zakresie, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w uzasadnionych przypadkach moze, po
wydaniu uchwaty przez Komisje¢, przeprowadzi¢ dodatkowe negocjacje z wnioskodawcg
w zakresie, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1, jezeli uzna to za konieczne, ze wzglgedu na
niezaspokojone potrzeby $§wiadczeniobiorcoéw oraz mozliwosci platnicze podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkoéw publicznych.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia zarzadza przeprowadzenie dodatkowych
negocjacji w formie postanowienia oznaczajac termin ich przeprowadzenia.

4. Z negocjacji, o ktorych mowa w ust. 2 sporzadza si¢ protokot.”;

w art. 19:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Rozpatrujac wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2,415, Komisja
prowadzi negocjacje w skladzie trzyosobowym, zwanym dalej ,zespotem
negocjacyjnym”, z tym ze w kazdym sktadzie powinien znalez¢ si¢ przedstawiciel
Prezesa Funduszu. Sposrod cztonkow zespotu negocjacyjnego Przewodniczacy
Komisji Ekonomicznej wskazuje Przewodniczacego zespolu negocjacyjnego. W
uzasadnionych przypadkach Przewodniczacy Komisji moze dopusci¢ wigksza liczbg
cztonkéw Komisji do udzialu w negocjacjach. Wnioskodawca podczas negocjacji

jest reprezentowany przez nie wigcej niz 3 osoby. Reprezentantem wnioskodawcy
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nie moze by¢ konsultant krajowy i wojewodzki w rozumieniu ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886).”,
b) dodaje si¢ ust. 4-9 w brzmieniu:

4. Pelnomocnicy ~ wnioskodawcy  lub  przedstawiciela ~ podmiotu
odpowiedzialnego nie zatrudnieni na podstawie umowy o pracg w tym podmiocie na
7 dni przed kazdym spotkaniem z zespolem negocjacyjnym, w ktérym beda
uczestniczy¢, sktadaja za posrednictwem SOLR, pod rygorem odpowiedzialno$ci
karnej za sktadanie falszywych zeznan, o§wiadczenie o powigzaniach branzowych
zwane ,,deklaracjg o powigzaniach branzowych”.

5. Deklaracja o powigzaniach branzowych zawiera:

1) powdd jej ztozenia i wskazanie okresu od kiedy taki konflikt istnieje;

2) imi¢ (imiona) 1 nazwisko osoby sktadajacej deklaracje;

3) numer PESEL osoby sktadajgcej deklaracjg, a jezeli nie posiada — datg 1 miejsce
urodzenia oraz obywatelstwo;

4) oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 4.

6. Za powigzania branzowe, o ktorych mowa w ust. 4, uwaza si¢ wykonywanie
zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug
zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotem odpowiedzialnym lub przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego albo spotkami powigzanymi z nim kapitalowo lub osobowo,
chyba, ze ztoza oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych, na rzecz
okreslonych podmiotéw i wskazg ich zakres.

7. Przewodniczacy Komisji analizuje ztozone deklaracje, o ktorych mowa w
ust. 4, i dokonuje ich oceny w oparciu przez pryzmat konfliktu interesow w celu
zapewnienia obiektywnosci rozstrzygnie¢ Komisji Ekonomicznej, efektywnosci
prowadzonych postepowan oraz niedopuszczania do tych postepowan osob, w
stosunku do ktorych ujawnit si¢ konflikt intereséw budzacy uzasadnione watpliwosci
co do ich bezstronnosci.

8. Przewodniczacy Komisji na podstawie dokonanej oceny, o ktérej] mowa w
ust. 5, lub Przewodniczacy zespotu negocjacyjnego w przypadku dolaczenia
pelnomocnika podczas negocjacji, wyraza zgod¢ Iub odmawia udzialu

petnomocnikowi wnioskodawcy w negocjacjach majac na uwadze konflikt interesow
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budzacy uzasadnione watpliwosci co do bezstronno$ci danej osoby oraz zapewnienie
obiektywnos$ci podejmowanych rozstrzygnig¢.

9. W przypadku ujawnienia konfliktu intereséw pelnomocnika wnioskodawcy,
Przewodniczacy zespolu negocjacyjnego wylacza tego pelnomocnika z udzialu w

posiedzeniu zespolu negocjacyjnego i umieszcza stosowng adnotacj¢ w protokole z

negocjacji.”;
19) wart. 20:
a) wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) by¢ czlonkami organow spoélek handlowych Iub przedstawicielami
przedsiebiorcow prowadzacych dziatalno$§¢ gospodarcza w zakresie
$wiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych
dotyczacych wytwarzania, obrotu lub refundacji leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego;”,

b) 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 ktérych
mowa w pkt 2;”;
20) w art. 24:
a) wust. 1 wpkt4 po wyrazie ,,leku” dodaje si¢ wyrazy ,,wyrobu medycznego lub”,
b) poust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W przypadku wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, wniosek ztozony w

¢)

czasie trwania decyzji o objeciu refundacja trwajaca przed wygasnieciem okresu
wytacznosci rynkowej lub ochrony patentowej, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3a,
oraz w okresie 12 miesiecy obowigzywania pierwszej decyzji o objeciu refundacja
wydanej po =zaistnieniu tych okoliczno$ci nie wywoluje skutku prawnego i
pozostawia si¢ go bez rozpoznania.”,

w ust. 2 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»1a) informacje w jakich wskazaniach refundowany jest ten produkt w innych krajach;”,

d)

w ust. 2 w pkt 5 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,»0) dokument patentowy lub decyzje¢ o udzieleniu dodatkowego prawa ochronnego

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

»2a. Wnioskodawca jest obowigzany do chwili wydania decyzji, o ktérej mowa w art. 11,

g)

aktualizowa¢ dane o ktorych mowa w ust. 2”;
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. W przypadku gdy analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c oraz art. 26
pkt 1 1it. h lub pkt 2 lit. h—j, sa wlasciwe dla wiecej niz jednego wniosku, dopuszcza
si¢ zlozenie tych analiz jako wspolnych zatacznikéw do sktadanych wnioskéw.”,
po ust. 6a dodaje si¢ ust. 6aa w brzmieniu:

,0aa. Sktadajacy wniosek oswiadcza pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za
sktadanie fatszywych o§wiadczen, o ktérym mowa w art. 233 § 1 ustawy z dnia 6

czerwca 1997 r. — Kodeks karny, ze dane zawarte we wniosku sg zgodne z prawda.”,

h) po ust. 6d dodaje si¢ ust. 6e w brzmieniu:

,0e. Decyzje, postanowienia oraz inne pisma wydane w toku postgpowania
prowadzonego za pomocg SOLR uznaje si¢ za dorgczone z chwilg wprowadzenia ich

do systemu teleinformatycznego SOLR.”;

w art. 25 w pkt 1 wust. 1, w art. 26 w ust. 1 w pkt 1, w pkt 2 w lit. a, w art. 27 w pkt 1, w

art. 28 w pkt 1, w art. 29 w pkt 1 1 w art. 32a w ust. 2 skresla si¢ wyraz ,,telefaks”, uzyty

w roznych przypadkach

w art. 25:

a)

pkt 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

,»3) dowdd dostepnosci w obrocie leku, s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, na dzien skfadania
wniosku, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
wyjatku  szpitalnego — zobowigzanie do zapewnienia  gotowosci
technologicznej do jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku;

4) zobowigzanie do zapewnienia cigglosci dostaw wraz z okresleniem rocznej
wielkosci dostaw podanej w ujgciu  miesigcznym, w  przypadku
objecia refundacja. Minimalna roczna wielko$¢ dostaw dla produktu, dla
ktorego refundowany jest przynajmniej jeden odpowiednik w danym
wskazaniu, nie moze by¢ nizsza niz warto$¢ okreslona wzorem:

_ Sddd

X

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:
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x — minimalng deklarowang roczng liczbe opakowan wnioskowanego leku,
Sddd — ilo$¢ zrefundowanych DDD substancji w danej dawce w grupie
limitowej w ubiegltym roku,
L —liczbg lekow w danej dawce w grupie limitowej na dzien zlozenia wniosku,
n — liczbe lekow w danej dawce, o ktorych refundacje wnioskuje
wnioskodawca,
Lddd — liczbe DDD w opakowaniu wnioskowanego leku.”,
b) po pkt 5 dodaje si¢ pkt Sa w brzmieniu
,»Ja) dla wyrobow medycznych deklaracje zgodnosci UE, wzor oznakowania wyrobow
oraz kopig certyfikatu jednostki notyfikowanej, jezeli dotyczy;”,
¢) po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8a w brzmieniu:
,»3a) wskazanie obowigzujacej stawki podatku od towaréw i uslug w rozumieniu
przepisoOw ustawy z dnia 11 marca 2014 r. o podatku od towardéw i ustug

(Dz. U. 22021 r. poz. 685, 694, 802 i 1163) dla wnioskowanego leku, $rodka

spozywczego  specjalnego  przeznaczenia ~ zywieniowego,  wyrobu
medycznego;”;;

w art.25c¢:

w ust.1 po stowach ,,w danym wskazaniu” dodaje si¢ wyrazy ,,(wniosek kontynuacyjny)”,

dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Jezeli po zlozeniu wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1, nastepuje wygasniecie

24)

dotychczasowej decyzji dotyczacej refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego znajdujacego si¢ w wykazie, o
ktérym mowa w art. 37 ust. 1 w chwili ztozenia wniosku, minister wtasciwy do spraw
zdrowia umarza postepowanie.”;

po art. 25¢ dodaje si¢ art. 25d w brzmieniu:

»Art. 25d. 1. Jezeli nie sprzeciwia si¢ temu interes publiczny, w szczegdlnosci
zwigzany z racjonalng gospodarka, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, za zgoda
podmiotu, na rzecz ktérego zostata wydana decyzja o objeciu refundacja leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
przenies¢ prawa i obowiazki wynikajace z tej decyzji na inny podmiot. Przeniesienie
nastepuje w drodze decyzji administracyjne;.

