Tekst pierwotny: Dz.U.2011.122.696

Wersja z dnia: 2014-12-02
USTAWA
z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych®: @

Poprzednia zmiana: 2014-09-11 przez Dz.U.2014.1136 art. 3

Nastepna zmiana: 2015-01-01 przez Dz.U.2014.1138 art. 10
2012-02-09 zmiana Dz.U.2012.95art. 1

2012-06-30 zmiana Dz.U.2012.742 art. 7

2013-07-04 zmiana Dz.U.2013.766 art. 1

2013-11-21 zmiana Dz.U.2013.1290 art. 2

2014-09-11 zmiana Dz.U.2014.1136 art. 3

2015-01-01 zmiana Dz.U.2014.1138 art. 10

Rozdziat 1
Przepisy ogodine

Art. 1. Ustawa okresla:

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

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

3) kryteria tworzenia poziomoéw odptatnosci i grup limitowych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych objetych decyzjg, o ktérej mowa w
pkt 1;

4) zasady i tryb oraz kryteria ustalania urzedowych cen zbytu na leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, a takze wysoko$¢ urzedowych marz
hurtowych i urzedowych marz detalicznych;

5) zasady ustalania cen lekéw oraz srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego stosowanych w ramach udzielania swiadczen gwarantowanych;

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

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

8) obowigzki oséb uprawnionych do wystawiania recept na leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, objete decyzjg, o ktérej mowa w pkt 1.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) Agencja - Agencje Oceny Technologii Medycznych dziatajacg na podstawie ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.®);

2) apteka - apteke ogélnodostepng lub punkt apteczny w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.@);

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

4) cena detaliczna - urzedowg cene zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego powiekszong o urzedowg marze hurtowg i urzedowg marze
detaliczng oraz nalezny podatek od towarow i ustug;



5) cena hurtowa - urzedowg cene zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego powiekszong o urzedowg marze hurtowg oraz nalezny podatek
od towaroéw i ustug;

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

7) DDD - dobowg dawke leku ustalong przez Swiatowg Organizacje Zdrowia;

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

9) grupa limitowa - grupe lekéw albo srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyroboéw medycznych objetych wspdinym limitem finansowania;

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

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

12) nazwa miedzynarodowa leku - nazwe leku zalecang przez Swiatowg Organizacje Zdrowia;

13) odpowiednik - w przypadku:

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

b) srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego - srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego majgcy ten sam albo zblizony skfad, zastosowanie lub sposob
przygotowania,

¢) wyrobu medycznego - wyrdb medyczny majacy takie samo przewidziane zastosowanie oraz
wiasciwosci;
14) osoba uprawniona:
a) lekarza ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego w rozumieniu ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych,

b) lekarza, lekarza dentyste, felczera, starszego felczera, z ktérymi Fundusz zawart umowe
upowazniajgcg do wystawiania recept refundowanych,

c) lekarza, lekarza dentyste, felczera, starszego felczera posiadajgcego prawo wykonywania
zawodu, ktéry zaprzestat wykonywania zawodu, a z ktérym Fundusz zawart umowe
upowazniajgcg do wystawiania recept refundowanych dla wystawiajgcego, jego matzonka,
wstepnych i zstepnych w linii prostej oraz rodzenstwa,

d) ®)pielegniarka ubezpieczenia zdrowotnego i potozna ubezpieczenia zdrowotnego, w rozumieniu
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej (Dz. U. Nr 174, poz. 1039, z p6zn. zm.®),

e) (Mpielegniarka i potozna, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o
zawodach pielegniarki i potoznej, z ktérymi Fundusz zawart:
- umowe upowazniajgcg do wystawiania recept refundowanych lub
- umowe upowazniajgcg do wystawiania recept refundowanych dla wystawiajgcego, jego
matzonka, wstepnych i zstepnych w linii prostej oraz rodzenstwa;

15) podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym - podmiot dziatajgcy na rynku spozywczym w
rozumieniu art. 3 pkt 3 rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28
stycznia 2002 r. ustanawiajgcego ogoélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujgcego
Europejski Urzad do Spraw Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajgcego procedury w sprawie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. UE L 179 z 07.07.2007, str. 59);

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

17) podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych - podmiot
zobowigzany do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych;

18) program lekowy - program zdrowotny w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych obejmujgcy technologie
lekowa, w ktdrej substancja czynna nie jest sktadowg kosztowg innych swiadczen gwarantowanych
lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, kitdry nie jest skladowg kosztowa
innych $wiadczen gwarantowanych w rozumieniu tej ustawy;



