DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 20 wrzesnia 2023 r.

Poz. 1938

USTAWA
z dnia 17 sierpnia 2023 r.

0 zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw?

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826 1 1733) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt la w brzmieniu:

»la) zakres tajemnicy refundacyjnej;”;

2) uzyte wart. | wpkt4, wart. 2 wpkt4, wart. 9 wust. 6, wart. 11 wust. 2 wpkt5, wust. 5 wpkt2—4 i wust. 7
w pkt 3, w art. 13 w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia, w ust. 3—5 1 w ust. 6b, w art. 18 w ust. 1 w pkt 1, w art. 24
wust. 1 wpkt 1-3, wart. 26 w pkt 1 w lit. ba i w pkt 2 w lit. ba, w art. 27 w pkt 4 w lit. ba, w art. 37 w ust. 7 oraz
w art. 39 w ust. 3e w pkt 3, w réznej liczbie i roznym przypadku, wyrazy ,,urzedowa cena zbytu” zastepuje si¢ uzytymi
w odpowiedniej liczbie i odpowiednim przypadku wyrazami ,,cena zbytu netto”;

3) wart. 2:
a) pkt5 otrzymuje brzmienie:

,»J) cena hurtowa — ceng zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego powigkszong o urzedows marze hurtowa;”,

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

,»Ja) cena hurtowa brutto — cen¢ hurtowa powigkszong o nalezny podatek od towardéw i ustug;”,

c) w pkt 6 wyrazy ,,do podmiotéw uprawnionych do obrotu” zastepuje si¢ wyrazami ,,przez wnioskodawcg podmio-
tom uprawnionym”,

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

»11a) lek wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — lek, w odniesieniu do ktorego kazde dziatanie
podejmowane przez przedsigbiorce niebgdacego osobg zagraniczng w rozumieniu art. 3 pkt 5 ustawy z dnia
6 marca 2018 r. o zasadach uczestnictwa przedsigbiorcow zagranicznych i innych osob zagranicznych w ob-
rocie gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2022 r. poz. 470) i prowadzace do
jego powstania, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materiatow uzywanych do
produkcji oraz produkcja, odbywa si¢ w catosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z wytaczeniem
zakupu leku, jego pakowania lub przepakowywania, magazynowania i dystrybucji, a takze czynnos$ci kon-
trolnych zwigzanych z tymi dziataniami, w tym zwalnianiem do obrotu;”,

' Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 12 marca 2004 r. 0 po-

mocy spolecznej, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych,
ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi oraz ustawe z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych.
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4)

3)

e)

g)

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

,»17a)prezentacja — lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny tego
samego wnioskodawcy i posiadajacy te sama nazwe, w przypadku ktorego pomijane sa: dawka, wielkos¢
opakowania, smak i kolor;

17b) produkt leczniczy terapii zaawansowanej — produkt leczniczy terapii zaawansowanej w rozumieniu art. 2
ust. 1 lit. a rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 .
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz roz-
porzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121, z p6zn. zm.?);”,

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

,,20b) substancja czynna wytwarzana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — substancj¢ czynng, w odniesieniu
do ktorej kazde dzialanie podejmowane przez przedsigbiorce niebedacego osobg zagraniczng w rozumieniu
art. 3 pkt 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o zasadach uczestnictwa przedsigbiorcoOw zagranicznych i innych
0sOb zagranicznych w obrocie gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i prowadzace do jej
powstania, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materialdow uzywanych
do jej produkcji oraz produkcja, odbywa si¢ w catosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z wyltacze-
niem dopuszczenia do kolejnych etapow wytwarzania substancji czynnej, w tym jej pakowania, przepako-
wywania, ponownego etykietowania, magazynowania oraz dystrybucji, a takze czynnosci kontrolnych
zwigzanych z tymi dziataniami;”,

pkt 26 otrzymuje brzmienie:

»26) urzedowa cena zbytu — ceng zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego powigkszong o nalezny podatek od towarow i ustug;”;

w art. 3:

a)

b)

©)

w ust. 1 po wyrazach ,,Funduszu” dodaje si¢ wyrazy ,,zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych,
zwanej dalej ,,ustawa o $wiadczeniach”, albo ustalonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 5 tej ustawy,
z uwzglednieniem jego pozniejszych zmian, o ktorych mowa w art. 124 ustawy o $wiadczeniach, oraz Srodkow
pochodzacych z instrumentow dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5, a takze zwrotéw, o ktorych
mowa w art. 34 ust. 1-1b”,

wust. 2w pkt 1 w lit. a wyrazy ,,ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych, zwanej dalej ,,ustawa o $wiadczeniach” ” zastepuje si¢ wyrazami ,,ustawy o Swiadczeniach”,

uchyla si¢ ust. 4;

w art. 6:

a)
b)

w ust. 1 w pkt 4 po wyrazie ,,zywieniowego” dodaje si¢ przecinek i wyrazy ,,wyrdb medyczny”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
,»2a. Kwota odptatnosci przez pacjenta, o ktérej mowa w ust. 2, ulega obnizeniu o:

1)  10% —w przypadku gdy lek jest wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo gdy do jego wy-
tworzenia wykorzystano substancj¢ czynng wytworzona na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

2)  15% — w przypadku gdy lek jest wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem
substancji czynnej wytwarzanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— przy czym koszt tej obnizki jest finansowany ze $srodkow Funduszu.”,

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

,»3a. Wysokos$¢ limitéw finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego stuzacego do sporzadzenia
leku recepturowego wyznacza si¢ na poziomie 15 percentyla rozkladu cen danego surowca farmaceutycznego
w roku poprzedzajacym na podstawie danych przekazywanych przez apteki do Funduszu, zgodnie z art. 45 ust. 2.

8b. Swiadczeniobiorca, nabywajac lek recepturowy sporzadzony z surowcow nabytych przez apteke po cenie
nabycia wyzszej niz limit finansowania, oprocz odptatno$ci ryczattowej, o ktorej mowa w ust. 5, doptaca roéznice
w wysokosci roznicy migedzy ceng nabycia surowcow farmaceutycznych stuzacych do sporzadzenia leku recepturo-
wego, a wysokoscia limitu finansowania danych surowcow farmaceutycznych.

8c. Limit finansowania surowca farmaceutycznego w kazdym kolejnym roku, nie moze by¢ wyzszy niz
30 percentyl rozktadu cen danego surowca farmaceutycznego z roku poprzedzajacego rok ubiegty.

2)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 174, Dz. Urz. UE L 348 z31.12.2010,
str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 198 z 25.07.2019, str. 241.
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6)

7)

8)

8d. Prezes Funduszu, ustala corocznie, nie pdzniej niz do dnia 1 czerwca danego roku, wykaz limitow finan-
sowania, o ktérych mowa w ust. 8a. Limity te obowigzuja od dnia 1 lipca danego roku.

8e. Wykaz, o ktérym mowa w ust. 8d, Fundusz podaje do publicznej wiadomosci na swojej stronie interne-
towej oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu.”;

w art. 7:

a)

b)

d)

ust. 11 2 otrzymuja brzmienie:

,»1. Ustala si¢ urzedowa marze hurtowa w wysokosci 6% ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, nie nizsza niz 50 groszy i nie wyzszg niz:
1) 150 zt — w przypadku, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1;

2) 2000 zt — w przypadkach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3.

2. Przedsigbiorcy prowadzacy obrot hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne sg obowigzani stosowac ceng zbytu netto wraz z marza, o ktorej mowa w ust. 1, oraz wlasciwg
stawke podatku od towaréw i ustug niezaleznie od miejsca dostawy leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego bedacego przedmiotem tego obrotu.”,
ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Ustala si¢ urzedowa marze¢ detaliczng naliczang od ceny hurtowej brutto leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowiacego podstawe limitu w danej grupie limito-
wej, w wysokosci:

od do zasada marzy

- 10,00 zt 0,45 7t + 35% = x
10,01 zt 20,00 zt 3,95 zt + 25% * (x — 10,00 z1)
20,01 zt 40,00 zt 6,45 zt + 15% * (x — 20,00 z1)
40,01 zt 80,00 zt 9,45 7zt + 10% * (x — 40,00 zt)
80,01 zt 160,00 zt 13,45 zt + 5% = (x — 80,00 zt)
160,01 zt 640,00 zt 17,45 zt + 2,75% * (x — 160,00 zt)
640,01 zt 30,65 zt + 2% * (x — 640,00 zt)

— gdzie x oznacza ceng hurtowa brutto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo
wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu, uwzglgdniajaca liczbg DDD leku, jednostek srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbg jednostkowych wyrobéw medycznych,
albo liczbg jednostek wyrobu medycznego.”,

w ust. 6 po wyrazach ,,0 ktérym mowa w”’ dodaje si¢ wyrazy ,.art. 43 ust. 1 pkt 2 i”,

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

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

art. 8 otrzymuje brzmienie:

»Art. 8. Urzgdowe ceny zbytu sg zawarte w obwieszczeniach, o ktorych mowa w art. 37 ust. 1 i4. Urzedowe

ceny zbytu, a takze urzgdowe marze hurtowe i detaliczne, maja charakter cen i marz sztywnych.”;

w art. 9:

a)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Swiadczeniodawca jest obowiazany nabywac leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyroby medyczne, dla ktérych ustalono kategorie dostgpnosei refundacyjnej, o ktérych mowa
w art. 6 ust. 1 pkt 21 3, po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego:

1)  stanowigcego podstawe limitu, w przypadku leku zawierajacego t¢ sama substancj¢ czynng co lek wyzna-
czajacy podstawe limitu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycz-
nego, jednak nie wyzsza niz urzegdowa cena zbytu danego leku, $rodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, albo
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9)
10)

b)

2)  bedacego najtanszym odpowiednikiem nabywanego leku, w przypadku gdy podstawe limitu w danej grupie
limitowej wyznacza lek z inng substancja czynna, jednak nie wyzsza niz urzedowa cena zbytu danego leku

—uwzgledniajac liczb¢ DDD leku, jednostek srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
w opakowaniu albo liczbe jednostkowych wyrobéw medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu medycznego, po-
wigkszong o marz¢ nie wyzsza niz urzgdowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz
przedsigbiorca prowadzacy obrot hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne — po cenie nie wyzszej niz urzgdowa cena zbytu.”,

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

,»2a. Realizator programu polityki zdrowotnej w rozumieniu art. 5 pkt 29a ustawy o $wiadczeniach nabywa
do tego programu leki, dla ktorych ustalono kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 2, po cenie nie wyzszej niz wynikajaca z instrumentu dzielenia ryzyka okreslonego dla tego leku w decyzji
administracyjnej albo urzgdowej ceny zbytu leku stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajac liczbe DDD leku,
powigkszona o marz¢ nie wyzszg niz urzgdowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz
przedsigbiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne — po cenie nie wyzszej niz urzgdowa cena zbytu, w zaleznosci od tego, ktora z tych wartosci jest
nizsza.”,
w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, cen¢ zbytu netto ustala si¢:”;

w art. 10 w ust. 3 uchyla si¢ pkt 2;

wart. 11:

a)
b)

©)

d)

w ust. 1 po wyrazach ,,Objecie refundacja” dodaje si¢ wyrazy ,,albo odmowa obj¢cia refundacja”,
w ust. 2:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,,Decyzja administracyjna o objeciu refundacja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera:”,
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) kategori¢ dostepnosci refundacyjnej;”,
— uchyla si¢ pkt 8,
— po pkt 8 dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

»9) zobowigzanie do dostarczenia wielkos$ci dostaw w ujeciu rocznym, z uwzglednieniem podzialu na poszcze-
golne miesiace, jezeli dotyczy, okreslonej wzorem, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, na dzien wydawania
decyzji.”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Decyzj¢ administracyjng o objeciu refundacja, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje si¢ na okres:

1) 3 lat—dlalekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,
dla ktorych nieprzerwanie obowigzywala decyzja administracyjna o objgciu refundacja lub w stosunku do
ktérych decyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii dostgpnosci refundacyjnej
1 w tym samym wskazaniu obowigzywata nieprzerwanie, przez okres dtuzszy niz 3 lata;

2) 2 lat—dla lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,
dla ktorych nieprzerwanie obowigzywala decyzja administracyjna o objgciu refundacjg lub w stosunku do
ktérych decyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii dostgpnosci refundacyjne;j
1w tym samym wskazaniu obowigzywala nieprzerwanie, przez okres krotszy niz 3 lata, albo dla ktorych
wydawana jest pierwsza decyzja administracyjna o objgciu refundacja;

3) 3 latalbo 5 lat — dla lekoéw spetniajacych kryteria, o ktorych mowa w art. 13a ust. 2 pkt 1 lit. b.”,

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

,»3a. Okres obowigzywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze
przekracza¢ terminu wygasniecia okresu wytacznosci rynkowej, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lub ochrony wynikajacej z patentu, w zaleznosci od tego, co nastapi
jako pierwsze.”,
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11)

12)

e) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Podwyzszenie albo obnizenie ceny zbytu netto nastepuje w drodze zmiany decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w ust. 1.7,

f) wust. 5 po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

»4a) ustalenia zasad realizacji dostaw iich rozliczen dotyczacych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych stosowanych w ramach programu lekowego lub lekow
stosowanych w ramach chemioterapii;”,

g) po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:

»da. W przypadku gdy decyzja administracyjna o objeciu refundacja, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera instrument
dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 7, moze on by¢ rozliczany w sposob okreslony w tym instrumencie,
nawet jezeli decyzja ta wygasta albo zostata uchylona.”,

h) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, ustala cen¢ zbytu netto leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktdrym mowa w art. 6 ust. 1
pkt4.”,

1)  wust. 7w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

»4) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone.”,

j) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 6, wygasa w dniu umieszczenia leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1. Wygasnigcie
stwierdza minister wiasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji administracyjnej.”,

k) wust. 11 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) cena zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,

o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, zostata ustalona z urzedu.”,
1) dodaje si¢ ust. 12 w brzmieniu:
»12. W przypadku decyzji administracyjnych, o ktéorych mowa w ust. 11 6, zawierajacych instrument dzielenia
ryzyka oraz innych decyzji dotyczacych tego instrumentu minister wlasciwy do spraw zdrowia dorgcza kopie tych
decyzji Prezesowi Funduszu oraz Prezesowi Agencji.”;
w art. 12:
a) we wprowadzeniu do wyliczenia skresla si¢ wyrazy ,,i ustaleniu urzgdowej ceny zbytu”,
b) w pkt 13 na koncu dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 14 w brzmieniu:

»14) zobowiazania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4”;
w art. 13:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej po uptywie okresu, o ktérym mowa w art. 11 ust. 3a,
cena zbytu netto nie moze by¢ okreslona na poziomie wyzszym niz 75% ceny zbytu netto okreslonej w ostatniej
decyzji administracyjnej o objeciu refundacja tego leku, $Srodka lub wyrobu wydanej przed uptywem tego okresu.”,

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

»2a. W przypadku gdy w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej przed uptywem okresu, o ktérym
mowa w art. 11 ust. 3a, byl zawarty instrument dzielenia ryzyka obnizajacy cen¢ zbytu netto (cena efektywna),
mechanizm, o ktéorym mowa w ust. 2, stosuje si¢ w odniesieniu do:

1)  instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5, obnizajacego ceng efektywna na poziomie nie
wyzszym niz 75% ceny efektywnej okreslonej w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego albo

2)  ceny zbytu netto oraz ceny efektywnej okreslonej w taki sposob, aby suma obnizek takich cen wynosita
Tacznie co najmniej 25 punktéw procentowych wzglgdem takich cen okreslonych w ostatniej decyzji administra-
cyjnej o objeciu refundacja leku, srodka spozywcezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego.
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c)

d)

e)

2b. W przypadku gdy w ostatniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego wydanej przed uplywem okresu, o ktorym
mowa w art. 11 ust. 3a, nie byt zawarty instrument dzielenia ryzyka, spetnienie warunku, o ktorym mowa w ust. 2,
moze by¢ rowniez zrealizowane przez obnizenie ceny do poziomu 75% ceny zbytu netto okreslonej w ostatniej
decyzji administracyjnej w instrumencie dzielenia ryzyka.”,
ust. 6 1 6a otrzymuja brzmienie:

,0. Cena zbytu netto, o ktorej mowa w ust. 5, z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym,
nie moze by¢ wyzsza niz:
1)  75% ceny zbytu netto prezentacji o najnizszym koszcie za DDD, liczonym wedlug ceny zbytu netto jedynego

odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu;
2)  cena zbytu netto:

a) odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu albo

b) najtanszego odpowiednika, o ile podstawe limitu w danej grupie limitowej wyznacza lek niebgdacy od-
powiednikiem leku, ktory jest przedmiotem wniosku

— w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

6a. Cena zbytu netto ustalona w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1,
nie moze by¢ wyzsza niz cena zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, obowiazujagca w dniu zlozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a lub 1b,
w odniesieniu do leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory
w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1.7,

po ust. 6a dodaje si¢ ust. 6aa w brzmieniu:

,0aa. W przypadku gdy cena zbytu netto w przeliczeniu na jedno opakowanie lub na jednego pacjenta ulega
obnizeniu na skutek zawarcia instrumentu dzielenia ryzyka, w kolejnej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego cena efektywna,
o ktorej mowa w ust. 2a, nie moze by¢ wyzsza niz w decyzji dotychczasowe;j.”,

w ust. 8:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,,Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala cen¢ zbytu netto leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, przy uwzglednieniu kryteriow:”,

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) ceny zbytu netto:

a) lekéw posiadajacych te sama nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy migdzynarodowe, ale podobne
dzialanie terapeutyczne,

b) s$rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, przy za-
stosowaniu nastgpujacych kryteriow:

— tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen,

— podobnej skutecznos$ci”,

— w czeSci wspodlnej po wyrazie ,,zywieniowego” dodaje si¢ przecinek i wyrazy ,,wyrobami medycznymi”;

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

,»Art. 13a. 1. Wnioskodawca, sktadajac wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku wytwarzanego

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo leku wytworzonego z wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, moze wnioskowac o przyznanie maksymalnie jednej z preferencji administra-
cyjnych i jednej z preferencji ekonomicznych, o ktérych mowa w ust. 2, a w przypadku wytwarzania leku na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej z wykorzystaniem substancji czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej — po dwie takie preferencje.