2. Decyzja o przeniesieniu, o ktérej mowa wust. 1, jest wydawana na rzecz

podmiotu, ktory:
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1) wyraza zgodg na przyjecie wszystkich praw 1 obowigzkow z niej wynikajacych oraz
2) jest podmiotem  odpowiedzialnym lub  przedstawicielem  podmiotu
odpowiedzialnego dla leku, ktérego dotyczy decyzja o objeciu refundacja albo
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego 1 przedtozy ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia prawomocng
odpowiednio decyzje Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych o zmianie podmiotu odpowiedzialnego,
dotyczaca tego leku albo stosowane powiadomienie organow wtasciwych o zmianie
podmiotu uprawnionego dla $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego.
3. Przeniesienie decyzji nastgpuje na wniosek podmiotu, ktéry ubiega si¢ o to
przeniesienie 1 wylgcznie na okres, na ktory zostata wydana decyzja przenoszona.
4. Przeniesienie decyzji, o ktorej mowa wust. 1, przenosi rowniez prawa
1 obowigzki wynikajace zinnych decyzji wydanych na podstawie tej decyzji lub
wydanych na podstawie art. 33 i art. 40.”;

25) wart. 26:

a) w pkt 1 w lit. m §rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. n w brzmieniu:

,»1) dowod wzrostu kosztow produkcji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego;”,

b) w pkt 2 w lit. n kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ liter¢ o w brzmieniu:

,0) dowod wzrostu kosztéw produkcji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.”,

26) wart. 28 w pkt 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyréb medyczny w danej wielkos$ci lub dawce, jezeli dotyczy:”;

27) w art. 30 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Wymagania, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotycza wnioskéw, o ktérych mowa w
art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory byt zawarty w wykazie, o ktérym mowa w
art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu. Do wnioskdéw tych nie stosuje si¢ przepisow art. 12
pkt 2, art. 13 ust. 1 pkt 2 i ust. 3 oraz art. 35.”;

28) po art. 30 dodaje si¢ art. 30a i 30b w brzmieniu:
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»Art. 30a 1. Wymagania, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotycza wnioskéw, o ktérych
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku dopuszczonego do obrotu w danym
wskazaniu w krajach Unii Europejskiej, nie pdzniej niz w 2000 r., lub ktérego
odpowiednik objety byl w tym wskazaniu refundacjg w rozumieniu niniejszej ustawy, pod
warunkiem uzyskania pozytywnej rekomendacji, o ktorej mowa w ust. 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przeprowadzenie oceny

efektywnosci wnioskowanego leku uwzgledniajac oczekiwane efekty zdrowotne, biorgc

pod uwage miedzy innymi site interwencji, jako$¢ danych naukowych, niezaspokojong
potrzebe zdrowotng, wielko$¢ populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne.

Art. 30b. 1. Dane zawarte we wnioskach, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1, oraz
innych dokumentach skladanych przez wnioskodawcow Ilub wytworzonych w
postepowaniu wszczetym takim wnioskiem, posiedzenia Komisji Ekonomicznej, o
ktorych mowa w art. 18 ust. 2, oraz negocjacje, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, w
zakresie, w jakim dotyczg instrumentu dzielenia ryzyka, sa objete tajemnicg refundacyjng.

2. Do przestrzegania tajemnicy refundacyjnej sg obowigzani:

1) minister wlasciwy do spraw zdrowia;

2)  osoby zatrudnione w urzg¢dzie obstugujagcym ministra wiasciwego do spraw zdrowia;

3) osoby zatrudnione w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz
czlonkowie Rady Przejrzystosci;

4) osoby zatrudnione w Funduszu;

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

6) cztonkowie Komisji;

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

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

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, osoby przez niego upowaznione oraz 0soby

zatrudnione w urzedzie obstugujacym ministra wiasciwego do spraw zdrowia sg
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zwolnione z obowigzku przestrzegania tajemnicy refundacyjnej, jezeli ujawnienie danych

objetych tg tajemnica jest niezbgdne do:

1) wykonywania zadan zwigzanych z refundacja lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroboéw medycznych przez
Fundusz, Agencj¢ lub swiadczeniodawce;

2) realizacji uméw migdzynarodowych, bilateralnych lub porozumien w zakresie
wymiany informacji dotyczacych refundacji lekow, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych oraz
Komisji Europejskie;.

5. W przypadku przekazania danych objetych tajemnicg przedsigbiorstwa innym

organom krajowym, zagranicznym organom regulacyjnym albo innym podmiotom lub

sadom informacje i dokumenty przekazuje si¢ wraz z zastrzezeniem i pod warunkiem

przestrzegania tej tajemnicy.”;

w art. 31:
a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a i 3b w brzmieniu:
»3a. Do postepowan wszczetych na podstawie wniosku, o ktérym mowa w art.
24 ust. 1, nie stosuje si¢ art. 98 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego.
3b. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze z urzedu, w drodze
postanowienia, zawiesi¢ postepowanie wszczete na podstawie wniosku, o ktorym
mowa w art. 24 ust. 1, na okres nie dluzszy niz 90 dni, jezeli wymaga tego interes
spoteczny. Art. 102 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego nie stosuje sig.”,
b) wust. 5 po wyrazach ,,pkt 2 dodaje si¢ wyrazy ,,i 57,
¢) wust. 6 wyrazy ,,90 dni” zastepuje si¢ wyrazami ,,120 dni”,
d) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a—7c w brzmieniu:

,»7a. Obnizenie urzgdowej ceny zbytu na podstawie wniosku, o ktorym mowa
w art. 24 ust. 1 pkt 3, ztozonego nie pdzniej niz na 45 dni przed ogloszeniem
pierwszego po zlozeniu tego wniosku obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust.
1, obowiazuje od dnia ogloszenia tego obwieszczenia. W przypadku zlozenia
wniosku po tym terminie, obnizenie urz¢gdowej ceny zbytu moze nastapi¢ od dnia

ogloszenia kolejnego obwieszczenia.
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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 refundacja 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 urzgdowej ceny zbytu dla wszystkich produktow o tym samym
numerze GTIN zgodny z systemem GS1 lub innym kodem jednoznacznie
identyfikujacy wyroéb medyczny lub $srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego znajdujacych si¢ w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.

7c. Wniosek, o ktéorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 60 dni, z tym
ze w przypadku konieczno$ci uzupehlienia danych niezbednych do rozpatrzenia
whniosku, termin ten nie biegnie od dnia wyslania wezwania do uzupetnienia danych,

do dnia otrzymania uzupetnionych danych albo do dnia uptywu terminu uzupetienia

wniosku.”,

e) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Jezeli wniosek, o ktérym mowa wart. 24 ust. 1 pkt2, nie zostanie
rozpatrzony w terminie, o ktorym mowa w ust. 5 z uwzglednieniem ust. 8, w decyzji
ustala si¢ cen¢ okreslong we wniosku.”,

f)  uchyla si¢ ust. 10-12,

g) po ust 12 dodaje si¢ ust. 13 w brzmieniu:

,»13. Organizacja spoteczna, o ktdrej mowa w art. 31 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. — Kodeks postgpowania administracyjnego, moze przystgpi¢ do postgpowania o
objeciu refundacjg za zgoda Wnioskodawcy, ktorego lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny stanowi przedmiot
postgpowania.”;

w art. 32

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Optlata, o ktérej 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:



31)
32)

—32—

»2a. Optata, o ktorej mowa w ust. 1, za ztozenie wniosku dotyczacego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, ktérego urzedowa cena zbytu wynosi co najmniej 10 000 zt lub ktorego
koszt terapii rocznej pacjenta przekracza trzykrotnos¢ produktu krajowego brutto na
jednego mieszkanca, podang w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy
z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu
krajowego brutto, nie moze by¢ wyzsza niz 30 000 zt.”,

¢) 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 ust. 3 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 si¢ pkt 5-10 w brzmieniu:

,»Y) gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9 lub art. 25 pkt 4, nie
zostanie dotrzymane w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw i nastgpi
niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcows;

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

7)  gdy lek spetnia przestanki okreslone w art. 10 ust. 3 pkt 2 ustawy;

8) gdy w terminie 14 dni od dnia wejScia w zycie decyzji refundacyjnej
wnioskodawca nie dotrzyma zobowigzania, o ktérym mowa w art. 34 ust. 2;

9) gdy lek o kategorii dostepnosci Rp zmieni kategori¢ na OTC;

10) gdy jednostka notyfikujaca wycofa certyfikat zgodnosci dla wyrobu
medycznego”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
»la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng

o objeciu refundacja leku, wydang na podstawie art. 40 ust. 1, w przypadku
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wygadnigcia, 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, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.”;

33) po art. 33 dodaje si¢ art. 33a w brzmieniu

»Art. 33a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia z urzedu zmienia decyzje
administracyjng o objeciu refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku gdy na
podstawie przepisow innych ustaw zmianie ulegng elementy objete ta

decyzja.”;

34) wart. 34:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1.W przypadku gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9 lub
art. 25 pkt 4, w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw lub cigglosci dostaw,
nie zostanie dotrzymane, wnioskodawca, ktory otrzymat decyzje administracyjng o
objeciu refundacja jest obowigzany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowiacej
iloczyn liczby niedostarczonych jednostkowych opakowan leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo jednostkowych
wyrobow medycznych i ich urzgdowej ceny zbytu netto, chyba ze niewykonywanie
tego zobowigzania jest nastgpstwem dzialania sily wyzszej albo nie dopeit
obowigzku okreslonego w ust. 2.”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. la i 1b w brzmieniu:

»la. Niezaleznie od zobowigzania okre$lonego w ust. 1, w przypadku gdy
zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt4, w zakresie dotyczacym rocznej
wielko$ci dostaw, z uwzglednieniem ujgcia miesigcznego, lub cigglosci dostaw, nie
zostanie dotrzymane, a $wiadczeniobiorca otrzyma lek sprowadzony w trybie
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wnioskodawca, ktory
otrzymal decyzj¢ administracyjng o objeciu refundacja, jest obowigzany do zwrotu
do Funduszu kwoty stanowiacej r6znice migdzy ustalong urzedowa ceng zbytu netto
dla tego leku, a faktycznie poniesionymi przez Fundusz wydatkami na refundacje

tego leku.
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1b. Przepis ust. 1a stosuje si¢ réwniez do $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego.”,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego ciaglosci dostaw, o
ktorym mowa w ust. 1, rozumie si¢ brak obrotu produktem objetym refundacja, w
rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
polegajacym na dostarczaniu do $§wiadczeniodawcy lub hurtowni farmaceutyczne;,
zlokalizowanych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, w iloSciach nie mniejszych
niz za okres 3 miesiecy, okreslonych w decyzji administracyjnej, o ktorej mowa w
art. 11 ust. 2 pkt 9, lub zobowigzaniu, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4.”,
uchyla si¢ ust 5,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

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

Funduszu i1 podlega ona uiszczeniu w terminie 14 dni od dnia jej doreczenia.”;

w art. 35:

a)

sla.

b)

¢)

po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:
Na wniosek Prezesa Agencji minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie
przekazuje Prezesowi Agencji za pomoca SOLR informacje dotyczace instrumentow
dzielenia ryzyka dla lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych refundowanych we wskazaniu, ktorego
dotyczy wniosek, o ktorym mowa w ust. 1.7,
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku stwierdzenia, Ze analizy nie spetniaja wymagan okre§lonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2, Prezes Agencji wzywa
wnioskodawce do uzupethienia wniosku za pomocg SOLR, wyznaczajac mu termin
nie krotszy niz 21 dni na uzupelnienie dokumentacji. Bieg termindéw, o ktorych
mowa w art. 31 ust. 4 1 5 oraz art. 35 ust. 8, ulega zawieszeniu do dnia uzupetienia
dokumentacji albo do dnia uptywu terminu jej uzupetnienia.”,

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

»2a. W przypadku stwierdzenia przez Agencje, ze w ramach uzgadniania tre§ci programu

lekowego, o ktorym mowa w art. 31 ust. 11, nastgpila zmiana populacji docelowej,

Prezes Agencji wzywa wnioskodawce do uzupeknienia analiz za pomocg SOLR.