19) przedsigbiorca - przedsigbiorce w rozumieniu ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2010 r. Nr 220, poz. 1447 i Nr 239, poz. 1593 oraz z 2011 r. Nr 85,
poz. 459 i Nr 106, poz. 622);

20) Rada Przejrzystosci - Rade Przejrzystosci dziatajgcg na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

21) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego - srodek spozywczy, o ktérym
mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 i 4 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenhstwie zywnosci i
zywienia (Dz. U. 22010 r. Nr 136, poz. 914, Nr 182, poz. 1228 i Nr 230, poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr
106, poz. 622) przeznaczony do dietetycznego odzywiania pacjentéw pod nadzorem lekarza, ktérego
stosowania nie mozna unikng¢ przez modyfikacje normalnej diety lub podawanie innych srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

22) $wiadczenie gwarantowane - Swiadczenie gwarantowane w rozumieniu ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

23) swiadczeniobiorca - Swiadczeniobiorce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

24) swiadczeniodawca - Swiadczeniodawce w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

25) technologia lekowa - technologie medyczng w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych, ktérej gtdwng sktadowa
kosztowg jest lek;

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

27) wnioskodawca - podmiot odpowiedzialny, przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, podmiot
uprawniony do importu réwnolegtego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, wytwoérce wyrobéw medycznych, jego autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora
albo importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657), a takze podmiot dziatajgcy na rynku
spozywczym,;

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

29) wytworca wyrobu medycznego - wytwérce w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010r. o
wyrobach medycznych.

Art. 3.

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

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

1) finansowanie:

a) dotychczas nie objetych refundacjg lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, ktére nie majg swojego odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, z zakresu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zwanej dale;j
Lustawg o $wiadczeniach”, wobec ktérych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu
refundacja,

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

2) refundacje, w czesci dotyczacej finansowania Swiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14
ustawy o swiadczeniach.

3. Kwota srodkow finansowych, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1, stanowi rezerwe.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, podziat kwoty srodkow
finansowych, o ktérej mowa w ust. 2, uwzgledniajgc realizacje refundacji, a takze liczbe i rodzaj
ztozonych wnioskéw, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1.

Art. 4.

1. W przypadku gdy w trakcie realizacji planu finansowego Funduszu dojdzie do przekroczenia
catkowitego budzetu na refundacje, w czesci dotyczgcej finansowania swiadczen, o ktérych mowa w
art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o swiadczeniach, wyznacza sie kwote przekroczenia dla danej grupy
limitowej. Wnioskodawca, ktéry uzyskat decyzje administracyjng o objeciu refundacjg, zwraca do



Funduszu kwote proporcjonalng do udziatu kosztéw refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego tg decyzja, w tym przekroczeniu, w danej
grupie limitowe;j.

2. Kwote przekroczenia w danej grupie limitowej oblicza sie wedtug wzoru:

KP = Wr’ - Wr

gdzie poszczegolne symbole oznaczaja:

KP - kwote przekroczenia,

Wr’ - kwote refundacji w roku rozliczeniowym w danej grupie limitowe;j,

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

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

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

01 - kwote refundacji na koniec roku poprzedzajgcego dla produktu i-tego wnioskodawcy, ktory otrzymat
decyzje administracyjng o objeciu refundacjg w danej grupie limitowej,

02i - kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego wnioskodawcy, kitéry otrzymat
decyzje administracyjng o objeciu refundacjg w danej grupie limitowe;.

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

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

Si
S UNOrM — -
»Si
gdzie:
g2i Coi
Sy = —————— X ————-
%Q2i Cow

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:
Siunerm - ynormowany wspétczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla produktu i-tego wnioskodawcy,
ktéry otrzymat decyzje o objeciu refundacjg w danej grupie limitowej,
Si - wspotczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla produktu i-tego wnioskodawcy, ktory otrzymat
decyzje o objeciu refundacjg w danej grupie limitowej,
02i - kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego wnioskodawcy, ktéry otrzymat
decyzje o objeciu refundacjg w danej grupie limitowej,
2g2i - sumaryczng kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego produktow wszystkich
wnioskodawcéw, ktérzy otrzymali decyzje administracyjng o objeciu refundacjg w danej grupie
limitowej,
Ca2i - urzedowag cene zbytu za DDD leku i-tego wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjng o
objeciu refundacjg w danej grupie limitowej na koniec roku rozliczeniowego,
CaL - najnizszg urzedowg cene zbytu za DDD leku stanowigcego podstawe limitu w danej grupie
limitowej w roku rozliczeniowym.
6. Przepis ust. 5 stosuje sie odpowiednio do srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego oraz leku, w odniesieniu do ktérego nie okreslono DDD.



