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UJEDNOLICONY TEKST
USTAWY REFUNDACYJNEJ

(ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych w tresci obowigzujacej dnia 17.11.2016 r.)

UWZGLEDNIAJACY PROJEKT MINISTERSTWA ZDROWIA
DOTYCZACY REFUNDACJI WYROBOW MEDYCZNYCH
Z DNIA 15.06.2016 R.

oraz

PROJEKT MINISTERSTWA ZDROWIA
DOTYCZACY REFUNDACJI WYROBOW MEDYCZNYCH
Z DNIA 17.11.2016 R.
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ZASTRZEZENIA:

PONIZSZY TEKST STANOWI UJEDNOLICENIE OBOWIAZUJACEGO TEKSTU USTAWY REFUNDACYJNEJ, PROJEKTU ZMIANY
OGtOSZONEGO PRZEZ MINISTERSTWO ZDROWIA DNIA 15.06.2016 ORAZ PROJEKTU ZMIANY OGtOSZONEGO DNIA
17.11.2016 (TZW. PAKIETU POSWIECONEGO REFUNDAC)I WYROBOW MEDYCZNYCH). UJEDNOLICONY TEKST NIE JEST
ZATEM OBOWIAZUJACYM AKTEM PRAWNYM. CELEM UJEDNOLICENIA JEST tATWIEISZE ZROZUMIENIE ZMIAN
WPROWADZANYCH PRZEZ PROJEKT.

ZMIANY ZAZNACZONE NA CZERWONO ODPOWIADAJA ZMIANOM WPROWADZANYM PROJEKTEM NOWELIZACII
OGLOSZONYM W DNIU 15.06.2016. ZMIANY ZAZNACZONE NA NIEBIESKO ODPOWIADAJA ZMIANOM
WPROWADZANYM PROJEKTEM NOWELIZACJI W WERSJI OGtOSZONEJ W DNIU 17.11.2016.

PROJEKT BEDZIE PODLEGAt ZMIANOM W TOKU PRAC LEGISLACYJNYCH, CO SKUTKOWAC BEDZIE KONIECZNOSCIA
AKTUALIZACJI PRZEDMIOTOWEGO DOKUMENTU.

PROJEKT JEST OBECNIE PRZEDMIOTEM POGLEBIONEJ ANALIZY PRAWNEJ. W PRZYPADKU PYTAN LUB WATPLIWOSCI W
TYM ZAKRESIE PROSIMY O KONTAKT Z KANCELARIA — DANE TELEADRESOWE W STOPCE.

ZAUWAZONE DOTYCHCZAS BtEDY LEGISLACYJNE ZOSTALY OZNACZONE NAWIASAMI KWADRATOWYMI.
PREZENTOWANY DOKUMENT NIE UJAWNIA BtEDNYCH REFERENCJI WEWNATRZTEKSTOWYCH — ZWRACAMY JEDNAK
UWAGE NA TO, ZE BtEDY TAKIE ISTNIEJA | ZOSTANA NAPRAWIONE W DALSZYM TOKU DZIALAN LEGISLACYJNYCH.
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Rozdziat 1

Przepisy ogdlne

Art. 1.
Ustawa okresla:

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

2) zasady finansowania leku, S$rodka spoiywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego objetych decyzjg, o ktérej mowa w pkt 1;

3) kryteria tworzenia poziomdéw odptatnosci i grup limitowych lekdw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych objetych
decyzjg, o ktérej mowa w pkt 1;

4)—zasady i tryb oraz kryteria ustalania urzedowych cen zbytu na leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, a takie wysokos¢
urzedowych marz hurtowych, urzedowych marz detalicznych oraz marzy urzedowej;

—zasady ustalania _cen lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych stosowanych w ramach udzielania Swiadczen
gwarantowanych;

5a) zasady finansowania ze Srodkéw publicznych wyrobéw medycznych stosowanych w

ramach udzielania Swiadczen gwarantowanych;

6) zasady finansowania ze Srodkdw publicznych wyrobéw medycznych przystugujgcych
Swiadczeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej;

7) obowigzki aptek wynikajgce z obrotu lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, objetymi decyzjg, o ktérej mowa w
pkt 1, a takze zasady kontroli aptek;

——obowigzki oséb uprawnionych do wystawiania recept na leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, objete decyzjg, o ktérej
mowa w pkt 1;
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Art. 2.
Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) Agencja - Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dziatajacg na podstawie
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.);

2) apteka - apteke ogdlnodostepng lub punkt apteczny w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.);

2a) autoryzowany przedstawiciel — autoryzowanego przedstawiciela w rozumieniu art. 2 ust.
1 pkt 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i
1918 oraz z 2016 r. poz. 542, 1228 i 1579);

2}3) catkowity budzet na refundacje - wysokos¢ srodkéw publicznych przeznaczonych w
planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia, o ktérym mowa w art. 118 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 16-18 oraz
objete programami lekowymi, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15 tej ustawy;

4) cena detaliczna:

a) urzedowg cene zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego, wyrobu medycznego powiekszong o urzedowag marze hurtowa i
urzedowa marze detaliczng oraz nalezny podatek od towardw i ustug, lub

atb) urzedowg cene zbytu wyrobu medycznego dostepnego na zlecenie powiekszong
0 marze urzedowg oraz nalezny podatek od towardw i ustug;cena—detaliczra—

3}5) cena hurtowa - urzedowag cene zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego powiekszong o urzedowa marze
hurtowg oraz nalezny podatek od towaréw i ustug;

6) cena zbytu netto - cene sprzedazy leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego do podmiotéw uprawnionych do obrotu,
nieuwzgledniajacg naleznego podatku od towardw i ustug;

6a) certyfikat zgodnosci — certyfikat zgodnosci w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

7) _DDD - dobowa dawke leku ustalong przez Swiatowa Organizacje Zdrowia;

7a) deklaracja zgodnosci — deklaracje zgodnosci w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 11 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;
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7b) dystrybutor — dystrybutora w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 12 ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych;

448) Fundusz - Narodowy Fundusz Zdrowia w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

9) grupa limitowa - grupe lekéw albo srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobéw medycznych objetych wspdlnym limitem finansowania;

9a) grupa wyrobdéw medycznych — zbidr wyrobéw medycznych o tym samym lub podobnym
przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co pozwala na zaliczenie ich do
tego samego rodzaju, bez uwzgledniania ich specyficznych wtasciwosci;

9b) importer — importera w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych;

9c¢) incydent medyczny — incydent medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

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

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

2}12) nazwa miedzynarodowa leku - nazwe leku zalecang przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia;

9}13) odpowiednik - w przypadku:

a) leku - lek zawierajacy te samg substancje czynng oraz majacy te same wskazania i
te samg droge podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej,

b) srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego - S$rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego majacy ten sam albo
zblizony sktad, zastosowanie lub sposdb przygotowania,

bic)wyrobu medycznego — wyréb medyczny majgcy takie samo przewidziane
zastosowanie oraz witasciwosci z uwzglednieniem poréwnywalnej skutecznosci i
zblizonego bezpieczenstwa _stosowaniae}l——wirebu—medyezrego——wyréb

050 S S )

10714) osoba uprawniona - osobe posiadajgcg prawo wykonywania zawodu medycznego,
ktdra na podstawie przepiséw dotyczacych wykonywania danego zawodu medycznego,
jest uprawniona do wystawiania recept zgodnie z ustawg oraz ustawg z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz zlece na zaopatrzenie w wyroby medyczne, o
ktérych mowa w art. 38;

14315) podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym - podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym
w rozumieniu art. 3 pkt 3 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i

CHAMBERS EUROPE 2016 RECOMMENDED LAW FIRM

DFL LEGAL Duda Flak Luty Adwokaci i Radca Prawny spétka partnerska # ul. Wqchocka 1N « 03-934 Warszawa
tel. + 48 22 616 41 41 «fax + 48 616 07 04 ¢ e-mail: kancelaria@dfl-legal.pl



( DFL LEGAL STRONA 6 Z 105

KANCELARIA

Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogdlne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego, powotujacego Europejski Urzad do Spraw Bezpieczeristwa Zywnosci oraz
ustanawiajgcego procedury w sprawie bezpieczeistwa zywnosci (Dz. Urz. UE L 179 z
07.07.2007, str. 59);

12316) podmiot odpowiedzialny - podmiot odpowiedzialny w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

13}17) podmiot zobowigzany do finansowania swiadczen ze $rodkdéw publicznych - podmiot
zobowigzany do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkdéw publicznych w
rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

14418) program lekowy - program zdrowotny w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych obejmujgcy technologie lekowg, w ktérej substancja czynna nie jest
sktadowa kosztowg innych $wiadczen gwarantowanych lub S$rodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktéry nie jest sktadowag kosztowg innych
Swiadczen gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy;

19) przedsiebiorca - przedsiebiorce w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 672, z pdzn. zm.);

19a) przewidziane zastosowanie — przewidziane zastosowanie w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt
27 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

45}20) Rada Przejrzystosci - Rade Przejrzystosci dziatajgcg na podstawie ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych;

16)21) sSrodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego - srodek spozywczy, o
ktorym mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 i 4 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136, poz. 914, z pdin. zm.)
przeznaczony do dietetycznego odzywiania pacjentéw pod nadzorem lekarza, ktérego
stosowania nie mozna unikng¢ przez modyfikacje normalnej diety lub podawanie innych
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

1722) sSwiadczenie gwarantowane - Swiadczenie gwarantowane w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych;

18}23) s$wiadczeniobiorca - swiadczeniobiorce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych;

19}24) $wiadczeniodawca - Swiadczeniodawce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

25) technologia lekowa - technologie medyczng w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktorej
gtéwng sktadowgq kosztows jest lek;
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25a) technologia medyczna — technologie medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42b ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow

publicznych;

26) urzedowa cena zbytu - cene zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego ustalong w decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja, uwzgledniajgca nalezny podatek od towardéw i ustug;

26a)Urzad — Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych dziatajgcy na podstawie ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. poz. 451,
22012 r. poz. 95, 22013 r. poz. 1245 oraz z 2015 r. poz. 1918 i 1926);

27) wnioskodawca - podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego,
podmiot uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne, wytwdrce wyrobéw medycznych, jego autoryzowanego
przedstawiciela, dystrybutora albo importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, z pdin. zm.), a takze podmiot
dziatajacy na rynku spozywczym;

27a)wskazanie ultrarzadkie — stan kliniczny wystepujgcy nie czesciej niz u jednej na 50 000
0s0b;

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

28a) wyrdb do jednorazowego uzytku — wyrdb medyczny przeznaczony do uzycia tylko raz u
jednego pacjenta;

——wytwdrca wyrobu medycznego — wytwdrce w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 45 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

Art. 3.

1. Catkowity budzet na refundacje wynosi nie wiecej niz 17% sumy srodkéw publicznych
przeznaczonych na finansowanie swiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu.

2. Kwote srodkow finansowych stanowigcg wzrost catkowitego budzetu na refundacje w roku
rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na refundacje w roku poprzedzajagcym
przeznacza sie na:

1) finansowanie:
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a) dotychczas nie objetych refundacjg lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktére nie majg swojego
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o ktérym mowa w
art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych, zwanej dalej "ustawg o
Swiadczeniach", wobec ktorych zostata wydana decyzja administracyjna o
objeciu refundacja,

b) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych
wynikajgcego ze zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian
praktyki klinicznej;

2) refundacje, w czesci dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktédrych mowa w art. 15 ust. 2
pkt 14 ustawy o Swiadczeniach.

Kwota $rodkow finansowych, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1, stanowi rezerwe.

3. 4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, podziat kwoty Srodkéw
finansowych, o ktérej mowa w ust. 2, uwzgledniajac realizacje refundacji, a takze liczbe i rodzaj
ztozonych wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1.

Art. 4.

1. W przypadku gdy w trakcie realizacji planu finansowego Funduszu dojdzie do przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje, w czesci dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktérych mowa w
art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o $wiadczeniach, wyznacza sie kwote przekroczenia dla danej grupy
limitowej. Wnioskodawca, ktéry uzyskat decyzje administracyjng o objeciu refundacjg, zwraca do
Funduszu kwote proporcjonalng do udziatu kosztéw refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego tg decyzjg, w tym przekroczeniu, w
danej grupie limitowe;.

2. Kwote przekroczenia w danej grupie limitowej oblicza sie wedtug wzoru:
KP =Wr'-Wr

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

KP - kwote przekroczenia,

Wr' - kwote refundacji w roku rozliczeniowym w danej grupie limitowej,

Wr - planowang kwote refundacji w danej grupie limitowej, wyliczong jako iloczyn planowanej kwoty
refundacji w tej grupie w roku poprzedzajagcym i wspodtczynnika wzrostu stanowigcego iloraz
catkowitego budzetu na refundacje w roku rozliczeniowym pomniejszonego o rezerwe, o ktdrej
mowa w art. 3 ust. 3, i catkowitego budzetu na refundacje w roku poprzedzajgcym.

3. Udziat w zwrocie kwoty przekroczenia w danej grupie limitowe]j biorg jedynie ci wnioskodawcy,
ktorzy otrzymali decyzje administracyjng o objeciu refundacjg, dla ktérych dynamika poziomu
refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
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w danej grupie limitowej, w roku rozliczeniowym wzgledem roku poprzedzajgcego, jest rdwna albo
wieksza od 1, zgodnie z ponizszym wzorem:

gZi >l

81

8 >1

Su

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

g.i - kwote refundacji na koniec roku poprzedzajacego dla produktu i-tego wnioskodawcy, ktéry
otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacjg w danej grupie limitowej,

g, - kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego wnioskodawcy, ktéry
otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacjg w danej grupie limitowe;j.

4. W przypadku wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacjg, a
ktory nie uzyskiwat przychodéw z tytutu refundacji w danej grupie limitowej w roku poprzedzajgcym,
wspotczynnik dynamiki poziomu refundacji w danej grupie limitowe] przyjmuje wartosc¢ 1.

5. Udziat w kwocie przekroczenia jest proporcjonalny do udziatu kwoty refundacji leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w sumarycznej kwocie
refundacji produktéw w danej grupie limitowej, o ktérych mowa w ust. 3. Udziat w kwocie
przekroczenia jest korygowany o iloraz urzedowe] ceny zbytu za DDD leku wnioskodawcy, ktéry
otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacjg, na koniec roku rozliczeniowego i najnizszej
urzedowej ceny zbytu za DDD leku stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej w roku
rozliczeniowym. Unormowany wspodfczynnik udzialu w kwocie przekroczenia w danej grupie
limitowej dla produktu refundowanego danego wnioskodawcy, ktéry otrzymat decyzje
administracyjng o objeciu refundacja, wyliczany jest wedtug wzoru:

S. - _
28,
i i
28,
gdzie:

S = 82 xczf
ZgZi Cy
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¢ - &a; xczf
Zng Cy

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

S‘unorm

i - unormowany wspodfczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla produktu i-tego
whnioskodawcy, ktdry otrzymat decyzje o objeciu refundacjg w danej grupie limitowej,

S; - wspdtczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla produktu i-tego wnioskodawcy, ktdry otrzymat
decyzje o objeciu refundacjg w danej grupie limitowe],

g, - kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego wnioskodawcy, ktéry
otrzymat decyzje o objeciu refundacjg w danej grupie limitowej,

Yg, - sumaryczng kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego produktéw wszystkich
whnioskodawcow, ktérzy otrzymali decyzje administracyjng o objeciu refundacjag w danej grupie
limitowe],

C,i - urzedowg cene zbytu za DDD leku i-tego wnioskodawcy, ktéry otrzymat decyzje administracyjng
o objeciu refundacja w danej grupie limitowej na koniec roku rozliczeniowego,

C,. - najnizszg urzedowg cene zbytu za DDD leku stanowigcego podstawe limitu w danej grupie
limitowej w roku rozliczeniowym.

6. Przepis ust. 5 stosuje sie odpowiednio do $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego oraz leku, w odniesieniu do ktérego nie okreslono DDD.

7. Whnioskodawca, ktdry otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacjg, biorgcy udziat w
zwrocie kwoty przekroczenia, zwraca Funduszowi kwote odpowiednio dla danej grupy limitowej, w
wysokosci wyliczanej wedtug wzoru:

Kzi % =si i xKP X G x 0,5
gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

KZ; - kwote zwracang przez i-tego wnioskodawce, ktéry otrzymat decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg w danej grupie limitowej,

unorm
S

- unormowany wspotczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla i-tego wnioskodawcy, ktory
otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacja,

KP - kwote przekroczenia w danej grupie limitowej,

G - wspodtczynnik korygujacy stanowigcy iloraz réznicy poniesionych wydatkow na refundacje lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych w czesci
dotyczacej finansowania swiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o $wiadczeniach,
w danym roku rozliczeniowym i catkowitego budzetu na refundacje w tej czesci w tym roku oraz
sumy kwot przekroczenia w grupach limitowych.

8. Kwote przekroczenia oraz kwote zwrotu oblicza Fundusz w terminie 30 dni od zatwierdzenia
sprawozdania finansowego Funduszu za rok poprzedni na podstawie danych, o ktérych mowa w art.
45 ust. 1.
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9. Zestawienie kwot zwrotu w odniesieniu do poszczegdlnych grup limitowych dla kazdego
produktu objetego refundacjg, obliczonych w sposéb okreslony w ust. 7, Prezes Funduszu
niezwtocznie przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

10. Kwote zwrotu ustala w drodze decyzji administracyjnej minister wtasciwy do spraw zdrowia i
podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja stata sie ostateczna.

11. Przepisow ust. 1-10 nie stosuje sie w przypadku ustalenia w decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5.

Art. 5.

W przypadku, gdy lek zawiera wiecej niz jedng substancje czynng za podstawe obliczen, o ktérych
mowa w art. 4, 6, 7, 9i art. 13-15, przyjmuje sie cene DDD lub liczbe DDD substancji czynnej zawartej
w tym leku o najwyzszym koszcie DDD.

Rozdziat 2

Poziomy odptatnosci i marze refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych

Art. 6.
1. Ustala sie kategorie dostepnosci refundacyjnej:

1) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny
dostepny w aptece na recepte:

a) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;

2) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach
programu lekowego;

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

4) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach
udzielania $wiadczen gwarantowanych, innych niz wymienione w pkt 1-3;-

5) wyréb medyczny dostepny na zlecenie:

a) w ealympetnym zakresie przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego,
b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym-Swiadezeniobiorey,

6) wyrob medyczny stosowany w ramach udzielania Swiadczen gwarantowanych innych niz
wymienione w pkt 1-3i 5.
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2. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, dla ktérego
wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja w zakresie nadanej kategorii
dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1, jest wydawany $wiadczeniobiorcy:

1) bezptatnie,
2) za odpfatnoscig ryczattows,
3) za odptatnoscig w wysokosci 30% albo 50% ich limitu finansowania

- do wysokosci limitu finansowania i za doptatg w wysokosci réznicy miedzy ceng detaliczng a
wysokoscig limitu finansowania.

3. Odptatnosci, o ktérych mowa w ust. 2, dotyczg jednostkowego opakowania leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowego wyrobu medycznego, z
tym ze odptatno$é, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, dotyczy jednostkowego opakowania leku
zawierajgcego nie wiecej niz 30 DDD, a w przypadku wiekszej liczoy DDD w opakowaniu odptatnosé¢
ta zwiekszana jest proporcjonalnie do ilorazu liczby DDD w opakowaniu i 30 DDD.

4. W przypadku leku, dla ktérego DDD nie zostato okreslone, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego odptatnosé, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, dotyczy
jednostkowego opakowania leku albo srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
albo liczby jednostkowych wyrobdéw medycznych, albo liczby jednostek wyrobu medycznego
wystarczajgcych na miesieczng terapie lub stosowanie. Zasady zwiekszania odptatnosci, o ktorej
mowa w ust. 2 pkt 2, okreslone w ust. 3 stosuje sie odpowiednio.

5. Leki recepturowe przygotowane z surowcéw farmaceutycznych lub z lekdw gotowych, dla
ktorych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacjg, sg wydawane
Swiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattowg, pod warunkiem, ze przepisana dawka leku
recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki leku gotowego w formie statej stosowanej
doustnie.

6. Odptatnosc ryczattowa, o ktdrej mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 3,20 zt.

7. Odptatnos¢ ryczattowa, o ktérej mowa w ust. 5, wynosi 0,50% wysokosci minimalnego
wynagrodzenia za prace ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace
(Dz. U. Nr 200, poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 157, poz. 1314), z
zaokragleniem do pierwszego miejsca po przecinku.

8. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny, dla ktérego
wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja w zakresie nadanej kategorii
dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 2 i 3, jest wydawany Swiadczeniobiorcy
bezptatnie.

9. Apteka zobowigzana jest stosowac odptatnos¢ wynikajaca z ustawy.
10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz lekow, ktore mogg byc¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekéw recepturowych,

2) ilos¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy odptatnosé ryczattowa, oraz sposéb
obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego
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- biorgc pod uwage dostepnos¢ do lekéw, bezpieczenstwo ich stosowania oraz postac
farmaceutyczna.

Art. 6a.

1.  Wyréb medyczny dostepny na zlecenie, dla ktérego zostata wydana decyzja administracyjna o
objeciu refundacjg i ustaleniu_urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego, w zakresie nadanej
kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5, jest wydawany
Swiadczeniobiorcy:

1) bezptatnie,
2) za odptatnoscig w wysokosci 10%, 30% albo 50%

— do wysokosci limitu finansowania i za doptatg w wysokosci réznicy miedzy ceng detaliczng a
wysokoscig limitu finansowania.

2. Wyrdb medyczny stosowany w ramach udzielania Swiadczehd gwarantowanych, dla ktérego
zostata wydana decyzja administracyjna o ustaleniu urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego, w
zakresie nadanej kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 6, jest
dostepny dla Swiadczeniobiorcy bezptatnie do wysokosci limitu finansowania i za doptatg w
wysokosci réznicy miedzy kwotg wynikajgcga z faktury zakupu wyrobu medycznego obejmuijgca
nalezny podatek od towardw i ustug a wysokoscig limitu finansowania.

3. Odptatnoscié, o ktérychej mowa w ust. 1 i 2, dotyczg jednostkowego detyezy—jednei—sztuki
wyrobu medycznego.

Art. 7.
1. Ustala sie urzedowa marze hurtowg w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu.

2. Przedsiebiorcy prowadzacy obrét hurtowy, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, sy obowigzani stosowa¢ marze, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Marza, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ dzielona pomiedzy przedsiebiorcdw prowadzgcych
obrot hurtowy.

4. Ustala sie urzedowa marze detaliczng naliczang od ceny hurtowej leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu w
danej grupie limitowej, w wysokosci:

od do zasada marzy

a 5,00 zt 40%

5,01 zt 10,00 zt 2 zt +30% x (x - 5,00 zt)
10,01 zt 20,00 zt 3,50 zt + 20% x (x - 10,00 z1)
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20,01 zt 40,00 zt 5,50 zt + 15% x (x - 20,00 zt)
40,01 zt 80,00 zt 8,50 zt + 10% x (x - 40,00 zt)
80,01 zt 160,00 zt 12,50 zt + 5% x (x - 80,00 zt)
160,01 zt 320,00 zt 16,50 zt + 2,5% x (x - 160,00 zt)
320,01 zt 640,00 zt 20,50 zt +2,5% x (x - 320,00 zi)
640,01 zt 1280,00 zt 28,50 zt + 2,5% x (x - 640,00 z1)
1280,01 zt 44,50 zt + 1,25% x (x - 1280,00 z1)

- gdzie x oznacza cene hurtowg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajacg liczbe DDD leku, jednostek
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbe
jednostkowych wyrobdw medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu medycznego.

5. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, sg obowigzane stosowaé marze, o ktdrej mowa w ust. 4.

6. Dlalekéw wydawanych w trybie, o ktérym mowa w art. 46 ustawy o Swiadczeniach, dla ktérych
nie ustalono limitu finansowania, stosuje sie urzedowg marze detaliczng, w wysokosci okreslonej w
ust. 4, liczong od ceny hurtowej, i nie moze by¢ wyzsza niz 20 zt.

7. Dlalekéw oraz srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wydawanych w
trybie, o ktérym mowa w art. 39 ust. 1, ustala sie marze hurtowg w wysokosci 10%. Marza detaliczna
wynosi 100% wartosci urzedowej marzy detalicznej ustalonej w ust. 4 dla danego przedziatu ceny
hurtowe].

8. Dla lekéw, o ktédrych mowa w art. 6 ust. 5, ustala sie marze detaliczng w wysokosci 25% liczong
od kosztu jego sporzadzenia.

Art. 8.

Urzedowe ceny zbytu, a takze urzedowe marze hurtowe i detaliczne, majg charakter cen i marz
sztywnych.

Art. 9.

1. Swiadczeniodawca w celu realizacji $wiadczers gwarantowanych jest obowigzany nabywac leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne po cenie nie wyzszej
niz urzedowa cena zbytu powiekszona o marze nie wyzszg niz urzedowa marza hurtowa, a w
przypadku nabywania od podmiotu innego niz przedsiebiorca prowadzacy obrét hurtowy w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne - po cenie nie wyzszej niz
urzedowa cena zbytu.
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2. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, o ktérym
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, swiadczeniodawca jest obowigzany nabywac po cenie nie wyzszej niz
urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajac liczbe DDD leku, jednostek s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbe jednostkowych
wyrobow medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu medycznego, powiekszong o marze nie wyzszg
niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz przedsiebiorca
prowadzgcy obrét hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne -
po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu.

3. Dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktéorym mowa w art.
6 ust. 1 pkt 4, urzedowgq cene zbytu ustala sie:

1) nawniosek;

2) z urzedu, w przypadku gdy stanowig one istotng sktadowg kosztowg s$wiadczen
gwarantowanych.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wszczynajac postepowanie z urzedu, wzywa podmiot
odpowiedzialny lub podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym do przedstawienia informacji
okreslonych w art. 28 pkt 3-7.

5. Podmiot, o ktérym mowa w ust. 4, jest zobowigzany do przedstawienia informacji, o ktérych
mowa w art. 28 pkt 1-7, w terminie 60 dni od dnia doreczenia wezwania.

6. W przypadku nieprzedstawienia informacji, o ktérych mowa w art. 28 pkt 3-7, minister wtasciwy
do spraw zdrowia ustala urzedowg cene zbytu na podstawie kryteriéw, o ktérych mowa w art. 13 ust.
8.

7. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2, opfat, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1, nie pobiera
sie.

Art. 9a.

1. Ustala sie marze urzedows dla wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5, w
wysokosci:

Urzedowa cena zbytu Marza

w zt

Od Do
A = 100 30%
B 100,01 300 30 zf + 25%*(x — 100 zi)
C 300,01 600 80 zf + 20%*(x — 300 zi)
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D 600,01 1200 140 zt+ 15%*(x — 600 zt)
E 1200,01 2000 230 zt + 10%*(x — 1200 zt)
E 2000,01 = 310 zt + 2%*(x — 2000 zt)

e —iCT 1 m—l et P It
wezt

Sd Be

= 100 30%x
100,01 74 300 25% %
300,01 74 600 20% %
600,01 74 12060 15% %
1200.01 # 2000 10% %
2000.01 # - 5%x

— gdzie x oznacza urzedowg cene zbytu.

2.  Marza urzedowa, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ dzielona pomiedzy podmioty biorgce udziat
w dostawie danego wyrobu medycznego do $wiadczeniobiorcy.

3. Swiadczeniodawca, ktéry zawart Pedmioty—kiérezawary—z Funduszem umowe o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, sg—eobowigzanejest
obowigzany stosowac¢ marze nie wyzszg niz marza urzedowa, o ktdrej mowa w ust. 1.

4. PodmietySwiadczeniodawca, o ktoryehm mowa w ust. 3, majg—ebewigzekjest obowiagzany
zapewnic¢ Swiadczeniobiorcy dostepnos¢ do wyrobédw medycznych na zlecenie okreslonych w wykazie
wydanym na podstawie art. 37 ust. 5a. eo-naimnieijedenwyrdbrmedyezny azdejerupy-limitowej

5. W przypadku, gdy Swiadczeniodawca, o ktérym mowa w ust. 3, nie posiada wybranego przez
Swiadczeniobiorce wyrobu medycznego okreslonego w wykazie wydanym na podstawie art. 37 ust.
5a, zapewnia jego nabycie w uzgodnionym ze Swiadczeniobiorcg terminie.

Art. 9b.

1. Swiadczeniodawca w celu realizacji $wiadczen gwarantowanych, o ktédrych mowa w art. 15 ust.
2 pkt 1-8 i 10-13 ustawy o Swiadczeniach, jest obowigzany nabywac¢ wyroby medyczne nalezgce do
grupy okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 23b ust. 9 pkt 1 po cenie nie wyzszej niz
urzedowa cena zbytu okreslona w ebwieszezenigwykazie wydanym na podstawie art. 37 ust. 5a.
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2. W  przypadku wyrobu medycznego stosowanego w _ramach udzielania $wiadczen
gwarantowanych, o ktdorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13 ustawy o Swiadczeniach, dla
ktorego zostata wydana decyzja administracyjna o ustaleniu urzedowej ceny zbytu,
Swiadczeniodawca rozlicza jego koszt z podmiotem zobowigzanym do finansowania Swiadczen ze
Srodkéw publicznych do wysokosci limitu finansowania, po cenie nie wyzszej niz kwota wynikajgca z
faktury zakupu tego wyrobu obejmuijgca nalezny podatek od towardw i ustug.

A ‘ : A A vanyechW przypadku, o ktéryehm
mowa w_ust. 2, swmdczemodawca ma obOW|azek zapewnié SW|adczen|ob|orcv dostepnosé do co
najmniej jednegoen wyrobuéb medycznegoy z danej grupy limitowej po urzedowej cenie zbytu nie
wyzszej niz wysokos¢ limitu finansowania.

4, Swadezemeelaweaw przvpadku o ktorvm mowa w_ust. 2, Swiadczeniodawca w—ramach

i : . AW —2—ma _obowigzek poinformowad
SW|adczen|ob|orce o wvrobach medvcznvch okreslonvch w_obwieszezeniywykazie wydanym na
podstawie art. 37 ust. 5a, ktérych urzedowa cena zbytu przekracza wysokos$¢ limitu finansowania, a
ktdre sg mozliwe do zastosowania w w-danyrm-wskazaniuklniczaym—w-danejprocedurze medycznej
stosowanej przez Swiadczeniodawce w danym wskazaniu klinicznym i ktére znajdujg sie w danej
grupie wyrobdéw okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 23b ust. 9 pkt 1..

5. Swiadczeniodawca _informuje  $wiadczeniobiorce o mozliwoséci  zastosowania _wyrobu
medycznego, w stosunku do ktdrego nie zostata wydana decyzja o ustaleniu urzedowej ceny zbytu, a
ktory natezymoze by¢ zaliczony do grupy wyrobdw medycznych nalezgeyeh-de—grupy-okreslonej w
przepisach wydanych na podstawie art. 23b ust. 9 pkt 1.

6.  Po uzyskaniu informacji, W /oad jeci i s i
wyrebu-medyeznegoo ktorejym mowa w ust. 4 aIbo 5, &w+adezen+eelawea SW|adczen|ob|orca wyraza
zgode na zastosowanie danego wyrobu medycznego.rabywa—go—od—wytworey—importera—albe
dystrybutera-

7. W przypadku, o ktérym mowa w art. 9c ust. 1 pkt 26, Swiadczeniodawca rozlicza ze
Swiadczeniobiorcg koszt wyrobu medycznego po cenie nie wyzszej niz kwota wynikajgca z faktury
zakupu tego wyrobu obejmujgcej nalezny podatek od towardw i ustug, natomiast z podmiotem
zobowigzanym do finansowania Swiadczen ze $rodkdw publicznych pozostaty koszt zrealizowanego
Swiadczenia_gwarantowanego, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 albo 10-13 ustawy o
Swiadczeniach po cenie nie wyzszej niz cena uwzgledniajgca wysokosc-taryfy Swiadczenia#.

Art. 9¢

1. W przypadku wyrazenia zgody, o ktérej mowa w art. 9b ust. 6, przez Swiadczeniobiorce na
zastosowanie wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 9b:

1) ust. 4, podpisuje on zobowigzanie pokrycia kosztu zakupu tego wyrobu medycznego
powyzej limitu finansowania;

2) ust. 5, podpisuje on zobowigzanie pokrycia kosztu zakupu tego wyrobu medycznego.

2. Swiadczeniodawca przed zakupem wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 9b ust. 4 albo 5,
moze zadaé od Swiadczeniobiorcy uiszczenia zadatku, ktérego wysokos¢ dla wyrobu medycznego, o
ktérym mowa art. 9b:
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1) w ust. 4 — wynosi do 30% urzedowej ceny zbytu tego wyrobu medycznego powyzej
limitu finansowania;

2) wust. 5 — okresla Swiadczeniodawca.

Rozdziat 3

Kryteria tworzenia poziomoéw odptatnosci i grup limitowych oraz kryteria podejmowania decyzji o
objeciu refundacjq i zasady ustalania urzedowej ceny zbytu

Art. 10.

——Refundowany moze by¢ lek, sSrodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktéry
spetnia nastepujgce wymagania:

—jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w—rezumienidzgodnie z przepisami
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, albo jest wprowadzony do
obrotu w rozumieniu ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i

zywienia;

2) jest dostepny na rynku;
3) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN.
2. Refundowany moze byc¢ réwniez:

1) lek nieposiadajgcy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie art. 4 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

2) lek, o ktérym mowa w art. 40;

3) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 29a
ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

2a. Refundowany na-zasadach-okreslonyech-ustawg-moze by¢é wyrdb medyczny, ktdry spetnia tgcznie

nastepujgce warunki:
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1) spetnia odnoszace sie do niego wymagania zasadnicze, o ktérych mowa w ustawie z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej "ustawg o wyrobach", i przepisach
wykonawczych wydanych na podstawie art. 23 ust. 2—4 ustawy o wyrobach;

2) zostat wprowadzony do obrotu w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 31 ustawy o wyrobach;

3) jest dostepny na -rynkuteryterium-Rzeczypospelitej-Polskie};

4) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod réwrewazayodpowiadajacy kodowi EAN
jednoznacznie okreslajgcy dany wyréb medyczny.

3. Refundowany nie moze by¢:

1) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny w
stanach klinicznych, w ktérych mozliwe jest skuteczne zastgpienie tego leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego poprzez
zmiane stylu zycia pacjenta;

2) lek o kategorii dostepnosci Rp, ktdry posiada swoj odpowiednik o kategorii dostepnosci
OTC, chyba ze wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym;

3) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ujety w wykazie
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 5.

Art. 11.

1. Objecie refundacjg leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego nastepuje w drodze decyzji administracyjnej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

la. Ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 6,
nastepuje w drodze decyzji administracyjnej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Decyzje, o ktérych mowa w ust. 1 i 1ab, zawieraja:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej;

2) nazwe leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo nazwe i
przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego, oraz dane go identyfikujace;

—kategorie dostepnosci refundacyjnej, a w przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2 - opis programu lekowego stanowigcy zatgcznik do decyzji;

6}4) poziom odpfatnosci;
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#45) urzedowa cene zbytu;

2}6) termin wejscia w zycie decyzji oraz okres jej obowigzywania;
9}7) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone;
——okreslenie grupy limitowej;

10)8) -

9) wielko$¢ zadeklarowanych dostaw, jezeli dotyczy;

44310) wskazanie kliniczne, w_ktdrym lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrdb medyczny jest objety refundacia.

2-3. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 1, wydaje sie na okres:

1) 5 lat - dla lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobdéw medycznych, dla ktérych nieprzerwanie obowigzywata decyzja administracyjna
o objeciu refundacjg lub w stosunku do ktérych decyzja dla odpowiednika
refundowanego w ramach tej samej kategorii dostepnosci refundacyjnej i w tym samym
wskazaniu obowigzywata nieprzerwanie, przez okres dtuzszy niz 5 lat,

2) 3 lat - dla lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych, dla ktdrych nieprzerwanie obowigzywata decyzja administracyjna
o objeciu refundacjg lub w stosunku do ktdérych decyzja dla odpowiednika
refundowanego w ramach tej samej kategorii dostepnosci refundacyjnej i w tym samym
wskazaniu obowigzywata nieprzerwanie, przez okres od 3 do 5 lat,

3) 2 lat - dla lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobow medycznych, dla ktdrych nieprzerwanie obowigzywata decyzja administracyjna
o objeciu refundacjg lub w stosunku do ktdérych decyzja dla odpowiednika
refundowanego w ramach tej samej kategorii dostepnosci refundacyjnej i w tym samym
wskazaniu obowigzywata nieprzerwanie, przez okres krétszy niz 3 lata, albo dla ktérych
wydawana jest pierwsza decyzja administracyjna o objeciu refundacja

- przy czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekracza¢ terminu wygasniecia okresu
wytgcznosci rynkowej.

3a. Decyzje administracyjng, w przypadku wyrobdéw medycznych, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt
5 i 6, wydaje sie na okres do 5 lat, majgc na uwadze wynik negocjacji z Komisjg Ekonomiczng oraz,
jezeli dotyczy, date waznosci certyfikatu zgodnosci.

Podwyzszenie albo obnizenie urzedowej ceny zbytu nastepuje w drodze zmiany decyzji, o
ktérejyeh mowa w ust. 1 alboi 1ab.

4-5. Instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 7, mogg dotyczy¢:

1) uzaleznienia wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektéow zdrowotnych;

2) uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez wnioskodawce
dostaw po obnizonej ustalonej w negocjacjach cenie leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego;
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3) uzaleznienia wysokosci urzedowe] ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem medycznym;

4) uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej refundacji
podmiotowi zobowigzanemu do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych;

5) ustalenia innych warunkdéw refundacji majacych wptyw na zwiekszenie dostepnosci do
Swiadczen gwarantowanych lub obnizenie kosztéw tych Swiadczen.

| 5.6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, ustala urzedowa cene
zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6
ust. 1 pkt 4.

| 6.7. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 6, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej;

2) nazwe leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jego
dane identyfikujgce;

3) urzedowg cene zbytu.
7-8. Okres obowigzywania decyzji, o ktérej mowa w ust. 6, wynosi 5 lat.

2.9. Decyzja, o ktdrej mowa w ust. 6, wygasa W _dniu umieszczenia leku, Srodka specjalnego

przeznaczenia zywieniowego w wykazie, o ktérym mowa w art. 37.Deeyzja,-o-kibrej-mowa-w-ust—6;

o-ktbrym-moewa-w-art—37-Wygasniecie stwierdza minister do spraw zdrowia w drodze decyzji.
—Skrécenie okresu obowigzywania decyzji, o ktérym mowa w ust. 3,4 3a albo ust. 8, nastepuje w
drodze zmiany decyzji, o ktoryehej mowa w ust. 1,41a albo 6b.

10-11. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktérej mowa w ust. 10,
jezeli:

1) jej wydanie spowodowatoby:

a) istotne ograniczenie dostepnosci $wiadczeniobiorcow do lekéw, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

b) znaczny wzrost odptatnosci lub doptat $wiadczeniobiorcow;

2) urzedowa cena zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, zostata ustalona z urzedu.

Art. 12.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektow
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:
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1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,
2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

2a) opinii Prezesa Urzedu, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1, jezeli dotyczy,

2}3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacjg,

3}4) istetnosci—stanu—klinicznego,—ktérego—dotyezy—wniosek—skutecznosci klinicznej i
praktycznej,

435) bezpieczenstwa stosowania,

5}6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

6}7) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas refundowanych
lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

#8) konkurencyjnosci cenowej,

2}9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkdéw
publicznych i Swiadczeniobiorcéw,

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

10411) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridow, o ktérych mowa w pkt 3-10,

14312) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31a
ust. 2 ustawy o swiadczeniach,

——wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosé,
ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 paZdziernika 2000 r. o
sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz.
1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego
kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia,
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- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury medyczne,
ktore mogg byc¢ zastgpione przez wnioskowany lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny.

Art. 13.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowa cene zbytu leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla ktérego zaden odpowiednik nie
jest refundowany w danym wskazaniu, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriow:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktdrej mowa w art. 17,

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6, w szczegdlnosci wynikow
analizy stosunku kosztéw do uzyskanych efektdw zdrowotnych,

2a) opinii Prezesa Urzedu, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1, jezeli dotyczy,

2}3) konkurencyjnosci cenowej

- biorgc pod uwage réwnowazenie interesdow Swiadczeniobiorcéw i przedsiebiorcéw zajmujacych sie
wytwarzaniem lub obrotem lekami, sSrodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobami medycznymi, mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych oraz dziatalnos¢ naukowo-badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA).

2. W pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po zaistnieniu okolicznosci, o ktérych mowa w art.
11 ust. 3, urzedowa cena zbytu nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu okreslonej w
poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja.

3. Jezeli analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze, nie zawiera
randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad technologiami medycznymi,
w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa
cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do
objecia refundacjg nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o
Swiadczeniach, dotychczas finansowanej ze S$rodkéw publicznych, o najkorzystniejszym
wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.

4. Urzedowa cena zbytu dla leku, w sytuacji, o ktérej mowa w ust. 3, ustalona zostaje w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg wytgcznie w ten sposdb, aby koszt stosowania leku
whioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu
ustawy o $wiadczeniach, dotychczas finansowanej ze srodkéw publicznych, o najkorzystniejszym
wspotczynniku uzyskiwanych efektéw zdrowotnych do kosztdw ich uzyskania.

CHAMBERS EUROPE 2016 RECOMMENDED LAW FIRM

DFL LEGAL Duda Flak Luty Adwokaci i Radca Prawny spétka partnerska # ul. Wqchocka 1N « 03-934 Warszawa
tel. + 4822 616 41 41 +fox + 48 616 07 04 + e-mail: kancelarioa@dfl-legal.pl



( DFL LEGAL STRONA 24 Z 105

KANCELARIA

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowa cene zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, dla ktérego co najmniej jeden
odpowiednik jest refundowany w danym wskazaniu, przy uwzglednieniu kryteridw, o ktérych mowa
w ust. 1, biorgc pod uwage réwnowazenie intereséw s$wiadczeniobiorcéw i przedsiebiorcéw
zajmujgcych sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi, mozliwosci ptatnicze podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw publicznych oraz dziatalnos¢ naukowo-
badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

6. Urzedowa cena zbytu, o ktérej mowa w ust. 5, z uwzglednieniem liczoy DDD w opakowaniu
jednostkowym, nie moze by¢ wyzsza niz:

1) 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu;

2) urzedowa cena zbytu:
a) odpowiednika wyznaczajgcego podstawe limitu albo

b) najtanszego odpowiednika o ile podstawe limitu w danej grupie limitowej
wyznacza lek z inng substancjg czynng

- w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

6a. Urzedowa cena zbytu ustalona w decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1, nie moze by¢ wyzsza
niz urzedowa cena zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, obowigzujgca w dniu ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w
odniesieniu do leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1, w danym wskazaniu.

7. Przepis ust. 6 stosuje sie odpowiednio do $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowg cene zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktéorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, przy uwzglednieniu
kryteridw:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

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

3) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze sSrodkéw publicznych tych panstw, w okresie
roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po s$rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia wniosku; w
przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze s$rodkéw publicznych w
danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku,
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4) urzedowej ceny zbytu lekéw posiadajgcych te samg nazwe miedzynarodowg albo inne
nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne oraz sSrodkéw
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego, przy zastosowaniu
nastepujacych kryteriow:

a) tych samych wskazan lub przeznaczen,
b) podobnej skutecznosci

- biorgc pod uwage réwnowazenie interesow $wiadczeniobiorcdw i przedsiebiorcéw zajmujacych sie
wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych
oraz dziatalno$¢ naukowo-badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochronag
zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala urzedowg cene zbytu wyrobu medycznego, o ktdrym
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 6, przy uwzglednieniu nastepujgcych kryteridw:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktdrej mowa w art. 17,

2) rekomendacji Prezesa Agencji, o ktdrej mowa w art. 35 ust. 6, w szczegdlnosci wynikéw
analizy stosunku kosztow do uzyskanych efektow zdrowotnych, jezeli dotyczy,

3) opinii Prezesa Urzedu, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1, jezeli dotyczy,

4) konkurencyjnosci cenowej,

5) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
okresie roku przed dniem ztozenia wniosku, dla jednej—sztukijednostkowego
wnioskowanego wyrobu medycznego,

6) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze $rodkéw publicznych tych panstw, w okresie
roku przed ztozeniem wniosku, przeliczonej w_ztotych polskich po $rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia wniosku; w
przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w
danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku

- biorgc _pod uwage rownowazenie interesdw Swiadczeniobiorcow i przedsiebiorcdw
podmiotéw zajmujacych sie wytwarzaniem lub obrotem wyrobami medycznymi, mozliwosci ptatnicze
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkdw publicznych oraz dziatalnosé
naukowo-badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w _innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

Art. 14.

—Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajgc decyzje administracyjng o objeciu refundacja leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktdrych mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, dokonuje kwalifikacji do nastepujgcych odptatnosci:
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1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skutecznos¢ w leczeniu
nowotworu zto$liwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym
dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
stosowanego w ramach programu lekowego;

1) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego:

a) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania dtuzej niz 30
dni oraz ktdérego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odpfatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego
wynagrodzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow
wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 paZdziernika 2002 r. o
minimalnym wynagrodzeniu za prace, albo

b) zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo

c) wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej niz
30 dni oraz ktérego koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci
50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za
prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace;

2) 50% - leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej
niz 30 dni;

3) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktdry nie zostat zakwalifikowany do poziomdw odptatnosci okreslonych w
pkt 1-3.

2. Kwalifikacji do odpowiedniej odptatnosci dokonuje sie przy zatozeniu stosowania jednej DDD

dobowo. W przypadku braku DDD kwalifikacji dokonuje sie w oparciu o koszt miesiecznej terapii.

3.  Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje administracyjng o objeciu refundacja
wyrobu medycznego, o ktdrym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5, dokonuje kwalifikacji do nastepujacych

odptatnosci:

1) bezptatnie —w przypadku wyrobu medycznego stosowanego:

a) w tagodzeniu przebiegu i skutkdw:

— choroby nowotworowej,

— uposledzenia umystowego,

— zaburzenia rozwojowego
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— przy wskazaniach ultrarzadkich lub—cheroby+zadkiejprzez ktérarozumiesie

2 _nie wie 3N ra—10

— _choroby uktadu nerwowego,

— trwatego uszkodzenia osSrodkowego uktadu nerwowego,

— _wytonionej stomii;

b) u dzieci do ukonczenia 18. roku zycia,

c) u kobiet ciezarnych,

— biorac pod uwage skutecznos¢ kliniczng i praktyczng, wskazania medyczne;

2) 10% — w przypadku wyrobu medycznego, z—wyisezeniem—wyrobu—dojednorazowego
uzvtky—ktorego czas stosowania w _przebiegu choroby jest dtuzszy niz 12 miesiecy, z
wytgczeniem wyrobu medycznego do jednorazowego uzytku;

3)  30% —w przypadku wyrobu medycznego:

a) do jednorazowego uzytku—ktérego—czasstosowania—wprzebieguy—chorobyjest
s 212 miesiecy.

b) ktdrego czas stosowania w _przebiegu choroby wynosi od 6 miesiecy do 12
miesiecy,
——50% — w przypadku wyrobu medycznego, ktérego czas stosowania w przebiegu choroby
wynosi do 6 miesiecy, z wytgczeniem wyrobu medycznego do jednorazowego uzytku.

Art. 15.

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ustala grupy lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, w ramach ktérych wyznacza sie podstawe
limitu. Grup limitowych nie tworzy sie w odniesieniu do lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

2. Do grupy limitowej kwalifikuje sie:

—lek posiadajacy te samg nazwe miedzynarodows albo inne nazwy miedzynarodowe, ale
podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania, —eraz—sSrodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego , oraz wyrob medyczny, o ktérym

mowa W art. 6 ust. 1 pkt 1 przyzastosowanidnastepuigeych -kryteridw:
} I I I Ll A wktorvel fund ’
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1) bl podobnejskutecznosei:

2)  wyrob medyczny, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5 i 6, przy zastosowaniu
nastepujacych kryteriow:

——tych  samych wskazan lub edneszgeych——sie—do——stanu—kliniczhregeo
wiad obi :
a) blteso—samego—zakresu—przewidzianego zastosowania, w _ktdérych s3

refundowane,

b) zblizonego mechanizmu dziatania, jezeli dotyczy,

c) podobnej skutecznosci,

d) pedebnyehzblizonych wiasciwosci lub parametréw technicznych, jezeli dotyczy,

e) standarddw jakosciowych, jezeli zostaty okreslone,

——stosunku— kosztu  uzyskania—podebnego—efekty—zdrowotnego—lub
dodatkowegodo uzyskiwanego efektu zdrowotnego, jezeli jest mozliwy do
okreslenia.

5)f)2)-podobaeis!

2:3. Po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajacej sie w szczegdlnosci na pordwnaniu
wielkosci kosztow uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego,
dopuszcza sie tworzenie:

1) odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postaé
farmaceutyczna w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt
zdrowotny;

2) wspdlnej grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny
dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizméw
dziatania lekow;

3) odrebnej grupy limitowej dla $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli zawarto$¢ sktadnikdw odzywczych w istotny sposdb wptywa na
efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

3-4. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekdw stanowi najwyzsza sposrdd najnizszych cen
hurtowych za DDD leku, ktéry dopetnia 15% obrotu ilosciowego, liczonego wedtug DDD,
zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogloszenie
obwieszczenia, o ktdrym mowa w art. 37.

| 4.5. Podstawe limitu w przypadku:
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1) S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego - stanowi najnizszy koszt
30 dniowego stosowania wedtug cen hurtowych;

2)  wyrobu medycznego, o ktdrym mowa w art. 6 ust. 1:

a)  pkt 1 —stanowi najwyzsza sposréd najnizszych cen hurtowych za jednostke tego
wyrobu medycznego, ktdry dopetnia 15% obrotu iloSciowego zrealizowanego w
tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogloszenie
obwieszezeniawykazu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1,

a}b) pkt 5 — stanowi najwyzsza spo$rdd najnizszych cen detalicznych za jednostke
tego jedng-sztuke-wyrobu medycznego, ktéry dopetnia 25% obrotu iloSciowego
zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce
ogloszenie wykazuwediugzebowigzania, o ktdrym mowa w art. 37 ust. 5a

——pkt 6 — stanowi najwyzsza sposrdd najnizszych urzedowych cen zbytu za jedna
sztukejednostke tego wyrobu medycznego, ktéry wediugzobowigzania——o
kidrym—mowa—art—12 pkt 14 zozonego—we—wniosku—dopetnia  100%

szacowanego zapotrzebowania iloSciowego i jakosSciowego w tej grupie
limitowe].