—35—

Bieg terminow, o ktorych mowa w art. 31 ust. 4 1 5 oraz w art. 35 ust. 8, ulega
zawieszeniu do dnia uzupethienia dokumentacji.”,

d) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. W dokumentach, o ktorych mowa w ust. 4, w stanowiskach i1 opiniach Rady
Przejrzystosci, w rekomendacjach Prezesa Agencji oraz w innych dokumentach
Agencji publikowanych w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji ujawnia si¢ w
szczegdlnosci nastepujace dane:

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

2) tre$¢ projektu programu lekowego;

3) okreslenie grupy limitowej zgodnie z wnioskiem;

4) fakt przedstawienia propozycji instrumentu dzielenia ryzyka przez wnioskodawce;

5) informacje o fakcie refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego w innych krajach;

6) opublikowane informacje o skutecznosci klinicznej i praktyczne;j;

7) informacje o bezpieczenstwie stosowania leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, z wyltgczeniem informacji
pochodzacych z okresowego raportu o bezpieczenstwie (ang. periodic safety update
report — PSUR);

8) informacje o stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych w wariancie
bez instrumentu dzielenia ryzyka;

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

10) oszacowane wydatki inkrementalne Narodowego Funduszu Zdrowia w wariancie bez
instrumentu dzielenia ryzyka.”,

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

»8a. W przypadku wydania przez Prezesa Agencji rekomendacji, w ktorej
Prezes Agencji wskazuje, ze do refundacji lekow, S$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, powinny zostaé
dodatkowo spelnione warunki, minister wlasciwy do spraw zdrowia zawiesza
postepowanie do czasu uzupetnienia przez wnioskodawce wniosku, o ktérym mowa

w art. 24 ust. 1 pkt 1, o dokumentacj¢ wypetniajaca te warunki.
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8b. Zawieszenie postepowania, o ktébrym mowa w ust. 8a, nie moze trwac
dluzej niz 2 miesigce, a w sprawach szczeg6lnie skomplikowanych 3 miesiace.
W przypadku braku uzupehlienia wniosku wtym terminie o dokumentacj¢
wykazujacg spelnienie warunku, minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza
postepowanie refundacyjne.

8c. W przypadku uzupehienia wniosku o dodatkowa dokumentacje, o ktorej
mowa w ust. 8b, Prezes Agencji ocenia w terminie 30 dni, czy dokumentacja speinia
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 doreczenia.

8e. Zastrzezenia powinny zawiera¢ szczegotowe uzasadnienie oraz dowody na
ich poparcie.

8f. Prezes Agencji zmienia wydang przez siebie rekomendacje 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 wylaczeniu jawnosci moga podlega¢ jedynie informacje

37)

dotyczace instrumentow dzielenia ryzyka oraz niepublikowane wczesniej 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 1 5, minister wtasciwy do
spraw zdrowia przekazuje Komisji za pomocag SOLR celem przeprowadzenia
negocjacji.”,

b) ust. 4 otrzymuja brzmienie:

,»4. Negocjacje dla wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1, moga odbywac si¢ w
maksymalnie 3 turach przy czym w przypadku wnioskow, o ktérych mowa w art. 24 ust.
1 pkt 1a i 1b, nie mogg trwac dtuzej niz 30 dni liczac od dnia pierwszych negocjacji.”,
¢) ust 6 otrzymuje brzmienie:

,0. W przypadku braku porozumienia z wnioskodawcg Komisja podejmuje uchwate
w ktorej nie rekomenduje objecia refundacja a wynik negocjacji wraz z jego przebiegiem,

za wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstwa podawany jest do
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wiadomosci publicznej na stronie Biuletynu Informacji Publicznej ministra wlasciwego

do spraw zdrowia.”;

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

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

2. W przypadku gdy postgpowanie wszczgte wnioskiem, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1,
w odniesieniu do ktérego zostala wydana rekomendacja Prezesa Agencji, o ktorej
mowa w art. 35 ust. 6, nie zostanie zakonczone w terminie 1 roku od daty zlozenia
tego wniosku, minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza postgpowanie.

3. Do wniosku, o ktéorym mowa w art. 24 ust. 1, dla ktorego:

1) zlozono analizy, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a ,oraz

2) wniesiono optate, o ktorej mowa w ust. 2 lit. b

— przepisy art. 35 ust. 1-8 stosuje si¢ odpowiednio.

4. W przypadku:

1) nieztozenia analiz, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ 1art. 26 pkt 2 lit. h—j,
w terminie okreslonym w ust. 2, lub

2) nieuzupelnienia tych analiz w trybie lub terminie okreslonym w art. 35 ust. 2, lub

3) niewniesienia oplaty, o ktorej mowa w art. 35 ust. 3, w terminie okreslonym w ust. 2

— minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzj¢ o odmowie objecia refundacja

1 ustalenia urzedowej ceny zbytu.

Art. 36b. Przy ustalaniu urzedowej ceny zbytu dla leku, ktory jest nabywany ze
srodkow programu polityki zdrowotnej finansowanego przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, Komisja przeprowadza negocjacje.

Art. 36¢. Decyzja wraz z instrumentem dzielenia ryzyka, jezeli zostal ustanowiony,
w przedmiocie ustalenia urzgdowej ceny zbytu dla leku, nabywanego w ramach programu
polityki zdrowotnej finansowanego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, jest
wydawana na okres 2 lat, ale nie dtuzej niz do zakonczenia realizacji programu.”;

w art. 37:

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

»2¢. Leki, wyroby medyczne oraz $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, o ktorych mowa w art. 6 ust. 2 pkt 3 tiret drugie i trzecie ustawy,
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minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza w obwieszczeniu, o ktorym mowa w
ust. 1.”,
b) wust. 4 w pkt 2 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:
»3) wyrobow medycznych”,
c) ust. 516 otrzymujg brzmienie:
,»J. Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 4, zawiera w szczego6lnosci:
1) dane identyfikujace lek, wyrob medyczny, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego;
2) urzedowa ceng zbytu.
6. Obwieszczenia, o ktorych mowa wust. 1 14, s3 oglaszane raz na 3 miesigce
w dzienniku urzgdowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia co najmniej na 14
dni przed dniem, na ktéry ustala si¢ wykazy, o ktorych mowa w ust. 114.”;
40) po art. 37a dodaje si¢ art. 37b w brzmieniu:

»Art. 37b. Lek lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowany w ramach programu lekowego, dla ktérego nie wydano kolejnej decyzji o
objeciu refundacja, a ktory jest dostgpny na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, 1 nie ma
zadnej alternatywnej refundowanej technologii lekowej, za zgoda ministra wtasciwego do
spraw zdrowia moze by¢ finansowany przez Prezesa Funduszu §wiadczeniodawcom na
dotychczasowych zasadach, wylacznie $wiadczeniobiorcom, ktorzy rozpoczgli proces
leczenia w tym programie przed dniem jego wygaszenia.”;

41) wart. 39:
a) ust. 112 otrzymuja brzmienie:
,» 1. Lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostepny

w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na

warunkach 1 w trybie okreslonych w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, o ktorym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o

bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021), moga by¢

wydawane po wniesieniu przez §wiadczeniobiorce optaty ryczaltowej, o ktorej mowa

w art. 6 ust. 2, za opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na

ich refundacje przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundacje

produktu, o ktorym mowa w ust. 1, w Systemie Obstugi Importu Docelowego, o
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ktérym mowa w art. 31c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, zwanego dalej ,,SOID”, w terminie 30 dni od dnia zlozenia
wniosku przez §wiadczeniobiorce, przy czym termin rozpoczyna swoj bieg od dnia
wydania rozstrzygniecia w trybie art. 4 ust. 1 lub ust. 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia, z zastrzezeniem ust. 3a, z wyjatkiem
przypadkow, o ktorych mowa w art. 39 ust. 3, kiedy termin na rozpatrzenie wniosku
ulega zawieszeniu do dnia otrzymania przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia
rekomendacji sporzadzonej przez Prezesa Agencji.”,

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

»2a. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, $wiadczeniobiorca sktada w postaci
papierowej albo elektronicznej. Wniosek w postaci elektronicznej sktada si¢ za
posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta, o ktorym mowa w art. 7a ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
zwanym dalej ,,IKP”. Wniosek zawiera:

1) imi¢ 1 nazwisko $§wiadczeniobiorcy;

2) imi¢ i nazwisko przedstawiciela ustawowego $wiadczeniobiorcy — jezeli
dotyczy;

3) adres zamieszkania $wiadczeniobiorcy;

4) adres poczty elektronicznej, jezeli dotyczy oraz numer telefonu
kontaktowego;

5) numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL — serie
i numer dowodu osobistego Iub paszportu; w przypadku matoletniego
nieposiadajacego numeru PESEL lub niemozno$ci ustalenia tego numeru — numer
PESEL przedstawiciela ustawowego wraz z adnotacjg o zamieszczeniu numeru
PESEL osoby innej niz $wiadczeniobiorca, a w przypadku nieposiadania numeru
PESEL seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu wraz z adnotacja o
zamieszczeniu danych osoby innej niz §wiadczeniobiorca;

6) nazwe handlowa, posta¢ farmaceutyczng, dawke, ilos¢, nazwe podmiotu
odpowiedzialnego — w przypadku produktow leczniczych;

7) nazwg, postaé, ilo$¢ i jednostke ilosci, nazwe producenta — w przypadku
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

8) podpis swiadczeniobiorcy lub przedstawiciela ustawowego:
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a) w przypadku wniosku w postaci elektronicznej — kwalifikowany podpis
elektroniczny, podpis zaufany albo podpis osobisty,

b) w przypadku wniosku w postaci papierowej — podpis wiasnoreczny.

2b.Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, sktadany w postaci papierowej zawiera
oswiadczenie o posiadaniu prawa do korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkow publicznych.

2c. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, sktadanego w postaci elektroniczne;j
dofacza si¢ oswiadczenie o posiadaniu prawa do korzystania ze swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych w przypadku braku mozliwosci
potwierdzenia przez system teleinformatyczny przystugiwania §wiadczeniobiorcy
prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.
Przepis art. 50 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych stosuje si¢ odpowiednio.

2d. W przypadku wniosku, o ktéorym mowa w ust. 2, sktadanego w postaci
elektronicznej dokumenty wraz z zalgcznikami, pisma skladane w toku
postepowania w zakresie refundacji produktu, o ktérym mowa w ust. 1, oraz wnioski
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, sktada si¢ w postaci elektronicznej za pomocg IKP.
Whioski oraz pisma sktadane w toku postgpowania, opatruje si¢ podpisem zaufanym,
podpisem osobistym lub kwalifikowanym podpisem elektronicznym.

2e. Ztozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, w postaci elektronicznej za
pomocg IKP jest rownoznaczne z zadaniem dorgczania $Swiadczeniobiorcy pism
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w toku postgpowania za pomoca IKP. Do
dorgczen za pomoca IKP stosuje si¢ przepis art. 46 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.