1)

2. Preferencje, o ktorych mowa w ust. 1, dotycza:
w zakresie preferencji administracyjnych:

a) zwolnienia z obowiazku zaplaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia catkowitego budzetu na
refundacje, o ktorym mowa w art. 4 — w takim przypadku koszt ten ponosi Fundusz,



Dziennik Ustaw -7 — Poz. 1938

14)

15)

b) wydania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja na okres 3 lat, a kazdej kolejnej decyzji
administracyjnej o obj¢ciu refundacja na okres 5 lat, pod warunkiem ze proponowana cena zbytu netto nie
przekroczy 150% ceny zbytu netto leku stanowigcej podstawe limitu w grupie limitowej albo 150% kosztu
DDD najtanszego odpowiednika, jezeli lek nie stanowi odpowiednika leku stanowigcego podstawe limitu
w grupie limitowej, w ktorej znajduje si¢ lek, chyba ze lek nie byt dotychczas wytwarzany na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — wowczas pierwsza decyzja administracyjna o objeciu refundacja jest wydawana
na okres 5 lat,

c) zwolnienia z negocjacji cenowych z Komisja Ekonomiczng, o ktorej mowa w art. 17, leku o kategorii
dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1,

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

2)  w zakresie preferencji ekonomicznych:
a) obnizenia oplaty za ztozenie wniosku lub jego uzupetnienie, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1, do poziomu 50%,
b) obnizenia do 50% optaty, o ktorej mowa w art. 35 ust. 3,

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

3. Do wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, wnioskodawca, o ktorym mowa w ust. 1, dotacza dokument
potwierdzajacy wytwarzanie leku na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub wytwarzanie leku z wykorzystaniem
substancji czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1,
wydaje postanowienie, o ktorym mowa w art. 123 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania admini-
stracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 i 803), okreslajace przyznane wnioskodawcy preferencje, biorac pod uwage
dzialania prowadzace do powstania leku wytwarzanego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”;

w art. 14:

a) wust. | we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazie ,,odptatnosci” dodaje si¢ wyrazy ,,na dzien wydania decyzji”,
b) w ust. 2 w zdaniu drugim wyrazy ,,miesi¢cznej terapii” zastgpuje si¢ wyrazami ,,30-dniowe;j terapii”;

w art. 15:

a) ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:

,,1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustala grupy lekéw, srodkdéw spozywcezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobow medycznych, w ramach ktoérych wyznacza si¢ podstawe limitu. Grup limitowych
nie tworzy si¢ w odniesieniu do lekoéw, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4.

2. Do grupy limitowej kwalifikuje sig:

1)  lek posiadajacy te sama nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy migdzynarodowe, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania;

2)  s$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny, przy zastosowaniu nastgpu-
jacych kryteriow:

a) tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sa refundowane,

b) podobnej skutecznosci.

3. Po zasiegnieciu opinii Prezesa Agencji, ktorej podstawa jest porownanie wielkosci kosztow uzyskiwania
podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego w danym stanie klinicznym, dopuszcza si¢
w trakcie obowigzywania decyzji refundacyjnej tworzenie odrebnych lub wspolnych grup limitowych oraz doko-
nanie zmiany w grupach limitowych, ktora nastepuje przez zmiang z urzedu decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja.”,

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

,»,3a. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 3, podlega natychmiastowemu wykonaniu.

3b. Skutek prawny zmian w grupach limitowych nastepuje w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37
ust. 1, opublikowanym po dacie wydania decyzji, o ktorej mowa w ust. 3.”,



Dziennik Ustaw -8 — Poz. 1938

16)

¢) ust. 415 otrzymujg brzmienie:

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

5. Podstawe limitu w przypadku:

1)  srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego — stanowi cena hurtowa za jednostke tego
srodka, dla ktérego najwyzszy sposrdd najnizszych kosztow 30-dniowego stosowania wedlug cen zbytu
netto dopetnia 25% obrotu ilosciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym
0 3 miesigce ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1;

2)  wyrobu medycznego — stanowi cena hurtowa za jednostke tego wyrobu medycznego, dla ktdrego najwyzsza
sposrod najnizszych cen zbytu netto za jednostke tego wyrobu medycznego dopetnia 25% obrotu iloscio-
wego zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym o 3 miesigce ogloszenie obwiesz-
czenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.7,

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

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

e) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

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

f) po ust. 11 dodaje si¢ ust. 11a w brzmieniu:

»11a. Podstawg limitu nowo tworzonej grupy limitowej lekow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i3,
stanowi cena hurtowa za DDD leku, ktory wedlug deklaracji ztozonej we wniosku o objecie refundacja dopetnia
100% szacowanego zapotrzebowania na te leki.”,

g) wust. 13 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,ust. 111 12” zast¢puje si¢ wyrazami ,,ust. 11-12”,

h) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

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

po art. 16 dodaje si¢ art. 16a i art. 16b w brzmieniu:

»ATrt. 16a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia tworzy opisy programoéw lekowych po zasiggnigciu opinii
konsultanta krajowego lub konsultanta wojewodzkiego z odpowiedniej dziedziny medycyny, a w uzasadnionych przy-
padkach réwniez medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny. Opis programu lekowego pod-
lega opiniowaniu przez Prezesa Agencji.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia opis programu lekowego do zaopiniowania wnioskodawcy
po wydaniu przez Prezesa Agencji opinii, o ktérej mowa w ust. 1. Wnioskodawca jest obowigzany przedstawic opinig
w terminie nie dtuzszym niz 7 dni od dnia otrzymania opisu programu lekowego. Opinia wnioskodawcy nie jest wig-
z3aca dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Opis programu lekowego moze przewidywaé powotanie przez Prezesa Funduszu zespotu koordynacyjnego
dla danego programu lekowego.

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

5. W przypadku dokonywania zmiany, o ktorej mowa w ust. 4, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zasigg-
na¢ opinii konsultanta krajowego lub konsultanta wojewodzkiego z odpowiedniej dziedziny medycyny oraz Prezesa
Agencji, a w uzasadnionych przypadkach réwniez medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny.
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17)

18)

Art. 16b. 1. W przypadku gdy opis programu lekowego tak stanowi, Prezes Funduszu powohtuje zespot koordy-
nacyjny dla tego programu.

2. Do zadan zespotu koordynacyjnego nalezy:
1)  kwalifikacja swiadczeniobiorcow do programu lekowego;
2)  ocena skutecznosci terapii w trakcie trwania programu lekowego;
3)  rozstrzyganie o wylaczeniu $wiadczeniobiorcow z programu lekowego;
4)  skladanie potrocznych raportéw do Prezesa Funduszu z realizacji danego programu lekowego;

5)  skladanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia propozycji zmian, kontynuacji lub zaprzestania finansowa-
nia programu lekowego na podstawie danych przekazywanych przez $§wiadczeniodawcow realizujacych dany
program lekowy do Funduszu i zespolu koordynacyjnego, w szczegolnosci dotyczacych oceny skutecznosci terapii.

3. Cztonkowie zespotu koordynacyjnego sa powolywani przez Prezesa Funduszu.

4. Do zespotu koordynacyjnego moze zosta¢ powotana osoba posiadajgca tytut specjalisty z dziedziny medycyny
wiasciwej dla danego programu lekowego.

5. Cztonkowie zespotu koordynacyjnego wybieraja ze swojego sktadu przewodniczgcego, jego zastgpcow i sekre-
tarza.

6. Zespot koordynacyjny obraduje na posiedzeniach, w tym z wykorzystaniem $rodkéw komunikacji elektro-
nicznej umozliwiajacych porozumiewanie si¢ na odleglosc.

7. W posiedzeniu zespolu koordynacyjnego moga bra¢ udziat, bez prawa glosu:
1)  przedstawiciel Prezesa Funduszu;
2)  przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

8. Prezes Funduszu okresli, w drodze zarzadzenia, regulamin zespotu koordynacyjnego okreslajacy jego organi-
zacje, szczegotowe zadania, sposob i tryb dziatania oraz uczestnictwo w pracach tego zespotu.

9. Obstuge administracyjng oraz prawna zespotu koordynacyjnego i jego cztonkéw w zakresie spraw prowadzo-
nych przez ten zespot zapewnia wskazany przez Prezesa Funduszu, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia, $wiadczeniodawca realizujacy umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programow leko-
wych.

10. Prezes Funduszu odwotuje czlonka zespotu koordynacyjnego z wlasnej inicjatywy albo na umotywowany
wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia w przypadku:
1)  rezygnacji ze stanowiska;
2)  choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;

3)  uchylania si¢ od wykonywania obowiazkoéw cztonka zespotu koordynacyjnego albo nieprawidtowego wykony-
wania tych obowigzkow.”;

w art. 18:
a) wust. 1 uchyla si¢ pkt 2,
b) wust. 2 uchyla si¢ pkt 113,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Komisja na podstawie dokumentu stanowigcego wynik negocjacji, sporzadzonego w postaci elektronicz-
nej, podpisanego przez strony negocjacji, podejmuje uchwate w drodze gltosowania elektronicznego za pomoca
Systemu Obstugi List Refundacyjnych, o ktérym mowa w art. 30a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,,SOLR”, i przekazuje ja niezwlocznie ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia. Przepis art. 24 ust. 6¢ stosuje si¢ odpowiednio.”;

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

,»Art. 18a. 1. Po podjeciu przez Komisj¢ uchwaly, o ktorej mowa w art. 18 ust. 3, wnioskodawca nie moze zmienié
tresci wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, w szczegolnosci w zakresie ceny zbytu netto i instrumentu dzielenia
ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, po podjeciu przez Komisj¢ uchwaly, o ktorej mowa w art. 18
ust. 3, przeprowadzi¢ dodatkowe negocjacje z wnioskodawca w zakresie, o ktorym mowa w art. 18 ust. 1 pkt 1, 314,
biorgc pod uwage kryteria, o ktorych mowa w art. 19 ust. 2, jezeli uzna to za konieczne ze wzglgdu na niezaspokojone
potrzeby $wiadczeniobiorcow oraz mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze $rod-
kéw publicznych.”;
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19)

20)

21)

22)

w art. 19:

a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,» 1. Rozpatrujac wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-2, 4 15, Komisja prowadzi negocjacje
w sktadzie trzyosobowym, zwanym dalej ,,zespotem negocjacyjnym”, z tym ze w kazdym sktadzie powinien zna-
lez¢ si¢ przedstawiciel Prezesa Funduszu.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—1c w brzmieniu:
,»la. Sposrod cztonkdw zespotu negocjacyjnego przewodniczacy Komisji wskazuje przewodniczacego zespotu
negocjacyjnego.
1b. Przewodniczacy Komisji moze dopusci¢ wicksza liczbe cztonkow Komisji do udziatu w negocjacjach.
Ic. Wnioskodawca podczas negocjacji jest reprezentowany przez nie wigcej niz 3 osoby. Reprezentantem
wnioskodawcy nie moze by¢ konsultant krajowy lub konsultant wojewodzki.”;
w art. 20:
a) wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) by¢ cztonkami organoéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzacych dziatal-
nos$¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ushug prawnych, marketingowych lub doradczych dotyczacych
wytwarzania, obrotu lub refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego,
wyrobu medycznego;”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Kandydaci na cztonkéw oraz cztonkowie Komisji sktadaja ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
o$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznos$ci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skta-
danie falszywych o$wiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2022 r.
poz. 1138, z pézn. zm.»), zwane dalej ,,deklaracja o braku konfliktu intereséw”, odpowiednio przed powotaniem
oraz przed kazdym posiedzeniem Komisji, obejmujace okres 3 lat poprzedzajacych ztozenie o§wiadczenia. Sktadajacy
deklaracjg¢ jest obowigzany do zawarcia w niej klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci
karnej za ztozenie falszywego o§wiadczenia.”. Klauzula ta zast¢gpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej
za sktadanie fatszywych oswiadczen.”,

c) wust.5:
— po pkt 1 dodaje si¢ pkt la w brzmieniu:
,»1a) numer PESEL osoby sktadajacej oswiadczenie;”,
— po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
»2a) numery PESEL o0sob pozostajacych we wspdlnym pozyciu, o ktérych mowa w pkt 2;”;
w art. 22 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Czlonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniach Komisji lub negocjacjach w wy-
sokosci nieprzekraczajacej 3500 zt za udziat w kazdym posiedzeniu Komisji lub kazdych negocjacjach, jednak miesigcz-
nie nie wigcej niz trzykrotno$¢ przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w gospodarce narodowej w poprzednim
roku kalendarzowym, ogtaszanego corocznie przez Prezesa Gtoéwnego Urzedu Statystycznego, w drodze obwieszczenia,
w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.”;

w art. 24:

a) wust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) ustalenie albo zmiang¢ ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4;”,

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

»la. W przypadku wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, ktory zostat zlozony w okresie obowia-
zywania decyzji administracyjnej o obj¢ciu refundacja trwajaca przed wygasnieciem okresu wytacznosci rynkowe;,
o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lub ochrony wynikaja-
cej z patentu, oraz w okresie 12 miesi¢gcy obowigzywania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja
wydanej po zaistnieniu tych okolicznos$ci, wniosek taki nie wywotuje skutku prawnego i pozostawia si¢ go bez
rozpoznania.”,

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 1726, 1855, 2339 12600 oraz z 2023 r.
poz. 289, 818, 852, 1234, 18341 1860.
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23)

24)

c)

d)

e)

2

h)

w ust. 2:

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

,»la) informacje, w jakich wskazaniach jest refundowany ten produkt w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA);”,

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

,»0) dokument patentowy lub dokument, z ktérego wynika udzielenie dodatkowego okresu wytacznosci ryn-
kowej, jezeli dotyczy.”,

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

»2a. W przypadku gdy informacje dotaczone zgodnie z ust. 2 ulegly zmianie po dniu ztoZenia wniosku,
o ktérym mowa w ust. 1, wnioskodawca jest obowigzany niezwlocznie, nie p6zniej niz do uptywu terminu wyzna-
czonego w zawiadomieniu o zakonczeniu postgpowania oraz mozliwosci wypowiedzenia si¢ co do dowodow i ma-
terialow zebranych w sprawie, wynikajacego z art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego, do ich aktualizacji.”,

w ust. 4 wyrazy ,,0 ktérych mowa w art. 26 pkt 1 lit. h oraz i lub pkt 2 lit. h—j” zastgpuje si¢ wyrazami ,,0 ktérych
mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ oraz art. 26 pkt 1 lit. h lub pkt 2 lit. h oraz i”,

po ust. 6a dodaje si¢ ust. 6aa i 6ab w brzmieniu:

,»0aa. Skladajacy wniosek oswiadcza pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych
oswiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, ze dane zawarte we wniosku oraz
informacje i dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2, sa zgodne z prawdg. Skladajacy deklaracj¢ jest obowigzany
dotaczy¢ do wniosku klauzulg o nastepujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fal-
szywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zast¢puje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszy-
wych o$§wiadczen.

6ab. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 6aa, nie dotyczy dokumentdéw, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14
lit. a oraz c, art. 25a pkt 14 lit. a—c, art. 25b pkt 14, art. 26 pkt 1 lit. h, pkt 2 lit. h oraz i, art. 28 pkt 7 lit. a i art. 29
pkt 5.7,

po ust. 6d dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,»0e. Decyzje, postanowienia oraz inne pisma wydane w toku postgpowania w sprawie refundacji leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego prowadzonego za pomoca SOLR
uznaje si¢ za doreczone z chwilg ich podpisania i umieszczenia w skrzynce odbiorcy.”,

w ust. 7w pkt 2 wyrazy ,,oraz art. 26 pkt 2 lit. h—j” zast¢puje si¢ wyrazami ,,oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i”’;

skresla si¢ uzyty w art. 25 w pkt 1, w art. 26 w pkt 1 w lit. a oraz w pkt 2 w lit. a, w art. 27 w pkt 1, w art. 28 w pkt 1,
w art. 29 w pkt 1, w art. 32a w ust. 2 oraz w art. 37b w ust. 3 w pkt 1 wyraz ,telefaks” i przecinek;

w art. 25:

a)

pkt 3 1 4 otrzymuja brzmienie:

»3) dowodd dostepnosci w obrocie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego w chwili sktadania wniosku, a w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej —
zobowiazanie do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego wytworzenia na dzien sktadania wniosku;

4)  zobowiazanie do zapewnienia ciggltosci dostaw wraz z okresleniem rocznej wielkosci dostaw podanej w ujeciu
miesigcznym — w przypadku objecia refundacja; minimalna roczna wielkos¢ dostaw dla leku bedacego jedy-
nym produktem refundowanym w danym wskazaniu wynosi nie mniej niz 110% szacowanej rocznej populacji,
a dla produktu, w przypadku ktorego jest refundowany przynajmniej jeden odpowiednik w danym wskaza-
niu, nie moze by¢ nizsza niz warto$¢ okreslona wzorem:

x=Sddd(L+n)*xLddd

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:

X — minimalng deklarowang roczna liczbe opakowan wnioskowanego leku,

Sdaaa  — ilos¢ zrefundowanych DDD substancji w danej dawce w grupie limitowej w ubieglym roku,
L — liczbg lekow w danej dawce w grupie limitowej na dzien sktadania wniosku,

n — liczbg lekow w danej dawce, o ktorych refundacj¢ wnioskuje wnioskodawca,

Lasa  — liczbg DDD w opakowaniu wnioskowanego leku;”,
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25)

26)

27)

28)

29)

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

»Ja) deklaracj¢ zgodnosci UE, o ktorej mowa w art. 19 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 17 rozporzadzenia
2017/746, wzor oznakowania wyrobow medycznych oraz kopig certyfikatu jednostki notyfikowanej, o ktorym
mowa w art. 56 rozporzadzenia 2017/745 albo art. 51 rozporzadzenia 2017/746, jezeli dotyczy — w przy-
padku wyrobéw medycznych;”,

¢) po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8a w brzmieniu:

,»3a) wskazanie obowiazujacej stawki podatku od towarow i ustug w rozumieniu ustawy z dnia 11 marca 2004 r.
o podatku od towarow i ustug (Dz. U. z 2023 r. poz. 1570, 1598 i 1852) dla wnioskowanego leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego;”,

d) w pkt 14 w lit. c uchyla sig tiret czwarte;
w art. 25c:
a) wust. 1 po wyrazach ,,w danym wskazaniu” dodaje si¢ wyrazy ,,(wniosek kontynuacyjny)”,

b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Jezeli po ztozeniu wniosku kontynuacyjnego, o ktorym mowa w ust. 1, nastgpuje wygasniecie dotych-
czasowej decyzji dotyczacej refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza postepowanie wszczgte na podstawie tego
wniosku.”;

w art. 26:
a) wpktl:
— uchyla sie lit. i,
— w lit. m $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. n w brzmieniu:

,N) dowdd wzrostu kosztow zwigzanych z produkcja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego oraz analiz¢ ekonomiczng kosztow wytwarzania i dziatalnosci wy-
tworcy uzasadniajgcg wnioskowane podwyzszenie ceny zbytu netto;”,

b) w pkt2:
— uchyla sig lit. j,
— w lit. n kropke zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. o w brzmieniu:

,»0) dowdd wzrostu kosztow zwigzanych z produkcjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego oraz analiz¢ ekonomiczng kosztoéw wytwarzania i dziatalnosci wy-
tworcy uzasadniajgcg wnioskowane podwyzszenie ceny zbytu netto.”;

w art. 28:

a) w pkt4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,.dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny w danej
wielkosci lub dawce, jezeli dotyczy:”,

b) w pkt 7 uchyla sig lit. b;
w art. 30 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Wymagania, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotycza wnioskow, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1,
dla leku zawierajacego substancje czynna, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, a ktory to
lek albo jego odpowiednik byt zawarty w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu, i otrzymat
pozytywna rekomendacj¢ Prezesa Agencji. Przepis ust. 2 zdanie drugie stosuje sig.”;

po art. 30 dodaje si¢ art. 30a i art. 30b w brzmieniu:

»Art. 30a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ decyzje o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowe;j
ceny zbytu dla leku, w tym leku o kategorii dostepnosci OTC, ktory wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w okreSlonym
stanie klinicznym i jest rekomendowany w wytycznych postgpowania klinicznego, w przypadku gdy wnioskodawca
nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla danego leku w danym wska-
zaniu oraz uptyneta dla tego leku wyltacznos¢ rynkowa.
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2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przygotowanie wykazu lekoéw, o ktérych mowa
w ust. 1. Prezes Agencji przygotowuje wykaz, uwzgledniajagc wiedzg z zakresu oceny technologii medycznych, w szcze-
g6lnosci oczekiwane efekty zdrowotne, biorgec pod uwage sit¢ interwencji, jakos¢ danych naukowych, niezaspokojong
potrzebe zdrowotna, wielkos$¢ populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne i wptyw na system ochrony zdrowia,
w tym wplyw na budzet platnika.