5.6. Jezeli cena detaliczna jest nizsza niz limit finansowania, limit finansowania ulega obnizeniu do
wysokosci ceny detalicznej tego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego.

6-7. W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacja pierwszego odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu podstawg limitu w grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD tego odpowiednika.
W przypadku objecia refundacjg kolejnych odpowiednikéw podstawa limitu nie moze by¢ wyzsza niz
cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika.

78. Jezeli informacje o obrocie ilosciowym, o ktérym mowa w ust. 4 i 5, nie s3 dostepne,
wykorzystuje sie informacje najbardziej aktualne.

8.9. Wysokos¢ limitu finansowania za opakowanie jednostkowe jest réwna iloczynowi kosztu DDD
podstawy limitu i liczoy DDD w opakowaniu jednostkowym, z uwzglednieniem urzedowej marzy
detalicznej. W przypadku gdy DDD nie jest okreslone do wyliczenia limitu finansowania przyjmuje sie
koszt terapii dziennej i ilo$¢ terapii dziennej w danym opakowaniu.

——W przypadku Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wysokos¢ limitu
finansowania jest réwna iloczynowi kosztu jednostki podstawy limitu finansowania i Heseiliczby
jednostek w danym opakowaniu.
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| 10-11. Podstawe limitu w danej grupie limitowe] lekdw, o ktédrych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2i 3
stanowi najwyzsza sposrdd najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktory wedtug deklaracji ztozonej
we wniosku o objecie refundacjg dopetnia 110% obrotu ilosciowego, liczconego wedtug DDD,
zrealizowanego w tej grupie limitowej w roku poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy albo 100%
szacowanego zapotrzebowania w przypadku leku, dla ktérego zostanie utworzona nowa grupa
limitowa.

| 1112, Wysokos¢ limitu finansowania lekéw, o ktéorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3,
Swiadczeniodawcom jest réwna iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i liczoy DDD podanych
Swiadczeniobiorcom w ramach realizacji umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej.

| 12.13. Przepisy ust. 11 i 12 stosuje sie odpowiednio w przypadku:
1) lekdw, dla ktérych DDD nie zostato okreslone,
2) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
- 0 ktédrych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2i 3.

14. W przypadku, gdy DDD jest nizsze od najczesciej stosowanej dobowo dawki leku (PDD)
podstawe limitu minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wyznaczy¢ na podstawie PDD.

15. Wysokos¢ limitu finansowania w przypadku wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust.
1:

1) pkt 1 — jest rowna iloczynowi kosztu jednostki podstawy limitu finansowania i liczby
Hosei jednostek w danym opakowaniu;

2) pkt 5 — jest rowna iloczynowi kosztu jednostki podstawy limitu finansowania i liczby
sztukjednostek wyrobu medycznego przystugujgcej Swiadczeniobiorcy w okresie

uzytkowania;

1)3) pkt 6 —jest rowna podstawie limitu finansowania ustalonego w danej grupie limitowej.

Art. 16.

W przypadku, gdy w wyniku wydania decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, zachodzi koniecznos¢
utworzenia nowej grupy limitowej obejmujgcej réwniez leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne zakwalifikowane uprzednio do innej grupy limitowej,
minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje z urzedu decyzje administracyjne, zmieniajgce okreslenie
grupy limitowej, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2 pkt 8.

Art. 16a.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia tworzy opis procedury doboru wyrobu medycznego
wymagajgcego indywidualnego dopasowania.

Rozdziat 4

Komisja Ekonomiczna
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Art. 17.

1. Przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia tworzy sie Komisje Ekonomiczng, zwang dalej
"Komisjg".

2. W sktad Komisji wchodzi:

1) siedemnastu przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

szesSciu przedstawicieli Prezesa Funduszu.

2:3. Cztonkiem Komisji moze zostaé osoba:
1) ktéra:
a) korzysta z petni praw publicznych,

b) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestepstwo lub
umyslne przestepstwo skarbowe,

c¢) posiada wiedze i doswiadczenie, ktore dajg rekojmie skutecznego prowadzenia
negocjacji;

2) wobec ktérej nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 20 ust. 1 i art. 21.

3-4. Cztonkow Komisji powotuje i odwotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 18.

1. Do zadan Komisji nalezy prowadzenie negocjacji z wnioskodawca w zakresie:
1) ustalenia urzedowej ceny zbytu;
2) poziomu odptatnosci;

3) wskazan, w ktdrych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny ma by¢ refundowany;

4) instrumentdw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5.
2. Do zadan Komisji nalezy rowniez:
1) monitorowanie realizacji catkowitego budzetu na refundacje;

2) prowadzenie dziatan majacych na celu racjonalizacje wydatkéw zwigzanych z refundacja
oraz przedstawianie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia propozycji w tym
zakresie;

3) monitorowanie realizacji zobowigzania, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4;

4) realizacja innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
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3. Komisja na podstawie dokumentu stanowigcego wynik negocjacji, podpisanego przez strony
negocjacji, przyjmuje stanowisko w drodze uchwaty i przedstawia je niezwtocznie ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 19.

1. Rozpatrujgc wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, Komisja prowadzi negocjacje w sktadzie
piecioosobowym, z tym ze w kazdym skfadzie powinien znalez¢ sie przedstawiciel Prezesa Funduszu.

2.  Negocjacje prowadzi sie biorgc pod uwage nastepujace kryteria:

1) rekomendacje Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6, w szczegdlnosci wynikow
analizy stosunku kosztéw do uzyskanych efektéw zdrowotnych,

1a) opinie Prezesa Urzedu, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1, jezeli dotyczy,

432) maksymalng i minimalng cene zbytu netto, uzyskang na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1, dla
danej wielkosci opakowania i dawki, bedgcej przedmiotem tego wniosku, jezeli dotyczy,

2}3) maksymalng i minimalng cene zbytu netto, uzyskang w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich ~ Unii  Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), w ramach finansowania ze srodkéw publicznych
tych panstw, w okresie roku przed ztozeniem wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1,
przeliczong w ztotych polskich po $rednim kursie Narodowego Banku Polskiego z
miesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot
whniosku nie jest finansowany ze Srodkéw publicznych w danych panstwach
cztonkowskich ~ Unii  Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku,

3}4) informacje o rabatach, upustach lub porozumieniach cenowych w innych parnstwach
cztonkowskich  Unii  Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA),

435) koszt terapii przy zastosowaniu wnioskowanego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w poréwnaniu z innymi mozliwymi
do zastosowania w danym stanie klinicznym technologiami medycznymi, ktére moga
zosta¢ zastgpione przez ten lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny,

5}6) wptyw na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze sSrodkow
publicznych,

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

- uwzgledniajagc potrzebe rdéwnowazenia intereséw Swiadczeniobiorcow i przedsiebiorcéow
zajmujgcych sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze s$rodkédw publicznych oraz dziatalnos¢ naukowo-badawczg i
inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

Art. 20.

1. Cztonkowie Komisji, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z ktérymi
cztonkowie Komisji pozostajg we wspdlnym pozyciu nie moga:

1) by¢ cztonkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow
prowadzacych dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) byé¢ cztonkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw
prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdéw
medycznych;

3) by¢ cztonkami organdw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalnos¢,
o ktérej mowa w pkt 1i 2;

4) posiadac akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnosé¢, o ktérej
mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatéw w spoétdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o ktérej
mowa w pkt 1i2;

5) prowadzi¢ dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1i 2;

6) wykonywac zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o swiadczenie
ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym
charakterze zawartej z podmiotami, o ktdrych mowa w pkt 1-3.

la. Czlonek Komisji moze bra¢ udziat w negocjacjach z danym wnioskodawcg, jezeli w okresie 3 lat
przed powotaniem w sktad Komisji nie byt zatrudniony przez tego wnioskodawce lub nie wykonywat
innych zaje¢ zarobkowych na jego rzecz, lub nie byt w tym czasie zwigzany z danym wnioskodawcg w
sposéb okreslony w ust. 1.

2. Cztonkowie Komisji sktadaja ministrowi witasciwemu do spraw zdrowia oswiadczenie o
niezachodzeniu okolicznosci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie fatszywych oswiadczen z art. 233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Dz.
U. Nr 88, poz. 553, z pdin. zm.), zwane dalej "deklaracja o braku konfliktu interesow", przed
powotaniem oraz przed kazdym posiedzeniem Komisji.

3. Zaistnienie okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1, stanowi podstawe do odwotania cztonka ze
sktadu Komisji.

| 4. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, niezaleznych od cztonka
Komisji, cztonek Komisji niezwtocznie informuje ministra wtasciwego do spraw zdrowia o tym fakcie.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia zawiesza cztonka w pracach Komisji, wyznaczajagc mu termin
usuniecia zaistniatych okolicznosci. Po bezskutecznym uptywie tego terminu, minister wtasciwy do

| spraw zdrowia odwotuje cztonka Komisji.
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5. Deklaracja o braku konfliktu intereséw zawiera:

1) imieinazwisko oraz date urodzenia osoby sktadajgcej oswiadczenie;

2) imie i nazwisko oraz date urodzenia: matzonka, wstepnych, zstepnych w linii prostej oraz
0s0b, z ktérymi cztonkowie Komisji pozostajg we wspdlnym pozyciu;

4H—oswiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci, o ktdrych mowa w ust. 1 i 1la.5-Beklaracja

o-brakukonfliktu-interesdw zawiera:

4-6. Deklaracje o braku konfliktu intereséw weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne.

Art. 21.
1. Nie mozna by¢ jednoczes$nie cztonkiem Komisji i Rady Przejrzystosci.

2. Funkgcji cztonka Komisji albo Rady Przejrzystosci nie mozna tgczyc¢ z funkcjg Prezesa Agencji i jego
zastepcy.

Art. 22.

1. Dziatalno$¢ Komisji jest finansowana z budzetu panstwa ze srodkéw pozostajgcych w dyspozycji
ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniach w wysokosci
nieprzekraczajgcej 3500 zt za udziat w kazdym posiedzeniu Komisji, jednak nie wiecej niz 10 500 zt
miesiecznie.

3. Cztonkom Komisji przystuguje zwrot kosztow podrdzy na zasadach okreslonych w przepisach
dotyczacych zasad ustalania oraz wysokosci naleznosci przystugujgcych pracownikowi zatrudnionemu
w panstwowej lub samorzadowej jednostce budzetowej z tytutu podrdzy stuzbowej na terenie kraju.

Art. 23.
1.  Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzoér deklaracji o braku konfliktu intereséw, majac na uwadze wymagania, o ktérych
mowa w art. 20 ust. 5;

2) wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkow Komisji, biorgc pod uwage zakres dziatania Komisji
oraz specyfike wykonywanych zadan.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze zarzadzenia:

1) regulamin Komisji okre$lajgcy jej organizacje, sposdb i tryb dziatania, a takie sposéb
wytaniania i odwotywania przewodniczgcego oraz cztonkéw Komisji;
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2) tryb wytaniania cztonkéw Komisji na poszczegdlne posiedzenia w sprawie prowadzenia
negocjacji;

3) sposéb obstugi organizacyjno-technicznej Komisji.

Rozdziat 4a

Opinia o spetnieniv-wymagaizasadniczyehjakosci wyrobu medycznego oraz tryb wyznaczania grup
wyrobdw medycznych w celu objecia ich refundacjg lub ustalenia urzedowej ceny zbytu

Art. 23a.

1. W celu utrzymania wysokiej jakosci Swiadczed gwarantowanych z uzyciem wyrobow
medycznych przypadku-wyrobu-medyeznego-klasy |, lw tym wyrobdéw sterylnych orazlsterylnej eraz-d
z funkcjg pomiarowg,—e ktérych ocena zgodnosci nie jest objeta albo jest objeta tylko czesciowo
nadzorem |ednostk| notvflkowanel, W_rozumieniumewa w art. 29 ust. 15 pkt 3216 ustawv 0
wyrobach, w odaw e
z—wpaea—sre—de—llFeEesaPrezes Urzedu z—wn+e&k+em—e—\welamewvda|e opiniei o s—pe#mema—\wmagan

6—|akosa wyrobu medvcznego

2.  Whnioskodawca przed ztozeniem wniosku, o ktdrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 i 4a, zwraca sie
do Prezesa Urzedu z wnioskiem o wydanie opinii o jakosci wyrobu medycznego. Przepisu nie stosuje
sie do wnioskodawcy sktadajgcego wniosek, o ktdrym mowa w art. 32b ust. 1 albo 6.

3.  Whniosek o wydanie opinii o spetrieniv-wymagatizasadniczychjakosci wyrobu medycznego moze
dotyczyé wyrobow rdznigcych sie typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,

rozmiarem, ksztattem lub wymiaramiwiecejnizjednego-wyrobumedycznego, jezeli wyrobyte-maja:

1) jednego wytworce;

2) jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub
miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej ani w panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA);

3) jeden wspdlny krétki opis wyrobu i jego przewidzianego zastosowania;

4) jedng, mozliwie najbardziej szczegétowg nazwe rodzajows;

5) te samg klasyfikacje;

6) wspdlng ocene zgodnosSci wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci;
7) wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w_ocenie ich

zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana;

8) nie wiecej niz jedng t3-sama-nazwe handlowg w jezyku polskim i jezyku angielskim;—sa
- ) ol
4. Z7a ztozenie wniosku o wydanie opinii o spelnieniv—wymagat—zasadniczychjakosci wyrobu
medycznego pobiera sie optate stanowigcg dochdd budzetu panstwa, ktdrej wysokosé nie moze byc
WYy7sza niz siedmieckretnesétrzykrotnosé minimalnego wynagrodzenia za prace. Optata wnoszona jest
na rachunek urzedu obstugujgcego Prezesa Urzedu.
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5.  Whniosek o wydanie opinii o jakosci wyrobu medycznego zawiera:

1) nazwe iadres podmiotu sktadajgcego wniosek;

2) wskazanie grupy wyrobow medycznych okreslonej w przepisach wydanych na podstawie
art. 23b ust. 9 pkt 1, do ktdrej nalezy wyrdb;

3) nazwe handlowg wyrobu medycznego;
4) nazwe rodzajowg wyrobu medycznego;
5) nazwe i adres wytworcy;
6) informacje o wtasciwosciach i dane techniczne wyrobu medycznego, ktore potwierdzajg
spetnienie minimalnych standardéw jakosciowych.
6. Do wniosku o wydanie opinii o spetrieniv—wymagah—zasadniczyehjakosci wyrobu medycznego
dotacza sie:

1) dokumentacje techniczng wyrobu medycznego, ktdrg stanowig:

a) ogdlny opis wyrobu medycznego, tgcznie z planowanymi wersjami i
przewidzianym zastosowaniem,

b) opisy i objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw-ischematéwo-ktdrych
mowa-w-lit—berazsposobu dziatania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

c) wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w catosci

lub w czesu enaz—epsv—mz—ma—z&n—p%et—yeh—w—eeha—spe#mema—wvm&gan

bid) wyniki ebliczeA—proejektowyeh—i—przeprowadzonych badan, jezeli wyrdb
medyczny, aby dziata¢ zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, ma by¢
potaczony z innymi wyrobami medycznymi,

e) opis rozwigzan przyjetych przez wytwodrce w preiekeie— konstrukcji wyrobu
medycznego, ktére muszg odpowiadad zasadom bezpleczenstwa uwzglednlalac
aktualny stan wiedzy; 5

o leoled . I

—ocene kI|n|czna ——wveh-nmﬂewame—lub ocene dZ|a’ran|a testv efektvwnosu i
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deklaracje zgodnosci;

kopie certyfikatu zgodnosci, jezeli dotyczy;

aktualny wzdr oznakowania i, jezeli dotyczy, aktualng wersje instrukcji uzywania wyrobu

medycznego;

materiaty promocyine, jezeli dotyczy;

oswiadczenie, ze wyrob medyczny spetnia minimalne wymagania jakosciowe okreslone

w przepisach wydanych na podstawie art. 23b ust. 9, jezeli dotyczy;

w przypadku gdy dekumenty-dokumentacja, o ktoryehej mowa w pkt 1,42 i; 4 - 6 sgjest

8)

sporzgdzonae w_innym jezyku niz jezyk polski, nalezy dodatkowo dotgczy¢ ich
ttumaczenie na jezyk polski sporzadzone i poswiadczone przez ttumacza przysiegtego
albo sprawdzone i poswiadczone przez ttumacza przysiegtego wykonujgcego zawdd
ttumacza przysiegtego na warunkach okreslonych w ustawie z dnia 25 listopada 2004 r. o
zawodzie ttumacza przysiegtego (Dz. U. z 2035+—pez-487+1505-0raz2z2016 r. poz. 1222
i 1579365) lub przez ttumacza przysiegtego uprawnionego do dokonywania takich
ttumaczen majgcego siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)

potwierdzenie wniesienia optaty, o ktérej mowa w ust. 4.z

7. Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w ust. 64 pkt 1, moze byc¢ ztozona na informatycznym

nosniku danych.

1.8. Jezeli wniosek o wydanie opinii o spetnrieniv-wymaganzasadniczyehjakosci wyrobu medycznego

lub dotgczona do niego dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 64, wymagajg uzupetnienia, Prezes

Urzedu wyznacza wnioskodawcy termin 34—7 dni, na ich uzupetnienie, z pouczeniem, ze brak

uzupetnienia w tym terminie spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.
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Prezes Urzedu, wydajgc opinie o spetnieniv-wymagatzasadniczyehjakosci wyrobu medycznego,

ocenia, czy wtasciwosci wyrobu medycznego zadeklarowane przez wnioskodawce w aktualnym
wzorze oznakowania, aktualnej wersjiozrakewanid; instrukcji uzywania wyrobu medycznego lub
ogdélnym opisie wyrobu medycznego, i jezeli dotyczy, i—materiatach promocyjnych maja
potwierdzenie w dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w ust. 64 pkt 1 i czy spetniajg minimalne
standardy jakosciowe okreslone przez ministra w’fasuwego do spraw zdrowia w przepisach wydanych
na podstawie art. 23b ust. 9. :

9. 10%. Prezes Urzedu wydaje opinie o spelnieniv—wymagan—zasadniczyehjakosci  wyrobu
medycznego w terminie 60 dni od dnia ztozenia kompletnego wniosku wraz z dokumentacjg, o ktérej
mowa w ust. 64.

10. 13-Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku o wydanie opinii 0 spelrieniv—wymagah—zasadniczyeh—przez—wyréb
medyezny jakosci wyrobu medycznego, biorgc pod uwage zapewnienie jednolitosci
zakresu i rodzaju danych, a takze bezpieczenstwo przekazywania danych;

2) wysokos$¢ optaty za ztozenie wniosku o spetnieniv-wymagah—zasadniczych-przez-wyrdb
medyeznyijakosci wyrobu medycznego biorgc pod uwage naktad pracy zwigzany—2
wykenaniem—danejezyanesei poziom kosztéw ponoszonych przez Urzad zwigzaney z

przygotowaniem tej opinii.

Art. 23b.

1. Minister wifasciwy do spraw zdrowia, dziatajgc z urzedu, ustala grupe Umieszezenie—grupy
wyrobéw medycznych w—pr—zemsaeh—wvelanvehmalac na uwadze rekomendacle, o ktore| mowa
wpodstawie ust.
tejarupy=2

2. 2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przygotowanie rekomendacji
dotyczacej:

1) zasadnosci utworzenia danej grupy wyrobéw medycznych;

2) zakresu przedmiotowego tej grupy;

3) warunkow dla grupy wyrobdw medycznych w zakresie:

a) wskazan, w ktorych majg by¢ wydane decyzje o objeciu refundacjg albo decyzje
o ustaleniu urzedowej ceny zbytu,

b) wskazania Swiadczen gwarantowanych, w ktdérych sg stosowane wyroby z danej
grupy wyrobéw medycznych,
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c) oszacowanie dostepnosci do Swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w lit.
b.

3. Do rekomendacji, o ktéreji mowa w ust. 2, dotgcza sie:

1)

uzasadnienie Prezesa Agencji obejmujace:

2)

a) wskazanie dowoddéw, na podstawie ktérych zostata wydana rekomendacja,

b) omodwienie wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych,

c) omowienie wptywu na wydatki Swiadczeniobiorcows3;

informacje, o ktérych mowa w ust. 4.

inii—oktorel 4

4. Prezes Agencji przed wydaniem epinikrekomendacji o ktorej mowa w ust. 23, zwraca sie do

Prezesa Funduszu odetyezace przekazanie informacji dotyczacych:infermacie dotyeczace:

1)

okresleniawskazania Swiadczen gwarantowanych, w Famaeh—ktorvch gmpasa stosowane

2)

wyroby z danej grupy i
zdrowia-grupa-wyrobdéw medvcznvch

liczby wyrobdw medycznych zrefundowanych w ramach $wiadczen, o ktérych mowa w

3)

pkt 1, z ostatnich 12 miesiecy;

liczby Swiadczeniobiorcéw, ktorym zrefundowano wyroby medyczne, o ktérych mowa w

4)

pkt 1, z ostatnich 12 miesiecy;
danych-teleadresowyeh-wytworcéw wyrobow medycznych, o ktérych mowa w pkt 1,

5)

oraz, jezeli dotyczy i jest mozliwe do okreslenia, ich autoryzowanych przedstawicieli,
dystrybutordw, importerow;

kosztu refundacji wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w pkt 1, jezeli jest mozliwy do

6)

okreslenia;

ceny zbytu netto za jednostkowy wyréb medyczny nalezacy jedng—sztuke—wyroby

7)

nalezaeege do grupy wyrobow medycznych, o ktoryehej mowa w pkt 1;

szacowanego zapotrzebowania ilosSciowego na wyroby medyczne z grupy wyrobow

8)

medycznych, o ktérej mowa w pkt 1, na nastepne 24 miesiace;

obowigzuigeego—okresy uzytkowania dla wyrobdw medycznych nalezacych do grupy

9)

wyrobow medycznych, o ktérej mowa w pkt 1, rozumianego jako okres po uptywie
ktérego Swiadczeniobiorca moze uzyskaé ponowng refundacje na wyrdb medyczny
nalezacy do danej grupy wyrobow, jezeli dotyczy;

limitu i

swadezemebmterev—na wyroby nalezgce do grupy wvrobow medvcznvch o) ktorvch mowa
w_pkt 1, rozumianego jako liczbe jednostek wyrobu medycznego przystugujgcego
Swiadczeniobiorcy w okresie uzytkowania, jezeli dotyczy;

10) rekomendacji w zakresie zmiany limitu, o ktérym mowa w pkt 9;
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11) stanowiska w sprawie zasadnosci umieszezeniaustalenia grupy wyrobéw medycznych, e

5. Prezes Funduszu przekazuje informacje, o ktérych mowa w ust. 43, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania-ed-zwrdcenia sie przez Prezesa Agencji zapotrzebowanianaprzygotowanietych-danyecho
ich przekazanie.

1.6. Prezes Agencji, przed wydaniem rekomendacji, o ktérej mowa w ust. 2, moze wystapi¢ do
konsultantow krajowych lub wojewddzkich w odpowiedniej dziedzinie medycyny o udzielenie pe

otrzymaniv-od-Prezesa-Funduszu-informacji, niezbednych do jej wydania

7. 8-PrezesAgenci-wydajeopinieo-ktéreimowawust—1-w terminie 960 dni od dnia otrzymania

zlecenia od ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, przed ustaleniem grupy wyrobéw medycznych, moze
wystapi¢ do:
1) konsultantdow krajowych z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
gwarantowanego, w_ktdrym jest mozliwe zastosowanie okreslonego rodzaju wyrobu
medycznego,

2) stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem naukowym
0 zasiegu krajowym,
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3) stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta

— o przekazanie informacji niezbednych do okreslenia minimalnych standardéw jakosciowych dla
wybranych grup wyrobdw medycznych oraz opinie o zasadnoSci ustalenia danej grupy.pe

2

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

1) wykaz grup wyrobdw medycznych, dla ktérych moze zosta¢ wydana:

a) decyzja administracyjna o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu
wyrobu medycznego, albo

b) decyzja administracyjna o ustaleniu urzedowej ceny zbytu

— przy uwzglednieniu dostepnos$ci do $wiadczern gwarantowanych dla $wiadczeniobiorcéw,
koncentracji_rynku, konkurencyjnosci cenowej, wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych i Swiadczeniobiorcéw;

2) dla kazdej grupy wyrobéw medycznych sposrdd grap-analiz, o ktdrych mowa w art. 25a
pkt 14 lit a—c, te grupe-analize, ktdrg nalezy dotgczy¢ do wniosku, o ktérym mowa w art.
24 ust. 1 pkt 1, 2 i; 4a, iFF—uwzgledniajgc dostepnosé danych dotyczgcych danej grupy
wyrobéw medycznych oraz konkretnych wyrobéw medycznych moggcych wchodzi¢ w
sktad tej grupy;;

——wykaz wybranych $wiadczern gwarantowanych, dla ktérych Prezes Agencji okresli w
sposéb okreslony w ustawie o Swiadczeniachwyda—+rekomendacie—w-sprawie—ustalenia
taryfy Swiadczen, w ramach ktérych sg stosowane sg-wyroby medyczne nalezgce do
grupy, o ktérej mowa w pkt 1, uwzgledniajgc dostepnos$¢ do tych $wiadczen
gwarantowanych dla Swiadczeniobiorcy oraz; wptyw na wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych i na
Swiadczeniobiorcéw;

3) :4)dla wyrobéw medycznych nalezgcych do grup, o ktérych mowa w pkt 1, minimalne
standardy jakosSciowe, uwzgledniajgc klase, rodzaj wyrobdéw, parametry techniczne,
witasciwosci, przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego, oraz skutecznos$é i
bezpieczenstwo stosowania we wskazaniach okreslonych stanem klinicznym pacjenta.