2f. W przypadku braku dostepu do systemu teleinformatycznego na skutek
awarii systemu lub dziatania sity wyzszej, termin na dokonanie czynno$ci
dotyczacych postepowania w sprawie refundacji produktu, o ktorym mowa w ust. 1,
uznaje si¢ za zachowany pod warunkiem dokonania w wyznaczonym terminie
czynnosci w postaci papierowej. Dokumentacja ztozona w postaci papierowej, jest
wprowadzana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia do SOID w terminie
siedmiu dni roboczych od dnia przywrocenia dostepu do systemu.

2g. W przypadku, gdy warunki organizacyjno-techniczne systemu

teleinformatycznego uniemozliwiaja przekazanie dokumentacji medycznej w postaci
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elektronicznej za posrednictwem IKP, dokumentacja jest przekazywana w postaci
papierowej lub na informatycznym no$niku danych.

2h. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia wzor
sktadanego w postaci papierowej wniosku o refundacj¢ produktu, o ktorym mowa w
ust. 1.7,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»W celu zbadania zasadnos$ci refundacji produktu, o ktorym mowa w ust. 1,
minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wystapi¢ do Prezesa Agencji, za pomocg
SOID, o wydanie rekomendacji w sprawie zasadnos$ci refundacji tego leku lub $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w okreslonym wskazaniu.
Prezes Agencji wydaje rekomendacj¢ w terminie nie dluzszym niz 45 dni od dnia
otrzymania zlecenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia i1 przekazuje ja
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia za pomocg SOID. Przepisy art. 31g i art.
31h ustawy o $wiadczeniach stosuje si¢ odpowiednio.”,
uchyla si¢ ust. 3a,
ust. 3¢ otrzymuje brzmienie:

,»3C. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, rozpatrujgc wniosek, o ktérym mowa
w ust. 2, bierze pod uwagg kryteria, o ktorych mowa w art. 12 pkt 3-6 i1 pkt 8-10,
rekomendacje Prezesa Agencji, o ktérej mowa w ust. 3, jezeli zostala wydana oraz
inne opinie, a w szczegdlnosci opinie konsultantéw krajowych albo wojewodzkich
uzyskane w trakcie rozpatrywania wniosku o refundacj¢. Minister wtasciwy do
spraw zdrowia zleca konsultantom krajowym albo wojewo6dzkim wydanie opinii, za
pomoca SOID. Konsultant przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia za
pomoca SOID opini¢ podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu
potwierdzenia pochodzenia 1 integralnosci danych w postaci elektronicznej
dostgpnego w systemie teleinformatycznym udostgpnionym bezplatnie przez Zaktad
Ubezpieczen Spotecznych.”,
uchyla si¢ ust. 3d,

ust. 3e otrzymuje brzmienie:

»3€. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania zgody, o ktdrej mowa ust. 1,

w odniesieniu do leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego w danym wskazaniu, w przypadku gdy:
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1) w okresie 3 lat przed zlozeniem wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, zostata wydana
rekomendacja, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2, w odniesieniu do substancji
czynnej zawarte] w tym leku albo w odniesieniu do tego $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym wskazaniu;

2) w okresie 3 lat przed zlozeniem wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, zostata wydana
decyzja o odmowie objecia refundacjg i1 ustalenia urzedowej ceny zbytu, o ktorej
mowa w art. 11, w odniesieniu do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w
odniesieniu do tego $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
w tym wskazaniu.”,

h) uchyla si¢ ust. 3g,

1)  po ust. 5 dodaje si¢ ust. 6-10 w brzmieniu:

,0. Rozstrzygniecie wydane po rozpatrzeniu wniosku o refundacj¢ produktu, o ktorym
mowa w ust. 1, wysytane jest: w przypadku wniosku ztozonego w postaci papierowe;j
na adres wskazany we wniosku, za§ w przypadku wniosku ztozonego w postaci

elektronicznej na IKP wnioskodawcy lub jego przedstawiciela ustawowego. Do
doreczenia rozstrzygnigecia wysylanego na IKP stosuje si¢ przepis art. 46 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

7. W uzasadnionych przypadkach, gdy wystapi brak dostepu do systemu na skutek awarii
systemu lub dziatania sity wyzszej, jest mozliwe dokonanie czynnosci w zakresie
wydania decyzji administracyjnej w sprawie refundacji produktu, o ktérym mowa w
ust. 1, bez posrednictwa SOID. Przepis ust. 2e w zakresie wprowadzania do systemu
dokumentacji stosuje si¢ odpowiednio.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udostgpnia, za pomocg SOID, decyzje o zgodzie
na refundacj¢ produktu, o ktorym mowa w ust. 1 Narodowemu Funduszowi Zdrowia
albo Gléwnemu Inspektorowi Sanitarnemu.

9. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 8, jest rOwniez udostgpniana w Systemie Informacji
Medycznej, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

10. Apteka ogdlnodostepna moze pobra¢ decyzje o zgodzie na refundacje produktu, o
ktéorym mowa w ust.1, z SOID za posrednictwem Systemu Informacji Medycznej, o
ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia. Pobranie decyzji jest mozliwe po wskazaniu numeru PESEL

swiadczeniobiorcy, a w przypadku jego braku numer 1 seri¢ jego dowodu osobistego
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lub paszportu; w przypadku matoletnich ktorym nie nadano numeru PESEL, numer

PESEL przedstawiciela ustawowego albo opiekuna, jezeli zostal ustanowiony, a w

przypadku jego braku seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu

przedstawiciela ustawowego albo opiekuna i numeru decyzji albo numeru wniosku i

numeru decyzji.”;

w art. 40:
po ust. 1 dodaje si¢ ust. la i 1b w brzmieniu:

»la. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, mozna wyda¢ w przypadku wczesniejszego
lub rownoczesnego wydania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja i ustaleniu
urz¢dowej ceny zbytu, wydanej na podstawie art. 12, dotyczacej tego leku, na okres nie
dhuzszy niz decyzja o objeciu refundacjg w zakresie wskazan do stosowania okre§lonych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne. ”,

Ib. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat decyzje, o ktoérej mowa w ust. 1,
niezaleznie od tresci charakterystyki produktu leczniczego, przejmuje na siebie peing
odpowiedzialno$¢ za dziatania niepozadane danego leku w zakresie zastosowan objetych

ta decyzja.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Opinie, o ktérej mowa w ust. 1, Rada Przejrzysto$ci wydaje nie pozniej niz w terminie 30

dni od otrzymania zlecenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia biorac pod uwage w

szczegoOlnosci istotnos¢ stanu klinicznego, w ktérym ma by¢ stosowany lek.”;

43)

44)

45)

w art. 44 ust. 11 2a, art. 44a ust. 1 oraz art. 44b ust. 1 wyrazy ,,wskazaniu terapeutycznym”
zastgpuje si¢ wyrazami ,,wskazaniu refundacyjnym”;
w art. 46 dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

,,9. Fundusz do dnia 30 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.”;
po art. 54 dodaje si¢ art. 54a w brzmieniu:

»Art. 54a. 1. Kto bedac obowigzanym do zachowania tajemnicy refundacyjne;,
ujawnia, przekazuje, udostepnia informacje objete tg tajemnica, podlega grzywnie albo

karze ograniczenia wolnosci.
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2. Jezeli pokrzywdzonym nie jest Skarb Panstwa, §ciganie nast¢puje na wniosek

pokrzywdzonego.”;

47) uchyla si¢ art. 72.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r.

poz. 974 1 981) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wart. 2 pkt 35a otrzymuje brzmienie:

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

majaca miejsce zamieszkania albo siedzibe na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,
wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do wykonywania jego obowiazkow i

uprawnien na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;”;

2) w art. 4:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Podstawg sprowadzenia produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, jest

3)
a)

zapotrzebowanie wystawione przez lekarza w podmiocie wykonujacym dziatalno$é¢
leczniczg na produkt leczniczy stosowany w podmiocie wykonujacym dziatalnos¢
lecznicza lub na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem wykonujgcym
dziatalno$¢ lecznicza, ktorego zasadnos¢ wystawienia zostala potwierdzona przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny. W przypadku zapotrzebowania na produkt
leczniczy stosowany poza podmiotem wykonujacym dzialalno$¢ lecznicza lekarz
wystawia réwniez recepte.”’;

w art. 4ab:

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Lekarz wystawiajacy zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, podmiot

b)

leczniczy posiadajacy wpis do rejestru podmiotow wykonujacych dzialalnosé
lecznicza oraz przedsigbiorca prowadzacy dziatalnos¢ polegajaca na prowadzeniu
hurtowni farmaceutycznej zglaszajacy konieczno$¢ wydania zgody na czasowe
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 4 ust. 8, sktada
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o zalozenie konta w SOID.”;

po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a—3c:

»3a. Wniosek o zalozenie konta w SOID dla podmiotu leczniczego zawiera:

1) dane podmiotu skladajacego wniosek, zgodne z danymi zawartymi w rejestrze

podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;
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2) dane osoby sktadajacej wniosek:

a) imi¢ 1 nazwisko,

b) stanowisko,

¢) adres poczty elektronicznej, na ktory zostanie wystana informacja o rozpatrzeniu
wniosku;

3) dane osoby uprawnionej do reprezentacji podmiotu:

a) imi¢ i nazwisko,

b) stanowisko,

¢) dokument potwierdzajacy uprawnienie do reprezentowania podmiotu sktadajacego
whiosek.

3b. Wniosek o zatozenie konta w SOID sktada si¢ w postaci elektronicznej oraz opatruje
si¢ go kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem
osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzenia pochodzenia
iintegralno$ci danych w postaci elektronicznej dostgpnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen
Spotecznych.

3c. Po pozytywnym rozpatrzeniu wniosku o zatozenie konta w SOID, minister wtasciwy
do spraw zdrowia zaklada wnioskodawcy konto, ktore stuzy do administrowania
udostepniong wnioskodawcy czescig SOID. Informacja o zatozeniu konta w SOID
lub o odrzuceniu wniosku jest przesytana na adres poczty elektronicznej wskazany
we wniosku.”;

4) wart. 4 ac:

a) wust. 3 pkt 1 lit. f otrzymuje brzmienie:

) adres poczty elektronicznej, na ktory zostang wystane informacje o wystawieniu i
rozpatrzeniu zapotrzebowania.”,

b) wust. 4 pkt 3 lit. e otrzymuje brzmienie:

,»€) adres poczty elektronicznej, na ktdry zostang wystane informacje o wystawieniu i
rozpatrzeniu zapotrzebowania, jezeli dotyczy.”,

¢) po ust. 6 dodaje si¢ ust. 7— 9 w brzmieniu:

,» 7. Informacja o wystawieniu zapotrzebowania na produkt leczniczy stosowany poza
podmiotem wykonujacym dziatalno$¢ leczniczg jest odnotowywana w dokumentacji
medycznej pacjenta oraz udostgpniana w Internetowym Koncie Pacjenta, o ktérym

mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
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ochronie zdrowia, dalej zwanym ,JIKP”, oraz wysylana na adres poczty

elektronicznej wskazany w zapotrzebowaniu.

8. W przypadku gdy w zapotrzebowaniu, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 nie wskazano

danych pacjenta, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 4, wystawiajacy zapotrzebowanie jest
obowigzany w terminie 30 dni od dnia wykorzystania catosci produktu leczniczego,
ktorego dotyczylo to zapotrzebowanie, uzupetni¢ w SOID dane, o ktorych mowa w

ust. 3 pkt 4, pacjentow, do leczenia ktorych zastosowano produkt leczniczy.