3. Agencja przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia i publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej
wykaz, o ktorym mowa w ust. 2, w terminie 60 dni od daty otrzymania zlecenia.

4. Agencja ustala zasady tworzenia wykazu, o ktérym mowa w ust. 2, uwzgledniajac wiedz¢ z zakresu oceny
technologii medycznych, w szczegoélnosci oczekiwane efekty zdrowotne, biorgc pod uwage migdzy innymi site inter-
wencji, jakos¢ danych naukowych, niezaspokojona potrzebg zdrowotna, wielkos¢ populacji docelowej oraz priorytety
zdrowotne.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rady Przejrzystosci, konsultantow krajowych
z danej dziedziny medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta, publikuje na swojej stronie internetowej oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej list¢ lekéw na podstawie wykazu, o ktorym mowa w ust. 2, przekazanego przez Agencj¢. Minister
wiasciwy do spraw zdrowia informuje podmioty odpowiedzialne, ktorych leki znajduja si¢ na tej liscie, o mozliwosci
ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1.

6. Do wnioskow, o ktorych mowa w ust. 5, nie stosuje si¢ przepisow art. 35.

Art. 30b. 1. Tajemnicg refundacyjna sa objete informacje:

1) zawarte we wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, oraz w innych dokumentach sktadanych przez wniosko-
dawcow lub wytworzonych w postepowaniu wszczgtym takim wnioskiem;

2)  zposiedzenia Komisji, o ktorych mowa w art. 18 ust. 3;

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

4)  uzyskane w trakcie prowadzonych negocjacji dodatkowych, o ktorych mowa w art. 18a ust. 2.
2. Do przestrzegania tajemnicy refundacyjnej s3 obowigzani:

1)  minister wlasciwy do spraw zdrowia;

2)  osoby zatrudnione w urzedzie obslugujagcym ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

3)  Prezes Agencji, osoby zatrudnione w Agencji oraz cztonkowie Rady Przejrzystosci,

4)  Prezes Funduszu oraz osoby zatrudnione w Funduszu;

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

6)  czlonkowie Komisji,

7)  osoby zatrudnione w jednostce podleglej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie syste-
mow informacyjnych ochrony zdrowia, o ktorej mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informa-
cji w ochronie zdrowia, posiadajace dostep do SOLR i jej podwykonawcy.

3. Zachowanie tajemnicy refundacyjnej obowigzuje rowniez po ustaniu zatrudnienia lub powotania, zakoniczeniu
stazu lub praktyki, wykonaniu zlecenia przez osobe dziatajaca na zlecenie lub podwykonawce lub po ustaniu cztonko-
stwa w Komisji.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz osoby zatrudnione w urzgdzie obstugujacym tego ministra sg zwol-
nieni z obowigzku przestrzegania tajemnicy refundacyjnej, jezeli ujawnienie informacji objgtych ta tajemnicag jest nie-
zbgdne do:

1)  wykonywania zadan zwiagzanych z refundacja lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyrobow medycznych przez Fundusz, Agencje lub $wiadczeniodawce;

2)  realizacji postanowien umoéw miedzynarodowych, bilateralnych lub porozumien w zakresie wymiany informacji
dotyczacych refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych;

3)  wykonania obowigzkow informacyjnych wobec Komisji Europejskiej.

5. W przypadku przekazania informacji objetych tajemnica przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy

z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233) innym organom krajo-

wym, zagranicznym organom regulacyjnym albo innym podmiotom, z wylaczeniem sadéw lub prokuratury, informa-
cje i dokumenty przekazuje si¢ wraz z zastrzezeniem i pod warunkiem przestrzegania tej tajemnicy.”;
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30) wart. 31:

31)

32)

33)

a)

b)

d)

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

»3a. Do postepowan wszczgtych na podstawie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, nie stosuje si¢ prze-
pisow art. 98 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.

3b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze z urzedu, w drodze postanowienia, zawiesi¢ postgpowanie
wszczete na podstawie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, na okres nie dtuzszy niz 90 dni, jezeli wymaga
tego interes spoteczny. Przepisu art. 102 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyj-
nego nie stosuje sie.”,

w ust. 6 wyrazy ,,90 dni” zastepuje si¢ wyrazami ,,120 dni”,

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

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

7b. W przypadku gdy wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, dotyczy leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacja w wigcej niz jednym wska-
zaniu lub w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, jest traktowany jako wniosek dotyczacy wniosku o obnizenie ceny zbytu netto dla wszystkich
wskazan produktu o tym samym numerze GTIN zgodnym z systemem GS1 lub innym kodem jednoznacznie iden-
tyfikujacym $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny znajdujacych sig
w obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.

7c. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczacy
tego wniosku rozpatruje si¢ w terminie 60 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbed-
nych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupelnienia danych albo
do dnia uptywu terminu uzupehienia wniosku.”,

uchyla si¢ ust. 10-12;

w art. 32:

a)

b)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Oplaty, o ktérych mowa w ust. 1, stanowia dochod budzetu panstwa i kazda z nich nie moze by¢ wyzsza
niz 15 000 zt.”,

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

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

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ optat, o ktorych mowa
w ust. 1, majac na uwadze rodzaj wniosku, stopien jego skomplikowania, naktad pracy i koszty zwigzane z jego
rozpatrywaniem.”;

w art. 32a w ust. 3 w pkt 3 wyrazy ,,oplaty za zatozenie konta” zastepuje si¢ wyrazami ,,opltaty za ztozenie wniosku
o zalozenie konta™;

w art. 33:

a)

w ust. 1:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»,Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze uchyli¢ decyzj¢ administracyjng o objeciu refundacjg leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku:”,
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34)

35)

b)

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 34 ust. 2, nie zostanie dotrzymane w zakresie dotyczacym
zapewnienia cigglosci dostaw;”,

— dodaje si¢ pkt 5—7 w brzmieniu:

»Y) gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, nie zostanie dotrzymane w zakresie dotycza-
cym rocznej wielko$ci dostaw i nastapi niezaspokojenie potrzeb swiadczeniobiorcow;

6)  gdy wnioskodawca przestat spetnia¢ warunki, o ktorych mowa w art. 13a ust. 1;

7)  gdy jednostka notyfikujaca wycofa certyfikat zgodnosci, o ktorym mowa w art. 56 rozporzadzenia 2017/745
albo art. 51 rozporzadzenia 2017/746, dla wyrobu medycznego.”,

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzj¢ administracyjng o objeciu refundacja leku, wydana
na podstawie art. 40 ust. 1, w przypadku wygasnigcia, uchylenia lub skrocenia okresu obowiazywania decyzji
administracyjnej wydanej przy uwzglednieniu kryteriéw, o ktorych mowa w art. 12, dotyczacej tego leku.”,

dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Decyzja uchylajaca decyzj¢ administracyjng o objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego podlega natychmiastowemu wykonaniu.”;

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

,»Art. 33a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia z urz¢du zmienia decyzje administracyjng o objeciu refundacja

leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku gdy na pod-
stawie przepisow innych ustaw ulegng zmianie elementy obj¢te ta decyzja.”;

w art. 34:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku gdy zobowiazanie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, w zakresie dotyczacym rocznej
wielko$ci dostaw lub ciggtosci dostaw nie zostanie dotrzymane, wnioskodawca, ktory otrzymat decyzj¢ admini-
stracyjng o objeciu refundacja, jest obowigzany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowiacej iloczyn liczby niedostar-
czonych jednostkowych opakowan leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo jed-
nostkowych wyrobow medycznych i ich urzgdowej ceny zbytu, chyba ze niewykonywanie tego zobowigzania jest
nastgpstwem dziatania sity wyzszej albo wnioskodawca dopetnit obowiazku okreslonego w ust. 2.”,

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

»la. Niezaleznie od zobowigzania, o ktorym mowa w ust. 1, w przypadku gdy zobowiazanie, o ktorym
mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw, z uwzglgdnieniem ujgcia miesigcznego,
lub ciaglosci dostaw nie zostanie dotrzymane, a $wiadczeniobiorca otrzyma lek sprowadzony w trybie okreslonym
w art. 4 ust. 1, 8 lub 9 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wnioskodawca, ktory otrzymat
decyzje administracyjng o objeciu refundacja, jest obowiazany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowiacej rdznice
miedzy ustalona urzedowa cena zbytu dla tego leku a faktycznie poniesionymi przez Fundusz wydatkami na refun-
dacje¢ tego leku.

1b. Przepis ust. 1a stosuje si¢ rowniez do srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobu medycznego.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego ciggtosci dostaw, o ktorym mowa w ust. 1, rozumie si¢
brak obrotu hurtowego w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, pro-
duktem objetym refundacja, polegajacy na dostarczeniu produktu do $wiadczeniodawcy lub hurtowni farmaceu-
tycznych, zlokalizowanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w okresie danego kwartatu kalendarzowego
w ilo$ciach mniejszych niz wynikajacych ze zobowigzania do miesi¢cznych dostaw tego kwartatu, okreslonych
w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, lub zobowigzania, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, chyba Ze nie-
wykonywanie tego zobowigzania jest nastgpstwem dziatania sily wyzszej, a w przypadku produktu leczniczego
terapii zaawansowanej — niedotrzymanie zobowigzania do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego wytwo-
rzenia. Powyzszego obowiazku nie stosuje si¢ do lekow bedacych przedmiotem przetargow centralnych prowadzo-
nych przez Prezesa Funduszu w przypadku wytonienia w tym przetargu dostawcy lekow dla catej populacji chorych
w danym wskazaniu refundacyjnym na okres co najmniej 12 miesiecy oraz do lekow dostarczanych sezonowo.”,
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36)

37)

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

»3a. Wnioskodawca, w przypadku lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow medycznych objetych refundacja w kategorii dostgpnoscei refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6
ust. 1 pkt 1, zagrozonych brakiem dostgpnos$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, obowigzany jest dostar-
czaé te produkty w rownej czesci do co najmniej 10 przedsigbiorcow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne,
ktorych zakres dziatalnosci, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne, okreslony w zatgczniku do zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, nie zawiera ograniczen
asortymentu, na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, z najwickszym udziatem obrotu z aptekami ogélnodostepnymi
pod wzgledem liczby transakcji, w iloSci koniecznej do zabezpieczenia pacjentdw, o ktorym mowa w art. 36z
ust. 1 tej ustawy.

3b. Wykaz hurtowni, o ktérych mowa w ust. 3a, minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala corocznie do
dnia 30 kwietnia danego roku w oparciu o dane dotyczace obrotu refundowanymi lekami, srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi mig¢dzy hurtowniami farmaceutycznymi
a aptekami ogo6lnodostepnymi za poprzedni rok kalendarzowy, zawarte w Zintegrowanym Systemie Monitorowa-
nia Obrotu Produktami Leczniczymi, o ktorym mowa w art. 72a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

3c. Minister wlasciwy do spraw zdrowia publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej wykaz, o ktéorym
mowa w ust. 3b.

3d. Wykaz lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycz-
nych, o ktérych mowa w ust. 3a, minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala w drodze obwieszczenia i oglasza
w Dzienniku Urzgdowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia, kierujac si¢ potrzeba zapewnienia mozliwie
roéwnomiernego zabezpieczenia pacjentow.”,

e) uchylasi¢ ust. 5,

f) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Kwote, o ktorej mowa w ust. 1, ustala w drodze noty obcigzeniowej Prezes Funduszu i podlega ona uiszczeniu
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia tej noty.”;

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

»Art. 34a. 1. Podmiot prowadzacy apteke, ktory posiada lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego lub wyréb medyczny objety refundacja w kategorii dost¢pnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 1, dla ktérego zostata wydana decyzja administracyjna, o ktdrej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo dla ktorego wygasta
decyzja administracyjna o objeciu refundacja, nabyty przed tymi zmianami, moze w terminie 30 dni od daty obowig-
zywania wykazu ustalonego w nowym obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, zwrdcié lek, Srodek spozywcezy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny podmiotowi, od ktérego nabyt dany lek, srodek lub
wyrob, z zadaniem zwrotu zaptaconej ceny.

2. Przedsigbiorca prowadzacy obrdt hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, ktory posiada lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb
medyczny, dla ktorego zostata wydana decyzja administracyjna, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo dla ktoérego
wygasta decyzja administracyjna o objgciu refundacja, nabyty przed tymi zmianami, moze w terminie 45 dni od daty
obowigzywania wykazu ustalonego w nowym obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, zwrocié¢ lek, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny podmiotowi, od ktérego nabyt dany lek,
srodek lub wyrdb, z zadaniem zwrotu zaptaconej ceny.”;

w art. 35:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku stwierdzenia, ze analizy, o ktorych mowa w ust. 1, nie spetniaja wymagan okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2, Prezes Agencji wzywa wnioskodawce do uzupeknienia
wniosku za pomocg SOLR, wyznaczajac mu termin nie krotszy niz 21 dni na uzupetienie dokumentacji. Bieg
terminow, o ktorych mowa w ust. 8 oraz art. 31 ust. 4 i 5, ulega zawieszeniu do dnia uzupetienia dokumentacji
albo do dnia uplywu wyznaczonego terminu na jej uzupetienie. W przypadku braku nalezytego uzupetnienia
wniosku we wskazanym terminie minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza postepowanie w sprawie refundacji
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.”,



Dziennik Ustaw — 17— Poz. 1938

b)

d)

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

»2a. W przypadku gdy Prezes Agencji stwierdzi, ze w zwigzku z utworzeniem opisu programu lekowego
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 16a ust. 11 2 nastgpita zmiana populacji docelowe;j,
Prezes Agencji wzywa wnioskodawce do uzupetnienia analiz, o ktérych mowa w ust. 1, za pomocg SOLR. Bieg
terminoéw, o ktorych mowa w ust. 8 oraz art. 31 ust. 41 5, ulega zawieszeniu do dnia uzupelnienia dokumentacji.

2b. W przypadku braku dost¢gpu do SOLR na skutek awarii systemu lub dziatania sity wyzszej termin na
dokonanie czynnosci, o ktorych mowa w ust. 2 i 2a, uznaje si¢ za zachowany pod warunkiem dokonania w wy-
znaczonym terminie czynno$ci w postaci papierowej. Dokumentacja ztozona w postaci papierowej, po uzyskaniu
dostepu do SOLR, jest wprowadzana przez Prezesa Agencji do systemu w terminie 3 dni roboczych od dnia przy-
wrocenia funkcjonalnosci systemu.”,

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

»3a. Limit optaty podlega corocznej waloryzacji o $rednioroczny wskaznik cen towaréow i ustug konsump-
cyjnych ogdtem ustalany na podstawie komunikatu Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego, oglaszanego
w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy
z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1251,
14291 1672).

3b. Waloryzacja nastgpuje z poczatkiem miesigca nastgpujacego po miesigcu, w ktorym opublikowano komu-
nikat Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w sprawie przecigtnego wynagrodzenia w gospodarce narodowej,
ogloszony w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, na podstawie art. 20 pkt 1 lit. a
ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych. Limit zwalory-
zowanej oplaty, o ktorej mowa w ust. 3a, oblicza si¢ w wysokosci uwzgledniajacej jego rewaloryzacj¢ oraz wszystkie
kolejne waloryzacje.

3c. Prezes Agencji publikuje zaktualizowana wysoko$¢ oplaty w formie komunikatu w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a i 4b w brzmieniu:

»4a. Prezes Agencji nie ujawnia informacji stanowigcych tajemnic¢ przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11
ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jezeli wnioskodawca zastrzegt, ze
stanowig one tajemnice przedsigbiorstwa.

4b. Wnioskodawca nie moze zastrzec jako tajemnicy przedsigbiorstwa:

1)  informacji dotyczacych wskazan, w ktorych lek, srodek spozywcezy specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyroéb medyczny ma by¢ refundowany;

2)  tresci projektu programu lekowego;

3)  okreslenia grupy limitowej zgodnie z wnioskiem;

4)  faktu przedstawienia we wniosku propozycji instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 5;

5)  informacji dotyczacej refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego w innych krajach;

6)  opublikowanych informacji o skutecznosci klinicznej i praktycznej;

7)  informacji o bezpieczenstwie stosowania leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, z wylaczeniem informacji pochodzacych z raportu okresowego o bezpieczenstwie
(ang. Periodic Safety Update Report — PSUR);

8)  informacji o stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych w wariancie bez instrumentu dzielenia
ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 5;

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

10) informacji o wptywie na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze srodkow publicz-
nych i $wiadczeniobiorcow w wariancie bez instrumentu dzielenia ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 5.7,

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

»3a. W przypadku wydania przez Prezesa Agencji rekomendacji, z ktorej wynika koniecznos$¢ spetnienia
dodatkowych warunkoéw w celu objecia refundacja danego leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, minister wlasciwy do spraw zdrowia zawiesza postgpowanie w sprawie
refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego do czasu
uzupetnienia przez wnioskodawce wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, o dokumentacj¢ potwierdzajgca
ich speienie.
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38)

39)

40)

41)

8b. Zawieszenie postgpowania, o ktorym mowa w ust. 8a, niec moze trwaé¢ dtuzej niz 2 miesigce, a w spra-
wach szczegodlnie skomplikowanych — 3 miesigce. W przypadku braku uzupetienia wniosku w terminie, o ktorym
mowa w zdaniu pierwszym, minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza post¢powanie w sprawie refundacji leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.