Art. 23c.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia zleca PrezesowiPrezes Agencji okreslenie taryfy Swiadczen dla
Swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 23b ust. 9 pkt 3, w terminie 180 dni od dnia
wejscia w zycie przepiséw wydanych na podstawie art. 23b ust. 9.23bust—9-przesvia—do-ministra

Rozdziat 5

Tryb podejmowania decyzji w sprawie refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych

Art. 24.
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1. Whnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o:

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

2) podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjg;

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

4) ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

4a) ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1
pkt 6;

—skrdcenie okresu obowigzywania decyzji, o ktérejych mowa w art. 11 ust. 1,-albeust—1b;

albo ust. 6.

2. Do wnioskdéw, o ktérych mowa w ust. 1, dotacza sie takze:

1) informacje aktualng na dzien ztozenia wniosku dotyczacg refundacji leku, s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego we
wszystkich panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) wraz z okresleniem poziomu
refundacji, jej warunkéw i ograniczen, w tym szczegdétowych informacji dotyczacych
zawartych instrumentéw dzielenia ryzyka, albo informacje o nieistnieniu takich
ograniczen lub niezawarciu takich instrumentéw - informacje te potwierdza sie
wtasciwymi dokumentami przettumaczonymi przysiegle na jezyk polski;

2) aktualng na dzien ztozenia wniosku:

a) Charakterystyke Produktu Leczniczego albo

b) oznakowanie $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
albo

c) aktualne wzory oznakowania wyrobu medycznego oraz aktualng wersje
instrukcji uzywania wyrobu medycznego, jezeli instrukcja ta jest dostarczana z
wyrobem medycznym;

1) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany, lub réwnowazny mu

dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wczesdniej
niz 3 miesigce przed dniem ztozenia wniosku;
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2) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

3) _umowe zawartg pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, jezeli dotyczy;-

4) opinie Prezesa Urzedu, o ktdrejf mowa w art. 23a ust. 1, jezeli dotyczy;

5) ekspertyze potwierdzajacg spetnienie _minimalnych standardéw jakosciowych
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 23b ust. 9 pkt 4, w przypadku
wyrobu medycznego klasy innej niz klasy |, w tym wyrobu sterylnego oraz z funkcja

pomiarowa;

6) informacje o okresie obowigzywania i warunkach gwarancji dla wyrobu medycznego,
jezeli dotyczy;

7) deklaracje zgodnosci;

kopie certyfikatu

2a. Dla _dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2 lit. ¢, pkt 3a i pkt 7-109, w przypadku
whnioskodawcow majgcych siedzibe albo miejsce zamieszkania poza terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej nalezy dodatkowo dotgczyé ttumaczenie dokumentu na jezyk polski sporzadzone i
poswiadczone przez ttumacza przysiegtego albo sprawdzone i poswiadczone przez ttumacza
przysiegtego, wykonujgcego zawdd ttumacza przysiegtego na warunkach okres$lonych w ustawie z
dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie ttumacza przysiegtego lub przez—ttumacza przysiegtego
uprawnionego do dokonywania takich ttumaczen majgcego siedzibe w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

S {onkowskiego.

3.  Whnioskodawca sktada odrebny wniosek dla kazdej:

1) dawki, wielkoSci opakowania, kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej w_art. 6 ust.
1, lub poziomu odptatnosci leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego;
1)2) dawki—typu—medely, wielkosci opakowania, ezhraczenia—rozmiaru—wiasciwosei—tub

parametru-techniczrego-kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust.
1, lub poziomu odptatnosci wyrobu medycznego i, jezeli dotyczy, typu, modelu,
oznaczenia rozmiaru.
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4. W przypadku gdy:

1) analizy, o ktdrych mowa w art. 25a pkt 14 lit. a—c albo w art. 26 pkt 1 lit. h oraz i lub pkt
2 lit. h—j albo art. 26a pkt 10 lit. a—c, albo 34-i art. 28a pkt 13 lit. a—c,

2) opinia Prezesa Urzedu, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1,

3) informacje o okresie obowigzywania i warunkach gwarancji dla wyrobu medycznego,

4) deklaracja zgodnosci,

5)

em—kopia certyfikatu

zgodnosci,

6) aktualny wzdr oznakowania wyrobu medycznego,

7) aktualng wersje instrukcji iastrukeja-uzywania wyrobu medycznego

— sg wtasciwe dla wiecej niz jednego wniosku, dopuszcza sie ich ztozenie jako wspdlnych zatgcznikdw
do sktadanych wnioskéw.

4.5. W przypadku wnioskowania o objecie refundacjg dodatkowego wskazania dla leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo dodatkowego zastosowania wyrobu
medycznego wnioskodawca sktada wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1.

5.6. Whnioski wraz z zatgcznikami sktada sie w formie pisemnej i elektronicznej.
6-7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzér wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, sposdb jego sktadania oraz format
przekazywanych danych, majgc na wzgledzie zapewnienie jednolitosci zakresu i rodzaju
danych, a takze bezpieczenstwa przekazywania tych danych;

1) minimalne wymagania, jakie muszg spetniaé analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit.
c, art. 25a pkt 14 lit. a—c34, art. 26 1 lit. h oraz pkt 2 lit. h—j, art. 26a pkt 10 lit. a—c albo
231 art. 28a pkt 13 lit. a —c , bioragc pod uwage potrzebe zapewnienia niezbednej
wiarygodnosci i precyzji tych analiz, koniecznych do wydanianej—de—pediecia na ich
podstawie adekwatnych decyzji administracyjnej o objeciu refundacija.[;]
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2)  wzdr wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dla wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w
art. 6 ust. 1 pkt 5i 6, sposdb jego sktadania oraz format przekazywanych danych, majgc
na wzgledzie zapewnienie jednolitosci zakresu i rodzaju danych, a takze bezpieczeristwa
przekazywania tych danych.

Art. 25.

Whiosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w przypadku kategorii refundacyjnej, o ktéreji mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, zawiera:

2}1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres

korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego
whniosku;

3}2) okreslenie przedmiotu wniosku;

433) dowdd dostepnosci w obrocie leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, w chwili sktadania wniosku;

5}4) zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz z okresleniem rocznej wielkosci
dostaw podanej w ujeciu miesiecznym, w przypadku objecia refundacja;

6}5) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego postaé, droge podania albo sposdb zastosowania oraz rodzaj
opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu,
c) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN;
#46) wnioskowane warunki objecia refundacjg, w szczegélnosci:

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

b) proponowang cene zbytu netto,
c) kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1,
d) poziom odptatnosci,
e) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5,
f)  okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja,
g) projekt opisu programu lekowego, jezeli dotyczy, zawierajgcy:
— nazwe programu,

— cel programu,
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— opis problemu medycznego,

— opis programu obejmujacy: kryteria wigczenia do programu,
dawkowanie i sposéb podawania, monitorowanie programu, w tym

monitorowanie leczenia i sposdb  przekazywania informacji
sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze kryteria wylgczenia z
programu;

2}7) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla wnioskowanej
wielkosci opakowania i dawki;

9)8) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze srodkéw publicznych
tych panstw w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po
srednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajagcego miesigc
ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkéw
publicznych w danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym
rynku; w przypadku wnioskodawcy bedgcego importerem réwnolegtym wskazanie ceny
zbytu netto leku z panstwa, z ktérego jest sprowadzany;

10J9) dzienny koszt terapii, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego w pkt 6 lit. a;

114310) Sredni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego w
pkt 6 lit. a;

42311) czas trwania standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania okreslonego w
pkt 6 lit. a;

43}12) informacje dotyczace terminu wygasniecia ochrony patentowej, w tym takze
dodatkowego swiadectwa ochronnego, jezeli dotyczy;

44413) informacje dotyczgce uptywu okresu wytgcznosci danych oraz wytgcznosci rynkowej;
45}14) uzasadnienie wniosku zawierajgce:

a) dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry ma co najmniej jeden odpowiednik refundowany w danym
wskazaniu - analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych,

b) w przypadku, o ktérym mowa w art. 40, co najmniej jedng publikacje naukowg
potwierdzajgcy zasadnos¢ wniosku,

c) dlaleku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu:

— analize kliniczng, sporzadzong na podstawie przegladu systematycznego
w poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie
klinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w
tym, o ile wystepujg, finansowanymi ze srodkéw publicznych,
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— analize ekonomiczng z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych oraz
Swiadczeniobiorcy,

— analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdéw publicznych,

— analize racjonalizacyjng, przedktadang w przypadku gdy analiza wptywu
na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji; analiza ta
powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji lekdw,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych, ktdérych objecie refundacja spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co
najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet,

d) informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej
whnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA);

15) dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.

Art. 25a.

Whiosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w przypadku kategorii refundacyjnej, o ktérej mowa

w art. 6 ust. 1 pkt 5, zawiera:

1)

oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci

2)

gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego
whiosku;

dane identyfikacyjne wytwodrcey wyrobu medycznego (hrazwa—petna—nazwa

3)

skréeonafirme, adres siedziby);

okreslenie przedmiotu wniosku;

4)

dowdd dostepnosci w obrocie wyrobu medycznego, w ehwilidniu sktadania wniosku;

5)

zobowigzanie wnioskodawcy do zapewnienia ciggtosci dostaw, podanej wraz—z

6)

aélaniam raczneiwialke doctaw w wyucaka nia mniniczal n o/ OMANACE

miesiecznym;

osSwiadczenie o wielkosci dostaw wyrobu medycznego objetego wnioskiem na

7)

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z ostatnich 24 miesiecy przed dniem ztozenia
whiosku, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie;

dane identyfikujace wyrdb medyczny:
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a) nazwe rodzajowg i nazwe handlowg wyrobu medycznego oraz jego ;

przewidziane zastosowanie-wyrebu-medyeznego;,

——wielkos$¢ opakowania, przez ktérg rozumie sie liczbe jednostkowych wyrobow
medycznych w_ opakowaniu, jezeli dotyczy, sztuk—wyrobu—medyecznego—w
opakewanid;

b) c) kopie zgtoszenia wyrobu medycznego albo powiadomienia o wprowadzeniu
wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérych mowa w
art. 58 i art. 65ust—2-1ustawy o wyrobach,

c) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcyréwnewazny kodowi EAN
jednoznacznie okreslajgcy dany wyréb medyczny,

d) opis wyrobu medycznego w przypadku niedotaczenia, zeednie zart—24-ust—2pkt
2it——instrukcji uzywania wyrobu medycznego;

whnioskowane warunki objecia wyrobu medycznego refundacja:

a) wskazania, w ktérych wyréb medyczny ma by¢ refundowany,

b) proponowang cene zbytu netto za jednostkowy wyréob medycznyjedng—sztuke
wyrebu-medyecznego,

c) poziom odptatnosci,

d) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5,

e) okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacjs;

wskazanie _maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla jednej—sztuki
jednostkowego wnioskowanego wyrobu medycznego;

1}10)  wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych

panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze Srodkéw publicznych
tych panstw w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczonej w ztotych polskich po
srednim_kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc
ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkéw
publicznych w danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym

rynku;

11)

informacje z ostatnich 3624 miesiecy przed dniem ztozenia wniosku, a jezeli okres

12)

prowadzenia dziatalno$ci jest krotszy — w tym okresie, o uczestniczeniu w
postepowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego organizowanych zgodnie z ustawsg
z-dnia-29-styeznia2004-~—Prawe-przepisami o zamowieniaché publicznych, w ktérych
oferowano wyréb medyczny objety wnioskiem, w szczegdlnoSci o proponowanej cenie
zbytu netto za jedng—sztukejednostke wyrobu medycznego i liczbie sztukjednostek
wyrobu medycznego wraz z zaznaczeniem, czy oferta zostata wybrana;

dzienny koszt stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;
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13) projekt warunkow stosowania wyrobu medycznego w ramach procedury doboru

wyrobu medycznego wymagajgcego indywidualnego dopasowania, zawierajgcy:

a)

nazwe wyrobu medycznego,

a)

kryteria kwalifikujgce do zastosowania wyrobu medycznego,

b)

przeciwwskazania do zastosowania wyrobu medycznego,

c)

dawki, wtasciwosci, parametry techniczne, wielkosci, jezeli dotyczy,

a}d) zasady _monitorowania _skutecznosci _terapeutycznej, ktéra wynika z

zastosowania wyrobu medycznego;

14) uzasadnienie wniosku zawierajgce:

a)

analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen

b)

ze Srodkéw publicznych albo

analize problemu decyzyjnego, stanowigcg przeglad podstawowych informacgji

dotyczgcych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu medycznego,
analize kliniczng, sporzgdzong na podstawie przeglagdu systematycznego — w
tym wynikéw badan nieopublikowanych — w porédwnaniu z innymi mozliwymi do
zastosowania w _danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we
whnioskowanym wskazaniu, w tym, jezeli dotyczy, finansowanymi ze $rodkéw
publicznych, uproszczong analize ekonomiczng wykonang z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkdw publicznych
oraz Swiadczeniobiorcy, analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkdw publicznych, albo

analize problemu decyzyjnego stanowiacg przeglad podstawowych informacji

d)

dotyczacych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu medycznego,
analize kliniczng, sporzadzong na podstawie przegladu systematycznego — w
tym wynikdw badan nieopublikowanych — w pordwnaniu z innymi mozliwymi do
zastosowania w _danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we
wnioskowanym wskazaniu, w_tym, jezeli dotyczy, finansowanymi ze $Srodkéw
publicznych, analize ekonomiczng wykonang z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania S$wiadczen ze S$rodkéw publicznych oraz
Swiadczeniobiorcy, analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych;

informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej

whnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej i panistwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA);

15) dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.
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Whiosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, w przypadku kategorii refundacyjnej, o ktérej mowa

w_art. 6 ust. 1 pkt 1-3, zawiera, jezeli dany lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyrdb medyczny:

1. ma odpowiednik refundowany w danym wskazaniu:

a)

b)

d)

f)

oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziaftalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty
elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego
reprezentowania w sprawie tego wniosku,

okreslenie przedmiotu wniosku,
proponowang cene zbytu netto,

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

— nazwe, jego posta¢, droge podania albo sposdb zastosowania oraz
rodzaj opakowania,

— numer pozwolenia oraz kopie decyzji dopuszczenia do obrotu,
— kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN,

wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
whioskowanej wielkosci opakowania i dawki,

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w
poszczegblnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach
finansowania ze Srodkéw publicznych tych panstw w okresie roku przed
ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po s$rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia
whiosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkow
publicznych w danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na
wolnym rynku; w przypadku wnioskodawcy bedacego importerem réwnolegtym
wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z ktérego jest sprowadzany,

informacje dotyczagce dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej
whnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA),
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analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych,

analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy analiza wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze sSrodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztdw refundacji; analiza ta powinna
przedstawiaé rozwigzania dotyczace refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w  wielkosci
odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztdw wynikajgcemu z analizy wptywu
na budzet,

dzienny koszt terapii odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,

sredni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego
refundacja,

czas trwania standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego
refundacjg,

m) dowdd uiszczenia optaty, o ktdrej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy;

2. nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu:

a)

b)

d)

e)

f)

oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalno$ci gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty
elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego
reprezentowania w sprawie tego wniosku,

okreslenie przedmiotu wniosku,
proponowang cene zbytu netto,

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

— nazwe, jego postaé, droge podania albo sposéb zastosowania oraz
rodzaj opakowania,

— numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu,
— kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN,

wskazanie minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla
whnioskowanej wielkosci opakowania i dawki,

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w
poszczegdlnych panistwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), w ramach
finansowania ze s$rodkéw publicznych tych panstw w okresie roku przed
ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po s$rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc ztozenia
whniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkéw
publicznych w danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na
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h)

j)

wolnym rynku; w przypadku wnioskodawcy bedgcego importerem réwnolegtym
wskazanie ceny zbytu netto leku z panistwa, z ktérego jest sprowadzany,

informacje dotyczagce dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej
whnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA),

analize kliniczng i ekonomiczng, jezeli w uzasadnieniu wniosku sg podane
argumenty zwigzane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem
zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania,

analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych,

analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy analiza wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna
przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundacji leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia 2zywieniowego, wyrobu medycznego, ktorych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie $rodkéw publicznych w wielkosci
odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu
na budzet,

dzienny koszt terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,

sredni koszt standardowe] terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego
refundacja,

czas trwania standardowe] terapii odrebnie dla kazdego wskazania objetego
refundacja,

dowdd uiszczenia optaty, o ktdrej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.

Whiosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, w przypadku kategorii refundacyjnej, o ktéreji mowa

w art. 6 ust. 1 pkt 5 6, zawiera:

1.

oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci

gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres

korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego

whniosku,

okredlenie przedmiotu wniosku;

numer decyzji, ktorej urzedowa cena zbytuktéra ma ulec zmianie;

proponowang cene zbytu netto za jednrasztukejednostkowy wyrebudb medycznegey;

A ol P [N

dane identyfikujgce wyrdb medyczny:
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a) nazwe rodzajowa i nazwe handlowg wyrobu medycznego oraz jego ;

przewidziane zastosowanie-wyrobuy-medyezhego,
b) wielko$¢ opakowania, przez ktérg rozumie sie liczbe sztuk wyrobu medycznego
w opakowaniu,

c) kopie zgtoszenia wyrobu medycznego albo powiadomienia o wprowadzeniu
wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérych mowa w
art. 58 i art. 65ust—2-1ustawy o wyrobach,

d) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod réwrewazayodpowiadajgcy kodowi EAN
jednoznacznie okreslajgcy dany wyréb medyczny,

e) opis wyrobu medycznego w przypadku niedotgczenia; zgeodniezart—24-ust—2
pkt2lit——instrukcji uzywania wyrobu medycznego;

6. uzasadnienie proponowanej ceny zbytu netto, o ktdrej mowa w pkt 4;

7. dzienny koszt stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;

8. wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla jednej
sztukijednostkowego wnioskowanego wyrobu medycznego;

——wskazanie _maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze srodkéw publicznych
tych panstw w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczonej w ztotych polskich po
Srednim_kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc
ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkéw
publicznych w danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym

rynku; wprzypadku-wnioskodawey bedgcego-importeremréwnoleglym wskazanie ceny

10. uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych albo

b) analize problemu decyzyjnego, stanowigcg przeglad podstawowych informaciji
dotyczacych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu medycznego,
analize kliniczng, sporzadzong na podstawie przegladu systematycznego — w
tym wynikéw badan nieopublikowanych — w poréwnaniu z innymi mozliwymi do
zastosowania_w__danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we
whnioskowanym wskazaniu, w_tym, jesli dotyczy, finansowanymi ze Srodkdéw
publicznych, uproszczong analize ekonomiczng wykonang z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $Srodkéw publicznych
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oraz Swiadczeniobiorcy, analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych, albo

analize problemu decyzyjnego stanowigcg przeglad podstawowych informacji

d)

dotyczacych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu medycznego,
analize kliniczng, sporzadzong na podstawie przegladu systematycznego — w
tym wynikow badan nieopublikowanych — w poréwnaniu z innymi mozliwymi do
zastosowania_w_danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we
whnioskowanym wskazaniu, w_tym, jesli dotyczy, finansowanymi ze Srodkéw
publicznych, analize ekonomiczng wykonang z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych oraz
Swiadczeniobiorcy, analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkdw publicznych;

informacje dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej

whnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej i panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA);

11. dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.

Art. 27.

Whiosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, w przypadku kategorii refundacyjnej, o ktérej mowa

w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, zawiera:

2}1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres

korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego
whiosku;

3}2) okreslenie przedmiotu wniosku;

443) proponowang cene zbytu netto;

5}4) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:

a)

b)
c)

nazwe, jego postaé, droge podania albo sposdb zastosowania oraz rodzaj
opakowania,

numer pozwolenia oraz kopie decyzji dopuszczenia do obrotu,

kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN;

6}5) dzienny koszt terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacjg;

76) $redni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacjg;
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&}7) czas trwania standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja.

Art. 27a.

Whiosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, w przypadku kategorii refundacyjnej, o ktérej mowa

w art. 6 ust. 1 pkt 5 6, zawiera:

1)

oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci

2)

gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego
whiosku;

okreslenie przedmiotu wniosku;

3)

numer decyzji, ktorej urzedowa cena zbytuktéra ma ulec zmianie;

4)

proponowang cene zbytu netto za jednostkowy wyréb medycznyjednrg—sztuke-wyrobu

5)

medyeznego;

dane identyfikujgce wyrdb medyczny:

6)

a) nazwe rodzajowa i nazwe handlowa wyrobu medycznego oraz jego,

przewidziane zastosowanie-wyrobuy-medyeczhego,

b) wielko$¢ opakowania, przez ktérg rozumie sie liczbe jednostkowych wyrobow

medycznych sztuk-wyrebumedyeznego-w opakowaniu,

c) kopie zgtoszenia wyrobu medycznego albo powiadomienia o wprowadzeniu
wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérych mowa w
art. 58 i art. 65ust—21 ustawy o wyrobach,

d) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod réwnrewaznayodpowiadajgcy kodowi EAN
jednoznacznie okreslajgcy dany wyréb medyczny,

e) opis wyrobu medycznego w przypadku niedotgczenia;zgedniezart24-ust—2 pkt

2lit—¢; instrukcji uzywania wyrobu medycznego;

dzienny koszt stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

Art. 28.

Whiosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4, zawiera:

1)

2)
3)
4)

oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego
whniosku;

okreslenie przedmiotu wniosku;
proponowang cene zbytu netto;

dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego w
danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:
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a)

b)

c)

nazwe, jego postaé, droge podania oraz rodzaj opakowania,
numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu,

kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla wnioskowanej
wielkosci opakowania i dawki;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze srodkéw publicznych
tych panstw w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczone w ztotych polskich po
srednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajacego miesiac
ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkéw
publicznych w danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym
rynku; w przypadku wnioskodawcy bedacego importerem réwnolegtym wskazanie ceny
zbytu netto leku z panstwa, z ktdrego jest sprowadzany;

uzasadnienie wniosku zawierajgce:

a)

b)

analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze Srodkéw publicznych,

analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy analiza wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania S$wiadczen ze srodkéw
publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji; analiza ta powinna
przedstawia¢ rozwigzania dotyczgce refundacji lekéow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ktérych
objecie refundacjg spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wielkosci
odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztow wynikajgcemu z analizy wptywu
na budzet,

informacje dotyczgce dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA);

dowdd uiszczenia optaty, o ktdrej mowa w art. 32, jezeli dotyczy.

Whiosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4a, zawiera:

1)

oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci

gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres

korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w_ sprawie tego

whiosku;
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dane identyfikacyjne wytworcy wyrobu—medyeznego—{nazwa—pelna—nazwa

skrécona;(firma, adres siedziby);

okreslenie przedmiotu wniosku;

dowdd dostepnosci w obrocie wyrobu medycznego, w dniu sktadania wniosku;

6)

zobowigzanie wnioskodawcy do zapewnienia ciggtosci dostaw wiraz—z——okresleniem

oczneiwialka do A wusoko nia  mnicicoai % oWAReso

ujeciu miesiecznym;

osSwiadczenie o wielkosci dostaw wyrobu medycznego objetego wnioskiem na

7)

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z ostatnich 24 miesiecy przed dniem ztozenia
whniosku, a jezeli okres prowadzenia dziatalno$ci jest krotszy — w tym okresie;

dane identyfikujgce wyrdb medyczny:

8)

a) nazwe rodzajowa i nazwe handlowa wyrobu medycznego oraz; przewidziane

zastosowanie-wyrobumedyeznegol]

b) wielko$¢ opakowania, przez ktéra rozumie sie liczbe jednostkowych wyrobdow

medycznych sztuk-wyrebumedyeznego-w opakowaniu,

c) kopie zgtoszenia wyrobu medycznego albo powiadomienia o wprowadzeniu
wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérych mowa w
art. 58 i art. 6165 yst—2-ustawy o wyrobach,

d) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod réwnrewaznayodpowiadajgcy kodowi EAN
jednoznacznie okreslajgcy dany wyréb medyczny,

e) opis wyrobu medycznego w przypadku niedotgczenia;zgedniezart24-ust—2 pkt

2-lit—¢; -instrukcji uzywania wyrobu medycznego;

wnioskowane warunki objecia wyrobu medycznego refundacija:

9)

a) wskazania, w ktérych wyréb medyczny ma by¢ stosowany,

b) proponowang cene zbytu netto za jedng——sztuke——wyroby
medyeznegojednostkowy wyréb medyczny,

c) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5,

d) okres obowigzywania decyzji o ustaleniu urzedowej ceny zbytu;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla jednej
sztukijednostkowego wnioskowanego wyrobu medycznego;

410) wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych

panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach finansowania ze srodkéw publicznych
tych panstw w okresie roku przed ztozeniem wniosku, przeliczonej w ztotych polskich po
srednim_kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc
ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze srodkéw
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publicznych w danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym

rynku;

11) informacje z ostatnich 3624 miesiecy przed dniem ztozenia wniosku, a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krétszy — w_tym okresie, o uczestniczeniu w
postepowaniach o udzielenie zamdéwienia publicznego organizowanych zgodnie z ustawsg
zdnia29-styeznia2004+——Praweprzepisami o zamoéwieniaché publicznych, w ktdrych
oferowano wyréb medyczny objety wnioskiem, w szczegdlnosci o proponowanej cenie
zbytu netto za jedng-sztuke-ostke wyrobu medycznego i liczbie sztukjednostek wyrobu
medycznego wraz z zaznaczeniem, czy oferta zostata wybrana;

12) projekt warunkdw stosowania wyrobu medycznego w ramach procedury doboru
wyrobu medycznego wymagajgcego indywidualnego dopasowania, zawierajacy:

a) nazwe wyrobu medycznego,

a)  kryteria kwalifikujgce do zastosowania wyrobu medycznego,

b) przeciwwskazania do zastosowania wyrobu medycznego,

c) dawki, wiasciwosci, parametry techniczne, wielkosci i liczby opakowan, jezeli
dotyczy,

ad) zasady _monitorowania _skutecznosci  terapeutycznej, ktdra wynika z
zastosowania wyrobu medycznego;

13) uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych albo

b) analize problemu decyzyjnego, stanowigca przeglad podstawowych informacji
dotyczacych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu medycznego,
analize kliniczng, sporzgdzong na podstawie przeglagdu systematycznego — w
tym wynikdw badan nieopublikowanych —w pordwnaniu z innymi mozliwymi do
zastosowania_w_danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we
whnioskowanym wskazaniu, w_tym, jezeli dotyczy, finansowanymi ze $rodkéw
publicznych, uproszczong analize ekonomiczng wykonang z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych
oraz Swiadczeniobiorcy, analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkdéw publicznych, albo

c) analize problemu decyzyjnego stanowigcg przeglad podstawowych informacji
dotyczacych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu medycznego,
analize kliniczng, sporzadzong na podstawie przegladu systematycznego — w
tym wynikéw badan nieopublikowanych — w poréwnaniu z innymi mozliwymi do
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zastosowania _w_danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we
whnioskowanym wskazaniu, w_tym, jezeli dotyczy, finansowanymi ze Srodkéw
publicznych, analize ekonomiczng wykonang z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych oraz
Swiadczeniobiorcy, analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych;

d) informacje dotyczgce dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej
whnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na_terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w__innych panistwach cztonkowskich Unii
Europejskiej i panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA);

2}14) dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.

Art. 29.
Whiosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego

whniosku;
2) okreslenie przedmiotu wniosku;
3) numer decyzji ulegajacej skroceniu;
4) uzasadnienie wniosku;
5) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze

srodkdéw publicznych;

6) analize wptywu na wysoko$¢ odptatnosci i doptat swiadczeniobiorcéw.

Art. 30.

1. Wymagania, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1, art. 25 pkt 12 i 13, art. 26 pkt 1 lit. g oraz pkt
2 lit. g, art. 28 pkt 7 lit. c, nie dotyczg wnioskdw, o ktdrych mowa w art. 24 ust. 1, sktadanych przez
whioskodawce bedacego importerem réwnolegtym.

2. Wymagania, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotyczg wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24
ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktérym mowa w
art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu. Do wnioskdw tych nie stosuje sie przepiséw art. 12 pkt 2, art. 13
ust. 1 pkt 2 i ust. 3 oraz art. 35.

Art. 31.

1.  Whnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, sg rozpatrywane wedtug kolejnosci ich wptywu.
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2. W pierwszej kolejnosci, rozpatrywane sg wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3.

3. W przypadku, gdy wniosek, o ktdrym mowa w art. 24 ust. 1, nie zawiera wymaganych danych,
minister wtasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie informuje wnioskodawce o koniecznosci jego
uzupetnienia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2013 r. poz. 267, z pdzn. zm.).

4. Whniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 180 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci
uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do
dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

5. Whniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 90 dni, z tym Zze w przypadku koniecznosci
uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do
dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

6. Whniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 90 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci
uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do
dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

7. Whniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 30 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci
uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do

dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

7a. Whniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4a, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 180 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci
uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do
dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

#8. W przypadku ztozenia wnioskéw, o ktédrych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, w liczbie
przekraczajacej o wiecej niz 10% przecietng liczbe wnioskéw, termin ich rozpatrzenia moze by¢
jednorazowo przedtuzony o 60 dni. W takim przypadku minister wtasciwy do spraw zdrowia
niezwtocznie informuje wnioskodawce o przedtuzeniu terminu, o ktérym mowa w ust. 5. Podstawg
ustalenia przecietnej liczby wnioskéw jest srednia liczba wnioskéw bedacych podstawa ustalenia
trzech poprzednich wykazéw, o ktérych mowa w art. 37.

9. Jezeli wniosek, o ktéorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 albo 3, nie zostanie rozpatrzony w

terminie, o ktérym mowa odpowiednio w ust. 5 albo 7 z uwzglednieniem ust. 8, to w decyzji ustala
sie cene okreslong we wniosku.

9a. W przypadku kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5i 6:

1) przepiséw ust. 89 nie stosuje sie;

1)2) w razie ztozenia wnioskéw w liczbie uniemozliwiajgcej ich rozpatrzenie w terminach, o
ktérych mowa w ust. 4, 5, 7 i 7a, minister wtasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie
informuje wnioskodawcow o wydtuzeniu terminu o nie wiecej niz 60 dni.

8:10.W przypadku wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w zakresie dotyczgcym ustalenia
kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, termin, o ktérym mowa w
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ust. 4, ulega zawieszeniu do czasu uzgodnienia tresci programu lekowego pomiedzy wnioskodawcg a
ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.

9.11.Uzgadnianie tresci programu lekowego nie moze trwac diuzej niz 60 dni. W przypadku
nieuzgodnienia tresci programu lekowego, minister witasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje
administracyjng o odmowie objecia refundacja.

10:12. Whnioskodawca moze przed ztozeniem wniosku zwrdci¢ sie do ministra wfasciwego do spraw
zdrowia o wydanie wstepnej opinii dotyczgcej projektu programu lekowego. Do wydania wstepnej
opinii nie stosuje sie przepisdw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego.

Art. 32.

-1. Za ztozenie wniosku, o ktédrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2, 4-5 7, oraz za jego
uzupetnienie, o ktérym mowa w art. 31 ust. 3, pobiera sie optaty wnoszone na rachunek
urzedu obstugujgcego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, stanowig dochdd budzetu panstwa i zadna z nich nie moze byé
wyzsza niz 12 950 zt.

3. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, wysokos¢ optat, o ktdrych
mowa w ust. 1, majgc na uwadze nakfad pracy i poziom kosztéw zwigzanych z rozpatrywaniem
whnioskow, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1.

Art. 32b.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w terminie 30 dni od dnia wejscia w_zycie przepiséw
wydanych na podstawie art. 23b ust. 9 pkt 1 wzywa wytwdrce, ktérego wyrdb medyczny w dniu
wejscia w zycie tych przepisdw byt stosowany przy realizacji Swiadczen gwarantowanych, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13 ustawy o Swiadczeniach, lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
dystrybutora, lub importera, do ztozenia wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu wyrobu medycznego albo wniosku o ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego.

2. W przypadku wezwania do ztozenia wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu wyrobu medycznego, wnioskodawca sktada

1) wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w zakresie informacji zawartych w art.
25a pkt 1-13 i pkt 14 lit. d, oraz informacje okres$lone w art. 24 ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. c,
pkt 3—4 i pkt 7-10, wraz z wymaganymi ttumaczeniami, o ktérych mowa w art. 24 ust.
23;
=2
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2) dokument potwierdzajacy, 7ze wyrob medyczny zastosowano do udzielenia Swiadczenia
gwarantowanego;

3) w przypadku wyrobu medycznego klasy I, w tym wyrobéw sterylnych oraz z funkcja

pomiarowg, dokumentacje, o ktérej mowa w art. 23a ust. 6.wniosek—o-ktérym-mowaw

3. W przypadku wezwania pedmietdwnioskodawcy, o ktérym mowa w ust. 1, do ztozenia wniosku
o ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego, wnioskodawca sktada:

1) wniosek, o ktdrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4a, w zakresie informacji zawartych w art.
28a pkt 1-12 i pkt 13 lit. d, oraz informacje okreslone w art. 24 ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit c,
pkt 3—4 i 7-10, wraz z wymaganymi ttumaczeniami, o ktérych mowa w art. 24 ust. 23,

2) dokument potwierdzajacy, ze wyrob medyczny zastosowano do udzielenia $wiadczenia
gwarantowanego;

3) w przypadku wyrobu medycznego klasy I, w tym wyrobow sterylnych oraz z funkcja
pomiarowg dokumentacije, o ktérejf mowa w art. 23a ust. 6.

4. PodmietyWnioskodawcy, o ktérych mowa w ust. 1, przedstawiajg informacje, o ktérych mowa

w ust. 2 i 3, w terminie 60 dni od dnia doreczenia wezwania.

5. Informacjae o wezwaniu, o ktérym mowa w ust. 1, uwzgledniajgca liste wezwanych podmiotdw
jest publikowanasg—publikewane na stronach Biuletynu Informacji Publicznejinternetowyeh urzedu
obstugujgcego ministra wtasciwego do spraw zdrowia-eraz-w-Bitetyrietnformacii-Publiczrejtego
drzedy.

6.  Wytwérey lub ich autoryzowani przedstawiciele, dystrybutorzy lub importerzy wyrobdéw
medycznych, ktérzy nie zostali wezwani, a ktérych wyroby medyczne byty stosowane przed dniem
wejscia_w_zycie przepiséw wydanych na podstawie art. 23b ust. 9 przy realizacji Swiadczen
gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13 ustawy o Swiadczeniach, w terminie 630
dni od dnia publikacji, o ktdrej mowa w ust. 5, mogg z’fozvc wnlosek w zakre5|e informacji, o ktdrych
mowa w ust. 2 albo w ust. 3,

lizaci dwiadezon h

7. W przypadku stwierdzenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, Zze przedtozone przez
whioskodawce, o ktérym mowa w ust. 1 albo ust. 6, informacje, o ktdrych mowa w ust. 2 pkt 1i 22
albo w ust. 3 pkt 1 i 2, s3 niekemplethepetne, minister wiasciwy do spraw zdrowia wzywa do ich
uzupetnienia w terminie 7 dni od dnia otrzymania wezwania.
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8. W przypadku wyrobu medycznego klasy |, w tym wyrobdw sterylnych oraz z funkcjg pomiarowsa,
ministerMinister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje Prezesowi Urzedu dokumentacje techniczng
wyrrebu—edyezrege,—0 ktdrej mowa w art. 23a ust. 4-pkit15, deklaracje zgodnosci oraz certyfikat
zgodnosu jezeli dotyczv, w _celu wydania opinii o jakosci wyrobu medycznegospelrieniv—wymagah

9. W przypadku stwierdzenia, ze przekazane dokumenty, o ktérych mowa w ust. 8, wymagaija
uzupetnienia Prezes Urzedu wzywa wnioskodawce do ich uzupetnienia w terminie 7 dni od dnia
otrzymania wezwania.

10. Prezes Urzedu wydaje opinie o jakoSci wyrobu medycznego spetnieniv-wymagaizasadniczych
przez-wyréb-medyezny-w terminie 60 dni od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji-techniczrej
wyrobumedyeznegeo, o ktérej mowa w art. 23a ust. 4 pkt 6.

11. W przypadku nieprzedtozenia informacji, o ktdrych mowa w ust. 2 albo w ust. 3, lub
niedokonania ich uzupetnienia w terminie, o ktérym mowa w ust. 7, wniosek pozostawia sie bez
rozpoznania. Wyréb medyczny nie zostaje umieszczony w wykazie wydawanym na podstawie art. 37
ust. 5a.

——W przypadku nieuzupetnienia dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 9, Prezes Urzedu

zwracaprzekazujezwraea —ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia informacje o niemozliwosci

wydania opinii_ o jakosci wyrobu medycznego.dekumentacie,—okidrejmowa—w—ust—8—\Wniosek
o ciol o

12. 13. W przypadku uzyskania informacji, o ktérej mowa w ust. 12, minister wiasciwy do spraw
zdrowia, pozostawia wniosek bez rozpoznania. Wyréb medyczny nie zostaje umieszczony w wykazie
wydawanym na podstawie art. 37 ust. 5a.

13. W przypadku zmiany przepisdow wydanych na podstawie art. 23ba ust. 9 pkt 1 polegajacej na
wprowadzeniu nowej grupy wyrobow medycznych majg zastosowanie przepisy ust. 1-12.

Art. 33.

—Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu refundacja leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, albo decyzje
administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu w przypadku:

1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;

2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego do efektu terapeutycznego;

3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, o ktédrych mowa w art. 12 pkt
3-10;

——gdy zobowigzanie, o ktdrym mowa w art. 25 pkt 4, art. 25a pkt 5 lub lubi-art. 28a pkt 5,
nie zostanie dotrzymane w zakresie dotyczgcym zapewnienia reeznejwielkeseiciggtosci
dostaw lub  rocznej wielkoSci dostaw, i nastgpi niezaspokojenie potrzeb
Swiadczeniobiorcéw;
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3)5) uzyskania _od Prezesa Urzedu informacji o zdarzeniu lub incydencie medycznym

ZWigzanym z stwierdzenia-wystapieniazdarzeniatub-reydentu-medyczreso-2wigzs o
z-wyrobem medycznym, ktdore doprowadzity, mogty lub moga doprowadzi¢ do Smierci
lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia Swiadczeniobiorcy lub uzytkownika.

——W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla
decyzje administracyjng o objeciu refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci.

——3. Ostateczna decyzja uchylajgca decyzje administracyjng o objeciu refundacjg albo decyzje
administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu stanowi podstawe aktualizacji wykazow, o ktérych
mowa w art. 37.

Art. 34.

1. W przypadku gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, w zakresie dotyczagcym rocznej
wielkos$ci dostaw lub ciggtosci dostaw, nie zostanie dotrzymane i nastgpi niezaspokojenie potrzeb
Swiadczeniobiorcéw, wnioskodawca, ktory otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacjg
jest obowigzany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowigcej iloczyn liczby niedostarczonych
jednostkowych opakowan leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
jednostkowych wyrobéw medycznych i ich urzedowej ceny zbytu netto, chyba ze niewykonywanie
tego zobowigzania jest nastepstwem dziatania sity wyzszej albo potrzeby swiadczeniobiorcéw zostaty
zaspokojone przez jego odpowiednik.

3-2. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczgcego ciggtosci dostaw, o ktéorym mowa w ust. 1,
rozumie sie brak obrotu produktem objetym refundacjg stwierdzony na podstawie raportéw, o
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ktorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne lub
informacji, o ktérych mowa w art. 190 ust. 2 ustawy o swiadczeniach.

4.3. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego wielkosci rocznych dostaw, o ktdrym mowa w
ust. 1, rozumie sie niewprowadzenie w ciggu roku kalendarzowego do obrotu zadeklarowanej we
whniosku o objecie refundacjg ilosci leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego.

5:4. Kwote, o ktérej mowa w ust. 1, oblicza Fundusz na podstawie danych, o ktérych mowa w art.
102 ust. 5 pkt 31 ustawy o Swiadczeniach.

6:5. Zestawienie kwot, o ktérych mowa w ust. 4, Prezes Funduszu niezwtocznie przekazuje
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

7-6. Kwote, o ktérej mowa w ust. 1, ustala w drodze decyzji administracyjnej minister wtasciwy do
spraw zdrowia i podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja stata sie
ostateczna.

Art. 35.

——Whniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdry nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c lubi art. 25a pkt 14 lit. a—c,
a takze, wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, dla leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdry nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sg podane argumenty zwigzane z efektem
zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania wraz z analizami, o
ktérych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, a takze w art. 26a pkt 10 lit. a—c33, oraz wniosek, o ktérym
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4a dla wyrobu medycznego, ktdry nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 28a pkt 13 lit. a—c, minister wtasciwy do
spraw zdrowia niezwtocznie przekazuje Prezesowi Agencji za pomocg SOLR, w celu przygotowania:
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1) analizy weryfikacyjnej Agencji;

2) stanowiska Rady Przejrzystosci;
3) rekomendacji Prezesa Agencji.

2. W przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie spetnia _wymagan okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 24 ust. b7 pkt 2, Prezes Agencji wzywa wnioskodawce za pomocg SOLR
do uzupetnienia analiz, wyznaczajgc mu 21 dni na_uzupetnienie dokumentacji. Bieg terminéw, o
ktédrych mowa w ust. 8 oraz art. 31 ust. 4, 5, 7a, ulega zawieszeniu.

3. Analiza weryfikacyjna Agencji podlega optacie. Optate wnosi sie na rachunek bankowy Agencji.

Opfata wynosi nie wiecej niz 150 000 zt.

4. Prezes Agencji niezwiocznie przekazuje analize weryfikacyjng Agencji w _sprawie oceny leku,
sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego Radzie
Przejrzystosci oraz wnioskodawcy, a nastepnie publikuje jg w Biuletynie Informacji Publicznej Agenciji
wraz z analizami wnioskodawcy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢, art. 25a pkt 14 lit a—c, art. 26
pkt 2 lit. h orazi, art. 26a pkt 10 lit a—c 4 i art. 28a pkt 13 lit a—c . Do tych analiz mozna zgtaszaé uwagi
w terminie 7 dni od dnia opublikowania.

5. Analiza weryfikacyjna Agencji zawiera w szczegdlnosci:

1) ocene analiz, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ albo art. 25a pkt 14 lit a—c, albo art.
26 pkt 2 lit. h oraz i, albo art. 26a pkt 10 lit a—c %, albo art. 28a pkt 13 lit a—c;

3}2) przedstawienie rekomendacji refundacyjnych odnosnie wnioskowanego leku, $rodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego z innych
panstw wraz z analizg ich uzasadnien i szczegdétowych warunkéw objecia refundacja;

433) warunki objecia refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego w innych panstwach z analizg szczegétowych
warunkéw objecia refundacjg;

4) wyznaczenie wartosci progowej ceny zbytu netto, przy ktérej stosunek kosztéow do
uzyskiwanych efektéw zdrowotnych nie jest wiekszy od progu kosztu uzyskania
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dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 i art.
19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - kosztu
uzyskania dodatkowego roku zycia.

6. Prezes Agencji, na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci w sprawie oceny leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, przygotowuje
rekomendacje dla wniosku, o ktérym mowa w :

—o-ktérymmowa-w-art. 24 ust. 1 pkt 1, w zakresie:

1) b} niezasadnesei—objecia refundacja danego leku, $Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

2) o-ktérymmewaw-art. 24 ust. 1 pkt 2, w zakresie zasadnosci podwyzszenia urzedowej
ceny zbytu danego leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego;

—3) oktérymmoewaw-art. 24 ust. 1 pkt 4a, w zakresie:

al—objecia finansowaniem ze sSrodkow publicznych danego wyrobu medycznego

9.7. Rekomendacja Prezesa Agencji zawiera w szczegélnosci:

1) rozstrzygniecie, czy lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyréb medyczny powinien by¢ finansowany ze srodkéw publicznych;

2) okreslenie szczegétowych warunkow objecia refundacjg leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego w zakresie:

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

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

c) sugestie co do witaczenia do istniejgcej lub utworzenia nowej grupy limitowej, o
ktorej mowa w art. 15,

d) uwagiipropozycje do opisu programu lekowego, jezeli dotyczy,

e) propozycje instrumentow dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5;
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3) uzasadnienie zawierajace:

a) wskazanie dowoddéw naukowych, na podstawie ktérych zostata wydana
rekomendacja, w tym dotyczacych:

— skutecznosci klinicznej i praktycznej,

— bezpieczenstwa stosowania,

——stosunku kosztéw do uzyskanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobow medycznych, w poréwnaniu z

whnioskowanym, jezeli dotyczy,———stesunku—kesztéw—do—uzyskiwanyech

— — relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

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

c) omoédwienie wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych i Swiadczeniobiorcow,

d) wskazanie i oméwienie rekomendacji klinicznych oraz dotyczacych finansowania
ze srodkéw publicznych danego leku, sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w innych krajach,

e) wskazanie wartosci progowej ceny zbytu netto, przy ktorej stosunek kosztow do
uzyskiwanych efektow zdrowotnych nie jest wiekszy od progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, o ktérym mowa w art. 12 pkt
13 i art. 19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego
kosztu - kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia,

f) wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 oraz
maksymalnego poziomu ceny ustalonego zgodnie z art. 13 ust. 4.

8. Prezes Agencji za pomocg SOLR przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
rekomendacje dotyczaca:

1) leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu
medycznego, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-4, w terminie nie dtuzszym niz 60 dni
od dnia otrzymania dokumentéw okreslonych w ust. 1;

1)2) wyrobu medycznego, o ktdrym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5 6, w terminie nie dtuzszym
niz 90 dni od dnia otrzymania dokumentéw okreslonych w ust. 1.

11-.9.Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, wraz
z analizg weryfikacyjng Agencji, stanowiskiem Rady Przejrzystosci, rekomendacjg Prezesa Agencji
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oraz innymi dokumentami na podstawie ktérych przygotowana zostata rekomendacja, celem
przeprowadzenia negocjacji warunkéw objecia refundacja.

12:10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

Art. 36.

1) sposdb i procedury przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji uwzgledniajgc wiedze z
zakresu oceny technologii medycznych;

2) wysoko$¢ optat, o ktdrych mowa w ust. 3, majac na uwadze przedmiot analizy oraz
koszty przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji.

Whioski, o ktéorych mowa w:

——1) 1}—art-32bust 146;

2+ —art. 24 ust. 1 pkt 1 dla leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry ma swéj odpowiednik refundowany w danym
wskazaniu,

23) art. 24 wust. 1 pkt 4a dla _wyrobu medycznego, ktéry ma swodj odpowiednik
refundowanyfinansowany w danym wskazaniu,

34) art.24 ust. 1 pkt2—4i5
4) art.32bust.1i6

— _minister wtasciwy do spraw zdrowia celem przeprowadzenia negocjacji
przekazuje Komisji za pomocg SOLR.

Art. 37.
1.

2.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, wykazy refundowanych:

1) lekéw,

2) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

——wyrobdéw medycznych, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1

2—3 1 wyrobdw medyeznych

3) - w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu
refundacjg albo ostateczne decyzje zmieniajace, o ktérych mowa w art. 16.

Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
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1) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny;

kategorie dostepnosci refundacyjnej;
poziom odptatnosci;

)
)
4) urzedowa cene zbytu;
) cene detaliczng;

)

wysokosc¢ limitu finansowania dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 albo
informacyjng wysoko$¢ limitu finansowania dla lekédw, S3$rodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktdrych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3
dostosowang do wielkosci opakowania jednostkowego;

7) wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy;
8) grupe limitowg;
9) termin wejscia w zycie decyzji, o ktérej mowa w art. 11 oraz okres jej obowigzywania.

2a. Leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
przystugujgce Swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach,
minister wtasciwy do spraw zdrowia ogtasza w wykazie, o ktdrym mowa w ust. 1 lub 5a.

4.3. W przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, opis programu lekowego stanowi
zatgcznik do obwieszczenia, o ktéorym mowa w ust. 1.

5-4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, wykazy:
1) lekéw,
2) sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

- 0 ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, w stosunku do ktdrych wydano ostateczng decyzje
administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu.

6:5. Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 4, zawiera:
1) dane identyfikujgce lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego;
2) urzedowa cene zbytu.

5a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, wykaz wyrobdéw
medycznych, o ktédrych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5i 6, w stosunku do ktdrych wydano ostateczne
decyzje administracyjne o:

1) objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego;

2) ustaleniu urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego.

5b. Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 5a, zawiera:
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dane identyfikujgce wyréb medyczny:

2)

a) nazwe rodzajowag i nazwe handlowag eraz—wyrobu medycznego oraz jego

przewidziane zastosowania-wyrebu-medycznego,

b) wielko$¢ opakowania, przez ktérg rozumie sie liczbe s jednostkowych wyrobdw

medycznychztuk-wyrobu-medyecznrego w opakowaniu,

c) wiasciwosci lub parametry techniczne, lub oznaczenie rozmiaru, jezeli dotyczy,

d) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod réwrewazayodpowiadajgcy kodowi EAN
jednoznacznie okreslajgcy dany wyréb medyczny;

kategorie dostepnosci refundacyjnej;

3)

poziom odptatnosci;

4)

urzedowg cene zbytu;

5)

cene detaliczng;

6)

okres uzytkowania wyrobu medycznego albo wskazanie, ze wyrdb jest wyrobem do

jednorazowego uzytku;

wysokos¢ limitu finansowania;

wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy;

grupe wyrobow medycznych

grupe limitowg;

liczbe jednostkowych wyrobéw medycznych sztuk—wyrobu—nedyeznego—przystugujaca

12)

Swiadczeniobiorcy w danym okresie uzytkowania, jezeli dotyczy;

zakres wskazan objetych decyzjs;

13)

termin_wejscia w_2ycie decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg i ustaleniu

14)

urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego albo decyzji administracyjnej o ustaleniu
urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego, oraz okres jej obowigzywania;

oznaczeniepazwe (firme) wnioskodawcy, dla ktérego zostata wydana decyzja

15)

administracyjna o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu wyrobu
medycznego albo decyzja administracyjna o ustaleniu urzedowej ceny zbytu wyrobu

medycznego.

opis _procedury doboru wyrobu medycznego wymagajgcego indywidualnego

dopasowania.