9. W przypadku gdy w zapotrzebowaniu, o ktérym mowa w art. 4 ust. 2 nie wskazano

5)
a)

danych pacjenta, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 4, minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze wezwac wystawiajacego zapotrzebowanie do przedstawienia informacji w
zakresie realizacji zapotrzebowania.”;

w art. 4ad:

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia rozpatruje zapotrzebowania, o ktorych mowa w

art. 4 ust. 2, oraz zgloszenia o konieczno$ci wydania zgody na czasowe dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, o ktérej mowa w art. 4 ust. 8, w SOID bez zbedne;j

zwloki. Informacja o rozpatrzeniu jest wysytana na:

1) adres poczty elektronicznej podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza wskazany

2)

3)

b)

na zapotrzebowaniu, w przypadku zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany
w podmiocie wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza;

adres poczty elektronicznej wskazany na zapotrzebowaniu, a w przypadku jego
braku adres korespondencyjny wskazany na zapotrzebowaniu oraz na jego IKP w
przypadku zapotrzebowan na produkt leczniczy stosowany poza podmiotem
wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza;

adres poczty elektronicznej przedsigbiorcy prowadzacego dziatalnos¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej w przypadku zgloszen o koniecznosci
wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, o ktorej
mowa w art. 4 ust. 8.”,

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Pobranie zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, lub zgody, o ktorej mowa

w art. 4 ust. 8, z SOID jest mozliwe po wprowadzeniu do SOID odpowiednio numeru
zapotrzebowania oraz numeru PESEL pacjenta, numeru zapotrzebowania oraz

numeru rozstrzygni¢cia, numeru rozstrzygniecia oraz numeru PESEL pacjenta albo
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numeru zapotrzebowania 1 numeru wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza w przypadku zapotrzebowan, o ktérych mowa w art. 4ac ust.”,
c) ust. 7 otrzymuje brzmienie:
» 1. Zapotrzebowanie, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2, traci waznos¢, w przypadku gdy nie
zostanie pobrane do realizacji przez hurtowni¢ farmaceutyczng w terminie 60 dni od

dnia jego rozpatrzenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”;

6) art. 94 otrzymuje brzmienie:

SArt. 94, 1. W powiecie powinna funkcjonowacé apteka ogdlnodostepna, ktora
zapewni lokalnej spotecznosci dostep do produktow leczniczych w ramach dyzurow
pelnionych:

1) w porze nocnej;

2) w dni okreslone w art. 1 1 la ust. 1 ustawy z dnia 18 stycznia 1951 r. o dniach
wolnych od pracy (Dz. U. z 2020 r. poz. 1920).

2. Na potrzeby niniejszej ustawy:

1) dyzur w porze nocnej — oznacza dyzur pelniony pomiedzy godz. 21.00 a 22.59
danego dnia;

2) dyzur w dzien okreslony w ust. 1 pkt 2 — oznacza dyzur petniony bez przerwy
przez 4 kolejne pelne godziny zegarowe w przedziale czasowym pomig¢dzy godz. 10.00 a
18.00 tego dnia.

3. W przypadku, gdy w powiecie o liczbie mieszkancow nieprzekraczajacych 20
tysiecy osob zadna z aptek nie dziala w porach lub dniach, okreslonych w ust. 1, Rada
powiatu oglasza publicznie o zamiarze powierzenia odplatnego pehnienia dyzurow, w
porach lub dniach okreslonych w ust. 1 przez apteki ogélnodostepne w miescie bedacym
siedzibg wtadz tego powiatu. Ustalenia liczby mieszkancow, o ktérym mowa w zdaniu
pierwszym, dokonuje si¢ wedlug danych Gloéwnego Urzedu Statystycznego za rok
poprzedzajacy o dwa lata rok zamierzonego powierzenia petienia dyzuréw, o ktorym
mowa w zdaniu pierwszym.

4. W przypadku, gdy w miescie bedacym siedzibg wiadz powiatu, o ktorym mowa
w ust. 3, nie sg udzielane $wiadczenia nocnej 1 $wigtecznej opieki zdrowotnej, o ktérych
mowa w art. 5 pkt 17a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, ogtoszenie, o ktorym mowa w ust.
3, dotyczy aptek ogolnodostepnych funkcjonujacych w miescie zlokalizowanym w tym

powiecie, gdzie takie Swiadczenia sg udzielane.
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5. Rada powiatu wyznacza apteki ogolnodostepne, ktore zglosity wole pelnienia
dyzuru w drodze uchwaty, nie wcze$niej niz w terminie 14 dni od ogloszenia, o ktorym
mowa w ust. 3 albo 4.

6. Rada powiatu moze wyznaczy¢ dtuzsze godziny peknienia dyzuru niz okreslone
w ust. 1. W takim jednak przypadku koszt pelnienia dyzurow ponosi powiat.

7. W szczeg6lnych przypadkach, jezeli przemawiaja za tym potrzeby zdrowotne
lokalnej spotecznosci lub specyfika danego powiatu, w tym w szczegdlnosci wzgledy
geograficzne lub demograficzne, rada powiatu moze wyznaczy¢ do petienia zadan, o
ktorych mowa w ust. 1, wiecej niz jedng apteke ogolnodostepng, pod warunkiem
uzyskania pozytywnych opinii, o ktorych mowa w ust. 8. Wyznaczenie takie nie moze
jednak nastapié, jezeli zgodnie z opinig, o ktorej mowa w ust. 9, uzyskang od dyrektora
wlasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu, nie ma mozliwosci sfinansowania
wykonywania zadan przez apteke, ktore musiatoby nastgpi¢ w efekcie takiego
wyznaczenia.

8. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 7 zdanie pierwsze, wyznaczona apteka moze
by¢ zlokalizowana poza miastem, o ktorym mowa w ust. 3 albo 4. W takim przypadku,
wyznaczona apteka powinna by¢ zlokalizowana, z zastrzezeniem ust. 9, w najbardziej
liczebnej miejscowosci danego powiatu nie wliczajac miasta, o ktérym mowa w ust. 3
albo 4.

9. Wyznaczajac apteke w trybie ust. 7, rada powiatu kieruje si¢ potrzebg
optymalizacji dostgpu do wyznaczonej apteki przez lokalng spotecznosé, w szczegolnosci
zapewnia aby wyznaczana apteka byla zlokalizowana w takim miejscu, aby dostep do niej
nie byl utrudniony dla mieszkancow powiatu przez istniejace bariery fizyczne oraz by
odlegtosci pomiedzy miejscem lokalizacji apteki, a gminami najbardziej oddalonymi od
tego miejsca, byly mozliwie najmniej zro6znicowane.

10. Warunkiem mozliwosci wyznaczenia apteki ogdlnodostepnej w trybie ust. 4 lub
6 jest uprzednie zasiggni¢cie — w kazdym z tych przypadkow — opinii o zasadnosci takiego
wyznaczenia od wlasciwego wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz dyrektora
wlasciwego oddziatu wojewodzkiego Funduszu oraz uzyskanie pozytywnych opinii obu
tych organow.

11. Wydajac opinig, o ktorej mowa w ust. 10:

1) wojewddzki inspektor farmaceutyczny obligatoryjnie bierze pod uwagg przebieg

1 ustalenia dotychczasowych kontroli apteki ogdlnodostepnej, ktorej opinia dotyczy, lub
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innych aptek prowadzonych przez ten sam podmiot, czas funkcjonowania apteki na rynku,
jej lokalizacj¢ oraz posiadanie wystarczajagcego zasobu fachowego personelu do
wykonywania zadan, o ktérych mowa w ust. 1;

2) dyrektor oddziatu wojewo6dzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia obligatoryjnie
bierze pod uwagg przebieg i ustalenia dotychczasowych kontroli apteki ogdlnodostepnej,
ktorej opinia dotyczy, przebieg procesu refundacji dotyczacego tej apteki w okresie roku
poprzedzajacego moment sporzadzania opinii, a w przypadku, o ktérym mowa w ust. 7 —
rowniez mozliwos$ci sfinansowania aptece, ktorej opinia dotyczy, wykonywania zadan, o
ktorych mowa w ust. 1.

12. W przypadku wyznaczenia apteki w trybie ust. 7, rada powiatu ustala w uchwale,
w ktorej wyznaczenie to nastapilo, harmonogram pracy wyznaczonych aptek
uwzgledniajacy podzial zadan pomiedzy poszczegdlne wyznaczone apteki.

13. Wykonywanie przez wyznaczong apteke ogdlnodostepng zadan, o ktorych mowa
w ust. 1, jest finansowane ze $rodkow Narodowego Funduszu Zdrowia. Finansowanie
obejmuje wylacznie czas wykonywania tych zadan okre§lony w ust. 1.

14. Za wykonywanie zadan, o ktérych mowa w ust. 1, aptece ogdlnodostepne;j
przystuguje w przeliczeniu za 1 godzing wynagrodzenie ryczattowe w wysokosci
réwnowartosci 3,5% minimalnego wynagrodzenia za prac¢ okreslonego na podstawie
przepisOw o minimalnym wynagrodzeniu za prace.

15. Ustalenie liczby godzin dyzuru pelnionego przez apteke ogoélnodostepna
nastepuje w oparciu o zestawienie godzin dyzuréw odbytych w danym okresie
rozliczeniowym.

16. Wzor zestawienia dyzuréw, o ktorym mowa w ust. 15, okresla w drodze
zarzadzenia Prezes Funduszu.

17. Zestawienie godzin dyzurow odbytych w danym okresie rozliczeniowym apteka
przekazuje do wilasciwego oddzialu wojewodzkiego Funduszu wraz zestawieniem
zbiorczym, o ktérym mowa w art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji
lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.

18. Wiasciwy oddziat wojewddzki Funduszu wyptaca wynagrodzenie ryczattowe na
rachunek bankowy podmiotu prowadzacego apteke, nie podzniej niz 15 dni od dnia

otrzymania zestawienia dyzuréw, o ktérym mowa w ust. 15.
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19. W przypadku stwierdzenia uchylenia si¢ przez wyznaczong apteke wykonywania
zadan, o ktorych mowa w ust. 1, podmiot prowadzacy apteke obowigzany jest do
zwrotu na rzecz Narodowego Funduszu Zdrowia srodkow, o ktérych mowa w ust.
14, jakie uzyskat za okres poprzedzajacy o 6 miesiecy miesigc, w ktorym
stwierdzenie to nastgpito, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do
zaptaty.”

7)  w art. 96a w ust. 1d uchyla si¢ pkt 2.;

8) wart. 103 w ust. 2 w pkt 10 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i1 dodaje pkt 11 w
brzmieniu:

,»11) apteka w sposob uporczywy uchyla si¢ od wykonywania zadan, o ktérych mowa w

art. 94 ust. 1.”.