8c. W przypadku uzupetnienia wniosku Prezes Agencji sprawdza w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania,
czy dokumentacja spetnia warunki, o ktéorych mowa w ust. 8a.”;

po art. 35 dodaje si¢ art. 35a w brzmieniu:
»Art. 35a. 1. Analiza weryfikacyjna jest jawna.

2. W analizie weryfikacyjnej wylaczeniu jawnosci moga podlegaé wytacznie informacje dotyczace instrumentow
dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5, 1 kosztow z nich wynikajacych oraz niepublikowane wczesniej wy-
niki badan klinicznych, ktére wnioskodawca zastrzegt tajemnica przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.”;

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

,» 1. Wnioski, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-2, 41 5, minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje
Komisji za pomoca SOLR w celu przeprowadzenia negocjacji.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Negocjacje dla wnioskdéw, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-2, 4 i 5, mogg odbywac si¢ w maksy-
malnie 3 turach, przy czym w przypadku wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt la i 1b, negocjacje nie
moga trwac¢ dhuzej niz 30 dni, liczac od dnia pierwszych negocjacji.”,

¢) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0. W przypadku braku porozumienia z wnioskodawcg Komisja podejmuje uchwate, w ktorej nie rekomen-
duje objecia refundacjg leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego. Uchwata Komisji przekazywana jest za posrednictwem SOLR ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia,
a wynik negocjacji wraz z protokotami negocjacyjnymi, z wyjatkiem informacji stanowigcych tajemnice przedsie-
biorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jest
podawany do wiadomosci publicznej na stronie podmiotowe]j Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstuguja-
cego tego ministra.”;

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

»Art. 36a. 1. Analizy, o ktéorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, s3 wazne przez jeden
rok, liczac od dnia zlozenia wniosku, ale nie dtuzej niz przez 3 lata od dnia ich sporzadzenia.

2. W przypadku gdy postgpowanie wszczete na podstawie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, w odniesie-
niu do ktérego zostala wydana rekomendacja Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6, nie zostanie zakoficzone
w terminie jednego roku, liczac od daty ztozenia tego wniosku, minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza postepo-
wanie.”;

w art. 37:
a) wust. 2:
— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a i 3b w brzmieniu:
»3a) cene zbytu netto;
3b) cene hurtowa brutto;”,
— uchyla si¢ pkt 5,
b) ust. 2b otrzymuje brzmienie:

,»2b. Leki i wyroby medyczne przystugujace swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43b ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach, minister wtasciwy do spraw zdrowia oglasza w obwieszczeniu, o ktérym mowa w ust. 1.”,

¢) po ust. 2b dodaje si¢ ust. 2c w brzmieniu:
»2¢. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza w obwieszczeniu, o ktorym mowa w ust. 1, rowniez:

1)  leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, o ktorych mowa
w art. 6 ust. 2a, oraz

2)  technologie lekowe o wysokiej wartosci klinicznej oraz technologie lekowe o wysokim poziomie innowa-
cyjnosci.”,



Dziennik Ustaw — 19— Poz. 1938

d)

e)

ust. 4 1 5 otrzymuja brzmienie:
,,4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, wykazy:
1) lekow,
2)  srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
3)  wyrobow medycznych

— o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, w stosunku do ktérych wydano ostateczng decyzj¢ administracyjng o usta-
leniu ceny zbytu netto.

5. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 4, zawiera:
1)  dane identyfikujace lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny;
2)  ceng zbytu netto;
3) urzgdowa ceng zbytu.”,
po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:

»Ja. W uzasadnionych przypadkach w obwieszczeniach, o ktérych mowa w ust. 11 4, moga zosta¢ uwzgled-
nione inne informacje niz okreslone w ust. 2 albo 5, dotyczace warunkow objecia refundacja i ustalenia ceny zbytu
netto oraz dostegpnoscei leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycz-
nego, w zakresie:

1)  zmiany danych odnoszacych si¢ do leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, w tym elementdw ich identyfikacji wizualnej, lub danych wnioskodawcy, mogacych
powodowac¢ problemy z ich prawidlowa identyfikacja przez osob¢ uprawniong lub pacjenta;

2)  zagrozeh zwiazanych z dostgpnoscia do leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyrobu medycznego, mogacych mie¢ wplyw na istotne ograniczenie skali ich refundacji.”,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0. Obwieszczenia, o ktorych mowa w ust. 1 14, s oglaszane raz na 3 miesiace w dzienniku urzedowym
ministra wlasciwego do spraw zdrowia co najmniej na 14 dni przed dniem, na ktory ustala si¢ wykazy, o ktérych
mowa w ust. 114.”;

42) w art. 37b w ust. 4 po wyrazach ,,programéw lekowych” dodaje si¢ wyrazy ,,lub chemioterapii”;
43) wart. 40:

44)

a)

b)

po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Decyzje, o ktérej mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ w przypadku wczes-
niejszego lub réwnoczesnego wydania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto,
wydanej przy uwzglednieniu kryteriow, o ktéorych mowa w art. 12, dotyczacej tego leku, na okres nie dluzszy niz
decyzja o obj¢ciu refundacjg w zakresie wskazan do stosowania okre§lonych w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego, o ktorej mowa w art. 10 ust. 2 pkt 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Opinie, o ktorej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystosci wydaje nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia
otrzymania zlecenia od ministra wlasciwego do spraw zdrowia, biorac pod uwage istotnos¢ stanu klinicznego,
w ktérym ma by¢ stosowany lek, skuteczno$¢ kliniczng i praktyczng, bezpieczenstwo stosowania, relacje korzysci
zdrowotnych do ryzyka stosowania, wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych i $wiadczeniobiorcOw oraz istnienie alternatywnej technologii medyczne;j.”,

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

»3a. Agencja przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia nie pozniej niz w terminie 90 dni przed
uptywem terminu obowigzywania opinii, o ktorej mowa w ust. 1, informacj¢ o zblizajacym si¢ uptywie tego ter-
minu.”;

w art. 40a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ decyzj¢ administracyjng o objgciu refundacja dla techno-

logii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci, w przypadku gdy wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku
o objecie refundacja dla danego leku w tym wskazaniu.”;
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45)

46)
47)

48)

49)

50)

51)

52)

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

,»0) zwrotu refundacji ceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego lacznie 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 zapfaty, jezeli w wyniku weryfikacji lub
kontroli informacji, o ktorych mowa w pkt 2, lub kontroli, o ktorej mowa w pkt 3 i 4, zostanie stwierdzone, ze
realizacja recepty nastgpita z naruszeniem przepisow ustawy, ustawy o swiadczeniach, ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
72023 1. poz. 1516, 1617 i 1831), ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii lub ustawy z dnia
10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873 oraz z 2023 r. poz. 1234);”;

skresla si¢ uzyty w art. 44 w ust. 1 w zdaniu pierwszym i w ust. 2a oraz w art. 44a w ust. 1 wyraz ,,terapeutycznym’;
w art. 44:

a) uchyla si¢ ust. 2d,

b) wust. 3 wyrazy ,,Przepisy ust. 1-2d” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Przepisy ust. 1-2¢”;

w art. 44a:

a) uchyla si¢ ust. 3,

b) wust. 4 wyrazy ,,Przepisy art. 44 ust. 1-2d” zastepuje si¢ wyrazami ,,Przepisy art. 44 ust. 1-2¢”;

w art. 44b:

a) ust. | otrzymuje brzmienie:

»1. W przypadku recepty wystawionej dla $wiadczeniobiorcy w okresie cigzy albo pologu przez osoby
wskazane w art. 43b ust. 3 ustawy o $wiadczeniach osoba wydajaca leki lub wyroby medyczne, oprocz obowigz-
kow wynikajacych z art. 44, ma obowigzek poinformowac $wiadczeniobiorcg o mozliwosci nabycia leku innego
niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie mi¢dzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie
powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu lub wyrobu medycznego majacego takie
samo przewidziane zastosowanie oraz wlasciwosci, objetego wykazem, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w czgsci
dotyczacej bezptatnego zaopatrzenia §wiadczeniobiorcow w okresie cigzy albo potogu oraz ma obowigzek na zadanie
swiadczeniobiorcy wydac ten lek lub wyrob.”,

b) wust. 3 wyrazy ,,Przepisy art. 44 ust. 1-2d” zastepuje si¢ wyrazami ,,Przepisy art. 44 ust. 1-2c”;

uzyte w art. 45 w ust. 2 w zdaniu drugim oraz w art. 45b w ust. 1 w czgsci wspolnej i w ust. 3 wyrazy ,,ministra wlasci-
wego do spraw zdrowia” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Funduszu”;

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

,»9. Fundusz do dnia 31 marca kazdego roku zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu zestawienie
zbiorcze o zrealizowanej refundacji z budzetu panstwa za rok poprzedni dla kazdej apteki i kazdego podmiotu realizu-
jacego zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne.”;

w art. 48:

a) ust. 7ai 7b otrzymuja brzmienie:

»7a. Osoba uprawniona, z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowot-
nego, w rozumieniu ustawy o §wiadczeniach, pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potoznej ubezpieczenia
zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o §wiadczeniach, o ktorych mowa w art. 15a ust. 11 2 ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, jest obowigzana do zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej rownowartos¢
kwoty refundacji wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania refundacji, o ktorej mowa w art. 46
ust. 1, w przypadku:

1)  wypisania recepty w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktorym mowa w ust. 5,
2)  wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzglgdami medycznymi,
3)  wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy albo osoby uprawnionej,

4)  wypisania recepty niezgodnej ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o ktorych mowa w art. 37 ust. 1
lub 4

— w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaptaty.
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b)

7b. Osoba uprawniona, z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowot-
nego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, pielegniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potoznej ubezpieczenia
zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o §wiadczeniach, o ktorych mowa w art. 15a ust. 11 2 ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielggniarki i poloznej, jest obowigzana do zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej rownowar-
tos¢ limitu finansowania wyrobu medycznego wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania finan-
sowania, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, w przypadku:

1)  wypisania zlecenia w okresie pozbawienia prawa wystawiania recept, o ktorym mowa w ust. 5,
2)  wypisania zlecenia nieuzasadnionego udokumentowanymi wzglgdami medycznymi,

3)  wypisania zlecenia niezgodnego z kryteriami przyznawania zawartymi w przepisach, o ktorych mowa w art. 38
ust. 4

— w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaptaty.”,
po ust. 7d dodaje si¢ ust. 7e—7g w brzmieniu:

,»7¢. Osoba uprawniona, z wylaczeniem lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdro-
wotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, pielggniarki ubezpieczenia zdrowotnego i potoznej ubezpieczenia
zdrowotnego, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, o ktérych mowa w art. 15a ust. 11 2 ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, ktora wystawila recept¢ na refundowany lek, srodek spozywcezy specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego albo wyrob medyczny, albo podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, w ramach
ktérej wystawiono recepte na refundowany lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrob medyczny albo zlecenie na wyrdb medyczny, w przypadku:

1)  uniemozliwienia czynnosci kontrolnych, o ktérych mowa w dziale IITA ustawy o §wiadczeniach,
2) niewykonania w terminie zalecen pokontrolnych

— sa obowigzani do zaptaty Funduszowi kary pieni¢znej w wysokos$ci rownowartosci kwoty refundacji za okres
objety czynno$ciami, o ktorych mowa w dziale IT1IA ustawy o $wiadczeniach, nieprzekraczajacy 5 lat liczonych od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym nastgpita refundacja.

7f. Wysokos¢ kary, o ktérej mowa w ust. 7e, moze zostaé zmniejszona w sytuacji stwierdzenia w wyniku
kontroli zasadno$ci wystawienia recepty z nizszym poziomem odptatnosci. W takim przypadku kare pieniezna
naklada si¢ w wysokosci wynikajacej z ré6znicy migdzy wskazanym na recepcie poziomem odptatnosei a pozio-
mem, ktory w wyniku kontroli uznano za zasadny.

7g. W wezwaniu do zaplaty okresla si¢ kazdorazowo wysoko$¢ kary, o ktorej mowa w ust. 7e, oraz termin
zaptaty, ktory nie moze by¢ krétszy niz 14 dni od dnia otrzymania wezwania.”;

53) uchyla si¢ art. 52a;
54) wart. 53:

a)
b)

uchyla si¢ ust. 2a,

w ust. 3 wyrazy ,,0 ktorych mowa w ust. 1, 2 oraz art. 52a” zastepuje si¢ wyrazami ,,0 ktorych mowa w ust. 11 2”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz z 2023 r. poz. 605,
650 1 1859) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 2:

a)

b)

po pkt 72 dodaje si¢ pkt 7°1 7* w brzmieniu:

,7%) dyzurem w dzien wolny od pracy — jest dyzur pelniony przez apteke ogdlnodostepng w dniach, o ktorych
mowa w art. 1 lub art. 1a ust. 1 ustawy z dnia 18 stycznia 1951 r. o dniach wolnych od pracy (Dz. U. z 2020 .
poz. 1920), bez przerwy przez kolejne 4 godziny zegarowe w przedziale czasowym mig¢dzy godzinami 10.00
a 18.00;

7Y dyzurem w porze nocnej —jest dyzur petiony przez apteke ogdlnodostepng bez przerwy przez kolejne 2 godziny
zegarowe w przedziale czasowym mi¢dzy godzinami 19.00 a 23.00;”,

pkt 7b otrzymuje brzmienie:

,»7b) importem rownoleglym — jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace na przywozie z panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego zawierajg-
cego t¢ samg substancj¢ czynng lub to samo potaczenie substancji czynnych, co najmniej te same wskazania
do 3 poziomu kodu ATC/ATCvet (kod migdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej
produktéw leczniczych/kod migdzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktow
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2)

3)

4

5)

6)

7)

leczniczych weterynaryjnych), t¢ sama moc, t¢ sama droge podania oraz t¢ samg postac jak produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizong, ktora nie powoduje
powstania roznic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej;”,

c) pkt35a otrzymuje brzmienie:

»35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego — jest osoba fizyczna albo osoba prawna, majaca miejsce
zamieszkania albo siedzibg na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wyznaczona przez podmiot odpowie-
dzialny do statego wykonywania jego obowiazkow i uprawnien na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na
podstawie umowy;”;

w art. 2a dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:
,»J. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o:
1)  zarzadzie powiatu, rozumie si¢ przez to rowniez prezydenta miasta na prawach powiatu;
2)  uchwale zarzadu powiatu, rozumie si¢ przez to rowniez zarzadzenie prezydenta miasta na prawach powiatu;
3)  dyzurze bez blizszego okreslenia, rozumie si¢ przez to dyzur w dzien wolny od pracy lub dyzur w porze nocnej.”;
w art. 4c ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. W przypadkach uzasadnionych ochrong zdrowia publicznego Prezes Urzedu, uwzgledniajac bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego, moze na czas okreslony wyrazi¢ zgod¢ na zwolnienie:

1)  z obowiazku umieszczania na opakowaniu lub w ulotce dolaczanej do opakowania niektorych danych szczegoto-
wych lub

2)  wcatosci albo w czgsci z obowiazku sporzadzenia oznakowania opakowania lub ulotki dotaczanej do opakowania
w jezyku polskim

— dotyczaca produktu leczniczego, ktory posiada kategori¢ dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 3 lub 5, lub

innego produktu leczniczego, wzgledem ktorego wystepuja powazne trudnosci w zakresie jego dostgpnosci.”;

w art. 21a ust. 3a otrzymuje brzmienie:

»3a. W przypadku wygasni¢cia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w panstwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktorego produkt ten jest importowany réwnolegle, pozwo-
lenie na import rownolegly wygasa z dniem wygasnigcia tego pozwolenia.”;

w art. 37azg ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. W przypadku zagrozenia brakiem dost¢pnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j:

1)  produktu leczniczego, $srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego lub
produktu biobdjczego, w zwigzku ze stanem zagrozenia epidemicznego, stanem epidemii albo w razie niebez-
pieczenstwa szerzenia si¢ zakazenia lub choroby zakaznej, ktére moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicz-
nego, w szczegolnosci wystapienia choroby szczegdlnie niebezpiecznej i wysoce zakaznej w rozumieniu art. 2
pkt 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, lub

2)  produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
umieszczonego w:

a) obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37av ust. 14, lub

b) obwieszczeniu, o ktébrym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

— minister wlasciwy do spraw zdrowia moze ograniczy¢, w drodze obwieszczenia, il0$¢, jaka maksymalnie mozna wydac
danemu pacjentowi w okreslonym czasie lub w okreslonym wskazaniu.”;

w art. 54 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego probek nie moze dotyczy¢ pro-
duktow leczniczych zawierajacych srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, lub prekursory kategorii 1, a w przy-
padku gdy odbiorca takiej reklamy jest farmaceuta, nie moze ona réwniez dotyczy¢ produktéw leczniczych o kategorii
dostgpnosci innej niz okreslona w art. 23a ust. 1 pkt 1.”;

w art. 81 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2 lit. b, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze odstapi¢ od cofnie-
cia zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jezeli stwierdzi, ze waga naruszenia prawa jest znikoma.”;
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8)

9)

w art. 87 po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b i 2¢ w brzmieniu:

»2b. Za zgoda wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na potozenie zaktadu lecz-
niczego apteki szpitalnej nie tworzy si¢ w zaktadzie leczniczym, w ktorym podmiot leczniczy wykonuje dziatalnos¢
leczniczg w rodzaju calodobowe $wiadczenia zdrowotne inne niz szpitalne wylacznie w zakresie Swiadczen, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 46 lub 11 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z poézn. zm.) — jezeli udzielanie tych $wiadczen nie wymaga
stosowania produktow leczniczych wymagajacych nadzoru farmaceuty.

2c¢. Zgodg, o ktorej mowa w ust. 2b, wydaje si¢ na wniosek podmiotu leczniczego w drodze decyzji.”;
w art. 87a:
a) wust. 1:

— w pkt 1 w lit. b skresla si¢ wyraz ,,rozpoczete”,
— pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) dziale farmacji szpitalne;j:
a) réwnowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin kierownika tego dziatu,
b) rownowaznik co najmniej 1 etatu w pelnym wymiarze godzin co najmniej jednego farmaceuty
w przypadku podmiotéw posiadajacych co najmniej 100 t6zek lub stanowisk dializacyjnych zgto-
szonych w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktérym mowa w art. 106

ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej, zaktadu leczniczego zaopatrywa-
nego przez ten dzial.”,

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

»la. Za zgoda wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wlasciwego ze wzgledu na potozenie zaktadu
leczniczego do liczby t6zek, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 lit. b Iub pkt 2 lit. b, nie wlicza si¢ t6zek stuzacych
udzielaniu §wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 4-6 lub 11 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych — jezeli udzielanie tych §wiad-
czen nie wymaga stosowania produktow leczniczych wymagajacych nadzoru farmaceuty.