7. Wnioskodawca, ktéry otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacja, biorgcy udziat w
zwrocie kwoty przekroczenia, zwraca Funduszowi kwote odpowiednio dla danej grupy limitowej, w
wysokos$ci wyliczanej wedtug wzoru:

KZi = Sunorm x KP x G x 0,5
gdzie poszczegolne symbole oznaczajg:

KZ; - kwote zwracang przez i-tego wnioskodawce, ktéry otrzymat decyzje administracyjng o objeciu

refundacjg w danej grupie limitowej,

Siunorm - ynormowany wspotczynnik udziatu w kwocie przekroczenia dla i-tego wnioskodawcy, ktéry

otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacja,

KP - kwote przekroczenia w danej grupie limitowej,
G - wspotczynnik korygujacy stanowigcy iloraz réznicy poniesionych wydatkéw na refundacje lekow,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych w czesci
dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o swiadczeniach,
w danym roku rozliczeniowym i catkowitego budzetu na refundacje w tej czesci w tym roku oraz sumy
kwot przekroczenia w grupach limitowych.

8. Kwote przekroczenia oraz kwote zwrotu oblicza Fundusz w terminie 30 dni od zatwierdzenia
sprawozdania finansowego Funduszu za rok poprzedni na podstawie danych, o ktérych mowa w art.
45 ust. 1.

9. Zestawienie kwot zwrotu w odniesieniu do poszczegolnych grup limitowych dla kazdego
produktu objetego refundacja, obliczonych w sposob okreslony w ust. 7, Prezes Funduszu
niezwtocznie przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

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

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

Art. 5. W przypadku, gdy lek zawiera wiecej niz jedng substancje czynng za podstawe obliczen, o
ktérych mowa w art. 4, 6, 7, 9 i art. 13-15, przyjmuje sie cene DDD lub liczbe DDD substancji czynnej
zawartej w tym leku o najwyzszym koszcie DDD.

Rozdziat 2
Poziomy odptatnosci i marze refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych

Art. 6.

1. Ustala sie kategorie dostepnosci refundacyjnej:

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

a) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,

b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;

2) lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowany w ramach programu
lekowego;
3) lek stosowany w ramach chemioterapii:
a) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,

b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;

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

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

1) bezptatnie,
2) za odptatnoscig ryczattowa,
3) za odptatno$cig w wysokosci 30% albo 50% ich limitu finansowania

- do wysokosci limitu finansowania i za doptatg w wysokosci réznicy miedzy ceng detaliczng a
wysoko$cig limitu finansowania.

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



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

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

6. Odptatnos¢ ryczattowa, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 3,20 zt.

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

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

9. Apteka zobowigzana jest stosowa¢ odpfatnos¢ wynikajgca z ustawy.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia:

1) wykaz lekéw, ktére mogg byc¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzgdzaniu lekow
recepturowych,

2) ilos¢ leku recepturowego, ktdérego dotyczy odptatnosc¢ ryczattowa, oraz sposéb obliczania kosztu
sporzadzania leku recepturowego

- biorgc pod uwage dostepnos¢ do lekoéw, bezpieczenstwo ich stosowania oraz postac
farmaceutyczna.

Art. 7.

1. Ustala sie urzedowg marze hurtowg w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu.

2. Przedsiebiorcy prowadzgcy obroét hurtowy, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, sg obowigzani stosowac¢ marze, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Marza, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ dzielona pomiedzy przedsiebiorcow prowadzacych
obrét hurtowy.

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

od do zasada marzy
- 5,00 zt 40%

5,01 zt 10,00 zt 2zt +30% x (x - 5,00 z})

10,01 zt 20,00 zt 3,50 zt + 20% x (x - 10,00 zt)
20,01 zt 40,00 zt 5,60 zt + 15% x (x - 20,00 z)
40,01 zt 80,00 zt 8,50 zt + 10% x (x - 40,00 zt)
80,01 zt 160,00 zt 12,50 zt + 5% x (x - 80,00 zt)
160,01 zt 320,00 z 16,50 zt + 2,5% x (x - 160,00 z})
320,01 zt 640,00 z 20,50 zt + 2,5% x (x - 320,00 z)
640,01 zt 1280,00 zt 28,50 zt + 2,5% x (x - 640,00 z)
1280,01 zt 44,50 zt + 1,25% x (x - 1280,00 z})

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

5. Podmioty uprawnione do obrotu detalicznego, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
- Prawo farmaceutyczne, sg obowigzane stosowaé¢ marze, o ktérej mowa w ust. 4.