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

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, 1492, 1493, 1578 1 1875)

wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

w art. 311b:

a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Osoby, ktore zglaszajg 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 za sktadanie falszywych zeznan.”,

b) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

1. Prezes Agencji przekazuje Radzie do spraw Taryfikacji raport w sprawie ustalenia
taryfy $wiadczen oraz zgloszone uwagi, o ktorych mowa w ust. 4, celem wydania
stanowiska w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen. Przed wydaniem stanowiska w
sprawie ustalenia taryfy §wiadczen Rada do spraw Taryfikacji moze prowadzi¢ na
posiedzeniu konsultacje w sprawie taryfy z:

1) konsultantem krajowym w dziedzinie medycyny zwigzanej ze $wiadczeniem
opieki zdrowotnej podlegajacym taryfikacji,

2) przedstawicielami ogolnopolskich towarzystw naukowych w dziedzinie
medycyny zwigzane] ze $wiadczeniem opieki zdrowotnej podlegajacym
taryfikacji,

3) przedstawicielami organizacji $wiadczeniodawcow,

4) przedstawicielami organizacji spotecznych dziatajacych na rzecz praw pacjentéw,
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5) innymi podmiotami lub osobami, ktorych udziat w konsultacjach jest istotny w
ocenie Rady do spraw Taryfikacji dla ustalenia taryfy $wiadczen

—jezeli te osoby lub podmioty zlozyly przed posiedzeniem Rady do spraw
Taryfikacji osSwiadczenia, o ktorych mowa w art. 31sa ust. 8a, pod rygorem
odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych zeznan.”,

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

»7a. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji analizuje
ztozone o$wiadczenia, o ktérych mowa w ust. 7, 1 dokonuje ich oceny w oparciu o
obowigzujace w Agencji procedury zarzadzania konfliktem interesow w celu
zapewnienia obiektywnosci rozstrzygnie¢ Rady do spraw Taryfikacji i efektywnosci
prowadzonych postgpowan, a takze odmowy dopuszczenia do udzialu w
konsultacjach osob lub wytaczenia z konsultacji osdb, w stosunku do ktorych ujawnit
si¢ konflikt interesow budzacy uzasadnione watpliwosci co do ich bezstronnosci.

7b. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji na podstawie
dokonanej oceny, o ktérej mowa w ust. 7a dopuszcza do udziatu w konsultacjach,
odmawia dopuszczenia do udzialu w konsultacjach lub wytacza z konsultacji osoby
okreslone w ust. 7 majac na uwadze konflikt interesow budzacy uzasadnione
watpliwosci co do bezstronno$ci danej osoby i1 zapewnienie obiektywno$ci w
prowadzonych konsultacjach.

7c. Prezes Agencji okresla w drodze zarzadzenia zasady i tryb analizy deklaracji o
powigzaniach branzowych uwzgledniajac konieczno$¢ oceny bezstronnosci oséb
biorgcych udzial w postgpowaniach.”;

2) w art. 310 w ust. 2 w pkt 5 lit. f otrzymuje brzmienie:
,f) protokotéw z posiedzen Rady Przejrzystosci i Rady do spraw Taryfikacji,”;
3) w art. 31s:

a) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Cztonkiem Rady Przejrzysto$ci moze by¢ wytacznie osoba, ktorej kandydatura zostata
zaakceptowana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wobec ktorej nie
zachodzg okolicznosci okreslone w ust. 8, oraz ktora:

1) posiada wiedze i do§wiadczenie w zakresie $wiadczen opieki zdrowotnej, dajace
rekojmie prawidtowego wykonywania obowiazkows;
2) nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem za umyslnie popeinione

przestgpstwo lub przestepstwo skarbowe;



—52_

3) korzysta z pelni praw publicznych;

4) nie zasiada w Radzie do Spraw Taryfikacji, o ktorej mowa w art. 31sa lub w
Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17 ustawy o refundacji;

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

b) w ust 8:

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) by¢ czlonkami organow spolek handlowych lub 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¢ Srednikeim 1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,»0) wykonywa¢ zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o
Swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w
pkt 1-3, chyba, ze zlozg oswiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych, na
rzecz okreslonych podmiotéw 1 wskazg ich zakres.”,

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

,»3a. 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 odpowiedzialno$ci karnej za skladanie
falszywych zeznaf, o§wiadczenie o:

1) zaistnieniu lub niezaistnieniu okolicznos$ci okreslonych w ust. 8,

2) wykonywaniu lub niewykonywaniu zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy,
umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inne;j
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w ust. 8
pkt 1-3

— zwane dalej ,,deklaracjg o powigzaniach branzowych”, dotyczace ich samych oraz ich
matzonkow, zstepnych i wstepnych w linii prostej oraz osob, z ktorymi pozostaja
we wspolnym pozyciu.

8b. Deklaracja o powigzaniach branzowych jest skladana, w przypadku:

1) kandydatow na cztonkéw Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych

ztozenie deklaracji;



— 53—

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

3) osoéb, o ktorych mowa w ust. 15, za okres jednego roku poprzedzajacego
posiedzenie Rady lub za okres jednego roku poprzedzajacego przyjecia
zlecenia, o ktorym mowa w ust. 12, w przypadku osob wskazanych w ust. 12;

4) 0sob, o ktorych mowa w ust. 12, za okres jednego roku poprzedzajacego przyjecie
zlecenia;

5) osob, o ktérych mowa w ust. 23, za okres jednego roku poprzedzajgcego
zgloszenie uwag.

8c. Deklaracja o powigzaniach branzowych zawiera:

1) powod jej ztozenia 1 wskazanie okresu za jaki jest sktadana;

2) imi¢ (imiona) i nazwisko osoby sktadajacej deklaracje;

3) numer PESEL osoby sktadajacej deklaracje, a jezeli nie posiada — datg 1 miejsce
urodzenia oraz obywatelstwo;

4) imi¢ (imiona) 1 nazwisko: matzonka, wstepnych, zstepnych w linii prostej oraz
0s0b, z ktoérymi sktadajacy deklaracje pozostaje we wspolnym pozyciu;

5) numery PESEL o0s6b pozostajacych we wspolnym pozyciu, z osoba sktadajaca
deklaracje, a jezeli nie posiadaja — date i miejsce urodzenia oraz obywatelstwo;

6) oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 8a.”,

d) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Zaistnienie okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 8, skutkuje odwotaniem cztonka ze
sktadu Rady, z zastrzezeniem ust. 14. Przepis nie ma zastosowania do art. 31s ust. 8
pkt 6.7,

e) ust. 9a otrzymuje brzmienie:

»9a. W przypadku nieztozenia przed posiedzeniem Rady Przejrzystosci deklaracji o
powigzanych branzowych, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze odwotac
cztonka Rady.”,

f) 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.”,

g) ust. 12 otrzymuje brzmienie:
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,»12. Osoby niebgdace cztonkami Rady Przejrzystosci, ktorym zleca si¢ przygotowanie
ekspertyzy pisemnej lub ustnej lub innego opracowania dla Rady, badz w zwigzku z
przygotowywaniem rekomendacji lub opinii dla Prezesa Agencji badz w zwigzku z
przygotowywaniem stanowiska lub opinii dla Rady Przejrzystosci sktadaja
kazdorazowo przy wykonaniu zlecenia, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie falszywych zeznan, deklaracj¢, o ktorej mowa w ust. 8a, dla kazde;j
ekspertyzy, rekomendacji, stanowiska lub opinii.”,

h) po ust. 12 dodaje si¢ ust. 12a 1 12b w brzmieniu:

,»12a. Prezes Agencji analizuje ztozone deklaracje, o ktorych mowa w ust. 12, i dokonuje
ich oceny w oparciu o obowigzujace w Agencji procedury zarzadzania konfliktem
interesow w celu zapewnienia obiektywnosci rozstrzygnie¢ Agencji, efektywnosci
prowadzonych postgpowan oraz niedopuszczania do tych postepowan oséb, w
stosunku do ktérych ujawnit si¢ konflikt intereséw budzacy uzasadnione watpliwosci
co do ich bezstronnosci.

12b. Prezes Agencji na podstawie dokonanej oceny, o ktorej mowa w ust. 12a, uwzglednia
badz nieuwzglednia ekspertyzy pisemne lub ustne lub inne opracowanie dla Rady
lub Agencji majac na uwadze konflikt interesow budzacy uzasadnione watpliwosci
co do bezstronnosci danej osoby oraz zapewnienie obiektywnos$ci zlecanych
czynnosci.”,

1) ust 13 otrzymuje brzmienie:

»13. W przypadku ujawnienia konfliktu intereséw czlonka Rady Przejrzystosci,
prowadzacy posiedzenie Rady wylacza tego cztonka z udziatu w pracach tej Rady
oraz informuje o tym Prezesa Agencji.”,

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

,»13a. Jezeli okolicznos$ci okreslone w ust. 8a pkt 2 trwale uniemozliwiajg cztonkowi Rady
Przejrzystosci wlasciwe wykonywanie zadan, minister do spraw zdrowia odwotuje
czlonka Rady.”,

k) ust. 14 1 15 otrzymuja brzmienie:

,»14. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 8 pkt 4, niezaleznych
od cztonka Rady, cztonek Rady niezwtocznie informuje Prezesa Agencji o tym
fakcie. Prezes Agencji zawiesza czlonka w pracach Rady, wyznaczajac mu termin

usunigcia zaistnialtych okolicznosci, informujac o tym fakcie ministra wtasciwego do
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spraw zdrowia. Po bezskutecznym uptywie tego terminu, minister wlasciwy do
spraw zdrowia odwoluje cztonka Rady.

W posiedzeniach Rady Przejrzystosci moga bra¢ udziat eksperci z dziedziny
medycyny, ktorej dotyczg omawiane na danym posiedzeniu wnioski lub informacje,
oraz inne osoby zaproszone przez przewodniczacego Rady Przejrzystosci, bez prawa
glosu. Osoby te skladaja pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie

falszywych zeznan, deklaracje, o ktérej mowa w ust. 8a.”,

1) po ust. 15 dodaje si¢ ust. 15a 1 15b w brzmieniu:

»15a. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci analizuje ztozone

15b.

deklaracje, o ktorych mowa w ust. 15, i dokonuje ich oceny w oparciu o
obowigzujace w Agencji procedury zarzadzania konfliktem interesow w celu
zapewnienia obiektywnosci rozstrzygnie¢ Rady Przejrzystosci, efektywnosci
prowadzonych przez nig postgpowan oraz niedopuszczania do tych postgpowan
0sOb, w stosunku do ktérych ujawnit sie konflikt interesow budzacy watpliwosci co
do ich bezstronnosci.

Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci na podstawie
dokonanej oceny, o ktéorej mowa w ust. 15a, dopuszcza badz nie dopuszcza do
udziatu w posiedzeniu Rady Przejrzystosci ekspertow oraz innych osoéb przez niego
zapraszanych, majac na uwadze konflikt intereséw budzacy watpliwosci co do

bezstronnos$ci danej osoby.”,

m) ust. 23 1 24 otrzymujg brzmienie:

»23.

Deklaracje, o ktorej mowa w ust. 8a, sktadaja pod rygorem odpowiedzialnosci karnej
za skladanie falszywych zeznan, takze osoby, ktore =zglaszaja uwagi
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji. Zgloszone uwagi s3
rozpatrywane przez Agencj¢ izamieszczane w Biuletynie Informacji Publicznej

Agencji wylgcznie z wypetniong deklaracja.