1b. Zgode, o ktorej mowa w ust. 1a, wydaje si¢ na wniosek podmiotu leczniczego w drodze decyzji.”;

10) art. 94 otrzymuje brzmienie:

»ATrt. 94, 1. Rozktad godzin pracy aptek ogoélnodostepnych znajdujacych si¢ na terenie powiatu jest dostosowany
do potrzeb ludnosci tego powiatu i pozwala na realizacj¢ przez te apteki zadan okreslonych w art. 87 ust. 2, w szczegol-
nosci przez petlnienie dyzuréw w dzien wolny od pracy oraz dyzuréw w porze nocnej, z wytaczeniem powiatu maja-
cego swoja siedzibe w sgsiadujacym miescie na prawach powiatu.

2. Podmiot prowadzacy apteke ogolnodostepng przekazuje zarzadowi powiatu, w ktérym znajduje si¢ ta apteka,
rozktad godzin pracy tej apteki na dany rok najpdzniej do dnia 30 wrzesnia roku poprzedzajacego rok, w ktorym ma
by¢ podjeta uchwata, o ktorej mowa w ust. 3, oraz informuje zarzad powiatu o zmianach tego rozkladu z co najmnie;j
30-dniowym wyprzedzeniem.

3. W przypadku gdy praca aptek ogdlnodostepnych na terenie powiatu, ktorego siedziba jest miasto liczgce nie
wigcej niz 40 tys. mieszkancow, zgodna z przekazanymi na podstawie ust. 2 rozktadami godzin ich pracy, nie gwaran-
tuje zaspokojenia potrzeb ludnosci, o ktorych mowa w ust. 1, w porze nocnej oraz w dni wolne od pracy w zakresie
zadan okreslonych w art. 87 ust. 2, zarzad powiatu wyznacza, w drodze uchwaty, apteke ogdlnodostepng do petnienia
dyzuréw w porze nocnej lub dyzuréw w dni wolne od pracy. Uchwata jest wydawana na okres jednego roku kalenda-
rzowego 1 okresla dni oraz godziny petnienia dyzuréw przez apteke ogdlnodostepna prowadzong przez okreslonego
przedsigbiorceg.

4. Zarzad powiatu informuje podmioty prowadzace apteki ogoélnodostepne na terenie tego powiatu, indywidual-
nie albo zbiorowo, w sposob okreslony w ust. 6, co najmniej na 21 dni przed dniem wydania uchwaty, o ktérej mowa
w ust. 3, o potrzebie wyznaczenia apteki ogolnodostepnej do petnienia dyzuréw w porze nocnej lub dyzuréw w dni
wolne od pracy, wskazujac dni i godziny, w jakich maja by¢ petnione te dyzury.

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 1 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650,
658, 1234, 1429, 1675, 1692, 1733, 18311 1872.
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5. Podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepng moze zglosi¢ gotowosé do pelnienia dyzuréow przez prowadzong
przez siebie apteke, we wskazanych przez siebie dniach i godzinach zgodnych z dniami i godzinami okreslonymi na
podstawie ust. 4, w terminie 7 dni od dnia dor¢czenia informacji, o ktérej mowa w ust. 4. Wraz ze zgloszeniem osoba
uprawniona do reprezentowania podmiotu prowadzacego apteke ogdlnodostepna sktada w jego imieniu o§wiadczenie,
ze nie zachodzg okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8, oraz ze w zglaszanej aptece ogolnodostepnej spetnione sg wy-
magania, o ktorych mowa w ust. 7 pkt 3. Oswiadczenie sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
fatszywych oswiadczen przewidzianej w art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny. Sktadajacy
o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nast¢pujacej tresci: ,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci
karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zast¢puje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie falszywych oswiadczen.

6. Komunikacj¢ miedzy zarzadem powiatu a podmiotami prowadzacymi apteki ogélnodostgpne w sprawach,
o ktorych mowa w ust. 2, 4, 5 lub 12, prowadzi si¢ za posrednictwem $rodkéw komunikacji elektroniczne;.

7. Zarzad powiatu dokonuje wyboru apteki ogolnodostepnej, ktora zostanie wyznaczona do petnienia dyzurow
w porze nocnej lub dyzuréw w dni wolne od pracy, biorac pod uwagg:

1)  potrzeby mieszkancow powiatu w zakresie zaopatrzenia w produkty lecznicze, w tym leki recepturowe, wyroby
medyczne oraz pozostale produkty aptek ogolnodostgpnych oraz w zakresie $wiadczenia ustug farmaceutycz-
nych i sprawowania opieki farmaceutycznej;

2)  lokalne uwarunkowania geograficzne i demograficzne oraz polozenie lokalu apteki ogdlnodostgpne;;

3) mozliwo$¢ zapewnienia przez podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostepng asortymentu okreslonego w pkt 1
oraz liczby personelu dostosowanej do zapewniania potrzeb okreslonych w pkt 1.

8. Do pehienia dyzuréw w porze nocnej lub dyzuréw w dni wolne od pracy nie wyznacza si¢ apteki ogdlnodostep-
nej, jezeli wobec podmiotu, ktéry ja prowadzi:

1)  toczy si¢ postepowanie administracyjne w przedmiocie cofni¢cia zezwolenia na prowadzenie apteki;
2)  wokresie 3 lat poprzedzajacych rok, w ktérym ma by¢ petniony dyzur, wydano:
a) ostateczng decyzje w przedmiocie cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki ogdlnodostgpnej,

b) ostateczng decyzje w przedmiocie nakazania usunigcia w ustalonym terminie stwierdzonych uchybien
w prowadzeniu dziatalnoéci objetej zezwoleniem na prowadzenie apteki ogolnodostepne;j,

¢) prawomocne orzeczenie zakazujace wykonywania dziatalno$ci gospodarczej objetej zezwoleniem na pro-
wadzenie apteki ogdlnodostepne;.

9. Zarzad powiatu:

1)  wyznaczajac apteke ogdlnodostepna do petnienia dyzuréw, dokonuje wyboru sposrod aptek ogdlnodostepnych,
ktore zostaty zgloszone w sposdb, o ktorym mowa w ust. 5;

2)  wprzypadku braku zgloszenia apteki ogdlnodostgpnej w sposob, o ktorym mowa w ust. 5, lub w przypadku zgloszenia
apteki ogolnodostepnej niespetniajacej kryteriow, o ktorych mowa w ust. 7, wyznacza do petnienia dyzurow inng
apteke ogolnodostepna, biorac pod uwage kryteria okreslone w ust. 71 8;

3) w przypadku gdy po przeprowadzonej przez siebie analizie poziomu zaspokajania potrzeb, o ktérych mowa
w ust. 1, zwlaszcza weryfikacji funkcjonowania na terenie powiatu przynajmniej jednej apteki ogélnodostepnej
w trybie catlodobowym, dokonanej w oparciu o informacje, o ktorych mowa w ust. 2, uzna, ze uzasadnione jest
wyznaczenie:

a) apteki ogdélnodostepnej do petienia dyzuréw w miescie bedacym siedzibg powiatu, liczacym wigcej niz
40 tys. mieszkancow lub

b) szerszego niz okre§lono w art. 2 pkt 7° lub 7¢ zakresu godzinowego dyzuréw pelnionych przez wyznaczong
apteke ogolnodostepna

— moze dokona¢ takiego wyznaczenia.

10. Przed podjeciem uchwaty, o ktérej mowa w ust. 3, osoba uprawniona do reprezentowania podmiotu prowa-
dzacego apteke ogdlnodostepna, o ktorej mowa w ust. 9 pkt 2, w terminie 7 dni od dnia wezwania przez zarzad po-
wiatu, sktada o$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8, oraz ze w wyznaczanej aptece
ogoblnodostepnej spetnione s3 wymagania, o ktorych mowa w ust. 7 pkt 3. Oswiadczenie sktada si¢ pod rygorem odpo-
wiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen przewidzianej w art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. —
Kodeks karny. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujacej tresci: ,,Jestem swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowie-
dzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.
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11. W przypadku uzasadnionych watpliwosci w zakresie prawdziwosci okolicznosci wskazanych w oswiadcze-
niach, o ktorych mowa w ust. 5 Iub 10, zarzad powiatu moze wystapi¢ do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego
z wnioskiem o potwierdzenie tych okolicznosci. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny udziela zarzadowi powiatu
odpowiedzi niezwtocznie, jednak nie p6zniej niz w terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku.

12. Zarzad powiatu niezwlocznie przekazuje kopig¢ uchwaty, o ktoérej mowa w ust. 3, lub jej zmian, w przypadku,
o ktérym mowa w ust. 21, wlasciwemu miejscowo wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu, dyrektorowi od-
dzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia oraz aptece ogdlnodostepnej wyznaczonej do pelnienia dyzurdow.

13. Pelnienie dyzuréw na podstawie uchwaty, o ktorej mowa w ust. 3, przez apteke ogoélnodostepng podlega finan-
sowaniu ze $rodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia, z wyjatkiem pelnienia ich w zakresie godzinowym rozszerzo-
nym zgodnie z ust. 9 pkt 3 lit. b — w takim przypadku powiat finansuje, z wlasnych $rodkow, petnienie tych dyzuréw
w zakresie wykraczajacym ponad zakres godzinowy wynikajacy z art. 2 pkt 73 lub 7.

14. Finansowanie dyzurow aptek ogoélnodostepnych, o ktérych mowa w ust. 13, ma posta¢ wynagrodzenia ryczat-
towego w kwocie stanowigcej rownowartos¢ 3,5% minimalnego wynagrodzenia za prace okreslonego na podstawie
przepisow o minimalnym wynagrodzeniu za pracg, w przeliczeniu na 1 godzing faktycznie przeprowadzonego dyzuru.

15. W celu realizacji uchwaly, o ktérej mowa w ust. 3, podmiot prowadzacy apteke ogdélnodostepng zawiera
umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia na okres obowigzywania tej uchwaty.

16. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia zamieszcza wzor umowy, o ktorej mowa w ust. 15, w Biuletynie Infor-
macji Publicznej Narodowego Funduszu Zdrowia. Apteka ogélnodostepna przekazuje do wlasciwego oddziatu woje-
wodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia zestawienie godzin dyzurow odbytych w danym okresie rozliczeniowym,
opracowywane zgodnie z umowa, o ktorej mowa w ust. 15, wraz z zestawieniem zbiorczym, o ktérym mowa w art. 45
ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych.

17. Wiasciwy oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia wyptaca wynagrodzenie, o ktorym mowa
w ust. 14, na rachunek bankowy podmiotu prowadzacego apteke¢ ogdlnodostepng nie pdzniej niz w terminie 15 dni od
dnia otrzymania zestawienia godzin dyzuréw, o ktorym mowa w ust. 16 zdanie drugie.

18. Uchwata, o ktorej mowa w ust. 3, nie stanowi aktu prawa miejscowego.
19. Ustalanie liczby mieszkancow miasta:

1)  stanowigcego siedzib¢ powiatu,

2)  naprawach powiatu

— nastepuje wedtug stanu wskazanego w dokumencie pt. ,,Powierzchnia i ludno$¢ w przekroju terytorialnym” opraco-
wywanym przez Gtowny Urzad Statystyczny i publikowanym na stronie internetowej Gtoéwnego Urzegdu Statystycz-
nego, aktualnym na dzien 30 wrze$nia roku poprzedzajacego rok kalendarzowy, na ktéry ma zosta¢ podjeta uchwata,
o ktérej mowa w ust. 3.

20. Jezeli w wyniku kontroli, o ktorej mowa w art. 47 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zostanie stwierdzone, ze apteka ogdlnodostgpna nie petnita dyzuru
albo petnita go w wymiarze mniejszym, niz zostato wyznaczone, podmiot prowadzacy apteke ma obowiazek zwrotu
dotychczas otrzymanego wynagrodzenia ryczattowego z tytutu petnienia dyzuréw, od czasu wyznaczenia do ich pelnie-
nia, wraz z odsetkami ustawowymi za op6znienie, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaplaty.

21. W przypadku gdy z przyczyn losowych wyznaczona do petnienia dyzurow apteka ogoélnodostepna traci mozli-
wos¢ ich petnienia, zawiadamia o tym zarzad powiatu, ktéry wyznacza inng apteke ogdlnodostepna do petnienia dyzurdéw.
W takim przypadku:

1)  umowa, o ktdrej mowa w ust. 15, zawarta z pierwotnie wyznaczong apteka ogdlnodostepng wygasa z dniem skutecz-
nego poinformowania Narodowego Funduszu Zdrowia przez zarzad powiatu o podjeciu uchwaty, o ktérej mowa
w pkt 2, przy czym finansowanie tej aptece dyzuréw nastepuje za okres ich faktycznego petnienia;

2)  zarzad powiatu wydaje uchwale zmieniajaca uchwate, o ktorej mowa w ust. 3, w zakresie wskazania w niej nowo
wyznaczane]j do petienia dyzuréw apteki ogolnodostepnej, przy czym okres obowigzywania zmienianej uchwaty
pozostaje bez zmian;

3)  wyznaczenia nowej apteki ogolnodostepnej do petnienia dyzurow dokonuje si¢ na podstawie informacji uzyska-
nych w procedurze, o ktorej mowa w ust. 4 i 5, przeprowadzonej przed wyznaczeniem apteki ogolnodostepne;j,
ktora zaprzestata pelienia dyzuroéw, przy czym w pierwszej kolejnosci, jezeli to mozliwe, wyboru dokonuje si¢
sposrod aptek ogolnodostepnych dobrowolnie zgloszonych na podstawie ust. 5.”;
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11) wart. 95b po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

)
2)

,»la. Recepta, na ktorej ma zosta¢ przepisany produkt leczniczy o:
kategorii dostgpnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4,

innej kategorii dostepnosci niz okre§lona w pkt 1, zawierajacy w swoim sktadzie substancje psychotropowa lub
srodek odurzajacy, z ktorych ktorakolwiek substancja lub $rodek nalezy do grupy II-N, III-P albo IV-P okreslonej
w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii

— jest wystawiana wylacznie w postaci elektroniczne;j.”;

12) w art. 96a:

a)

b)

d)

w ust. 1d pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) informacje o zasadno$ci wydania pacjentowi okreslonego produktu leczniczego, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego przez zapis ,,nie zamienia¢” lub ,,NZ” przy pozycji
produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
ktoérego dotyczy ta informacja, pod warunkiem uzasadnionych wskazan medycznych lub wystepujacych przy
zastosowaniu tego produktu leczniczego udokumentowanych dziatan niepozadanych.”,

po ust. 1d dodaje si¢ ust. 1da i 1db w brzmieniu:

»lda. W przypadku uwzglgdnienia na recepcie informacji, o ktérej mowa w ust. 1d pkt 2, osoba wystawia-
jaca recepte dodatkowo zamieszcza w dokumentacji medycznej pacjenta, ktorego recepta dotyczy, szczegdtowe
uzasadnienie przepisania temu pacjentowi okreslonego produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.

1db. Niezaleznie od ust. 1d pkt 2, na zadanie lub za zgoda pacjenta dopuszcza si¢ wydanie:

1)  innego produktu leczniczego niz przepisany przez osobg wystawiajaca recepte —jezeli catkowita ilos¢ substancji
czynnej albo substancji czynnych, zawartych w wydawanym produkcie leczniczym odpowiada catkowitej
ilosci substancji czynnej albo substancji czynnych zawartych w przepisanym na recepcie produkcie leczni-
czym, a produkty te posiadajg réwniez te same wskazania i t¢ sama droge podania;

2)  innego niz przepisany na recepcie, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego majacego
ten sam albo zblizony sktad, zastosowanie lub sposob przygotowania, lub wyrobu medycznego majacego
takie samo przewidziane zastosowanie oraz wlasciwosci.”,

w ust. 7a pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) pacjent od dnia realizacji recepty moze otrzymaé¢ maksymalnie ilo$¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego niezbedna pacjentowi do 120-dniowego
okresu stosowania wyliczonego na podstawie okre§lonego na recepcie sposobu dawkowania”,

po ust. 7a dodaje si¢ ust. 7aa i 7ab w brzmieniu:

»7aa. W przypadku gdy na recepcie, o ktorej mowa w ust. 7a pkt 2, przepisano ilo$¢ wicksza niz do 120-dniowego
stosowania, kolejng ilo$¢ produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego niezbedna do nastepnego 120-dniowego okresu stosowania pacjent moze otrzymaé po
uptywie 3/4 okresu, na ktory zrealizowat receptg.

7ab. Obliczenia ilosci produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego przeznaczonego do wydania pacjentowi na zasadach, o ktorych mowa w ust. 7a i 7aa,
z wyjatkiem ilosci leku recepturowego oraz ilosci produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego przeznaczonego do stosowania na okres nie dtuzszy niz 120 dni,
dokonuje system teleinformatyczny, o ktdrym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.”;

13) wart. 103:

a)

b)

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

»1b. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, wojewodzki inspektor farmaceutyczny moze odstapic¢
od cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki ogolnodostepne;j, jezeli stwierdzi, Ze waga naruszenia prawa jest
znikoma.”,

w ust. 2 w pkt 10 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje pkt 11 w brzmieniu:

,»11) apteka zbywa produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby
medyczne niezgodnie z art. 37azg ust. 2.”;
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14) po art. 104a dodaje si¢ art. 104b w brzmieniu:

»Art. 104b. W przypadku cofnigcia zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego przeniesienia,
uchylenia, stwierdzenia wygasnigcia albo niewaznosci wojewodzki inspektor farmaceutyczny, w terminie 3 dni od dnia,
w ktorym uzyska informacj¢, ze decyzja o cofnigciu zezwolenia na prowadzenie apteki lub punktu aptecznego, jego
przeniesieniu, uchyleniu, stwierdzeniu wygasni¢cia albo niewaznoS$ci stata si¢ ostateczna, przekazuje t¢ informacje
w postaci elektronicznej oddziatowi wojewodzkiemu Narodowego Funduszu Zdrowia.”;

15) wart. 109 w pkt 15 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 16 w brzmieniu:

,»16) wspolpraca z zarzagdami powiatow w sprawach, o ktorych mowa w art. 94 ust. 11.”;
16) po art. 129ba dodaje si¢ art. 129bb w brzmieniu:

»Art. 129bb. 1. Karze pieni¢znej w wysokosci do 2000 zt podlega podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostgpna:
1)  ktory nie przekazat informacji, o ktorej mowa w art. 94 ust. 2, lub
2)  w imieniu ktdrego nie zostato ztozone o$wiadczenie, o ktérym mowa w art. 94 ust. 10 zdanie pierwsze.
2. Kare pienigzna, o ktorej mowa w ust. 1, naktada w drodze decyzji starosta. Przepisy art. 129ba ust. 1 i 2 stosuje sig.
3. Starosta jest wierzycielem w rozumieniu przepiséw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

4. Wplywy z kar pienig¢znych, o ktorych mowa w ust. 1, wraz z odsetkami za zwloke w wysokosci jak dla zaleglosci
podatkowych stanowia dochdd powiatu.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 901 i 1693) w art. 39 w ust. 2
po wyrazie ,,lekow” dodaje si¢ przecinek i wyrazy ,,Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyro-
béw medycznych”.