5c. W przypadku wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5, wymagajgcego

indywidualnego dopasowania pacjenta opis procedury doboru wyrobu medycznego stanowi

zatgcznik do obwieszczenia, o ktérym mowa w ust. 5a.

——Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1, 4 i 53, sg ogtaszane raz na 32 miesigce w dzienniku

urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
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| 7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przynajmniej raz w roku przekazuje Komisji Europejskiej
obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 i 4, oraz wykaz lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobédw medycznych, co do ktérych wydano decyzje o zmianie decyzji
o objeciu refundacjg w zakresie podwyzszenia urzedowej ceny zbytu, wraz z informacjg o tych
cenach.

&——Mlinister witasciwy do spraw zdrowia przekazuje do systemu informacji w ochronie zdrowia, o
ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, dane
objete wykazem, o ktérym mowa w ust. 1 i 53, w terminie nie kréotszym niz 10 dni przed dniem
ogtoszenia danego obwieszczenia.&8—Minister—wiaseiwy—do—spraw—zdrowia—przekazuje—do—systemy

Art. 38.

— Swiadczeniobiorcom przystuguje, na zasadach okreélonych w ustawie, zaopatrzenie w wyroby
medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawa. Kontynuacja zaopatrzenia w
wyroby medyczne okreslone w_przepisach wydanych na podstawie ust. 4 lub w_ wykazie
wydanym na_podstawie art. 37 ust. 5a_moze odbywad sie takze na zlecenie pielegniarki i

potoznej, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach

pielegniarki i potoznej.kertyruacja—zaopatrzenio—w-wyroby—rmedyezne—okrestore—wprzepisaeh

1. 1a.Zlecenie, o ktérym mowa w ust. 1, wystawia sie na wyroby medyczne, o ktérych mowa w:

1) wykazieebwieszezenid wydanym na podstawie art. 37 ust. 5a;

12) przepisach wydanych na podstawie art—38-ust. 4.

4.2. Udziat $rodkéw publicznych w cenie wyrobu medycznego nie moze by¢ nizszy niz kwota
stanowigca 50% jego limitu finansowania ze srodkéw publicznych, okreslonego w przepisach
wydanych na podstawie ust. 4.

| 2-3. Limit finansowania ze srodkdéw publicznych okreslony dla naprawy wyrobu medycznego moze
by¢ wykorzystany przez swiadczeniobiorce do dokonania naprawy tego wyrobu w ustalonym dla
niego okresie uzytkowania. W przypadku dokonania naprawy i wykorzystaniu czesci lub catosci
tego limitu okres uzytkowania wyrobu medycznego ulega wydtuzeniu proporcjonalnie do
wykorzystanej czesci limitu naprawy, z zaokrggleniem w dét do petnego miesigca.

3-4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz wyrobdéw
medycznych wydawanych na zlecenie:

1) osoby uprawnionej,
2) pielegniarkii potoznej

- z okresleniem limitéw ich finansowania ze $rodkéw publicznych i wysokosci udziatu wtasnego
Swiadczeniobiorcy w tym limicie i kryteria ich przyznawania,
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1) okresy uzytkowania oraz limity cen ich napraw

- uwzgledniajac skuteczno$¢ i bezpieczedstwo ich stosowania, sposéb ich wytwarzania, oraz
mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze
srodkdéw publicznych.

4a. Zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy sg wystawiane w postaci elektronicznej albo
papierowej. 4b. Zlecenia w postaci papierowej wystawia sie w przypadku:

1) braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

2) zlecenia dla osoby o nieustalonej tozsamosci;

3) zlecenia, o ktérym mowa w art. 42b ust. 11 pkt 2 ustawy o swiadczeniach.
4.5. Zlecenie na zaopatrzenie zawiera:

1) dane swiadczeniobiorcy:

a) imie albo imiona i nazwisko albo oznaczenie "NN" w przypadku oséb o
nieustalonej tozsamosci,

b) adres (nazwa miejscowosci, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalu,
jezeli nadano):

— miejsca zamieszkania albo
— miejsca petnienia stuzby wojskowej, jezeli dotyczy, albo

— urzedu gminy lub gminnego osrodka pomocy spotecznej - w przypadku
Swiadczeniobiorcy, wobec ktdrego wydano decyzje, o ktérej mowa w
art. 54 ust. 1 ustawy o Swiadczeniach, albo $wiadczeniodawcy, ktéry
udzielit Swiadczenia opieki zdrowotnej, albo

—  "NMZ" w przypadku oséb o nieustalonym miejscu zamieszkania,

c) identyfikator ustugobiorcy w rozumieniu art. 17c ust. 2 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

d) date urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numer PESEL nie
zostat nadany albo jest nieustalony,

e) kod uprawnienia dodatkowego, jezeli dotyczy,

f)  rodzaj, numer, date wydania, termin waznosci dokumentu potwierdzajgcego
uprawnienie dodatkowe, jezeli dotyczy,

g) adres poczty elektronicznej - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej,
jezeli posiada,

h) numer telefonu - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej, jezeli posiada,

i)  adres korespondencyjny - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej, jezeli
posiada;

2) dane dotyczace podmiotu, w ramach ktérego wystawiono zlecenie:
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a)

b)

c)

d)

w przypadku podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg - nazwe albo firme,
tacznie z nazwa jednostki organizacyjnej, i nazwe komérki organizacyjnej, jezeli
dotyczy,

adres miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej, a w przypadku oséb
wykonujgcych dziatalnos$¢ leczniczg wytgcznie w miejscu wezwania - adres
miejsca przyjmowania wezwan i miejsca przechowywania dokumentacji
medycznej,

numer telefonu dostepny w miejscu udzielania swiadczenia opieki zdrowotnej, a
w przypadku oséb wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg wytgcznie w miejscu
wezwania - numer telefonu kontaktowego do osoby wystawiajgcej zlecenie,

identyfikator miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej w rozumieniu
art. 17c ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, jezeli nadano;

dane dotyczgce osoby wystawiajgcej zlecenie, ktdre w przypadku zlecenia w postaci
papierowej sg nanoszone w sposob czytelny za pomocg nadruku, pieczatki lub naklejki
przymocowanej do zlecenia w sposdb uniemozliwiajacy jej usuniecie bez zniszczenia
druku zlecenia:

a)

b)

c)

d)

e)

imie albo imiona i nazwisko osoby wystawiajgcej zlecenie,

kwalifikacje zawodowe osoby wystawiajgcej zlecenie, w tym posiadany tytut
zawodowy i specjalizacja,

identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

numer telefonu do bezposredniego kontaktu z osobg wystawiajgcy zlecenie,
podpis, w przypadku zlecenia:

— w postaci elektronicznej sktadany za pomoca bezpiecznego podpisu
elektronicznego weryfikowanego przy pomocy waznego
kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia
2001 r. o podpisie elektronicznym albo podpisu potwierdzonego
profilem zaufanym ePUAP, albo

— W postaci papierowej - podpis wtasnoreczny;

dane dotyczace wyrobu medycznego:
a) okreslenie,

——Iliczbe porzadkows, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4, jezeli

dotyczy,

ba) okreslenie grupy limitowej wyrobu medycznego, o ktérym mowa w wykazie

ekreslonego—w—obwieszezeni—wydanym na podstawie art. 37 ust. 5a, jezeli
dotyczy,

fic) liczbe sztuk,

CHAMBERS EUROPE 2016 RECOMMENDED LAW FIRM

DFL LEGAL Duda Flak Luty Adwokaci i Radca Prawny spétka partnerska ¢ ul. Wqchocka 1N ¢ 03-934 Warszawa

tel. + 4822 616 41 41 +fox + 48 616 07 04 + e-mail: kancelarioa@dfl-legal.pl



( DFL LEGAL
KANCELARIA

5)
6)
7)

10)

STRONA 75 Z 105

g}d) uzasadnienie zalecenia na zaopatrzenie danym wyrobem,
he) dodatkowe informacje istotne przy doborze:
— strone zaopatrzenia, jezeli dotyczy,
— dane dotyczace soczewek okularowych korekcyjnych, jezeli dotyczy,
#f)  miesigc, ktorego dotyczy zaopatrzenie comiesieczne, jezeli dotyczy;
date wystawienia zlecenia;
dodatkowe wskazania osoby wystawiajgcej zlecenie;

numer identyfikujacy zlecenie nadawany przez system teleinformatyczny ustugodawcy
lub system, o ktéorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku zlecenia w postaci papierowej numer
ewidencyjny zlecenia nadawany przez oddziat wojewddzki Funduszu;

kod oddziatu wojewddzkiego Funduszu, a w przypadku zlecen wydawanych na
podstawie przepisdw o koordynacji - kod kraju instytucji wtasciwej;

numer umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej zawartej z oddziatem
wojewddzkim Funduszu, jezeli dotyczy;

sposéb powiadomienia $wiadczeniobiorcy o potwierdzonym zleceniu na podstawie art.
38a ust. 7 - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej.

5a. Potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia w wyroby medyczne zawiera:

1)

numer identyfikujgcy potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia w wyroby medyczne
nadawany przez system teleinformatyczny Funduszu - w przypadku zlecenia w postaci
elektronicznej;

numer identyfikujgcy zlecenie, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 7;
dane dotyczace wyrobu medycznego:
a) okreslenie,
b) liczbe porzadkowa nadang zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,
c) liczbe sztuk,
d) strone zaopatrzenia, jezeli dotyczy;
nazwe i kod oddziatu wojewddzkiego Funduszu;

limit finansowania ze srodkéw publicznych ustalony zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie ust. 4;

poziom refundacji okreslony w procentach;
uzasadnienie odmowy potwierdzenia prawa do refundacji, jezeli dotyczy;
date potwierdzenia albo odmowy potwierdzenia zlecenia;

podpis:
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a) sktadany za pomoca bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego
przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia
18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym albo za pomocgy bezpiecznego
podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomocy wydawanego przez
Fundusz waznego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o
podpisie elektronicznym, albo podpisu potwierdzonego profilem zaufanym
ePUAP - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej, albo

b) podpis wiasnoreczny i pieczatka oddziatu wojewddzkiego Funduszu - w
przypadku zlecenia w postaci papierowe;.

5b. Realizacja zlecenia zawiera:

1)

12)

numer identyfikujacy realizacje zlecenia nadawany przez system teleinformatyczny
ustugodawcy lub system, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej;

numer identyfikujgcy zlecenie, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 7;
nazwe albo firme realizatora, tgcznie z nazwa i adresem miejsca realizacji zaopatrzenia;

identyfikator ustugodawcy, o ktéorym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

numer umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej podmiotu realizujgcego
czynnos$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne zawartej z oddziatem
wojewddzkim Funduszu;

dane dotyczace wyrobu medycznego:
a) liczbe porzadkows, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,
b) liczbe sztuk,
c) wytwédrce, model, nazwe handlowsa,
d) cene detaliczng,
e) kwote refundacji,
f)  wysokos¢ doptaty $wiadczeniobiorcy,

g) miesigc, ktérego dotyczy zaopatrzenie przystugujgce comiesiecznie, jezeli
dotyczy;

date przyjecia do realizacji;

date realizacji (wydania);

imie i nazwisko osoby realizujgcej zlecenie;
imie i nazwisko osoby odbierajgcej;

numer PESEL, a w przypadku jego braku nazwe i numer dokumentu potwierdzajgcego
tozsamos¢ osoby odbierajacej;

wtasnoreczny podpis osoby odbierajgce;j.
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5c. W przypadku zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej dane okreslone w ust. 5b pkt 4-
12 sg nanoszone na wydruku potwierdzajgcym odbidr wyrobu medycznego.

5d. Karta potwierdzenia uprawnienia w postaci papierowej na zaopatrzenie w wyroby medyczne
przystugujgce comiesiecznie zawiera:

1) dane dotyczace swiadczeniobiorcy:

a)

b)

d)

imie albo imiona i nazwisko albo oznaczenie "NN" w przypadku oséb o
nieustalonej tozsamosci,

adres (nazwa miejscowosci, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalu,
jezeli nadano):

— — miejsca zamieszkania albo

— miejsca petnienia stuzby wojskowej, jezeli dotyczy, albo

— urzedu gminy lub gminnego osrodka pomocy spotecznej - w
przypadku swiadczeniobiorcy, wobec ktérego wydano decyzje, o ktérej
mowa w art. 54 ust. 1 ustawy o $wiadczeniach, albo swiadczeniodawcy,
ktdry udzielit Swiadczenia opieki zdrowotnej, albo

— — "NMZ" w przypadku osdb o nieustalonym miejscu zamieszkania,

identyfikator ustugobiorcy w rozumieniu art. 17c ust. 2 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

date urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numer PESEL nie
zostat nadany albo jest nieustalony;

2) dane dotyczace wyrobu medycznego:

a)
b)
c)

d)

e)

okreslenie,
liczbe porzadkowa, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,
liczbe sztuk,

limit finansowania ze srodkéw publicznych ustalony zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie ust. 4,

poziom refundacji okreslony w procentach;

3) okres waznosci karty: od (miesiac, rok) - do (miesigc, rok);

4) nazwe i kod oddziatu wojewddzkiego Funduszu;

5) numer ewidencyjny karty potwierdzenia uprawnienia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne przystugujgce comiesiecznie nadawany przez oddziat wojewddzki Funduszu;

6) pieczatke i podpis pracownika oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

S5e. Potwierdzenie wystawionych zlecen w postaci papierowej na zaopatrzenie przystugujgce
comiesiecznie zawiera:

1) date wystawienia zlecenia;

2) okreslenie wyrobu medycznego;
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w

liczbe sztuk wyrobu medycznego;

N

miesigc, ktérego dotyczy zaopatrzenie przystugujgce comiesiecznie, jezeli dotyczy;

A U

pieczatke i podpis wtasnoreczny osoby wystawiajgcej zlecenie;

)
)
) date realizacji (wydania) zlecenia;
)
7)

pieczatke i podpis wtasnoreczny osoby realizujgcej zlecenie.
5.6. Zlecenie naprawy zawiera:
1) dane dotyczace $wiadczeniobiorcy:

a) imie albo imiona i nazwisko albo oznaczenie "NN" w przypadku oséb o
nieustalonej tozsamosci,

b) adres (nazwa miejscowosci, ulica, numer domu, kod pocztowy, numer lokalu,
jezeli nadano):

— miejsca zamieszkania albo
— miejsca petnienia stuzby wojskowej, jezeli dotyczy, albo

— urzedu gminy lub gminnego osrodka pomocy spotecznej - w przypadku
Swiadczeniobiorcy, wobec ktérego wydano decyzje, o ktérej mowa w
art. 54 ust. 1 ustawy o swiadczeniach, albo $wiadczeniodawcy, ktéry
udzielit sSwiadczenia opieki zdrowotnej, albo

—  "NMZ" w przypadku osdb o nieustalonym miejscu zamieszkania,

c) identyfikator ustugobiorcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 2 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

d) date urodzenia pacjenta albo wiek pacjenta, w przypadku gdy numeru PESEL nie
zostat nadany albo jest nieustalony,

e) adres poczty elektronicznej, jezeli posiada - w przypadku zlecenia w postaci
elektronicznej,

f)  numer telefonu - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej;
2) dane dotyczace wyrobu medycznego:

a) okreslenie (wytwodrca, model, nazwa handlowa),

b) liczbe porzadkowsa,

c) liczbe sztuk,

d) uzasadnienie naprawy;

3) numer identyfikujgcy zlecenie naprawy nadawany przez system teleinformatyczny Funduszu,
a w przypadku zlecenia naprawy w postaci papierowej - numer ewidencyjny zlecenia nadawany
przez oddziat wojewddzki Funduszu;

4) potwierdzenie uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego:

a) nazwe i kod oddziatu wojewddzkiego Funduszu,
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b) limit ceny naprawy,
c) date potwierdzenia zlecenia;
5) odmowe potwierdzenia uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego, jezeli dotyczy:
a) przyczyne odmowy potwierdzenia,
b) date odmowy potwierdzenia;
6) informacje o przedtuzeniu okresu uzytkowania wyrobu medycznego;
7) podpis, w przypadku zlecenia:

a) w postaci elektronicznej - sktadany za pomocg bezpiecznego podpisu elektronicznego
weryfikowanego przy pomocy waznego kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z
dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym albo za pomocg bezpiecznego podpisu
elektronicznego weryfikowanego przy pomocy wydawanego przez Fundusz waznego
certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzes$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym, albo
podpisu potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP, albo

b) w postaci papierowej - podpis wtasnoreczny i pieczatka oddziatu wojewddzkiego
Funduszu.

6a. Realizacja zlecenia naprawy zawiera:

1) numer identyfikujgcy realizacje zlecenia naprawy nadawany przez system teleinformatyczny
ustugodawcy lub system, o ktérym mowa w art. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia - w przypadku zlecenia w postaci elektronicznej;

2) numer identyfikujacy zlecenie naprawy, o ktérym mowa w ust. 6 pkt 3;
3) nazwe albo firme realizatora, facznie z nazwg i adresem miejsca realizacji zlecenia naprawy;

4) identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia;

5) numer umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej podmiotu realizujgcego czynnosci z
zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne zawartej z oddziatem wojewddzkim Funduszu;

6) dane dotyczace wyrobu medycznego:
a) okreslenie,
b) wytwdrce, model, nazwe handlowa,
c) opis przeprowadzonej naprawy wraz ze specyfikacjg,
d) okres gwarancji,
e) cene naprawy;
7) date przyjecia do realizacji;
8) date realizacji (wydania);
9) imie i nazwisko osoby realizujgcej zlecenie naprawy;

10) imie i nazwisko osoby odbierajacej;
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11) numer PESEL, a w przypadku jego braku nazwe i numer dokumentu potwierdzajgcego
tozsamos¢ osoby odbierajgce;j;

12) witasnoreczny podpis osoby odbierajace;.

6b. W przypadku zlecenia w postaci elektronicznej dane okreslone w ust. 6a pkt 1, 2 i 6-12, s3
nanoszone na wydruku potwierdzajgcym odbiér wyrobu medycznego.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okredli, w drodze rozporzadzenia:
1) sposdb i tryb realizacji zlecenn w postaci elektronicznej i papierowe;j,

2) szczegotowy zakres danych zawartych w zleceniu w postaci elektronicznej i wzér zlecenia w
postaci papierowej,

3) sposdb przechowywania zlecen w postaci elektronicznej i papierowe;j,

4) sposob realizacji zlecen w postaci elektronicznej i w postaci papierowej, w tym autoryzacji
zlecenia w postaci elektronicznej,

5) minimalne wymagania techniczne dla systemodw teleinformatycznych, ktdrych spetnienie jest
konieczne dla wystawiania i realizacji zlecerh w postaci elektronicznej

— uwzgledniajac koniecznos¢ zapewnienia prawidlowego wystawiania zlecen oraz prawidtowej ich
realizacji, a takze majgc na uwadze koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa i integralnosci danych.

8. Podmiot realizujacy zaopatrzenie w zakresie wyrobodw medycznych jest obowigzany, w ramach
kontroli, o ktérej mowa w art. 64 ustawy o Swiadczeniach, udostepni¢ podmiotowi zobowigzanemu
do finansowania swiadczen ze Srodkdow publicznych, w terminie okreslonym przez ten podmiot,
informacje o tresci kazdej umowy, a takze inne dokumenty oraz uzgodnienia w jakiejkolwiek formie,
pomiedzy podmiotem a dostawcg, ktorych celem jest nabycie wyrobéw medycznych.

9. Do wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ust. 1, nie stosuje sie przepisow art. 3-11, art. 12 pkt
1-3,7,8i10-13, oraz art. 13-37.

10. W celu potwierdzenia zrealizowania zaopatrzenia w zakresie wyroboéw medycznych, Fundusz
moze zwrdci¢ sie do Swiadczeniobiorcy o informacje dotyczacy udzielonego mu swiadczenia przez
Swiadczeniodawce.

Art. 38a.

1. W przypadku wystawienia zlecenia w postaci elektronicznej swiadczeniobiorca otrzymuje
informacje o wystawionym zleceniu zawierajacg nastepujace dane:

[EEN

klucz dostepu;

N

kod dostepu;

w

identyfikator zlecenia;

v b

date wystawienia zlecenia;

)]

)

)

)

) rodzaj zlecenia;
)

) miesigc, na ktdry wystawiono zlecenie, jezeli dotyczy;
)

7) imie i nazwisko $wiadczeniobiorcy;
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8) imie i nazwisko osoby wystawiajgcej zlecenie;

9) numer prawa wykonywania zawodu osoby wystawiajacej zlecenie, w tym posiadany tytut
zawodowy i specjalizacje;

10) numer telefonu do bezposredniego kontaktu z osobg wystawiajgca zlecenie;
11) liczbe porzadkowq wyrobu medycznego;
12) liczbe sztuk wyrobu medycznego;
13) okreslenie wyrobu medycznego.
2. Informacje, o ktérej mowa w ust. 1, Swiadczeniobiorca otrzymuje:
1) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektronicznej;

2) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu, w formie wiadomosci
tekstowej zawierajgcej kod dostepu, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, oraz informacje o
wymagalnosci numeru dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé przy realizacji zlecenia;

3) w przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie zdrowia danych, o ktdrych
mowa w pkt 1i 2, oraz na kazde zadanie Swiadczeniobiorcy, w formie wydruku, a w przypadku
udzielania Swiadczenia zdrowotnego w miejscu wezwania i braku mozliwosci przekazania
informacji w formie wydruku - w innej uzgodnionej formie zawierajacej kod dostepu i nazwe
wyrobu medycznego.

3. Informacje przekazywang w sposdb, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 3, przekazuje osoba wystawiajaca
zlecenie.

4. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze zawiera¢ zadnych innych tresci, w szczegdlnosci o
charakterze reklamowym.

5. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, nie zastepuje zlecenia.

6. W przypadku wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej osoba wystawiajaca
przekazuje to zlecenie w systemie teleinformatycznym do Funduszu w celu potwierdzenia uprawnien
Swiadczeniobiorcy.

7. Fundusz, po weryfikacji uprawnien $wiadczeniobiorcy, przekazuje $wiadczeniobiorcy
powiadomienie o potwierdzonym zleceniu zgodnie z wybranym przez Swiadczeniobiorce sposobem:

1) na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia adres poczty elektronicznej;

N

na wskazany w systemie informacji w ochronie zdrowia numer telefonu;

w

na wskazany w zleceniu numer telefonu;

I

na wskazany w zleceniu adres poczty elektronicznej;

5) na wskazany w zleceniu adres korespondencyjny;

)
)
)
)
)
)

()]

osobiscie we wtasciwym oddziale wojewddzkim Funduszu.

Art. 38b.
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Zlecenie naprawy wystawiane jest w postaci elektronicznej, za posrednictwem systemu informacji w
ochronie zdrowia, w przypadku wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektroniczne;j.

Art. 39.

1. Lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o
ktéorym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie zywnosci i zywienia
mogg by¢ wydawane po wniesieniu przez Swiadczeniobiorce optaty ryczattowej, o ktérej mowa w art.
6 ust. 2 pkt 2, za opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na refundacje takich
produktéw przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundacje produktéw, o ktérych mowa
w ust. 1, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia wystgpienia o ich refundacje przez
Swiadczeniobiorce.

3. W celu zbadania zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktdéw, o ktérych mowa w ust. 1,
minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wystgpi¢ do Prezesa Agencji w trybie okreslonym w art.
31e ust. 1 ustawy o swiadczeniach.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajac rekomendacje, o ktérej mowa w art. 31h ust. 3
ustawy o Swiadczeniach, moze umiesci¢ produkty, o ktédrych mowa w ust. 1, w wykazie, o ktérym
mowa w ust. 5.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz lekéw i srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktére nie mogg by¢ refundowane w trybie, o
ktorym mowa w ust. 1, majac na uwadze rekomendacje Prezesa Agencji oraz zapewnienie
bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow.

Art. 40.

1. Jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia i zdrowia $wiadczeniobiorcow, w przypadku braku
innych mozliwych do zastosowania w danym stanie klinicznym procedur medycznych finansowanych
ze s$rodkéw publicznych, minister wtfasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rady
Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny, moze wydac z
urzedu, przy uwzglednieniu:

1) kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12 pkt 4-6, 9, 10,12 i 13,
2) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

- decyzje administracyjng o objeciu refundacjg leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne.

2. Opinie, o ktérej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystosci wydaje w terminie 14 dni biorgc pod uwage w
szczegolnosci istotnosé stanu klinicznego, w ktérym ma by¢ stosowany lek.

CHAMBERS EUROPE 2016 RECOMMENDED LAW FIRM

DFL LEGAL Duda Flak Luty Adwokaci i Radca Prawny spétka partnerska # ul. Wqchocka 1N « 03-934 Warszawa
tel. + 4822 616 41 41 +fox + 48 616 07 04 + e-mail: kancelarioa@dfl-legal.pl



( DFL LEGAL STRONA 83 Z 105

KANCELARIA

Rozdziat 6

Apteki i osoby uprawnione

Art. 41.

1. W celu realizacji $wiadczen, o ktéorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o
Swiadczeniach, podmiot prowadzacy apteke zawiera umowe z Funduszem na wydawanie
refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego na recepte, zwang dalej "umowa na realizacje recept".