24. Deklaracje o powigzaniach branzowych sktadane przez kandydatéw na cztonkoéw oraz

cztonkoéw Rady Przejrzystosci weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne.”,

n) po ust. 24 dodaje si¢ ust. 24a w brzmieniu:

»24a. Deklaracje o powigzaniach branzowych sktadane przez osoby inne, niz okreslone

w ust. 24 weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne z wlasnej inicjatywy lub na

pisemny, uzasadniony wniosek Prezesa Agencji.”,

0) po ust. 25 dodaje si¢ ust. 26 w brzmieniu:
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»26. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia wzor
deklaracji, o ktorych mowa w ust. 8a, majac na uwadze wymagania, o ktérych mowa
w ust. 8c.”;

4) w art. 31sa:

a) ust 718 otrzymujg brzmienie:

,» 7. Cztonkiem Rady do spraw Taryfikacji moze by¢ wylacznie osoba, wobec ktorej nie
zachodza okoliczno$ci okreslone w ust. 8 oraz ktorej kandydatura zostata
zaakceptowana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, :

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

2) nie zostala prawomocnie skazana za umyslne przestepstwo lub umyslne
przestepstwo skarbowe;

3) korzysta z peni 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 zastepcy.

8. Cztonkowie Rady do spraw Taryfikacji, ich malzonkowie, zstgpni 1 wstepni w linii
prostej oraz osoby, z ktorymi cztonkowie Rady pozostaja we wspdlnym pozyciu, nie
moga:

1) by¢ czlonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami
przedsigbiorcéw prowadzacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie realizacji
swiadczen opieki zdrowotnej, z zastrzezeniem ust. 8d;

2) by¢ czlonkami organdéw spolek handlowych lub przedstawicielami
przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z wycena lub rozliczaniem $wiadczen opieki zdrowotnej, lub
restrukturyzacji, lub audytu $wiadczeniodawcow, lub ubezpieczen zdrowia i
zycia,

3) by¢ czlonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami
przedsigbiorcow prowadzacych dziatalno§¢ gospodarcza w  zakresie
Swiadczenia uslug prawnych, marketingowych lub doradczych dotyczacych

wytwarzania, obrotu lub refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub realizacji $wiadczen
opieki zdrowotnej lub ubezpieczen zdrowia i Zycia;

4) by¢ cztonkami organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalno$¢, o ktoérej mowa w pkt 1-3;

5) posiada¢ akcji lub udziatéw w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢,
o ktorej mowa w pkt 1-3, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzacych
dziatalnos¢ o ktérej mowa w pkt 1-3;

6) prowadzi¢ dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1-3;

7) wykonywaé¢ zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy
o $wiadczenie uslug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w
pkt 2-3.”,

b) po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a-8d w brzmieniu:

,»8a. Kandydaci na czlonkéw Rady do spraw Taryfikacji przed powotaniem do sktadu tej
Rady, a cztonkowie Rady do spraw Taryfikacji przed kazdym posiedzeniem Rady,
w ktorym uczestniczg sktadaja, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie
falszywych zeznan, o$wiadczenie zwane ,,0$wiadczeniem o powigzaniach
branzowych” dotyczace ich samych oraz ich matzonkow, zstgpnych i wstepnych w
linii prostej oraz 0sob, z ktorymi pozostaja we wspolnym pozyciu:

1) zaistnieniu lub niezaistnieniu okolicznosci okreslonych w ust. §;

2) wykonywaniu lub niewykonywaniu zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku
pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o
dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o

ktérych mowa w ust. 8 pkt 1;

8b. O$wiadczenie o powigzaniach branzowych jest sktadane, w przypadku:
1) kandydatow na cztonkow Rady do spraw Taryfikacji, za okres 3 lat
poprzedzajacych ztozenie o§wiadczenia;
2) cztonkow Rady do spraw Taryfikacji, za okres od dnia zlozenia ostatniego
oswiadczenia, w tym jako kandydata na cztonka Rady, do dnia poprzedzajacego

posiedzenia Rady, w ktorym bierze udziat;
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3) osob, o ktérych mowa w ust. 11, za okres jednego roku poprzedzajacego
posiedzenie Rady, lub za okres jednego roku od dnia poprzedzajacego przyjecia
zlecenia, o ktorym mowa w ust. 10, w przypadku oséb wskazanych w ust. 11;

4) osob, o ktérych mowa w ust 10, za okres jednego roku poprzedzajacego przyjecie
zlecania;

5) 0sob, o ktorych mowa w art. 311b ust 5, za okres jednego roku poprzedzajacego
zgloszenie uwag;

6) 0sob, o ktérych mowa w art. 311b ust 7, za okres jednego roku poprzedzajacego
posiedzenia Rady dotyczace konsultacji.

8c. Oswiadczenie o powigzaniach branzowych zawiera:

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

2) imi¢ (imiona) 1 nazwisko osoby skladajacej o§wiadczenie;

3) numer PESEL osoby skltadajacej oswiadczenie, a jezeli nie posiada — date i
miejsce urodzenia oraz obywatelstwo;

4) imi¢ (imiona) i nazwisko: malzonka, wstepnych, zstgpnych w linii prostej oraz
0s0b, z ktoérymi sktadajacy o$wiadczenie pozostaje we wspolnym pozyciu,

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

6) oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 8a.

8d. Przepis ust. 8 pkt 1 nie ma zastosowania do nie wchodzacych w sktad organow spotek
handlowych lekarzy, w tym wykonujacych indywidualng lub grupowa praktyke
lekarska, prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie realizacji §wiadczen
opieki zdrowotne;j.”,

¢) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»,9. Zaistnienie okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 8, skutkuje odwotaniem cztonka ze
sktadu Rady, z zastrzezeniem przypadku okreslonego w ust. 12a.”,

d) ust. 9a otrzymuje brzmienie:

»9a. W przypadku niezlozenia przed posiedzeniem Rady do spraw Taryfikacji
oswiadczenia o powigzanych branzowych, minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze odwota¢ cztonka Rady.”,

e) po ust. 9a dodaje si¢ ust. 9b w brzmieniu:



—59_

»9b. W przypadku poswiadczenia w o$wiadczeniu o powigzanych branzowych
niezgodnych z prawda, minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje czlonka
Rady.”,

f) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,10. Osoby niebedace cztonkami Rady do spraw Taryfikacji, ktorym zamierza si¢ zlecic¢
przygotowanie ekspertyzy pisemnej lub ustnej lub innego opracowania dla Rady,
sktadaja kazdorazowo przed przyjeciem zlecenia, pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych zeznan, oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 8a, dla
kazdej ekspertyzy, rekomendacji albo opinii Prezesa Agencji, badz stanowiska albo
opinii Rady.”,

g) po ust. 10 dodaje si¢ ust. 10a i 10b w brzmieniu:

,10a. Prezes Agencji analizuje ztozone os$wiadczenia, o ktorych mowa w ust. 10, 1
dokonuje ich oceny w oparciu o obowigzujace w Agencji procedury zarzgdzania
konfliktem interesow w celu zapewnienia obiektywnosci rozstrzygnig¢ Agencji,
efektywnosci prowadzonych przez nig postegpowan oraz niedopuszczania do tych
postepowan osob, w stosunku do ktorych ujawnit si¢ konflikt interesow budzacy
uzasadnione watpliwosci co do ich bezstronnosci.

10b. Prezes Agencji na podstawie dokonanej oceny, o ktérej mowa w ust. 10a,
uwzglednienia badz nieuwzglednienia ekspertyzy pisemnej lub ustnej, lub innego
opracowania dla Rady, majac na uwadze konflikt interesow budzacy uzasadnione
watpliwosci co do bezstronnosci danej osoby oraz zapewnienie obiektywnos$ci
zlecanych czynno$ci.”,

h) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

»11. W posiedzeniach Rady do spraw Taryfikacji moga bra¢ udzial eksperci, oraz inne
osoby zaproszone przez przewodniczacego Rady do spraw Taryfikacji, bez prawa
glosu. Osoby te sktadaja, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skladanie
falszywych zeznan, o§wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 8a.”,

1)  poust. 11 dodaje si¢ ust. 11ai 11b w brzmieniu:

,lla. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji analizuje
ztozone o$wiadczenia, o ktorych mowa w ust. 11, 1 dokonuje ich oceny w oparciu o
obowigzujace w Agencji procedury zarzadzania konfliktem intereséw, w celu

zapewnienia obiektywnosci rozstrzygnieé¢, efektywnosci prowadzonych przez nig
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postgpowan oraz niedopuszczania do tych postgpowan osob, w stosunku do ktorych
ujawnil si¢ konflikt interesow budzacy watpliwosci co do ich bezstronnosci.

11b. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji na podstawie
dokonanej oceny, o ktéorej mowa w ust. 11a, dopuszcza badz nie dopuszcza do
udziatu w posiedzeniu Rady do spraw Taryfikacji ekspertow oraz innych osob przez
niego zapraszanych, majac na uwadze konflikt interesow budzacy uzasadnione
watpliwosci co do bezstronno$ci danej osoby.”,

J) ust. 12 otrzymuje brzmienie

»12. W przypadku ujawnienia konfliktu interesow cztonka Rady do spraw Taryfikacji,
prowadzacy posiedzenie Rady wylacza tego cztonka z udziatu w pracach tej Rady
oraz informuje o tym Prezesa Agencji.”,

k) po ust. 12 dodaje si¢ ust. 12a 1 12b w brzmieniu:

»12a. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 5, niezaleznych
od czlonka Rady, cztonek Rady niezwlocznie informuje Prezesa Agencji o tym
fakcie. Prezes Agencji zawiesza czlonka w pracach Rady, wyznaczajac mu termin
usunigcia zaistniatych okoliczno$ci, informujac o tym fakcie ministra wtasciwego do
spraw zdrowia. Po bezskutecznym uplywie tego terminu, minister wiasciwy do
spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady.

12b. Jezeli dziatalno$¢ okreslona w ust 8 pkt 7 dotyczaca podmiotéw prowadzacych
dziatalno$¢ wskazang w ust 8 pkt 1 trwale uniemozliwia cztonkowi Rady do spraw
Taryfikacji wlasciwe wykonywanie zadan, minister wlasciwy do spraw zdrowia
odwotuje cztonka Rady.”,

1) ust. 13 otrzymuje brzmienie:

,»13. O$wiadczenie o powigzaniach branzowych sktadane przez kandydatow na cztonkow
oraz czlonkdbw Rady do spraw Taryfikacji weryfikuje Centralne Biuro
Antykorupcyjne.”,

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

»13a. Oswiadczenia o powigzaniach branzowych skladane 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:
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»18a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
o$wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 8a, majac na uwadze wymagania, o ktérych

mowa w ust 8c.”;

5) wart. 97 w ust. 3 po pkt 2g dodaje si¢ pkt 2h w brzmieniu:

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

6) wart. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,,J) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, o ktérych mowa
w art. 97 ust. 3 pkt 2b, 2¢, 2e-2h i 4c;

7)  dodaje si¢ art. 194b w brzmieniu:

»Art. 194b. Kto bedac zobowigzany do zlozenia deklaracji o powigzaniach branzowych,
o ktorym mowa w art. 31s ust. 8a, lub o§wiadczenia o powigzaniach branzowych, o ktorym
mowa w art. 31sa ust. 8a ustawy, podaje w nim nieprawde, podlega karze pozbawienia wolnosci
do lat 3.