Art. 4. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych
(Dz. U. 22022 1. poz. 2561, z pézn. zm.”)) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wart. 311b:
a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,5. Osoby, ktore zglaszajg uwagi do opublikowanego raportu w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen, sktadajg
o$wiadczenie, o ktorym mowa w art. 31sa ust. 8a. O§wiadczenie sktada si¢ wraz ze zgloszonymi uwagami do raportu
w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen.”,

b) wust. 7:

— we wprowadzeniu do wyliczenia w zdaniu pierwszym wyrazy ,,0 ktorych mowa w ust. 4” zastgpuje si¢ wyrazami
,,0 ktorych mowa w ust. 4 zdanie drugie”,

— cz¢$¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

,— jezeli te osoby lub podmioty ztozyly przed posiedzeniem Rady do spraw Taryfikacji oswiadczenia, o ktorych
mowa w art. 31sa ust. 8a.”,

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

»7a. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji analizuje ztozone o$wiadczenia,
o ktérych mowa w ust. 7, kierujac si¢ zasadg rownego traktowania osob sktadajacych oswiadczenia oraz biorac
pod uwage rodzaj zgloszonego powigzania branzowego, jego charakter i okolicznosci zgltoszonego powigzania
branzowego, a takze ewentualny wplyw zadeklarowanego powigzania branzowego na postgpowanie prowadzone
przez Rade do spraw Taryfikacji. Analiza jest wykonywana w oparciu o sposob i tryb okre§lone w przepisach wy-
danych na podstawie ust. 7c, w celu zapewnienia obiektywnosci rozstrzygnig¢ podejmowanych przez Rade i efek-
tywnosci prowadzonych przez nig postgpowan oraz niedopuszczenia do udziatu w konsultacjach osob lub wyla-
czenia z konsultacji osob, w stosunku do ktorych ujawnit si¢ konflikt interesow budzacy uzasadnione watpliwosci
co do ich bezstronnosci.

7b. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji na podstawie dokonanej analizy,
o ktorej mowa w ust. 7a, dopuszcza do udziatu w konsultacjach, odmawia dopuszczenia do udziatu w konsulta-
cjach lub wylacza z konsultacji osoby, o ktérych mowa w ust. 7.

7c. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb analizy sktadanych
oswiadczen, o ktorych mowa w ust. 7 i art. 31sa ust. 10 i 11, oraz skladanych deklaracji, o ktorych mowa w art. 31s
ust. 12 1 15, uwzgledniajac konieczno$¢ oceny bezstronnoscei osob bioracych udzial w prowadzonych postepowa-
niach.”;

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650,

658, 1234, 1429, 1675, 1692, 1733, 18311 1872.
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2)

3)

4)

5)

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

,»2d) przygotowywanie opinii dotyczacych opiséw programow lekowych, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1 ustawy
o refundacji;

2¢) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wykazu, o ktérym mowa w art. 30a ust. 2 ustawy o re-
fundacji;

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

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

2h) przygotowywanie raportow z oceny efektywnosci objetych refundacja technologii lekowych o wysokim pozio-
mie innowacyjnosci oraz jakosci leczenia, o ktérych mowa w art. 40a ust. 7 ustawy o refundacji;

2i) przygotowywanie co 5 lat raportu w sprawie oceny technologii medycznych stosowanych w procedurze zaptodnie-
nia pozaustrojowego, o ktérym mowa w art. 71 pkt 4 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci
(Dz. U. 22020 r. poz. 442);”;

w art. 31o w ust. 2:
a) po pkt If dodaje si¢ pkt 1g—1j w brzmieniu:
»1g) wydawanie opinii, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji;

1h) wydawanie opinii dotyczacych opisow programéow lekowych, o ktorych mowa w art. 16a ust. 1 ustawy o re-
fundacji;

li) przygotowanie wykazu, o ktorym mowa w art. 30a ust. 2 ustawy o refundacji;
1j) ocena dokumentacji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 8c ustawy o refundacji;”,
b) wpkt5:
— lit. f otrzymuje brzmienie:
»f) protokolow z posiedzen Rady Przejrzystosci i Rady do spraw Taryfikacji,”,
— w lit. j kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. k oraz | w brzmieniu:
,»K) zaktualizowanej wysokosci oplaty, o ktorej mowa w art. 35 ust. 3 ustawy o refundacji,
1)  wykazoéw na podstawie art. 30a ust. 2 ustawy o refundacji.”;
w art. 31q ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»»3. Nabor kandydatow do zatrudnienia w Agencji jest otwarty i konkurencyjny. Przepisy art. 107a ust. 2 i art. 107b—107g
stosuje si¢ odpowiednio.”;

w art. 31s:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Kadencja Rady Przejrzystosci trwa 6 lat. W przypadku gdy cztonek Rady Przejrzystosci zostanie odwo-
fany przed uptywem kadencji, kadencja cztonka powotanego na jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji
Rady Przejrzystosci.”,

b) wust. 6 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»d) wydawanie opinii w zakresie, o ktorym mowa w art. 30a ust. 5, art. 33 ust. 2, art. 40 oraz art. 40a ust. 51 8
ustawy o refundacji.”,

¢) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Czlonkiem Rady Przejrzysto$ci moze by¢ wyltacznie osoba, ktorej kandydatura zostata zaakceptowana
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wobec ktdrej nie zachodza okolicznosci okreslone w ust. 8, oraz
ktéra:

1)  posiada wiedze i doswiadczenie w zakresie $§wiadczen opieki zdrowotnej, dajace rekojmi¢ prawidlowego
wykonywania obowigzkow;

2)  nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem za umyslne przestgpstwo lub przestgpstwo skarbowe;
3)  korzysta z petni praw publicznych;

4)  nie jest cztonkiem Rady do spraw Taryfikacji, o ktoérej mowa w art. 31sa, lub nie jest cztonkiem Komisji
Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17 ustawy o refundacji;

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



Dziennik Ustaw —29 — Poz. 1938

d) wust. 8:

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) byC cztonkami organoéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzacych dziatal-
no$¢ gospodarczg w zakresie $wiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych zwigzanych
z wytwarzaniem, obrotem lub refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, wyrobu medycznego;”,

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

,»0)  wykonywac zaj¢¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadczych,
umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,
o ktorych mowa w pkt 1-3, chyba Ze ztoza oswiadczenie o wykonywaniu zajg¢ zarobkowych na rzecz
okreslonych podmiotow i wskazg ich zakres.”,

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

,»8a. Kandydaci na cztonkow Rady Przejrzystosci przed powotaniem do sktadu tej Rady sktadaja ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, a cztonkowie Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem tej Rady sktadaja
Prezesowi Agencji, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen z art. 233 § 6
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, oswiadczenie o:

1)  zaistnieniu lub niezaistnieniu okolicznosci okreslonych w ust. 8,

2)  wykonywaniu lub niewykonywaniu zaj¢¢ 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 ktérych mowa w ust. 8 pkt 1-3

—zwane dalej ,,deklaracja o powiazaniach branzowych”, dotyczace ich samych, ich matzonkoéw, zstepnych i wstep-
nych w linii prostej oraz osob, z ktorymi pozostaja we wspolnym pozyciu.

8b. Deklaracja o powiazaniach branzowych jest sktadana w przypadku:
1)  kandydatow na cztonkow Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia deklaracji;

2)  czlonkdéw Rady Przejrzystosci za okres od dnia zlozenia ostatniej deklaracji, w tym jako kandydatéw na
cztonkow Rady, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady, w ktérym biora udziat;

3)  o0s6b, o ktérych mowa w ust. 12, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;
4)  0s0b, o ktorych mowa w ust. 15, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien posiedzenia Rady;
5)  o0sob, o ktorych mowa w ust. 23, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien zgloszenia uwag.
8c. Deklaracja o powigzaniach branzowych zawiera:
1)  powdd jej ztozenia i wskazanie okresu, za jaki jest sktadana;
2)  imig¢ (imiona) i nazwisko osoby sktadajacej deklaracjg;
3)  numer PESEL osoby sktadajacej deklaracjg, a jezeli nie posiada — date i miejsce urodzenia oraz obywatelstwo;

4)  imig¢ (imiona) i nazwisko: matzonka, wstepnych i zstepnych w linii prostej oraz osob, z ktorymi sktadajacy
deklaracje pozostaje we wspdolnym pozyciu;

5)  numery PESEL o0s6b pozostajacych we wspolnym pozyciu z osoba sktadajaca deklaracje, a jezeli nie posia-
daja — date 1 miejsce urodzenia oraz obywatelstwo;

6) oswiadczenie o nastgpujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego
o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych
oswiadczen.”,

f) ust. 91 9a otrzymujg brzmienie:

,»9. Zaistnienie okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 1-6, skutkuje odwotaniem cztonka ze sktadu
Rady Przejrzystosci.

9a. W przypadku nieztozenia przed posiedzeniem Rady Przejrzystosci deklaracji o powigzaniach branzo-
wych minister wilasciwy do spraw zdrowia odwoluje cztonka Rady Przejrzystosci. Jezeli ztozenie deklaracji byto
niemozliwe z przyczyn technicznych lub wynikato z nieplanowanej potrzeby wiaczenia kolejnego cztonka Rady
Przejrzystosci do juz trwajacego posiedzenia, a cztonek Rady Przejrzystosci zglosi do protokotu zaistnienie oko-
licznosci okreslonych w ust. 8 w celu ich oceny zgodnie z ust. 13, to deklaracje uznaje si¢ za skutecznie ztozona,
pod warunkiem ze wptynie do przewodniczacego Rady Przejrzystosci do konca dnia, w ktérym rozpoczeto sig
dane posiedzenie.”,
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g)

h)

i)

k)

)

m)

n)

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

,»9b. W przypadku poswiadczenia w deklaracji o powigzaniach branzowych nieprawdy minister wlasciwy
do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady Przejrzystosci.”,

ust. 12 otrzymuje brzmienie:

,»12. Osoby niebegdace cztonkami Rady Przejrzystosci, ktdrym zleca si¢ przygotowanie ekspertyzy pisemne;j
lub ustnej lub innego opracowania dla Rady —albo w zwigzku z przygotowywaniem ekspertyzy, rekomendacji lub
opinii dla Prezesa Agencji, albo w zwigzku z przygotowywaniem stanowiska lub opinii dla Rady — sktadajg kaz-
dorazowo przed przyje¢ciem zlecenia deklaracje o powigzaniach branzowych dla kazdej przygotowanej ekspertyzy,
rekomendacji, stanowiska lub opinii.”,

po ust. 12 dodaje si¢ ust. 12a i 12b w brzmieniu:

»12a. Prezes Agencji analizuje deklaracje o powigzaniach branzowych ztozone przez osoby, o ktorych
mowa w ust. 12, kierujac si¢ zasada réwnego traktowania osob sktadajacych deklaracje oraz biorac pod uwage
rodzaj zgtoszonego powiazania branzowego, jego charakter i okolicznosci zgloszonego powigzania branzowego,
a takze ewentualny wptyw zadeklarowanego powigzania branzowego na postgpowanie prowadzone przez Radg
Przejrzystosci. Analiza jest wykonywana w oparciu o sposob i tryb okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 311b ust. 7c, w celu zapewnienia obiektywnosci rozstrzygnigé podejmowanych przez Agencje, efektywnosci
prowadzonych przez nig postgpowan oraz niedopuszczania do udziatu w tych postgpowaniach osob, w stosunku
do ktérych ujawnit si¢ konflikt interesow budzacy uzasadnione watpliwosci co do ich bezstronnosci.

12b. Prezes Agencji na podstawie dokonanej analizy, o ktérej] mowa w ust. 12a, uwzglednia ekspertyzy
pisemne lub ustne lub inne opracowanie dla Rady Przejrzystosci lub Agencji albo ich nie uwzglednia.”,

ust. 13 otrzymuje brzmienie:

»13. W przypadku ujawnienia konfliktu intereséw czlonka Rady Przejrzystosci przewodniczacy lub wice-
przewodniczacy Rady wytacza tego cztonka z udziatu w pracach tej Rady oraz informuje o tym Prezesa Agencji.”,

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

»13a. W przypadku gdy okoliczno$ci, o ktorych mowa w ust. 8a pkt 2, trwale uniemozliwiaja cztonkowi
Rady Przejrzystosci wlasciwe wykonywanie przez niego zadan, minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje
tego cztonka Rady.”,

ust. 14 1 15 otrzymujg brzmienie:

»14. W przypadku zaistnienia okolicznos$ci, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 4, niezaleznych od czlonka Rady
Przejrzystosci, informuje on niezwtocznie Prezesa Agencji o tym fakcie. Prezes Agencji zawiesza cztonka w pracach
Rady Przejrzystosci i wyznacza mu termin usunigcia zaistnialych okolicznosci, a takze informuje o tym fakcie
ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Po bezskutecznym uplywie wyznaczonego terminu minister wlasciwy do
spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady Przejrzystosci.

15. W posiedzeniach Rady Przejrzystosci moga bra¢ udziat eksperci z dziedziny medycyny, ktorej dotycza
omawiane na danym posiedzeniu wnioski lub informacje, oraz inne osoby zaproszone przez przewodniczacego
Rady Przejrzystosci, bez prawa gtosu. Osoby te, przed udziatem w posiedzeniu Rady, sktadaja do Prezesa Agencji
deklaracj¢ o powiazaniach branzowych.”,

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

»15a. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci analizuje deklaracje o powigzaniach
branzowych zlozone przez osoby, o ktérych mowa w ust. 15, kierujac si¢ zasadg rownego traktowania osob skta-
dajacych deklaracje oraz bioragc pod uwage rodzaj zgloszonego powiazania branzowego, jego charakter i okolicz-
nos$ci zgltoszonego powigzania branzowego, a takze ewentualny wptyw zadeklarowanego powiazania branzowego
na postepowanie prowadzone przez Rade Przejrzystosci. Analiza jest wykonywana w oparciu o sposob i tryb okre§lone
w przepisach wydanych na podstawie art. 311b ust. 7c, w celu zapewnienia obiektywnosci rozstrzygnig¢ podejmo-
wanych przez Radg, efektywno$ci prowadzonych przez nig postepowan oraz niedopuszczania do udzialu w tych
postepowaniach osob, w stosunku do ktorych ujawnit si¢ konflikt interesow budzacy watpliwosci co do ich bez-
stronnosci.

15b. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci na podstawie dokonanej analizy, o ktorej
mowa w ust. 15a, dopuszcza albo nie dopuszcza do udziatu w posiedzeniu Rady ekspertow oraz inne osoby przez
niego zaproszone.”,

ust. 21 otrzymuje brzmienie:

,»21. Prezes Agencji albo Zespotl bezwzgledna wigkszoscia glosow moze zdecydowac o koniecznosci podjecia
uchwaty przez Rade Przejrzystosci w pelnym sktadzie. Przepisy ust. 19 1 20 stosuje si¢ odpowiednio.”,
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6)

0) ust. 23 i 24 otrzymuja brzmienie:

,,23. Deklaracje o powiagzaniach branzowych sktadaja do Prezesa Agencji takze osoby, ktore zglaszaja uwagi
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji. Deklaracja o powigzaniach branzowych jest sktadana wraz ze
zglaszanymi uwagami. Zgloszone uwagi sg rozpatrywane przez Agencje i zamieszczane w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji wraz z wypetiong deklaracjg o powigzaniach branzowych.

24. Deklaracje o powigzaniach branzowych sktadane przez kandydatéw na czlonkéw oraz czlonkéw Rady
Przejrzystosci weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne.”,

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

,.24a. Deklaracje o powigzaniach branzowych sktadane przez osoby inne niz okreslone w ust. 24 weryfikuje

Centralne Biuro Antykorupcyjne z wtasnej inicjatywy lub na pisemny, uzasadniony wniosek Prezesa Agencji.”,
q) dodaje si¢ ust. 26 w brzmieniu:

,,26. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor deklaracji o powigzaniach
branzowych, majac na uwadze zapewnienie przejrzystosci i komunikatywnosci tych deklaracji oraz potrzebg ujednoli-
cenia ich formy.”;

w art. 31sa:
a) ust. 71 8 otrzymujg brzmienie:

,, 1. Cztonkiem Rady do spraw Taryfikacji moze by¢ wylacznie osoba, ktorej kandydatura zostala zaakcep-
towana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wobec ktorej nie zachodzg okolicznos$ci okreslone w ust. 8,
oraz ktora:

1) posiada wiedzg i doswiadczenie w zakresie finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej, dajace r¢kojmie
prawidtowego wykonywania obowigzkow;

2)  nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestgpstwo lub przestepstwo skarbowe;

3)  korzysta z petni praw publicznych;

4)  nie jest cztonkiem Rady Przejrzystosci lub nie jest cztonkiem Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17
ustawy o refundacji;

5)  nie pelni funkcji Prezesa Agencji albo jego zastgpcy.