2. Umowa na realizacje recept okresla w szczegélnosci:
1) imie i nazwisko osoby bedacej kierownikiem apteki;
2) wskazanie adresu prowadzenia apteki;

3) zobowigzanie do stosowania limitéw, cen oraz odptatnosci i doptat $wiadczeniobiorcy w
wysokosci okreslonej w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37;

4) kary umowne;
5) warunki jej wypowiedzenia albo rozwigzania.

3. Umowa na realizacje recept jest zawierana odrebnie dla kazdej apteki na czas nieokreslony.
Umowa podpisywana jest rowniez przez kierownika apteki.

4. W celu zawarcia umowy na realizacje recept podmiot prowadzacy apteke przedstawia nastepujace
dokumenty:

1) kopie zezwolenia na prowadzenie apteki;
2) kopie dokumentéw uprawniajgcych kierownika apteki do petnienia tej funkc;ji;

3) aktualng ewidencje oséb zatrudnionych w aptece wraz z numerami dokumentéw
uprawniajacych do wykonywania zawodu;

4) numer rachunku bankowego podmiotu prowadzgcego apteke.

4a. W celu obstugi umdéw na realizacje recept, Fundusz jest uprawniony do przetwarzania danych
osobowych osdéb, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 3.

5. Fundusz nie moze odmowic¢ zawarcia umowy na realizacje recept, z zastrzezeniem ust. 7. Do
zawierania umowy nie stosuje sie przepiséw o zamodwieniach publicznych.

6. Fundusz rozwigzuje umowe na realizacje recept ze skutkiem natychmiastowym w przypadku:
1) uniemozliwiania czynnosci kontrolnych;
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych.

7. Fundusz nie zawiera kolejnej umowy przez okres:
1) jednego roku w przypadku pierwszego rozwigzania umowy, o ktérym mowa w ust. 6;

2) trzech lat w przypadku drugiego rozwigzania umowy, o ktérym mowa w ust. 6.
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8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okredli, w drodze rozporzgdzenia, ogélne warunki uméw na
realizacje recept oraz ramowy wzOor umowy na realizacje recept, kierujgc sie koniecznoscia
zapewnienia wtasciwej ich realizacji.

Art. 42.

1. Podmiotowi prowadzacemu apteke, ktéry zawart umowe na realizacje recept, przystuguje
zazalenie na czynnosci dyrektora wojewddzkiego oddziatu Funduszu dotyczace realizacji umowy.

2. Zazalenie, o ktorym mowa w ust. 1, sktada sie wraz z uzasadnieniem za posrednictwem witasciwego
miejscowo oddziatu wojewddzkiego Funduszu w terminie 14 dni od dnia dokonania czynnosci przez
dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

3. Zazalenie, o ktérym mowa w ust. 1, rozpatruje, w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania, Prezes
Funduszu.

4. Prezes Funduszu, uwzgledniajgc zazalenie w czesci lub w catosci, naktada na dyrektora oddziatu
wojewddzkiego Funduszu obowigzek usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci, w szczegdlnosci
poprzez uchylenie czynnosci, ktérej dotyczy zazalenie, i zawiadamia podmiot prowadzgcy apteke w
terminie 7 dni o uwzglednieniu zazalenia.

5. W przypadku nieuwzglednienia zazalenia przez Prezesa Funduszu w czesci lub w catosci,
podmiotowi prowadzgcemu apteke przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

6. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 5, podmiot prowadzacy apteke moze ztozyé do Prezesa Funduszu
w terminie 14 dni od dnia otrzymania stanowiska Prezesa na ztozone przez podmiot prowadzacy
apteke zazalenie.

7. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy rozpatrywany jest przez Prezesa Funduszu w terminie 14
dni od dnia jego otrzymania. Stanowisko Prezesa jest ostateczne.

Art. 43.
1. Apteka w celu realizacji swiadczen objetych umowa na realizacje recept ma obowigzek:

1)  zapewni¢ S$wiadczeniobiorcy dostepnosé lekow, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, objetych wykazami o ktérych mowa w art.
37;

2) gromadzi¢ i przekazywac¢ Funduszowi, rzetelne i zgodne ze stanem faktycznym na dzien
przekazania, informacje zawarte w tresci poszczegdlnych zrealizowanych recept na refundowane
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne;

3) udostepniac do kontroli prowadzonej przez podmiot zobowigzany do finansowania swiadczen
ze Srodkéw publicznych dokumentacje, ktorg apteka jest obowigzana prowadzi¢ w zwigzku z
realizacjg umowy, i udzielaé wyjasnien w zakresie zwigzanym z realizacjg recept podlegajgcych
refundacji;

4) udostepni¢ do kontroli podmiotowi zobowigzanemu do finansowania Swiadczen opieki
zdrowotnej ze Srodkéw publicznych, w terminie okreslonym przez ten podmiot, informacje o
tresci kazdej umowy, w tym takze uzgodnienia dokonanego w jakiejkolwiek formie, pomiedzy
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apteka a hurtownig farmaceutyczng, ktérych celem jest nabycie lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

5) zamiesci¢, w widocznym i tatwo dostepnym miejscu, informacje o zawarciu umowy na
realizacje recept oraz informacje, o ktérej mowa w art. 44 ust. 1;

6) zwrotu refundacji ceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego tgcznie z odsetkami ustawowymi za opdznienie liczonymi od dnia, w ktorym
wyptacono refundacje do dnia jej zwrotu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do
zaptaty, jezeli w wyniku weryfikacji lub kontroli informacji, o ktérych mowa w pkt 2, lub kontroli,
o ktérej mowa w pkt 3 i 4, zostanie stwierdzone, ze realizacja recepty nastgpita z naruszeniem
przepiséw ustawy, przepiséw o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych oraz przepiséw o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

7) przechowywac recepty na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne wraz z otaksowaniem przez okres 5 lat, liczonych od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktérym nastgpita refundacja.

2. W razie stwierdzenia w trakcie czynnosci kontrolnych nieprawidtowosci innych niz naruszenie
obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 1, podmiot zobowigzany do finansowania sSwiadczen ze srodkéw
publicznych niezwtocznie powiadamia o tym fakcie wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. W przypadku stwierdzenia w wyniku kontroli, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4, naruszenia przepisow
art. 49, podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych niezwtocznie
powiadamia o tym fakcie ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.

Art. 44.

1. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne objete refundacjg ma obowigzek poinformowaé swiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia
leku objetego refundacjg, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania rdznic
terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza
limitu finansowania ze $rodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie.
Apteka ma obowigzek zapewnié dostepnosé tego leku.

2. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne objete refundacja ma obowigzek, na zgdanie $wiadczeniobiorcy, wydac lek, o ktérym
mowa w ust. 1, ktdrego cena detaliczna jest nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie.

2a. Osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne objete refundacjg ma obowigzek, na zadanie sSwiadczeniobiorcy, po uprzednim spetnieniu
obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1, wydac¢ lek inny niz lek przepisany na recepcie, o tej samej
nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania rdznic
terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktorego cena detaliczna jest rowna lub
wyzsza od ceny leku przepisanego na recepcie.

2b. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne objete refundacja moze na Zzgdanie Swiadczeniobiorcy, po uprzednim spetnieniu
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obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1, wydaé lek nieobjety refundacjg, inny niz lek przepisany na
recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce oraz o postaci farmaceutycznej, ktéra nie
powoduje powstania rdéznic terapeutycznych, za 100% odptatnoscia.

2c. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby
medyczne objete refundacjg moze wydac lek w opakowaniu zawierajgcym rdzng - o maksymalnie
10%, liczbe dawek niz okreslona na recepcie.

2d. Przepisy ust. 2-2c¢ nie dotyczg sytuacji, w ktdrej osoba uprawniona umiescita odpowiedni wpis w
recepcie - w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub adnotacje na druku recepty - w
przypadku recepty w postaci papierowej, wskazujgc na niemoznos¢ dokonania zamiany przepisanego
leku.

3. Przepisy ust. 1-2d stosuje sie odpowiednio do srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Art. 44a.

1. W przypadku recepty wystawionej dla swiadczeniobiorcy, ktéry ukonczyt 75. rok zycia, przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarke podstawowe]j opieki zdrowotnej albo lekarza
posiadajgcego prawo wykonywania zawodu, ktory zaprzestat wykonywania zawodu i wystawit
recepte dla siebie albo dla matzonka, wstepnych lub zstepnych w linii prostej oraz rodzenstwa, osoba
wydajgca leki, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne,
oprécz obowigzkdw wynikajgcych z art. 44, ma obowigzek poinformowaé o mozliwosci nabycia leku
innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu
terapeutycznym, objetego wykazem, o ktéorym mowa w art. 37 ust. 1, w czesci dotyczacej
bezptatnego zaopatrzenia swiadczeniobiorcéw po ukonczeniu 75. roku zycia oraz ma obowigzek na
zadanie wydac ten lek.

2. W przypadku zbiegu uprawnien, o ktérych mowa w art. 43-45 ustawy o Swiadczeniach oraz w art.
7a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobdw zawierajgcych azbest
(Dz. U. 22004 r. poz. 20, 959, 1252 i 2135, z 2005 r. poz. 72 oraz z 2009 r. poz. 106), osoba wydajaca
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne ma
obowigzek wydac lek lub srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego z najnizsza
wysokoscig dopfaty.

3. Przepis ust. 1 nie dotyczy sytuacji, w ktorej osoba uprawniona umiescita odpowiedni wpis w
recepcie - w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub adnotacje na druku recepty - w
przypadku recepty w postaci papierowej, wskazujgc na niemoznos$é dokonania zamiany przepisanego
leku.

4. Przepisy art. 44 ust. 1-2d stosuje sie odpowiednio.

Art. 45,

1. Apteki gromadza informacje zawierajgce dane o obrocie lekami, $rodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi objetymi refundacjg, wynikajace ze
zrealizowanych recept wystawionych przez osobe uprawniona.
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2. Dane sg gromadzone i przechowywane w formie elektronicznej oraz przekazywane w formie
komunikatéw elektronicznych, oddziatowi wojewédzkiemu Funduszu, wtasciwemu ze wzgledu na
siedzibe apteki.

3. Przekazywanie komunikatéw elektronicznych obejmuje nastepujgce fazy:

1) przygotowanie komunikatu przez apteke, sprawdzenie jego kompletnosci i poprawnosci oraz
jego terminowe przekazanie;

2) weryfikacje komunikatu przez Fundusz oraz przygotowanie i przekazanie komunikatu
zwrotnego zawierajgcego wynik wstepnej analizy poprawnosci danych oraz projektu zestawienia
zbiorczego;

3) poprawianie lub usuwanie przez apteke, w drodze korekty, btedéow albo innych
nieprawidtowosci wykazanych w komunikacie zwrotnym i ponowne przekazanie komunikatu
elektronicznego.

4. Zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia zbiorczego powoduje udostepnienie aptece
komunikatu elektronicznego zawierajgcego uzgodnione zestawienie zbiorcze i zamyka dany okres
rozliczeniowy oraz uniemozliwia aptece sktadanie do niego korekt w trybie okreslonym w ust. 3.

5. Apteki przekazujag do witasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu uzgodnione zestawienie
zbiorcze w formie pisemnej, stanowigce podstawe refundacji.

6. Apteki przekazujg dane w nastepujacych terminach:

1) za okres od 1 do 15 dnia danego miesigca - do pieciu dni roboczych od dnia zakonczenia
okresu rozliczeniowego;

2) za okres od 16 dnia do konca miesigca - do pieciu dni roboczych od dnia zakoriczenia okresu
rozliczeniowego.

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

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

9. Nieprzekazanie przez apteke danych sporzadzonych zgodnie z ust. 8, traktowane jest jako
zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia zbiorczego, powoduje udostepnienie aptece
komunikatu elektronicznego zawierajgcego uzgodnione zestawienie zbiorcze, zamyka dany okres
rozliczeniowy oraz uniemozliwia aptece sktadanie do niego korekt w trybie okreslonym w ust. 3.

10. Za date ztozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego w formie pisemnej przyjmuje sie date
wptywu zestawienia do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

11. Ztozenie przez apteke korekty do zamknietego okresu rozliczeniowego jest mozliwe jedynie po
pozytywnym rozpatrzeniu umotywowanego wniosku apteki przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego
Funduszu.

12. Korekty do zamknietego okresu rozliczeniowego apteka moze sktadaé¢ w terminie 3 miesiecy od
daty jego zamkniecia, nie pdzniej jednak niz do 15 marca roku nastepnego, z zastrzezeniem ust. 9.
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13. Fundusz moze prowadzi¢ analizy uzgodnionych zestawien zbiorczych po zamknieciu okresu
rozliczeniowego, co moze skutkowac¢ wezwaniem do ztozenia przez apteke korekty.

14. Minister wfasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu, okresli, w drodze
rozporzadzenia, zakres niezbednych informacji gromadzonych przez apteki, sposéb ich rejestrowania
oraz zakres informacji i sposdb ich przekazywania Funduszowi, w tym takze rodzaje
wykorzystywanych nosnikéw informacji oraz wzory komunikatéw i dokumentdéw, bioragc pod uwage
zakres zadan wykonywanych przez te podmioty.

Art. 46.

1. Podmiot prowadzacy apteke, ktéry zawart umowe na realizacje recept, po przedstawieniu
wiasciwemu oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu zestawienia, o ktérym mowa w art. 45 ust. 5, nie
czesciej niz co 14 dni, otrzymuje refundacje ustalonego limitu finansowania leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

2. Refundacja nie moze przekracza¢ ustalonego limitu finansowania, z zastrzezeniem art. 43a-46
ustawy o Swiadczeniach.

3. Wiasciwy oddziat wojewddzki Funduszu dokonuje refundacji nie pdzniej niz 15 dni od dnia
otrzymania zestawienia, o ktérym mowa w art. 45 ust. 5.

4. W przypadku gdy ztozone do Funduszu zestawienie jest niezgodne z komunikatem, o ktérym mowa
w art. 45 ust. 4, Fundusz zwraca je aptece w terminie 7 dni od daty ztozenia.

5. Zestawienie, o ktorym mowa w ust. 4, nie stanowi podstawy do dokonania przez Fundusz
refundacji.

6. W przypadku przekroczenia przez Fundusz terminu, o ktérym mowa w ust. 3, aptece przystuguja
odsetki ustawowe za opdznienie.

7. W przypadku stwierdzenia w wyniku analizy, o ktérej mowa w art. 45 ust. 13, nienaleznego
obcigzenia refundacjg, Funduszowi przystuguje zwrot nienaleznie wyptaconej refundacji wraz z
odsetkami ustawowymi za opdznienie liczonymi od dnia jej przekazania do dnia jej zwrotu.

8. Fundusz przekazuje dane, o ktérych mowa w art. 45, wynikajace ze zrealizowanych recept
podlegajgcych refundacji z budzetu panstwa witasciwym ministrom w terminie 30 dni od dnia ich
otrzymania.

Art. 47.

1. Apteka jest obowigzana udostepni¢, na Zadanie Funduszu, do kontroli recepty wraz z ich
otaksowaniem i przekazaé niezbedne dane, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1, a takze dokumentacje,
ktorg apteka jest zobowigzana prowadzi¢ i posiada¢ na podstawie odrebnych przepisdw, i informacje,
o ktérych mowa w art. 43 ust. 1 pkt 2-4.

2. Osobg uprawniong do reprezentowania apteki w trakcie kontroli jest kierownik apteki Ilub
upowazniony przez niego farmaceuta wyznaczony do zastepowania kierownika apteki, w trybie
przepisdw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, a w przypadku gdy
kierownikiem punktu aptecznego jest technik farmaceutyczny wyznaczony do jego zastepowania -
technik farmaceutyczny.
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3. Wydanie recept, o ktérych mowa w ust. 1, wraz z otaksowaniem moze nastgpic¢ nie wczesniej niz
po zamknieciu okresu rozliczeniowego, o ktérym mowa w art. 45 ust. 9, i na czas niezbedny do
przeprowadzenia kontroli.

4. Wydanie recept i dokumentacji oraz udostepnienie informacji, o ktérych mowa w ust. 1, odbywa
sie na podstawie pisemnego potwierdzenia przejecia, okreslajgcego liczbe, rodzaj oraz numery recept
nadane przez Fundusz zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634, z pdzn. zm.),
podpisanego przez kontrolera i kierownika apteki lub osobe upowazniong do zastepowania, o ktdrej
mowa w ust. 2.

5. Kontrole przeprowadza sie w aptece lub w siedzibie oddziatu Funduszu, jezeli kontrola
przeprowadzana jest na podstawie danych elektronicznych przesytanych przez apteki w trybie art. 43
ust. 1 pkt 2 oraz art. 45 ust. 1i 2.

6. Kontrole, o ktérej mowa w ust. 1, przeprowadza sie na podstawie imiennego upowaznienia,
udzielonego przez Fundusz, zawierajgcego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) date i miejsce wystawienia;

3) imie i nazwisko upowaznionej osoby, zwanej dalej "kontrolerem";

4) oznaczenie kontrolowanej apteki, w tym numer zezwolenia na prowadzenie apteki;
5) wskazanie daty rozpoczecia kontroli i przewidywanego terminu zakonczenia kontroli;
6) zakres kontroli;

7) podpis oraz imienng pieczatke osoby upowaznionej do reprezentowania Funduszu wraz z
okresleniem jej stanowiska stuzbowego;

8) pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanej apteki.
7. W ramach udzielonego upowaznienia kontroler ma prawo do:
1) wstepu do pomieszczen apteki;

2) dostepu do recept, danych, dokumentacji i informacji, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wgladu
W nie;

2a) dostepu do recept, danych, dokumentacji i informacji w postaci elektronicznej oraz wgladu w
nie za posrednictwem systemu informacji w ochronie zdrowia.

3) zadania od kierownika apteki i oséb zatrudnionych w aptece ustnych i pisemnych wyjasnien
dotyczacych przedmiotu kontroli.

8. Kontroler moze zgdaé sporzadzenia niezbednych do kontroli odpiséw i kopii dokumentéw, jak
rowniez zestawien i obliczen sporzgdzonych na podstawie dokumentow.

9. Zgodnosé odpiséw i kopii z oryginatami dokumentéw oraz prawidtowos¢ zestawien i obliczen
potwierdza kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastepowania, o ktérej mowa w ust. 2.

10. Po przeprowadzeniu kontroli kontroler sporzadza protokot kontroli zawierajgcy zbidr ustalen
dotyczacych realizacji umowy przez apteke. Kierownik apteki lub farmaceuta, o ktérym mowa w ust.
2, otrzymuje jeden egzemplarz protokotu kontroli.
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11. Protokdt kontroli podpisuja:
1) kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastepowania, o ktérej mowa w ust. 2;
2) kontroler przeprowadzajacy kontrole.

12. W przypadku odmowy podpisania protokotu kontroli odmawiajgcy sktada pisemne wyjasnienie co
do przyczyn odmowy, w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia.

13. O odmowie podpisania protokotu kontroli oraz o przyczynie tej odmowy kontroler dokonuje
wzmianki w protokole kontroli.

14. Kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastepowania, o ktérej mowa w ust. 2, jezeli nie
zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia, ztozy¢
pisemnie zastrzezenia, wskazujac jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe. Kontroler jest
obowigzany rozpatrzyé zgtoszone zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. W przypadku
uwzglednienia zastrzezen kontroler uzupetnia protokoét kontroli i przedstawia go ponownie do
podpisu.

15. Na podstawie ustalen zawartych w protokole kontroli oddziat wojewddzki Funduszu wydaje
zalecenia pokontrolne, zobowigzujgce kierownika apteki oraz podmiot prowadzacy apteke do
usuniecia, w okreslonym terminie, stwierdzonych uchybien oraz do ztozenia, w terminie 14 dni od
dnia doreczenia zalecen pokontrolnych, informacji o podjetych dziataniach. Od zalecen
pokontrolnych przystuguje kierownikowi apteki lub podmiotowi prowadzgcemu apteke zazalenie do
dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu. Zazalenie wnosi sie w terminie 7 dni od dnia
otrzymania zalecen pokontrolnych. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu rozpatruje zazalenie
w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania i w przypadku jego uwzglednienia zmienia zalecenia
pokontrolne.

16. W przypadku nieuwzglednienia zazalenia, o ktérym mowa w ust. 15, w czesci lub w catosci,
kierownikowi apteki lub podmiotowi prowadzgcemu apteke przystuguje odwotanie do Prezesa
Funduszu. Przepisy art. 42 ust. 6 i 7 stosuje sie odpowiednio.

17. Wniesienie zazalenia lub odwotania wstrzymuje wykonanie zalecen pokontrolnych.

Art. 48.

1. Realizacja swiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o Swiadczeniach,
przystuguje swiadczeniobiorcy na podstawie recepty wystawionej przez osobe uprawniong, o ktérej
mowa w art. 2 pkt 14. Realizacja $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 9 ustawy o
Swiadczeniach, przystuguje $wiadczeniobiorcy na podstawie zlecenia wystawionego przez osobe
uprawniong, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14.

2. (uchylony).

2a. Recepty w postaci papierowej na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne opatrzone sg unikalnymi numerami identyfikujgcymi recepty,
nadawanymi przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

3. (uchylony).
4. (uchylony).
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5. W przypadku prawomocnego skazania za przestepstwo okreslone w art. 54 ust. 2, 3 lub 5 ustawy
lub art. 228-230, art. 286 lub art. 296a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny, osoba
uprawniona traci prawo wystawiania recept na leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne refundowane na okres:

1) jednego roku - w przypadku pierwszego skazania;
2) trzech lat - w przypadku kolejnego skazania.
6. (uchylony).

7. Osoba uprawniona, z wytgczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia
zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego i
potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, o ktérych mowa w art.
15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, oraz podmiot
wykonujgcy dziatalno$é lecznicza, w ramach ktérego wystawiono recepte na co najmniej jeden
refundowany lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrdb medyczny
lub zlecenie na wyrdéb medyczny, s obowigzani poddac sie kontroli przeprowadzanej lub zlecanej
przez Fundusz w zakresie dokumentacji medycznej dotyczacej zasadnosci i prawidtowosci
wystawiania recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne i zlecerh na wyroby medyczne. Do kontroli stosuje sie odpowiednio przepisy
art. 64 ust. 1-10 ustawy o Swiadczeniach.

7a. Osoba uprawniona z wytagczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia
zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego i
potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, o ktérych mowa w art.
15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, jest obowigzana do
zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej réwnowartos¢ kwoty refundacji wraz z odsetkami
ustawowymi liczconymi od dnia dokonania refundacji, o ktdrej mowa w art. 46 ust. 1, w przypadku:

1) wypisania recepty w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktérym mowa w ust. 5;
2) wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami medycznymi;
3) wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy;

4) wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktérych mowa
w art. 37 ust. 1 lub 4.

7b. Osoba uprawniona, z wytgczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia
zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego i
potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, o ktérych mowa w art.
15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, jest obowigzana do
zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej réwnowartos¢ limitu finansowania wyrobu medycznego wraz
z odsetkami ustawowymi liczconymi od dnia dokonania finansowania, o ktérym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, w przypadku:

1) wypisania zlecenia w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktérym mowa w ust.
5;

2) wypisania zlecenia nieuzasadnionego udokumentowanymi wzgledami medycznymi;

3) wypisania zlecenia niezgodnego z kryteriami przyznawania zawartymi w przepisach, o ktorych
mowa w art. 38 ust. 4.
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8. (uchylony).
9. (uchylony).
10. (uchylony).
11. (uchylony).

Art. 49.

1. Zakazuje sie przedsiebiorcy zajmujgcemu sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, Srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegajgcymi
refundacji:

1) uzalezniania zawarcia umowy dotyczacej tych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych lub uzalezniania tresci tej umowy od
przyjecia lub spetnienia przez:

a) innego przedsiebiorce zajmujgcego sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami
spozywczymi  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego, wyrobami medycznymi
podlegajgcymi refundacji,

b) podmiot prowadzacy apteke,
c) kierownika apteki,

d) osobe wydajaca leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne objete refundacja

- Swiadczenia niezwigzanego z przedmiotem tej umowy, w tym korzysci majatkowej lub
osobistej, o ktérej mowa w ust. 3;

2) stosowania wobec podmiotéw wymienionych w pkt 1 niejednolitych warunkéw umaow.

2. Umowy sprzeczne z ust. 1 sg w tym zakresie niewazne.

3. Zakazuje sie:
1) przedsiebiorcy zajmujgcemu sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, sSrodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundacji,

2) podmiotowi prowadzacemu apteke, kierownikowi apteki lub osobie wydajgcej leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacja, w
zwigzku z realizacjg recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne

- sprzedazy uwarunkowanej, upustow, rabatéw, bonifikat, pakietdw i programéw lojalnosciowych,
darowizn, nagrdd, wycieczek, gier losowych, zaktadéw wzajemnych, wszelkich form uzyczen,
transakcji wigzanych, wszelkiego rodzaju talonéw i bondéw, a takize udzielania innych
niewymienionych z nazwy korzysci majgtkowych lub osobistych dla $wiadczeniobiorcéw oraz oséb
uprawnionych.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje sie do podmiotow realizujgcych zaopatrzenie na zlecenie w zakresie
wyrobow medycznych oraz dostawcow tych wyrobow.
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5. Jezeli w decyzji o objeciu refundacjg leku, srodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, ustalano instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7,
ktore stanowig ktérgkolwiek z korzysci majgtkowych lub osobistych, o ktérych mowa w ust. 3,
przepisdw ust. 1-3 nie stosuje sie w zakresie tych instrumentow.

Rozdziat 7

Kary administracyjne

Art. 50.
1. Karze pienieznej podlega, kto wbrew przepisom:

1) art. 6 lubalbo art. 6a stosuje inne odptatnosci i doptaty za leki, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2) art. 7 albo art. lab 9a stosuje inne niz urzedowe marze hurtowe lub marze detaliczne lub

marze urzedowe na leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyroby medyczne;

3) art. 8 stosuje inne niz ustalone w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg ceny zbytu na
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

4) art. 49 ust. 3 udziela ktdrejkolwiek z korzysci majatkowych lub osobistych, o ktérych mowa w
tym przepisie.

2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1-3, wymierza sie w wysokosci do 10 min zt:

3. Przy ustalaniu wysokosci tej wartosci bierze sie pod uwage:

1) cene zbytu netto w przypadku wnioskodawcy,
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2) cene hurtowa netto w przypadku podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego,
3) cene detaliczng netto w przypadku podmiotu uprawnionego do obrotu detalicznego
- otrzymanej w poprzednim roku kalendarzowym kwoty z tytutu refundacji.

4. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 4 wymierza sie w wysokosci do 5% wartosci netto
obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu
refundacjg osiggnietego w poprzednim roku kalendarzowym.

5. W przypadku, gdy podmiot ukarany nie wykazuje obrotu produktami, w stosunku do ktérych
wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja, kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1
pkt 4, wymierza sie w wysokosci stokrotnej wartosci udzielonej korzysci majgtkowej lub osobistej, o
ktérej mowa w art. 49 ust. 3.

Art. 51.

Karze pienieznej podlega wnioskodawca, ktory nie dotrzymat okreslonych w decyzji administracyjnej
o objeciu refundacjg postanowien w zakresie instrumentdéw dzielenia ryzyka. Kara ta wymierzana jest
w kwocie stanowigcej dwukrotnos¢ wartosci poniesionych przez Fundusz kosztow refundacji
zwigzanych z niedotrzymaniem postanowien decyzji.

Art. 52.
1. Karze pienieznej podlega ten, kto wbrew przepisowi art. 49 ust. 1:

1) uzaleznia zawarcie umowy dotyczacej lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych podlegajacych refundacji lub uzaleznia tres¢
tej umowy, od przyjecia lub spetnienia przez:

a) innego przedsiebiorce zajmujgcego sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami
spozywczymi  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego, wyrobami medycznymi
podlegajgcymi refundacji,

b) podmiot prowadzacy apteke,
c) kierownika apteki,

d) osobe wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne objete refundacja

- Swiadczenia niezwigzanego z przedmiotem tej umowy, w tym ktorejkolwiek korzysci
majatkowej lub osobistej, o ktérej mowa w art. 49 ust. 3;

2) stosuje wobec podmiotéw wymienionych w pkt 1 niejednolite warunki umoéw.

2. Kara pieniezna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierzana jest w kwocie stanowigcej rownowartos¢ 3%
wartosci netto obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata decyzja administracyjna o
objeciu refundacjg, osiggnietego w poprzednim roku kalendarzowym.

Art. 52a.
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1. Karze pienieznej podlega osoba uprawniona, z wytgczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, pielegniarki
ubezpieczenia zdrowotnego i potoinej ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o
Swiadczeniach, o ktédrych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej, ktéra wystawita recepte na refundowany lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyréb medyczny, albo podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg,
w ramach ktdérego wystawiono recepte na refundowany lek, Srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrdb medyczny albo zlecenie na wyréb medyczny, w przypadku:

1) uniemozliwienia czynnosci kontrolnych;
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych.
2. Kare pieniezng w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1:
1) pkt 1, wymierza sie w kwocie stanowigcej réwnowartosc,
2) pkt 2, wymierza sie w kwocie do rGwnowartosci
- kwoty refundacji za okres objety kontrola.

3. Okres objety kontrolg, o ktérej mowa w ust. 2, nie moze by¢ dtuzszy niz 5 lat, liczac od zakoriczenia
roku kalendarzowego, w ktérym nastgpita refundacja.

Art. 53.

1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 50 ust. 1 pkt 1-3, art. 51 i art. 52, naktada minister wtasciwy
do spraw zdrowia w drodze decyzji administracyjne;j.

2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w art. 50 ust. 1 pkt 4, naktada w drodze decyzji administracyjnej
wojewddzki inspektor farmaceutyczny, na ktérego obszarze dziatania doszto do naruszenia przepiséw
art. 49 ust. 3.

2a. Kare pieniezng, o ktérej mowa w art. 52a, naktada w drodze decyzji administracyjnej dyrektor
oddziatu wojewddzkiego Funduszu. Od decyzji przystuguje odwotanie do Prezesa Funduszu.

3. Przy ustalaniu wysokosci kar pienieznych, o ktérych mowa w ust. 1, 2 oraz art. 52a, nalezy
uwzgledni¢ w szczegdlnosci okres, stopien oraz okolicznosci naruszenia przepiséw ustawy, a takze
uprzednie naruszenia przepiséw ustawy.

4. Kary pieniezne stanowig przychéd Funduszu. Prezes Funduszu jest wierzycielem w rozumieniu
ustawy z dnia 17 czerwca 1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym w administracji (Dz. U. z 2014 r. poz.
1619, z pdin. zm.). Zazalenia na postanowienia Prezesa Funduszu rozpatruje minister wiasciwy do
spraw zdrowia.

5. Kare pieniezng uiszcza sie w terminie 7 dni od dnia, w ktédrym decyzja stata sie ostateczna na
rachunek bankowy wskazany przez Prezesa Funduszu. Od kary pienieznej nieuiszczonej w terminie
nalicza sie odsetki ustawowe za opdzZnienie.

6. Egzekucja kary pienieznej wraz z odsetkami, o ktérych mowa w ust. 5, nastepuje w trybie
przepisdw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

7. Kara pieniezna, o ktdrej mowa w ust. 1, 2 i 2a, ulega przedawnieniu z uptywem 5 lat, liczagc od dnia,
w ktdrym decyzja ustalajgca kare stata sie ostateczna.
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Rozdziat 8

Przepisy karne

Art. 54.

1. Kto, zajmujac sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegajagcymi refundacji ze sSrodkéw
publicznych, przyjmuje korzys¢ majgtkowg lub osobistg albo jej obietnice lub takiej korzysci zgda w
zamian za zachowanie wywierajgce wptyw na:

1) poziom obrotu lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundacji ze srodkéw publicznych;

2) obrét lub powstrzymanie sie od obrotu konkretnym lekiem, Srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym podlegajgcym refundacji ze
Srodkow publicznych;

- podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do 8 lat.

2. Tej same] karze podlega, kto bedac osobg uprawniong do wystawiania recept na leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, podlegajace refundac;ji ze
srodkédw publicznych lub zlecen, o ktérych mowa w art. 38 ust. 1, zada lub przyjmuje korzysc¢
majatkowa lub osobistg albo jej obietnice w zamian za wystawienie recepty lub zlecenia lub
powstrzymanie sie od ich wystawienia.

3. Tej samej karze podlega, kto bedac osobg zaopatrujgcg Swiadczeniodawce w leki, Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne albo bedac sSwiadczeniodawcy lub
osobg reprezentujgcg Swiadczeniodawce zgda lub przyjmuje korzysé majagtkowa lub osobistg, w
zamian za zakup leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego podlegajacego refundacji ze srodkédw publicznych.

4. Tej samej karze podlega, kto w przypadkach okreslonych w ust. 1-3 udziela lub obiecuje udzieli¢
korzysci majgtkowej lub osobiste;j.

5. W wypadku mniejszej wagi sprawca czynu okreslonego w ust. 1-4
- podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

6. Nie podlega karze sprawca przestepstwa okreslonego w ust. 4, jezeli korzy$¢ majgtkowa lub
osobista albo jej obietnica zostaty przyjete, a sprawca zawiadomit o tym fakcie organ powotany do
Scigania przestepstw i ujawnit wszystkie istotne okolicznosci przestepstwa, zanim organ ten o nim sie
dowiedziat.

Art. 55.
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Odpis prawomocnego wyroku skazujgcego osobe uprawniong do wystawiania recept na
refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne,
za przestepstwo okreslone w art. 54 ustawy lub art. 228-230, art. 286 lub art. 296a ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. - Kodeks karny, sad przesyta podmiotowi zobowigzanemu do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych.

Rozdziat 9

Zmiany w przepisach obowigzujacych, przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 56.

W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 531, z pdzn. zm.) w
art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie: (zmiany pominiete).

Art. 57.

W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. Nr 111, poz. 535, z
pdzn. zm.) w art. 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie: (zmiany pominiete).

Art. 58.

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136,
poz. 857, z pdzn. zm.) art. 45 otrzymuje brzmienie: (zmiany pominiete).

Art. 59.

W ustawie z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pdzn. zm.) wprowadza sie
nastepujgce zmiany: (zmiany pominiete).

Art. 60.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdin.
zm.) wprowadza sie nastepujgce zmiany: (zmiany pominiete).

Art. 61.

W ustawie z dnia 30 pazdziernika 2002 r. o ubezpieczeniu spotecznym z tytutu wypadkéw przy pracy i
choréb zawodowych (Dz. U. z 2009 r. Nr 167, poz. 1322, 2 2010 r. Nr 257, poz. 1725 oraz z 2011 r. Nr
45, poz. 235) w art. 23 ust. 2 otrzymuje brzmienie: (zmiany pominiete).

Art. 62.
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W ustawie z dnia 11 wrzes$nia 2003 r. o stuzbie wojskowej zotnierzy zawodowych (Dz. U. z 2010 r. Nr
90, poz. 593, z pdin. zm.) wprowadza sie nastepujace zmiany: (zmiany pominiete).

Art. 63.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.) wprowadza sie nastepujace zmiany:
(zmiany pominiete).

Art. 65.

W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010 r. Nr 136,
poz. 914, Nr 182, poz. 1228 i Nr 230, poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622) po art. 29 dodaje sie
art. 29a w brzmieniu: (zmiany pominiete).

Art. 66.

W ustawie z dnia 16 listopada 2006 r. o Swiadczeniu pienieznym i uprawnieniach przystugujacych
cywilnym niewidomym ofiarom dziatarn wojennych (Dz. U. Nr 249, poz. 1824 oraz z 2010 r. Nr 225,
poz. 1465) w art. 10 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie: (zmiany pominiete).

Art. 67.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w terminie miesigca od dnia wejscia w zycie niniejszego
przepisu, wzywa podmiot odpowiedzialny, importera réwnolegtego, w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzednia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, a takie wytworce wyrobu medycznego lub jego
autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora lub importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, ktérego lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrdb medyczny jest objety wykazami:

1) wydanymi na podstawie art. 31d ustawy, o ktorej mowa w art. 63, dotyczacym s$wiadczen
gwarantowanych z zakresu:

a) programoéw zdrowotnych w czesci dotyczacej terapeutycznych programoéow zdrowotnych,
z zastrzezeniem art. 70,

b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci dotyczacej lekdéw
stosowanych w chemioterapii,

2) o ktérych mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 tej ustawy

- do przeprowadzenia negocjacji w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu oraz instrumentéw
dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5.

2. Wezwanie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera zadanie przedstawienia informacji i zobowigzan, o
ktorych mowa w art. 24 ust. 2, art. 25 pkt 4 i pkt 6 lit. e oraz art. 26 pkt 1 lit. a-f i j-I. Podmioty
wskazane w ust. 1 sg obowigzane przedstawic¢ te informacje w terminie 60 dni od dnia doreczenia
wezwania.
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3. Podmiot, o ktérym mowa w ust. 1 lub w przypadku przedtozenia odpowiedniej umowy, o ktérej
mowa w art. 24 ust. 2 pkt 5, jego przedstawiciel, staje sie z mocy prawa wnioskodawcg w rozumieniu
niniejszej ustawy, z chwilg przekazania ministrowi wfasciwemu do spraw zdrowia informacji, o
ktorych mowa w ust. 2.

4. W przypadku stwierdzenia, ze przedtozone przez wnioskodawce informacje, o ktérych mowa w
ust. 2 sg niepetne, minister wtasciwy do spraw zdrowia wzywa go do ich uzupetnienia w terminie 7
dni.

5. W przypadku nieprzedtozenia informacji, o ktérych mowa w ust. 2 lub niedokonania ich
uzupetnienia w terminie, o ktérym mowa w ust. 3, lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny nie zostaje umieszczony w pierwszym wykazie, o ktérym mowa w
art. 68.

6. Informacje, o ktéorych mowa w ust. 2, w zakresie okreslonym w art. 26 pkt 1 lit. e-f dotyczg okresu
od 1 maja 2010 r. do 30 kwietnia 2011 r.

7. Negocjacje w sprawie ustalenia urzedowej ceny zbytu dotyczg proponowanej w informacji
przedstawionej przez wnioskodawce wskazanego w ust. 3 ceny zbytu netto.

8. Urzedowa cena zbytu ustalona w wyniku negocjacji nie moze by¢ wyzsza niz maksymalna cena
detaliczna brutto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego okreslona w wykazie, o ktérym mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6
ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy, pomniejszona o marze hurtowa w wysokosci 8,91% liczong od ceny urzedowej hurtowej oraz
marze detaliczng w wysokosci:

Cena hurtowa w ztotych Marza detaliczna liczona od ceny hurtowe;j
0-3,60 40%
3,61-4,80 1,44 z4
4,81-6,50 30%
6,51-9,75 1,95 zt
9,76-14,00 20%
14,01-15,55 2,80 zt
15,56-30,00 18%
30,01-33,75 5,40 zt
33,76-50,00 16%
50,01-66,67 8,00 zt
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66,68-100,00 12%

powyzej 100,00 12,00 zt

9. Negocjacje przeprowadza Komisja. Do negocjacji stosuje sie art. 18 ust. 3, art. 19 ust. 1i 2 pkt 2-7,
art. 20 i art. 22 oraz przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 23.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1,
uwzgledniajac:

1) stanowisko Komisji,
2) konkurencyjnos¢ cenowg

- bioragc pod uwage rownowazenie interesdw Swiadczeniobiorcow i przedsiebiorcéw zajmujgcych sie
wytwarzaniem lub obrotem lekami, sSrodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobami medycznymi, mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze $rodkoéw publicznych oraz dziatalnos¢ naukowo-badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panistwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA).

11. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 10, zawiera elementy, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 1-8.

12. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 10, wydaje sie na okres 2 lat.

Art. 68.

1. Minister witasciwy do spraw zdrowia ustali pierwszy wykaz, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 na
dzien 1 stycznia 2012 r.

2. Pierwszy wykaz zawiera dane, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2, przy czym dane, o ktérych mowa w
art. 37 ust. 2 pkt 2-7, sg ustalone w sposdb okreslony w ust. 3.

3. Lekom, $srodkom spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobom medycznym
objetym pierwszym wykazem:

1) nadaje sie kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1:

a) pkt1 lit a - w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1,

b) pkt 1 lit. b - w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2,

c) pkt 2 - w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3,

d) pkt 3 - w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4;
2) przypisuje sie limity finansowania i ustala grupy limitowe, na zasadach okreslonych w art. 15;
3) przypisuje sie odptatnosci na zasadach okreslonych w art. 14;

4) ustala sie urzedowg cene zbytu w trybie, o ktérym mowa w art. 67.
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Art. 69.

Umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu programéw zdrowotnych w czesci
dotyczacej terapeutycznych programow zdrowotnych oraz z zakresu leczenia szpitalnego i
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci dotyczacej lekéw stosowanych w chemioterapii,
zawarte przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, sg realizowane po tym dniu na zasadach
dotychczasowych, nie dtuzej jednak niz do dnia 30 czerwca 2012 r.

Art. 70.

1. Swiadczenia chemioterapii niestandardowej okre$lone w przepisach wydanych na podstawie art.
31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 w brzmieniu obowigzujagcym przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, realizowane przed tym dniem, sg realizowane na dotychczasowych zasadach nie
dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2014 r.

2. W okresie 3 lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy mogg by¢ kierowane do dyrektora
oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia wnioski $wiadczeniodawcy dotyczace
rozpoczecia realizacji Swiadczen chemioterapii niestandardowej okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy. Wnioski te sg rozpatrywane zgodnie z dotychczasowymi zasadami.
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej realizowane na podstawie tych wnioskéw s3
realizowane przez okres okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy, o ktdrej
mowa w art. 63 w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy.

3. Do kontynuacji u swiadczeniobiorcy chemioterapii niestandardowej danym lekiem w danym
wskazaniu, stosuje sie ust. 2 zdanie drugie i trzecie.

4. Swiadczenia chemioterapii niestandardowej okreélone w przepisach wydanych na podstawie art.
31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy nie mogg by¢ realizowane przy wykorzystaniu leku, ktéry zostat dopuszczony do
obrotu, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, po dniu 31
grudnia 2011 r.

5. Jezeli podmiot odpowiedzialny ztozy wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dotyczacy leku
stosowanego w $wiadczeniu, o ktérym mowa w ust. 1, w zakresie wskazan do stosowania zgodnych z
okreslonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne, w terminie do dnia 31 grudnia 2012 r., optat, o ktérych mowa w art. 32 i art.
35 ust. 3 nie pobiera sie.

Art. 71.

1. Whioski ztozone po dniu 30 czerwca 2011 r. na podstawie art. 39 ustawy, o ktérej mowa w art. 63,
w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, uzupetnia sie w terminie
14 dni od dnia doreczenia wezwania ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o informacje, zgodnie z
art. 67 ust. 2.

2. Do wnioskoéw tych przepis art. 67 ust. 7-12 stosuje sie odpowiednio.
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3. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 dotyczy leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, nie posiadajgcego swojego odpowiednika w
danym wskazaniu na wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy,
o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy,
przepis art. 31i, art. 39 ust. 2d, 2e pkt 1 oraz ust. 2f-2j ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu
obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje sie.

Art. 72.

Leki zawarte w wykazie lekéw podstawowych, o ktérym mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1, oraz leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zawarte w wykazie, o ktérym mowa w art. 37
ust. 2 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy wydawane za odptatnoscig ryczattowa, minister wtasciwy do spraw zdrowia
kwalifikuje do odptatnosci ryczattowej, o ile zgodnie z aktualng wiedzg medyczng stosuje sie je diuzej
niz 30 dni.

Art. 73.

W celu obliczenia po raz pierwszy kwoty przekroczenia, o ktérej mowa w art. 4 ust. 1, za planowg
kwote refundacji w grupie limitowej w roku 2011 rozumie sie wykonang kwote refundacji w tej
grupie w roku 2011.

Art. 74.

1. Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w 2012 r. jest rowna kwocie kosztéw poniesionych
w 2010 r. na finansowanie Swiadczen gwarantowanych okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie:

1) art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w zakresie dotyczgcym:

a) programow zdrowotnych w czesci dotyczacej lekéow stosowanych w terapeutycznych
programach zdrowotnych,

b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci dotyczacej lekdw
stosowanych w chemioterapii;

2) art. 36 ust. 45, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 63.

2. W przypadku gdy po zatwierdzeniu sprawozdania finansowego Funduszu za 2011 r. koszty
poniesione na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w 2011 r., o ktérych mowa w ust. 1, beda
inne niz ujete w planie finansowym Funduszu na 2012 r. Prezes Funduszu dokonuje zmiany planu
finansowego. Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w 2012 r. Prezes Funduszu dostosuje do
wysokosci kosztéw poniesionych na finansowanie swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w
ust. 1, w2011r.

3. Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w latach 2013 i 2014 jest réwna kwocie
poniesionych przez Fundusz wydatkéw zwigzanych z finansowaniem $wiadczen gwarantowanych, o
ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-18 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawg, w roku 2011, a poczgwszy od roku 2015 nie moze by¢ nizsza od tej kwoty.
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4. Plany finansowe Funduszu poczawszy od roku 2013 sg ustalane z uwzglednieniem ust. 3.

Art. 75.

Urzedowa marza hurtowa, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1-3:
1) w roku 2012 - wynosi 7% urzedowej ceny zbytu;
2) wroku 2013 - wynosi 6% urzedowej ceny zbytu.

Art. 76.

1. Do rozpatrywania wnioskéw, o ktérych mowa w art. 39 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w
brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, ztozonych przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje sie przepisy niniejszej ustawy. Optat, o ktérych mowa w art.
32 ust. 1iart. 35 ust. 3 nie pobiera sie.

2. Dla wnioskdw, o ktérych mowa w ust. 1, bieg termindw, o ktérych mowa w art. 31, liczy sie od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 77.

1. Zlecenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o ktérych mowa w art. 31e ustawy, o ktérej mowa
w art. 63, dotyczace Swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2:

1) pkt 2 i3 ustawy, o ktdrej mowa w art. 63, z zakresu leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej w czesci dotyczacej lekdw stosowanych w chemioterapii,

2) pkt 13 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, z zakresu programoéw zdrowotnych w czesci
dotyczacej terapeutycznych programoéw zdrowotnych,

3) pkt 14 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy

- skierowane do Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy zachowujg waznos¢ i s rozpatrywane na zasadach dotychczasowych.

2. Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych wydana na podstawie zlecenia, o
ktorym mowa w ust. 1, stanowi jedng z przestanek uchylenia decyzji administracyjnej o objeciu
refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobu
medycznego.

Art. 78.

Rada Konsultacyjna, o ktérej mowa w art. 31s ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu
obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, dziata na podstawie dotychczasowych
przepisdw i wykonuje zadania Rady Przejrzystosci, o ktérej mowa w art. 31s ustawy, o ktérej mowa w
art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, do czasu jej powotania, nie dtuzej jednak niz przez 3
miesigce od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.
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Art. 79.

1. Zespot do spraw Gospodarki Lekami, o ktérym mowa w art. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 59,
dziata na podstawie dotychczasowych przepiséw i wykonuje zadania Komisji Ekonomicznej, o ktorej
mowa w art. 17, do czasu jej powotania, nie dtuzej jednak niz przez miesigc od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

2. Cztonkowie Zespotu do spraw Gospodarki Lekami, o ktérym mowa w art. 7 ustawy, o ktérej mowa
w art. 59, sktadajg oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 17, przed pierwszym posiedzeniem Zespotu,
jednakze nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 80.

1. Fundusz podejmie dziatania konieczne do zawarcia i niezwtocznie zawiera umowy, o ktérych mowa
w art. 41 i art. 48, z podmiotami prowadzgcymi apteki oraz osobami uprawnionymi, o ktérych mowa
wart. 2 pkt 14 lit. bic.

2. Strony umoéw okreslonych w art. 34 ust. 2 ustawy, o ktdrej mowa w art. 63, dostosujg ich tres¢ do
przepisOw niniejszej ustawy w terminie do dnia 30 czerwca 2012 .

3. Fundusz w terminie 15 dni od dnia wejscia w zycie niniejszego przepisu:

1) przekaze ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia zestawienie, o ktérym mowa w art. 102
ust. 5 pkt 26 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg,

2) poda do publicznej wiadomosci informacje, o ktérych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 27 i 29
ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg

- za okres od dnia 1 stycznia 2011 r. do dnia ogtoszenia niniejszej ustawy.

4. Minister witasciwy do spraw zdrowia podejmie czynnosci majgce na celu powotanie Komisji
Ekonomicznej, o ktdrej mowa w art. 17, oraz Rady Przejrzystosci, o ktérej mowa w art. 31s ustawy, o
ktorej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 81.

Recepty wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy s3g realizowane na
dotychczasowych zasadach.

Art. 82.

Do kontroli wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje sie
przepisy dotychczasowe.

Art. 83.

Objecie pierwszym wykazem, o ktérym mowa w art. 68, produktow, ktére w dniu wejscia w zycie
niniejszej ustawy dopuszczone byty do obrotu jako produkty lecznicze zgodnie z przepisami ustawy z
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dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art.
17 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 60, w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, jest réwnoznaczne z powiadomieniem, o ktérym mowa w art. 29 ustawy z dnia 25
sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

Art. 84.

Rada Ministréw po uptywie dwdch lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy przedtozy Sejmowi
Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie z wykonania tej ustawy wraz z oceng skutkow jej stosowania.

Art. 85.
1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze, wydane na podstawie:
1) art. 45 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 58,

2) art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 utrzymane w mocy na podstawie art. 3 ust. 1 ustawy
z dnia 23 lipca 2010 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 165, poz. 1116),

3) art. 31j, art. 31s ust. 13, art. 36 ust. 5 pkt 4 i 5, art. 39 ust. 9, art. 39¢, art. 159 ust. 5 i art. 190
ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 63

- zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 45
ust. 5 ustawy, o ktdrej mowa w art. 58, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, art. 31d, 31j, 31s ust.
25 iart. 159 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, oraz art.
6 ust. 10, art. 24 ust. 7, art. 35 ust. 10 i art. 38 ust. 4, jednak nie dtuzej niz przez okres 24 miesiecy od
dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Zachowane w mocy akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1, wydane na podstawie art. 31d
ustawy, o ktérej mowa w art. 63, mogg by¢ zmienione przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
w drodze rozporzadzenia, w granicach okreslonych w art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w
brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 86.
Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wyjatkiem:

1) art. 11, art. 17-23, art. 41 ust. 1-5i 8, art. 48 ust. 1-6, art. 63 pkt 26, art. 67, art. 68 ust. 2 i 3,
art. 71, art. 74, art. 79 i art. 80, ktére wchodzg w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia;

2) art. 63 pkt 13, ktdry wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2012 r.
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