2. W wypadku mniejszej wagi, sprawca czynu okreslonego w ust. 1 podlega karze ograniczenia
wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz. U. z 2020 r. poz.
1876 oraz z 2004 r. poz. 794, 803 1 2369) w art. 39 w ust. 2 po wyrazie ,,lekow” wstawia si¢
przecinek 1 dodaje wyrazenie ,$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych”.

Art. 5. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia
(Dz.U. 2 2020 r. poz. 2021) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 29a po ust. 2f dodaje si¢ ust. 2g-2j w brzmieniu:

,»2g. Informacja o wystawieniu zapotrzebowania na $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowany poza podmiotem wykonujacym dziatalnos¢ lecznicza
jest odnotowywana w dokumentacji medycznej pacjenta.

2h. Informacja o wystawieniu i rozpatrzeniu zapotrzebowania na $rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany poza podmiotem wykonujacym
dziatalno$¢ leczniczg jest udostepniana w jego IKP, o ktorym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz wysylana na adres

poczty elektronicznej wskazany w zapotrzebowaniu.
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2i. W przypadku gdy w zapotrzebowaniu, o ktorym mowa w ust. 2d nie wskazano danych,
o ktorych mowa w pkt 4, wystawiajacy zapotrzebowanie jest obowigzany w terminie 30 dni od
dnia wykorzystania catosci §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
ktorego dotyczylo to zapotrzebowanie, uzupetni¢ dane, o ktorych mowa w ust. 2d pkt 4,
pacjentow ktoérym podano ten $rodek.

2j. W przypadku gdy w zapotrzebowaniu, o ktérym mowa w ust. 2d nie wskazano danych
pacjenta, o ktorych mowa w pkt 4, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wezwad
wystawiajgcego zapotrzebowanie do przedstawienia informacji w zakresie realizacji
zapotrzebowania.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz.U. 22021 r. poz. 666) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. 7a w ust. 1 w pkt 17 kropke zastgpuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 181 19 w
brzmieniu:

,»18) dostep do informacji o wystawionych zapotrzebowaniach, o ktorych mowa w art. 4
ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz zapotrzebowaniach, o
ktorych mowa w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci
1 zywienia (Dz. U. z 2019 r. poz. 1252 oraz z 2020 r. poz. 284, 285 i 1493) oraz informacji o
sposobie ich rozpatrzenia.

19) sktadanie wniosku, o ktorym mowa w art. 39 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, 945 1 1493) o refundacje leku lub $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1
wymienionej ustawy, prowadzenie korespondencji dotyczacej wniosku, dostep do informacji o
rozstrzygnigciu oraz zlozenie wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.”;

2) wart. 12 w ust. 1 w pkt 3b po lit. d srednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit.
e w brzmieniu

,»€) wniosku, o ktorym mowa w art. 7a ust. 1 pkt 19;”

3) wart. 31c:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. System Obstugi Importu Docelowego jest systemem teleinformatycznym, w ktorym
sg przetwarzane dane niezb¢dne do wydawania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
rozstrzygnie¢, w sprawie sprowadzenia z zagranicy produktu leczniczego lub S$rodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz dopuszczenia do obrotu produktu
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leczniczego nieposiadajacego pozwolenia oraz rozstrzygnie¢ w sprawie refundacji produktu
leczniczego o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 Prawo farmaceutyczne lub $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 29a ustawy o bezpieczenstwie
zywnosci 1 Zywienia. ”,

b) ust. 2 i1 3 otrzymuja brzmienie:

»2. System Obstugi Importu Docelowego umozliwia w szczego6lnosci:

1) sktadanie zapotrzebowan, o ktorych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) sktadanie zgloszen o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 4 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

3) sktadanie zapotrzebowan, o ktorych mowa w art. 29a ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia
2006 r. o0 bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia;

4) rozpatrzenie 1 przechowywanie zlozonych zapotrzebowan lub zgloszef, o ktérych
mowa w pkt 1-3;

5) rozpatrywanie 1 przechowywanie zlozonych, za posrednictwem IKP lub w postaci
papierowej, wnioskow o refundacj¢ produktéw, o ktorych mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych wraz z dokumentacja;

6) komunikacje z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia w zakresie pkt 1-5, w tym za
posrednictwem IKP w zakresie pkt 5;

7) przekazywanie do SIM informacji o ztozZeniu oraz rozstrzygnigciu zapotrzebowan, o
ktérych mowa w pkt 1 1 3 oraz wnioskow, o ktorych mowa w pkt 5.

3. System Obstugi Importu Docelowego zawiera rOwniez dane, o ktorych mowa w art. 4d

ust. 3 14 oraz art. 4e ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”.

Art. 7. Kwota przekroczenia, o ktorej mowa w art. 4 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w

brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, w 2022 r. jest okreslana wedlug wzoru:

KP =Wr - BR
gdzie poszczegbdlne symbole oznaczaja:
KP - kwote przekroczenia w danym roku,
Wr’ —  kwote refundacji w danym roku w cze$ci dotyczacej finansowania $wiadczen,

o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy o §wiadczeniach,
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BR —~ budzet na refundacj¢, o ktéorych mowa wart. 15 ust.2 pkt 14-16 ustawy
o $wiadczeniach, wedle planu finansowego Funduszu zatwierdzonego w trybie,
o ktéorym mowa w art. 121 ust. 4, lub ustalonym w trybie art. 121 ust. 5 ustawy

o $wiadczeniach.

Art. 8. Jezeli okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja i1 ustaleniu urzedowe;j
ceny zbytu 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 wydania tego obwieszczenia.

Art. 9. Do postepowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejsScia w zycie
ustawy:

1) w sprawie rozpatrzenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-3 15 ustawy,
zmienianej w art. 1, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe z wyjatkiem art. 1 pkt 29 lit. a
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, ktory stosuje si¢
rowniez do postgpowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy;

2) oktérych mowa w art. 34 ustawy zmienianej w art. 1, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe;

3) o ktorych mowa w art. 39 ustawy zmienianej w art. 1, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe;

4) na podstawie przepisOw ustawy zmienianej w art. 1, w ktorych przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego nie ma miejsca zamieszkania albo siedziby na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej, zgodnie z art. 2 pkt 1 niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe;

5) w sprawie rozpatrzenia wnioskow, o ktorych mowa w art. 39 ustawy zmienianej w art. 1,
ztozonych do ministra wiasciwego do spraw zdrowia przed dniem wejscia w Zycie
niniejszej ustawy, przepisy ustawy zmienianej w art. 1 stosuje si¢ w brzmieniu

dotychczasowym.

Art. 10. 1. Postepowania wszczgte przed wejsciem w zycie niniejszej ustawy na postawie
art. 24 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1 i zawieszone na wniosek strony podlegaja podjeciu na
whniosek strony ztozony w terminie 30 dni od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

2. W przypadku nieztozenia wniosku o podjecie postepowania, o ktorym mowa w ust. 1,

postepowanie umarza si¢.

Art. 11. 1. Zespoty koordynacyjne okreslone w programach lekowych dziatajace w dniu

wejscia w zycie niniejszej ustawy, staja si¢ z dniem wejscia w zycie tej ustawy Zespolami
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Koordynacyjnymi w rozumieniu art. 16a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa.

2. W terminie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia jest obowigzany dostosowac¢ sktad zespotow, okreslonych wust. 1, do
przepisoOw art. 16a ust. 4—6 i 8 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg
ustawy.

3. Cztonkowie zespoldw okreslonych w ust. 1, Komisji Ekonomicznej, o ktérych mowa
w art. 17 ustawy zmienianej w art. I, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, skladajg
odpowiednio deklaracje o braku konfliktu interesOw ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
przed pierwszym posiedzeniem, jednakze nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia wejscia
w zycie niniejszej ustawy. Brak zlozenia deklaracji we wskazanym terminie powoduje utrate
cztonkostwa w Komisji Ekonomiczne;.

4. Osoby wymienione w art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, ktore w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy sg cztonkami organow spotek
handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie $wiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych dotyczacych
wytwarzania, obrotu lub refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1 pkt 1 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, sa obowigzane zrzec si¢ stanowisk w tych
organach, w terminie do najblizszego walnego zgromadzenia lub zgromadzenia akcjonariuszy,
lub zaprzesta¢ wykonywania tej dzialalnos$ci, nie pozniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia
wejscia w zycie ustawy.

5. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w terminie 30 dni wejScia w Zycie niniejszej
ustawy, dostosuje regulaminy zespoldow, o ktérych mowa w ust. 1, obowiazujace przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy, do przepisow tej ustawy.

Art. 12 1. Tre$¢ deklaracji lub o$wiadczenia o powiazaniach branzowych sktadanych
odpowiednio przez cztonkéw Rady Przejrzystosci lub cztonkoéw Rady do spraw Taryfikacji na
pierwszym posiedzeniu wilasciwej 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. Tres¢ deklaracji lub o§wiadczenia o braku konfliktu intereséw sktadanych odpowiednio

przez cztonkow Rady Przejrzystosci lub cztonkow Rady do spraw Taryfikacji przed dniem
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wejscia w zycie niniejszej ustawy bedzie weryfikowana przez Centralne Biuro Antykorupcyjne
na podstawie przepiséw dotychczasowych.

3. Deklaracje lub o$wiadczenia zlozone przez osoby niebedace cztonkami Rady
Przejrzystosci lub Rady do spraw Taryfikacji, przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy,

zachowuja moc w zakresie ekspertyz innych opracowan lub uwag, jakich dotyczyty.

Art. 13. Wnioskodawcy, ktorzy uzyskali decyzje refundacyjng nie spetniajagc wymagan
o ktorych mowa w art. 2 pkt 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym mniejsza
ustawa, sg obowigzani do wyznaczenia przedstawicieli podmiotu odpowiedzialnego wedtug
tych zasad w terminie 3 miesiecy od daty wejScia w zycie niniejszej ustawy, natomiast w
przypadku postgpowan o objecie refundacja leku, w przypadku gdy wnioskodawca nie
wyznaczyl przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego dziatajacego wedlug zasad
okreslonych w art. 2 pkt 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
postepowanie to zawiesza si¢ na okres do 3 miesiecy celem wyznaczenia w sposéb prawidtowy
takiego przedstawiciela, pod rygorem pozostawienia sprawy bez rozpoznania, po

bezskutecznym uplywie tego terminu.

Art. 14. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1:
a) pkt8litaic, ktore wchodza w zycie z dniem ogloszenia przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia nowej edycji programu;
b) pkt 314, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2023 t;
c) pkt42lit. b, c, f, k, ktére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.;
2) art. 6 pkt 1 lit. b1 art. 6 pkt 2 1 3, ktére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.
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