8. Czlonkowie Rady do spraw Taryfikacji, ich malzonkowie, zstgpni i wstgpni w linii prostej oraz osoby,
z ktorymi cztonkowie Rady pozostaja we wspolnym pozyciu, nie moga:

1)  by¢ cztonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzacych dziatal-
no$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z wyceng lub rozliczaniem $wiadczen opieki zdrowot-
nej lub restrukturyzacji, lub audytu $wiadczeniodawcow, lub ubezpieczen zdrowia i zycia;

2)  by¢ cztonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcéw prowadzacych dziatal-
no$¢ gospodarcza w zakresie swiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych dotyczacych
wytwarzania, obrotu lub refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego lub realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, lub ubezpieczen zdrowia i zycia;

3)  by¢ cztonkami organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych dziatalno$¢, o ktorej mowa
w pkt 1 lub 2;

4)  posiada¢ akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzacych dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 lub 2,
oraz udziatow w spoétdzielniach prowadzacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1 lub 2;

5)  prowadzi¢ dzialalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1 lub 2;

6) wykonywac zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych,
umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych
mowa w pkt 1 lub 2.”,

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

,»8a. Kandydaci na cztonkéw Rady do spraw Taryfikacji przed powotaniem do sktadu tej Rady skladaja
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, a cztonkowie Rady do spraw Taryfikacji przed kazdym posiedzeniem
tej Rady sktadaja Prezesowi Agencji, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen
z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, o§wiadczenie o zaistnieniu lub niezaistnieniu
okoliczno$ci okre§lonych w ust. 8, zwane dalej ,,o$wiadczeniem o powigzaniach branzowych”, dotyczace ich samych,
ich matzonkow, zstepnych i wstepnych w linii prostej oraz osob, z ktdrymi pozostaja we wspolnym pozyciu.
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d)

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

1)  kandydatow na cztonkow Rady do spraw Taryfikacji za okres 3 lat poprzedzajacych dzien ztozenia oswiad-
czenia;

2)  czionkéw Rady do spraw Taryfikacji za okres od dnia ztozenia ostatniego o§wiadczenia, w tym jako kandyda-
tow na cztonkow Rady, do dnia poprzedzajgcego posiedzenie Rady, w ktdrym biorg udziat;

3)  o0sob, o ktorych mowa w ust. 10, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien przyjecia zlecenia;

4)  0s0b, o ktorych mowa w ust. 11, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien posiedzenia Rady lub za okres
jednego roku od dnia poprzedzajacego przyjecie zlecenia, o ktorym mowa w ust. 10;

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

6)  0s0b, o ktorych mowa w art. 311b ust. 7, za okres jednego roku poprzedzajacego dzien posiedzenia Rady doty-
czacego konsultacji w sprawie taryf Swiadczen.

8c. Oswiadczenie o powigzaniach branzowych zawiera:
1)  powdd jego ztozenia i wskazanie okresu, za jaki jest sktadane;
2)  imig¢ (imiona) i nazwisko osoby sktadajacej o§wiadczenie;

3) numer PESEL osoby sktadajacej o§wiadczenie, a jezeli nie posiada — dat¢ i miejsce urodzenia oraz obywa-
telstwo;

4)  imi¢ (imiona) i nazwisko: matzonka, wstepnych i zstgpnych w linii prostej oraz oséb, z ktorymi sktadajacy
oswiadczenie pozostaje we wspolnym pozyciu;

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

6) oswiadczenie o nastepujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego
oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszy-
wych o$wiadczen.”,

ust. 9 1 9a otrzymuja brzmienie:

,,9. Zaistnienie okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 8, skutkuje odwotaniem cztonka ze sktadu Rady do spraw
Taryfikacji.

9a. W przypadku nieztozenia przed posiedzeniem Rady do spraw Taryfikacji o§wiadczenia o powigzaniach
branzowych minister wtasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady. Jezeli zlozenie o$wiadczenia byto nie-
mozliwe z przyczyn technicznych lub wynikato z nieplanowanej potrzeby wilaczenia kolejnego cztonka Rady do
spraw Taryfikacji do juz trwajacego posiedzenia, a cztonek Rady zgtosi do protokotu zaistnienie okolicznosci
okreslonych w ust. 8 w celu ich oceny zgodnie z ust. 12, to o$wiadczenie uznaje si¢ za skutecznie ztozone, pod
warunkiem ze wptynie do przewodniczacego Rady do konca dnia, w ktérym rozpoczeto si¢ dane posiedzenie.”,

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

,»,9b. W przypadku poswiadczenia nieprawdy w o§wiadczeniu o powigzaniach branzowych minister wlasciwy
do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady do spraw Taryfikacji.”,

ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,10. Osoby niebedace cztonkami Rady do spraw Taryfikacji, ktérym zleca si¢ przygotowanie ekspertyzy
pisemnej lub ustnej lub innego opracowania dla Rady — albo w zwiazku z przygotowywaniem ekspertyzy, rekomen-
dacji lub opinii dla Prezesa Agencji, albo w zwigzku z przygotowywaniem stanowiska lub opinii dla Rady — skta-
daja kazdorazowo przed przyj¢ciem zlecenia o§wiadczenie o powigzaniach branzowych dla kazdej przygotowanej
ekspertyzy, rekomendacji, stanowiska lub opinii.”,

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

,»10a. Prezes Agencji analizuje o§wiadczenia o powigzaniach branzowych ztozone przez osoby, o ktorych
mowa w ust. 10, kierujac si¢ zasada réwnego traktowania osob sktadajacych oswiadczenia oraz biorac pod uwage
rodzaj zgtoszonego powiazania branzowego, jego charakter i okolicznosci zgloszonego powigzania branzowego,
a takze ewentualny wptyw zadeklarowanego powigzania branzowego na postgpowanie prowadzone przez Radg
do spraw Taryfikacji. Analiza jest wykonywana w oparciu o sposéb i tryb okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 311bust. 7c, w celu zapewnienia obiektywnosci rozstrzygni¢¢ podejmowanych przez Agencje, efek-
tywnosci prowadzonych przez nig postgpowan oraz niedopuszczania do udzialu w tych postgpowaniach osob,
w stosunku do ktorych ujawnit si¢ konflikt interesow budzacy uzasadnione watpliwosci co do ich bezstronnosci.

10b. Prezes Agencji na podstawie dokonanej analizy, o ktérej] mowa w ust. 10a, uwzglednia ekspertyzy
pisemne lub ustne lub inne opracowania dla Rady do spraw Taryfikacji lub Agencji albo ich nie uwzglednia.”,
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7)

8)

g)

h)

i)

k)

)

m)

ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,»11. W posiedzeniach Rady do spraw Taryfikacji moga bra¢ udziat eksperci oraz inne osoby zaproszone
przez przewodniczacego Rady, bez prawa glosu. Osoby te, przed udzialem w posiedzeniu Rady, sktadaja oswiad-
czenie o powigzaniach branzowych.”,

po ust. 11 dodaje si¢ ust. 11ai 11b w brzmieniu:

,»11a. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji analizuje oswiadczenia o powig-
zaniach branzowych ztozone przez osoby, o ktérych mowa w ust. 11, kierujac si¢ zasada rownego traktowania
0sob sktadajacych oswiadczenia oraz biorac pod uwagg rodzaj zgtoszonego powigzania branzowego, jego charak-
ter i1 okolicznosci zgtoszonego powigzania branzowego, a takze ewentualny wplyw zadeklarowanego powigzania
branzowego na postgpowanie prowadzone przez Rad¢ do spraw Taryfikacji. Analiza jest wykonywana w oparciu
0 sposob i tryb okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 311b ust. 7c, w celu zapewnienia obiektywno-
$ci rozstrzygni¢¢ podejmowanych przez Radg, efektywnosci prowadzonych przez nig postgpowan oraz niedopusz-
czania do udzialu w tych postgpowaniach osob, w stosunku do ktoérych ujawnit si¢ konflikt interesow budzacy
watpliwosci co do ich bezstronnosci.

11b. Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady do spraw Taryfikacji na podstawie dokonanej analizy,
o ktorej mowa w ust. 11a, dopuszcza albo nie dopuszcza do udziatu w posiedzeniu Rady ekspertéw oraz inne
osoby przez niego zaproszone.”,

ust. 12 otrzymuje brzmienie:

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

po ust. 12 dodaje si¢ ust. 12a w brzmieniu:

»12a. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 4, niezaleznych od cztonka Rady
do spraw Taryfikacji, niezwlocznie informuje on Prezesa Agencji o tym fakcie. Prezes Agencji zawiesza cztonka
w pracach Rady do spraw Taryfikacji i wyznacza mu termin usunigcia zaistniatych okolicznosci, a takze informuje
o tym fakcie ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Po bezskutecznym uplywie wyznaczonego terminu minister
wtasciwy do spraw zdrowia odwoluje cztonka Rady do spraw Taryfikacji.”,

ust. 13 otrzymuje brzmienie:

,»13. O$wiadczenia o powigzaniach branzowych sktadane przez kandydatéw na cztonkdéw oraz cztonkow
Rady do spraw Taryfikacji weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne.”,

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

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

dodaje si¢ ust. 19 w brzmieniu:

»19. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzoér o§wiadczenia o powigzaniach
branzowych, majac na uwadze zapewnienie przejrzystosci i komunikatywnos$ci tych o$wiadczen oraz potrzebg
ujednolicenia ich formy.”;

w art. 43a:

a)

b)
¢)

w ust. 1b dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:

,»Dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych ilo$ci oraz rodzaju przepisanych
$wiadczeniobiorcy, o ktorym mowa w ust. 1, lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych umozliwiajacy dokonanie weryfikacji, o ktorej mowa w zdaniu pierwszym, nie
wymaga zgody, o ktorej mowa w art. 35 ust. la ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochro-
nie zdrowia.”,

w ust. 2 uchyla sie pkt 3,
w ust. 3 skresla si¢ wyrazy ,,pkt 2 i 3”;

w art. 43b:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Swiadczeniobiorcom w okresie cigzy albo pologu przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki lub wyroby
medyczne okreslone w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, ustalonym w sposob okreslony
w ust. 6.7,
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9)

10)

11)

b)

d)

ust. 3 i 4 otrzymujg brzmienie:

,,3. Podstawg bezptatnego wydania leku lub wyrobu medycznego z apteki lub punktu aptecznego §wiadcze-
niobiorcom, o ktérych mowa w ust. 1, jest recepta:

1)  wystawiona przez:
a) lekarza lub polozna, o ktérych mowa w ust. 2, lub

b) innego lekarza — na podstawie za§wiadczenia wystawionego przez lekarza lub potozna, o ktorych mowa
w ust. 2;

2)  zrealizowana w terminie miesigca od dnia jej wystawienia albo od oznaczonej na recepcie daty realizacji
,,od dnia”.

4. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 1 lit. b, jest wazne przez okres cigzy i potogu, jednak nie dhuzej
niz przez 6 tygodni po uptywie 15 dni od planowanej daty porodu wskazanej w tym zaswiadczeniu.”,

w ust. 5 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:

,,Dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych dotyczacych ilosci oraz rodzaju przepisanych
swiadczeniobiorcy, o ktorym mowa w ust. 1, lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych umozliwiajacy dokonanie weryfikacji, o ktoérej mowa w zdaniu pierwszym, nie wy-
maga zgody, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.”,

ust. 6 1 7 otrzymuja brzmienie:

,,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wskazuje spos$rod lekéw i wyrobow medycznych okreslonych
w wykazie, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, leki i wyroby medyczne, ktére s3 wydawane z apteki
lub punktu aptecznego bezptatnie §wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w ust. 1, majac na wzgledzie:

1)  koniecznos¢ zaspokojenia potrzeb zdrowotnych tych §wiadczeniobiorcow, ktore wynikaja z cigzy albo po-
togu;

2)  dostepnosc¢ i bezpieczenstwo stosowania w poszczegdlnych okresach ciazy albo okresie potogu lekow i wy-
robow medycznych.

7. Leki i wyroby medyczne przyshugujace bezptatnie §wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w ust. 1, sa finan-
sowane przez Fundusz w czg¢$ci stanowiacej odplatnos¢ swiadczeniobiorcy, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 ustawy
o refundacji, obejmujacej kwote do wysokosci limitu finansowania oraz doplate w wysokosci réznicy miedzy ceng
detaliczng danego leku albo wyrobu medycznego a wysokoscig limitu jego finansowania.”;

w art. 50 ust. 23 otrzymuje brzmienie:

,.23. Prezes Funduszu nie wszczyna post¢powania, jezeli wysokos$¢ kosztow swiadczen opieki zdrowotnej udzie-

lonych w przypadkach okreslonych w ust. 16, ktére Fundusz ponidst zgodnie z ust. 15, na rzecz tej samej osoby nie
przekracza kwoty 500 zt.”;

w art. 61j ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,,11. Prezes Funduszu moze zarzadzic¢:

1)  przerwe w kontroli,

2)  przedluzenie czasu trwania kontroli na czas niezbedny do przeprowadzenia czynno$ci kontrolnych, okreslajac
termin tego przedtuzenia,

3)  odstgpienie od kontroli z przyczyn niezaleznych od Funduszu,

4)  rozszerzenie zakresu przedmiotowego kontroli

— 0 czym niezwlocznie powiadamia podmiot kontrolowany.”;

w art. 97:

a) wust. 3:

— pkt 2e otrzymuje brzmienie:

,,2¢€) finansowanie lekdw i wyrobéw medycznych przystugujacych swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43b
ust. 17,

— pkt 3d otrzymuje brzmienie:

,,3d) finansowanie zakupu szczepionek, o ktorych mowa w art. 18 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o za-
pobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi oraz wskazanych w obwieszczeniu,
o ktorym mowa w art. 18 ust. 5d tej ustawy, oraz produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 18a ust. 2
tej ustawy;”,
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12)

13)

14)

15)

16)

— po pkt 3e dodaje si¢ pkt 3f w brzmieniu:

,»3f) finansowanie wykonywania przez apteki ogoélnodostepne zadan, o ktorych mowa w art. 94 ust. 13
ustawy z dnia 6 wrzesénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;”,

— po pkt 4c dodaje si¢ pkt 4d w brzmieniu:

,»4d) zawieranie i rozliczanie umoéw z podmiotami prowadzacymi apteki na realizacj¢ zalecanych szczepien
ochronnych finansowanych ze Srodkéw publicznych zgodnie z art. 19 ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi;”,

b) po ust. 3h dodaje si¢ ust. 3i-31 w brzmieniu:

,»31. Nabycie szczepionek oraz produktow leczniczych zwigzanych z realizacjg zadania, o ktérym mowa
w ust. 3 pkt 3d, jest finansowane przez Fundusz przez przekazanie srodkow finansowych, w wysokosci i termi-
nach okreslonych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, na wyodr¢bniony rachunek bankowy jednostki
budzetowej podlegtej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

3j. Jednostka, o ktorej mowa w ust. 3i, moze zaciaga¢ zobowiazania niezb¢dne do nabycia szczepionek oraz
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 31, w tym w roku poprzedzajacym to nabycie, do wysokosci okreslo-
nej przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3k. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 3e, w zakresie zakupu produktow leczniczych i wyrobéw medycz-
nych, jest finansowane przez Fundusz przez przekazanie srodkoéw finansowych, w wysokosci i terminach okreslo-
nych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, na wyodrgbniony rachunek bankowy jednostek budzetowych
wlasciwych w sprawach realizacji programow polityki zdrowotnej opracowanych, realizowanych i wdrazanych
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

31. Jednostki, o ktorych mowa w ust. 3k, moga zacigga¢ zobowigzania niezbgdne do nabycia produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych, o ktorych mowa w ust. 3k, w tym w roku poprzedzajacym to nabycie, do
wysokos$ci okreslonej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;

w art. 102 w ust. 5 pkt 26b otrzymuje brzmienie:

,»26b) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia comiesigcznych zestawien ilosci zrefundowanych opa-
kowan jednostkowych lekow oraz jednostkowych wyrobow medycznych, wraz z podaniem numeru GTIN zgod-
nego z systemem GS1 lub innego kodu jednoznacznie identyfikujacego wyrdb medyczny, wydawanych na pod-
stawie art. 43b ust. 1, w terminie do 20. dnia miesigca nastgpujacego po miesigcu, ktorego dotyczy zestawienie;”;

w art. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
,»J) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, o ktorych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2f, 2g,
2hi4c;”;

wart. 117 w ust. 1:

a) po pkt 3c dodaje si¢ pkt 3d w brzmieniu:
»3d) koszt zadania, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 3f;”,

b) po pkt 4a dodaje si¢ pkt 4aa w brzmieniu:
,»4aa) koszt zadania, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 4d;”;

w art. 159:

a) wust. 1 wpkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
»4) doumoéw, o ktorych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 4d.”,

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

»2d. Umowy, o ktorych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 4d, s3 zawierane na podstawie wniosku ztozonego do wilas-
ciwego oddziatu wojewodzkiego Funduszu przez podmioty prowadzace apteki.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Prezes Funduszu zamieszcza na stronie internetowej Funduszu informacje o warunkach zawarcia umowy
o0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 2 i 2d.”;
art. 160 otrzymuje brzmienie:

LArt. 160. Swiadczeniodawcy, ktory zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, przystuguje
zazalenie na czynnosci Prezesa Funduszu lub dyrektora oddzialu wojewodzkiego Funduszu dotyczace realizacji umowy,
z wylaczeniem czynno$ci Prezesa Funduszu, o ktérych mowa w art. 61d ust. 12 1 art. 61t ust. 3.”.
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Art. 5. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U.
7 2023 r. poz. 1284 1 909) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 17:

a)

po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a—9¢ w brzmieniu:

,»9a. Szczepienia obowigzkowe przeprowadza si¢ zgodnie ze schematem szczepienia okreslonym dla danego
szczepienia w przepisach wydanych na podstawie ust. 10.

9b. Lekarz sprawujacy profilaktyczna opieke zdrowotng nad osobg matoletnig przekazuje panstwowemu
powiatowemu inspektorowi sanitarnemu, wlasciwemu dla miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, imienny

wykaz:

1)  o0s6b matoletnich objetych obowiazkowymi szczepieniami ochronnymi, ktore nie byly poddane lekarskiemu
badaniu kwalifikacyjnemu albo u ktoérych nie zostaty przeprowadzone obowigzkowe szczepienia ochronne,
mimo niestwierdzenia u nich przeciwwskazan do szczepienia,

2)  osob sprawujacych prawna piecz¢ nad osoba matoletnia, o ktorej mowa w pkt 1, o ile jest to mozliwe do
ustalenia

— zwany dalej ,,raportem o przypadkach niewykonania obowiazkowych szczepief ochronnych”.
9c. Raport o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepief ochronnych zawiera dane:
1)  osoby matoletniej, o ktdérej mowa w ust. 9b pkt 1:
a) imi¢ i nazwisko,
b) date urodzenia,
¢) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,
d) adres miejsca zamieszkania,

e) rodzaj iliczb¢ niewykonanych obowigzkowych szczepien ochronnych wraz ze wskazaniem przyczyn
niewykonania tych szczepien — o ile sa znane;

2)  0sob, o ktérych mowa w ust. 9b pkt 2:
a) imi¢ i nazwisko,
b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc,

c) adres miejsca zamieszkania.”,

b) wust. 10:
— w pkt 2 wyrazy ,,do natozenia obowiazku szczepien ochronnych na te osoby” zastgpuje si¢ wyrazami ,,powstania
obowiazku szczepien ochronnych”,
— po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,»2a) schemat szczepienia przeciw chorobie zakaznej obejmujacy liczbe dawek i terminy ich podania wyma-
gane dla danego szczepienia uwzgledniajace wiek osoby objetej obowigzkiem szczepienia,”,
— w pkt 8 na koncu dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:
,»9) papierowa lub elektroniczng form¢ raportu o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien
ochronnych oraz terminy i sposob jego przekazywania™;
2) wart. 18:
a) ust. 5Sci5d otrzymuja brzmienie:

,,5¢. Zrodlem finansowania szczepionek, o ktorych mowa w ust. 5a, sg $rodki pozostajace w dyspozycji
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w tym pochodzace z Funduszu Medycznego, o ktérych mowa w art. 7 pkt 3a
ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2023 r. poz. 1758 i 1831), oraz $rodki
Narodowego Funduszu Zdrowia.

5d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, wykaz zalecanych szczepien
ochronnych, ze wskazaniem Zrodta finansowania, dla ktorych zakup szczepionek zostat objety finansowaniem,
o ktérym mowa w ust. 5a.”,

b) po ust. 5d dodaje si¢ ust. Se w brzmieniu:

»Je. Wykonanie zalecanych szczepien ochronnych, o ktérych mowa w ust. 5a, finansuje Narodowy Fundusz
Zdrowia.”;
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3) wart. 19:

a)

b)

d)

e)

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

»2a. Przeprowadzenie u pacjenta w aptece szczepienia ochronnego na podstawie art. 86 ust. 8a ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a w przypadku wykonania w tej aptece, przez zatrudnionego
w niej farmaceutg, badania kwalifikacyjnego, o ktérym mowa w ust. Sa, poprzedzajacego przeprowadzenie szcze-
pienia — réwniez wykonanie tego badania, podlegaja finansowaniu ze srodkéw Funduszu.

2b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia, szczepienia ochronne przepro-
wadzane w aptece, ktore moga by¢ w catosci lub w cze¢sci finansowane ze §rodkéw publicznych.”,

ust. 5-5b otrzymuja brzmienie:

,»J. Jezeli ubezpieczony wykona zalecane szczepienie ochronne lub lekarskie badanie kwalifikacyjne u innego
$wiadczeniodawcy niz wskazany w ust. 2, lub w aptece, ponosi koszty badania i przeprowadzenia szczepienia.

5a. Wykonanie zalecanego szczepienia ochronnego oraz szczepienia przeciw COVID-19 jest poprzedzone
badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania tego szczepienia, ktore moze
w kazdym przypadku przeprowadzi¢ lekarz lub felczer, a w przypadku badania osoby dorostej, rowniez:

1)  lekarz dentysta, pielggniarka, potozna, ratownik medyczny;

2)  fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny lub farmaceuta, ktory uzyskat dokument potwierdzajacy ukonczenie
szkolenia teoretycznego, dostgpnego na platformie e-learningowej Centrum Medycznego Ksztalcenia
Podyplomowego.

5b. Zalecane szczepienie ochronne oraz szczepienie przeciw COVID-19 przeprowadza w przypadku:

1)  osoby dorostej — lekarz, lekarz dentysta, felczer, pielegniarka, potozna, higienistka szkolna, ratownik medyczny,
fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny albo farmaceuta,

2)  osoby do ukonczenia 18. roku zycia — lekarz, felczer, pielegniarka, potozna, higienistka szkolna lub ratownik
medyczny

— posiadajacy kwalifikacje okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 17 ust. 10 pkt 3 albo przepisach
wydanych na podstawie art. 76 pkt 1 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r.
poz. 1873 oraz z 2023 r. poz. 1234) lub ktérzy ukonczyli kurs teoretyczny i praktyczny do szczepien, ktorego pro-
gram zostal zatwierdzony przez Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego.”,

po ust. 5b dodaje si¢ ust. Sba w brzmieniu:

»Jba. Farmaceuta przeprowadza zalecane szczepienie ochronne oraz szczepienie przeciw COVID-19 w przy-
padkach okreslonych w ust. 5b, jezeli:

1)  samodzielnie dokonat kwalifikacji, o ktérej mowa w ust. 5a, w stosunku do pacjenta podlegajacemu za-
szczepieniu albo

2)  kwalifikacji do szczepienia dokonat lekarz, felczer, lekarz dentysta i wystawit on recepte na szczepionkg.”,

ust. 6 1 7 otrzymuja brzmienie:

,0. Do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych oraz szczepien przeciw COVID-19 stosuje si¢
odpowiednio przepisy art. 17 ust. 3, z tym ze w przypadku gdy badanie kwalifikacyjne dotyczy szczepienia zale-
canego, nie stosuje si¢ art. 17 ust. 5.

7. Osoby przeprowadzajace zalecane szczepienie ochronne dokonujg wpisow potwierdzajacych wykonanie
szczepienia w Karcie Szczepien oraz:

1)  informuja osobg poddawang szczepieniu o mozliwosci wydania na jej koszt Miedzynarodowej Ksigzeczki
Szczepien;

2)  wydaja na koszt osoby szczepionej Migdzynarodowa Ksiazeczke Szczepien.”,
uchyla sie ust. 8,

ust. 10 otrzymuje brzmienie:
,»10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  wykaz zalecanych szczepien ochronnych,
2)  wzor Miedzynarodowej Ksiazeczki Szczepien oraz sposob jej wydawania i dokonywania w niej wpisow

— uwzgledniajac zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia i cele nadzoru epidemiologicznego.”;
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4) wart. 2la:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Po przeprowadzonym badaniu kwalifikacyjnym osoba je przeprowadzajaca dokonuje wpisu o tym badaniu
do Karty Szczepien ze wskazaniem daty i godziny przeprowadzonego badania.”,

b) dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Jednostka podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemow informa-
cyjnych ochrony zdrowia udostepnia dane o szczepieniach Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu realizacji
rozliczen udzielonych swiadczen opieki zdrowotne;j.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) wart. 58:
a) uchyla si¢ ust. 2,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Nadzor nad reklamg wyrobéw medycznych jest sprawowany przez Prezesa Urzedu.”;

2) w art. 104 ust. 2-4 otrzymuja brzmienie:

»2. Organ moze odstapi¢ od wymierzenia kar pieni¢znych, o ktérych mowa w niniejszym rozdziale, jezeli zdarzenie
miato charakter incydentalny, nie stwarzato ryzyka, a podmiot, najp6zniej w terminie wskazanym przez Prezesa Urzgdu,
przy prowadzeniu czynnos$ci, w trakcie ktorych stwierdzono uchybienie prawa, podjat dziatania w celu jego usunigcia
i poinformowal Prezesa Urzedu o podjeciu tych dziatan.

3. Kary pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 74—103, naktada, w drodze decyzji administracyjnej, Prezes Urzedu.

4. Kary pieni¢zne s uiszczane na rachunek bankowy Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.”.

Art. 7. W przypadku gdy okres obowigzywania decyzji administracyjnej o obj¢ciu refundacja leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego uptywa po dniu wejscia w Zycie niniejszej ustawy i przed
dniem ogloszenia obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 albo 4 ustawy zmienianej w art. 1, ulega on przedtuzeniu
do dnia ogloszenia tego obwieszczenia.

Art. 8. Do postgpowan w sprawie rozpatrzenia wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-3 1 5 ustawy zmieniane;j
w art. 1, wszczgtych i niezakonczonych przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe,
z wyjatkiem art. 11 i art. 31 ust. 3a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, ktore stosuje si¢
rowniez do postgpowan wszcezgtych i niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 9. 1. Postgpowania wszczete przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy na podstawie art. 24 ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1 i zawieszone na wniosek strony podlegaja podjeciu na wniosek strony ztozony w terminie 30 dni od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. W przypadku nieztozenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, w wyznaczonym terminie post¢powanie umarza si¢.

Art. 10. Do postgpowan, o ktorych mowa w art. 81 ust. 1 pkt 2 lit. b oraz art. 103 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 2,
wszczgtych 1 niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy art. 81 ust. la oraz
art. 103 ust. 1b ustawy zmienianej w art. 2.

Art. 11. 1. Zespoly koordynacyjne okreslone w programach lekowych dziatajace w dniu wejscia w Zycie niniejszej ustawy
staja si¢ z dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy zespotami koordynacyjnymi, o ktorych mowa w art. 16b ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 1.

2. W terminie 3 miesi¢gcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia dostosuje
dziatanie zespotow koordynacyjnych, o ktorych mowa w ust. 1, do wymogoéw okreslonych w art. 16b ust. 4-6 i 8 ustawy
zmienianej w art. 1.

3. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie 30 dni od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy dostosuje regu-
laminy zespotéw koordynacyjnych, o ktorych mowa w ust. 1, obowigzujace przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy
do przepisoOw ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.
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Art. 12. Cztonkowie Komisji Ekonomicznej, o ktorych mowa w art. 17 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, skladaja
deklaracj¢ o braku konfliktu interesow, o ktorej mowa w art. 20 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawg, ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia przed pierwszym posiedzeniem po dniu wejScia w zycie
niniejszej ustawy, jednak nie pdzniej niz w terminie 30 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy. Nieztozenie deklaracji
w terminie powoduje utrate cztonkostwa w Komisji Ekonomicznej z dniem uptywu tego terminu.

Art. 13. 1. Kadencje cztonkéw Rady Przejrzystosci, o ktorych mowa w art. 31s ust. 4 ustawy zmienianej w art. 4,
w brzmieniu dotychczasowym, ulegajg zakonczeniu z dniem 8 marca 2024 r.

2.7 dniem 9 marca 2024 r. minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje cztonkéw Rady Przejrzystosci na nowa
wspolng kadencje.

Art. 14. 1. Czlonkowie Rady Przejrzystosci, o ktorej mowa w art. 31s ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4, sktadaja dekla-
racj¢ o powigzaniach branzowych, o ktérej mowa w art. 31s ust. 8a ustawy zmienianej w art. 4, na pierwszym posiedzeniu
tej Rady, w ktorym uczestnicza po dniu wejsScia w zycie niniejszej ustawy.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ do cztonkéw Rady do spraw Taryfikacji, o ktorej mowa w art. 31sa ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 4, w odniesieniu do sktadanych przez nich o§wiadczen o powigzaniach branzowych, o ktorych mowa w art. 31sa
ust. 8a ustawy zmienianej w art. 4.

3. Deklaracje o braku konfliktu interesow, o ktorych mowa w art. 31s ust. 9 ustawy zmienianej w art. 4, oraz o§wiad-
czenia o braku konfliktu intereséw, o ktorych mowa w art. 31sa ust. 9 ustawy zmienianej w art. 4, ztozone przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy odpowiednio przez cztonkéw Rady Przejrzystosci lub cztonkéw Rady do spraw Taryfikacii,
sa weryfikowane przez Centralne Biuro Antykorupcyjne na podstawie przepisow dotychczasowych.

4. Deklaracje o braku konfliktu interesow, o ktorych mowa w art. 31s ust. 9 ustawy zmienianej w art. 4, oraz oSwiadczenia
o braku konfliktu interesow, o ktérych mowa w art. 31sa ust. 9 ustawy zmienianej w art. 4, ztozone przed dniem wejscia
W Zycie niniejszej ustawy przez osoby niebgdace odpowiednio cztonkami Rady Przejrzystosci i Rady do spraw Taryfikacji
zachowuja waznos¢ w zakresie ekspertyz, innych opracowan lub uwag, jakich dotyczyly.

Art. 15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia podaje do publicznej wiadomosci, oglaszajac w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej urzedu go obstugujacego oraz w dzienniku urzedowym ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, w formie komunikatu, informacj¢ o uruchomieniu mozliwosci dostepu do danych osobowych lub jednostkowych
danych medycznych dotyczacych ilosci oraz rodzaju przepisanych $wiadczeniobiorcy lekow, srodkdéw spozywcezych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, o ktérym mowa w art. 43a ust. 1b oraz art. 43b ust. 5 ustawy
zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejszg ustaws, bez zgody $§wiadczeniobiorcy lub jego przedstawicicla ustawo-
wego, nie pozniej niz w terminie 30 dni od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 16. 1. Recepty wystawione przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy:
1) nalek, na podstawie art. 43b ust. 3 ustawy zmienianej w art. 4,

2) na produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny w liczbie
wynikajacej z art. 96a ust. 3 albo 5 ustawy zmienianej w art. 2 w brzmieniu dotychczasowym,

3) na produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, w ilosci okres-
lonej w art. 96a ust. 2 albo 4 ustawy zmienianej w art. 2 w brzmieniu dotychczasowym

— zachowuja waznos$¢ i moga by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych.

2. Recepty wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy w postaci papierowej, na ktorych zostaly prze-
pisane produkty lecznicze o:

1) kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy zmienianej w art. 2, albo

2) innej kategorii dostgpnosci, niz okreslona w pkt 1, zawierajagce w swoim sktadzie substancj¢ psychotropowa lub srodek
odurzajacy, z ktorych ktorakolwiek substancja lub $rodek nalezy do grupy II-N, III-P albo IV-P okreslonej w ustawie
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172 oraz z 2022 1. poz. 2600)

— zachowuja waznosé¢ i mogg by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych.

3. Zaswiadczenia, o ktorych mowa w art. 43b ust. 3 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 4, wystawione przed dniem wejscia
W zycie niniejszej ustawy, zachowuja wazno$¢ przez okres okreslony w art. 43b ust. 4 ustawy zmienianej w art. 4, w brzmie-
niu nadanym niniejszg ustawa.
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Art. 17. 1. W przypadku braku wyznaczenia przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu art. 2 pkt 35a
ustawy zmienianej w art. 2, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, wnioskodawca, ktory uzyskat decyzj¢ administracyjna
o0 objeciu refundacja leku i ustaleniu urzgdowej ceny zbytu, jest obowigzany do wyznaczenia tego przedstawiciela w termi-
nie 3 miesi¢gcy od dnia wejécia w Zycie niniejszej ustawy.

2. W przypadku postgpowania o objecie refundacja leku wszczetego i niezakonczonego przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, gdy wnioskodawca w rozumieniu art. 2 pkt 27 ustawy zmienianej w art. 1 nie wyznaczyl przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu art. 2 pkt 35a ustawy zmienianej w art. 2, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, postegpowanie to zawiesza si¢ do czasu wyznaczenia tego przedstawiciela, pod rygorem pozostawienia sprawy bez
rozpoznania, po bezskutecznym uptywie 3 miesi¢gcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 18. Do dnia 31 grudnia 2024 r. ustala si¢ urzgdowa marz¢ detaliczng naliczang od ceny hurtowej brutto leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego stanowigcego podstawe limitu
w danej grupie limitowej, w wysokosci:

od do zasada marzy

- 10,00 zt 0,35zt + 35% * x
10,01 zt 20,00 zt 3,85 zt + 25% * (x — 10,00 z1)
20,01 zt 40,00 zt 6,35 zt + 15% * (x — 20,00 z1)
40,01 zt 80,00 zt 9,35zt + 10% * (x — 40,00 zt)
80,01 zt 160,00 zt 13,35 zt + 5% * (x — 80,00 zt)
160,01 zt 640,00 zt 17,35 2t + 2,75% * (x — 160,00 zt)
640,01 zt 30,55 zt + 2% * (x — 640,00 zt)

Art. 19. 1. Uchwaty w sprawie rozkladu godzin pracy aptek ogélnodostepnych na danym terenie przyjete przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy na podstawie art. 94 ust. 2 ustawy zmienianej w art. 2 zachowuja moc do dnia wejscia
w zycie uchwatl, o ktorych mowa w art. 94 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 2, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

2. Do dnia wejscia w zycie uchwal, o ktorych mowa w art. 94 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 2, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawa, w aptece ogolnodostepnej prowadzacej na terenie danego powiatu ekspedycje w porze nocnej moze byc
pobierana optata za te ekspedycj¢ w wysokosci okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 94 ust. 3 ustawy zmienia-
nej w art. 2, w brzmieniu dotychczasowym.

3. W 2024 r. podmiot prowadzacy apteke ogdlnodostgpna przekazuje zarzadowi powiatu albo prezydentowi miasta na
prawach powiatu, w ktorym znajduje si¢ ta apteka, rozktad godzin pracy tej apteki na dany rok w terminie do dnia 31 stycznia
2024 .

4. W 2024 r. uchwata zarzadu powiatu oraz zarzadzenie prezydenta miasta na prawach powiatu w sprawie dyzuréw
w porze nocnej lub dyzuréw w dni wolne od pracy sa wydawane na okres do dnia 31 grudnia 2024 r.

Art. 20. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglosi po raz pierwszy do dnia 31 grudnia 2023 r. w obwieszczeniu,
o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, leki lub wyroby medyczne przystugujace §wiadczeniobiorcom,
o ktérych mowa w art. 43b ust. 1 ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 21. Do przetargdéw, ktore zostaly ogloszone przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, na zakup lekow,
dla ktorych ustalono kategori¢ dostgpnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1,
w ramach realizacji programéw polityki zdrowotnej w rozumieniu art. 5 pkt 29a ustawy zmienianej w art. 4, a takze do
nabywania lekoéw na podstawie tych przetargdw, nie stosuje si¢ przepisu art. 9 ust. 2a ustawy zmienianej w art. 1.

Art. 22. 1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia ustali pierwszy wykaz limitéw finansowania, o ktorych mowa w art. 6
ust. 8a ustawy zmienianej w art. 1, w terminie miesigca od dnia wejécia w zycie niniejszej ustawy. Limity te obowiazuja
do dnia 30 czerwca 2024 r.

2. Do czasu rozpoczgcia obowigzywania limitow finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego stuzacego do
sporzadzenia leku recepturowego, ustalonych przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w pierwszym wykazie, o ktorym
mowa w ust. 1, wydawanie leku recepturowego przygotowywanego z surowcoéw farmaceutycznych lub z lekéw gotowych,
dla ktoérych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu refundacja, odbywa si¢ na zasadach dotychczasowych wyni-
kajacych z art. 6 ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1.

3. Pierwszy wykaz, o ktorym mowa w ust. 1, bedzie obowigzywal po uptywie miesiaca od dnia jego ustalenia.
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1
2)
3)
4)

5)
6)
7)

Art. 23. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 listopada 2023 r., z wyjatkiem:

art. 2 pkt 12 lit. ¢, ktoéry wehodzi w zycie z dniem nastgpujgcym pod dniu ogloszenia, z mocg od dnia 18 sierpnia 2023 r.;
art. 4 pkt 11 lit. b, ktory wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia;

art. 4 pkt 11 lit. a tiret drugie i czwarte oraz art. 5, ktére wchodza w zycie z dniem 1 pazdziernika 2023 r.;

art. 1 pkt 35 1it. d i pkt 41 lit. £, art. 2 pkt 1 lit. a, pkt 2, 10, 15 i 16 oraz art. 4 pkt 11 lit. a tiret trzecie i pkt 14, ktore
wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.;

art. 2 pkt 12 lit. d w zakresie art. 96a ust. 7ab, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 marca 2024 r.;
art. 1 pkt 35 lit. a—, ktére wchodza w zycie z dniem 1 lipca 2024 r.;
art. 1 pkt 6 lit. b, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda