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

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

8. Dla lekdéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 5, ustala sie marze detaliczng w wysokosci 25%
liczong od kosztu jego sporzgdzenia.

Art. 8. Urzedowe ceny zbytu, a takze urzedowe marze hurtowe i detaliczne, majg charakter cen i
marz sztywnych.

Art. 9.

1. Swiadczeniodawca w celu realizacji $wiadczen gwarantowanych jest obowigzany nabywaé
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne po cenie nie
wyzszej niz urzedowa cena zbytu powiekszona o marze nie wyzszg niz urzedowa marza hurtowa, a w
przypadku nabywania od podmiotu innego niz przedsiebiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne - po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena
zbytu.

2. Lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, o ktérym
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, Swiadczeniodawca jest obowigzany nabywac po cenie nie wyzszej niz
urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajgc liczbe DDD leku, jednostek srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w opakowaniu albo liczbe jednostkowych
wyrobéw medycznych, albo liczbe jednostek wyrobu medycznego, powiekszong o marze nie wyzszg
niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz przedsigbiorca
prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne -
po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu.

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

1) na wniosek;

2) z urzedu, w przypadku gdy stanowig one istotng sktadowg kosztowg swiadczenh
gwarantowanych.

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

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

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

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

Rozdziat 3
Kryteria tworzenia pozioméw odptatnosci i grup limitowych oraz kryteria podejmowania decyz;ji
o objeciu refundacjq i zasady ustalania urzedowej ceny zbytu

Art. 10.

1. Refundowany moze by¢ lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyréb medyczny, ktory spetnia nastepujgce wymagania:

1) jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
r. - Prawo farmaceutyczne, albo jest wprowadzony do obrotu i do uzywania w rozumieniu ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, albo jest wprowadzony do obrotu w rozumieniu ustawy
z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia;

2) jest dostepny na rynku;

3) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN.

2. Refundowany moze by¢ réwniez:

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

2) lek, o ktérym mowa w art. 40;



3) srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktérym mowa w art. 29a ustawy

z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.
3. Refundowany nie moze byc¢:

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

2) lek o kategorii dostepnosci Rp, ktéry posiada swdéj odpowiednik o kategorii dostepnosci OTC,
chyba ze wymaga stosowania diuzej niz 30 dni w okreslonym stanie klinicznym;

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

Art. 11. ©

1. Objecie refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego nastepuje w drodze decyzji administracyjnej ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

2. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera:

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

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

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

4) poziom odptatnosci;

5) urzedowa cene zbytu;

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

7) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaty ustalone;

8) okreslenie grupy limitowe;.

3. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje sie na okres:

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

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

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

- przy czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekraczac¢ terminu wygasniecia okresu
wytgcznosci rynkowe;.

4. Podwyzszenie albo obnizenie urzedowej ceny zbytu nastepuje w drodze zmiany decyzji, o
ktérej mowa w ust. 1.

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

1) uzaleznienia wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektéw zdrowotnych;

2) uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez wnioskodawce dostaw po
obnizonej ustalonej w negocjacjach cenie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego;

3) uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem, srodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem medycznym;

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

5) ustalenia innych warunkéw refundacji majgcych wpltyw na zwiekszenie dostepnoséci do
Swiadczen gwarantowanych lub obnizenie kosztéw tych swiadczen.



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

7. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 6, zawiera:

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

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

3) urzedowg cene zbytu.

8. Okres obowigzywania decyzji, o ktdérej mowa w ust. 6, wynosi 5 lat.

9. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 6, wygasa w dniu umieszczenia leku, srodka specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37. Wygasniecie stwierdza
minister do spraw zdrowia w drodze decyzji.

10. Skrécenie okresu obowigzywania decyzji, o ktérym mowa w ust. 3 albo ust. 8, nastepuje w
drodze decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

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

1) jej wydanie spowodowatoby:
a) istotne ograniczenie dostepnosci swiadczeniobiorcéw do lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,

b) znaczny wzrost odptatnosci lub doptat Swiadczeniobiorcéw;

2) urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, 0
ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, zostata ustalona z urzedu.

Art. 12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw
zdrowotnych w ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacjq i ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw:

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

2) rekomendac;ji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

3) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

4) skutecznosci klinicznej i praktyczne;j,

5) bezpieczenstwa stosowania,

6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

7) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych lekéw,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, w
poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnoéci cenowej,

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych i Swiadczeniobiorcéw,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, oraz jej
efektywno$ci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,

11) wiarygodnos$ci i precyzji oszacowan kryteridow, o ktérych mowa w pkt 3-10,

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

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym
mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego
produktu krajowego brutto (Dz. U. Nr 114, poz. 1188 oraz z 2009 r. Nr 98, poz. 817), a w przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia

- biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére mogg by¢ zastgpione przez wnioskowany lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny.

Art. 13.

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

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

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

3) konkurencyjnosci cenowej



- biorgc pod uwage rownowazenie intereséw Swiadczeniobiorcow i przedsiebiorcow zajmujgcych
sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, sSrodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobami medycznymi, mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz dziatalno$¢ naukowo-badawczg i inwestycyjng
whioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

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

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

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

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

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

1) 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu;
2) urzedowa cena zbytu:
a) odpowiednika wyznaczajgcego podstawe limitu albo

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

- w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

6a. 19Urzedowa cena zbytu ustalona w decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1, nie moze byé
wyzsza niz urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, obowigzujgca w dniu ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24
ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art.
37 ust. 1, w danym wskazaniu.

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

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

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

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

3) minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych panstwach czionkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w
ramach finansowania ze srodkéw publicznych tych panstw, w okresie roku przed ztozeniem wniosku,
przeliczone w ztotych polskich po srednim kursie Narodowego Banku Polskiego z miesigca
poprzedzajgcego miesigc ztozenia wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany



ze srodkéw publicznych w danym panstwie, uwzglednia sie odpowiednio ceny uzyskane na wolnym
rynku,

4) urzedowej ceny zbytu lekéw posiadajgcych te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy
miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne oraz srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

a) tych samych wskazan lub przeznaczen,

b) podobnej skutecznosci

- biorgc pod uwage rownowazenie intereséw swiadczeniobiorcow i przedsiebiorcow zajmujgcych
sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, sSrodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych oraz dziatalno$¢ naukowo-badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym
z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych pahstwach czionkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA).

Art. 14,

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajgc decyzje o objeciu refundacja, dokonuje
kwalifikacji do nastepujgcych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skutecznosé w leczeniu
nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub zaburzenia
rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla populaciji, albo
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach
programu lekowego;

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

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

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

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

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania nie dtuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktéry nie zostat zakwalifikowany do poziomoéw odptatnosci okreslonych w pkt 1-3.

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

Art. 15.

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

2. Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg albo inne
nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz
Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu
nastepujgcych kryteriéw:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;
2) podobnej skutecznosci.

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

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

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



3) odrebnej grupy limitowej dla sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
jezeli zawartos¢ skfadnikéw odzywczych w istotny sposéb wptywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy
efekt zdrowotny.

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

5. Podstawe limitu w przypadku:

1) srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego - stanowi najnizszy koszt 30
dniowego stosowania wedtug cen hurtowych;

2) wyrobu medycznego - stanowi najwyzsza sposréd najnizszych cen hurtowych za jednostke tego
wyrobu medycznego, ktory dopetnia 15% obrotu ilosciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej w
miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37.

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

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

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

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

10. W przypadku srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego wysokos¢ limitu finansowania jest rowna iloczynowi kosztu jednostki podstawy limitu i
ilosci jednostek w danym opakowaniu.

11. Podstawe limitu w danej grupie limitowej lekéw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt2i 3
stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za DDD leku, ktéry wedtug deklaracji ztozonej
we wniosku o objecie refundacjg dopetnia 110% obrotu ilosciowego, liczonego wedtug DDD,
zrealizowanego w tej grupie limitowej w roku poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy albo 100%
szacowanego zapotrzebowania w przypadku leku, dla ktérego zostanie utworzona nowa grupa
limitowa.

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

13. Przepisy ust. 11 i 12 stosuje sie odpowiednio w przypadku:

1) lekdw, dla ktérych DDD nie zostato okres$lone,

2) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

- 0 ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 3.

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

Art. 16. W przypadku, gdy w wyniku wydania decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, zachodzi
koniecznos¢ utworzenia nowej grupy limitowej obejmujgcej rowniez leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne zakwalifikowane uprzednio do innej
grupy limitowej, minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje z urzedu decyzje administracyjne,
zmieniajgce okreslenie grupy limitowej, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2 pkt 8.

Rozdziat 4
Komisja Ekonomiczna

Art. 17. D

1. Przy ministrze wiasciwym do spraw zdrowia tworzy sie Komisje Ekonomiczng, zwang dalej
,Komisjg”.

2. W sktad Komisji wchodzi:

1) dwunastu przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

2) pieciu przedstawicieli Prezesa Funduszu.

3. Cztonkiem Komisji moze zosta¢ osoba:

1) ktéra:



a) korzysta z petni praw publicznych,

b) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine przestepstwo
skarbowe,

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

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

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

Art. 18. 12

1. Do zadan Komisji nalezy prowadzenie negocjacji z wnioskodawcg w zakresie:

1) ustalenia urzedowej ceny zbytu;

2) poziomu odptatnosci;

3) wskazan, w ktorych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb
medyczny ma byé refundowany;

4) instrumentow dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5.

2. Do zadan Komisji nalezy rowniez:

1) monitorowanie realizacji catkowitego budzetu na refundacje;

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

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

4) realizacja innych zadan zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Komisja na podstawie dokumentu stanowigcego wynik negocjacji, podpisanego przez strony
negocjacji, przyjmuje stanowisko w drodze uchwaly i przedstawia je niezwtocznie ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 19. 13

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

2. Negocjacje prowadzi sie biorgc pod uwage nastepujace kryteria:

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

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

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

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

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

6) wptyw na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych,

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

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



Art. 20. 14

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

1) by¢ cztonkami organdw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow
prowadzgcych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow
prowadzacych dziatalno$é gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekow,
Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych;

3) byé cztonkami organdéw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnosé, o
ktérej mowa w pkt 1i 2;

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

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

6) wykonywac zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug
zarzgdczych, umowy zlecenia, umowy o dziefo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z
podmiotami, o ktérych mowa w pkt 1-3.

2. Czlonkowie Komisji sktadajg ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia oswiadczenie o
niezachodzeniu okolicznosci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
fatszywych oswiadczenh z art. 233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Dz. U. Nr
88, poz. 553, z pozn. zm.19), zwane dalej ,deklaracjg o braku konfliktu intereséw”, przed powotaniem
oraz przed kazdym posiedzeniem Komis;ji.

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

4. W przypadku zaistnienia okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, niezaleznych od cztonka
Komisji, cztonek Komisji niezwtocznie informuje ministra wiasciwego do spraw zdrowia o tym fakcie.
Minister wiasciwy do spraw zdrowia zawiesza cztonka w pracach Komisji, wyznaczajgc mu termin
usuniecia zaistniatych okolicznosci. Po bezskutecznym uptywie tego terminu, minister wiasciwy do
spraw zdrowia odwotuje cztonka Komisji.

5. Deklaracja o braku konfliktu intereséw zawiera:

1) imie i nazwisko osoby sktadajgcej oswiadczenie;

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

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

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

Art. 21. (19)

1. Nie mozna by¢ jednoczes$nie czionkiem Komisji i Rady Przejrzystosci.

2. Funkcji cztonka Komisji albo Rady Przejrzystosci nie mozna fgczy¢ z funkcjg Prezesa Agencii i
jego zastepcy.

Art. 22. 7

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

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

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

Art. 23. 19

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia:

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

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

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze zarzgdzenia:

1) regulamin Komisji okres$lajacy jej organizacje, sposéb i tryb dziatania, a takze sposdb wytaniania
i odwotywania przewodniczgcego oraz cztonkdw Komisji;

2) tryb wytaniania cztonkéw Komisji na poszczegdlne posiedzenia w sprawie prowadzenia
negocjaciji;

3) sposob obstugi organizacyjno-technicznej Komisiji.



Rozdziat 5
Tryb podejmowania decyzji w sprawie refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych

Art. 24,

1. Wnioskodawca moze ztozy¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosek o:

1) objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

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

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

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

5) skrécenie okresu obowigzywania decyzji, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 albo ust. 6.

2. Do wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1, dotgcza sie takze:

1) informacje aktualng na dzieh ztozenia wniosku dotyczgca refundac;ji leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego we wszystkich panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) wraz z okresleniem poziomu refundacji, jej warunkow i ograniczen, w tym
szczegotowych informaciji dotyczacych zawartych instrumentéw dzielenia ryzyka, albo informacje o
nieistnieniu takich ograniczen lub niezawarciu takich instrumentéw - informacje te potwierdza sie
wiasciwymi dokumentami przettumaczonymi przysiegle na jezyk polski;

2) aktualng na dzien ztozenia wniosku: Charakterystyke Produktu Leczniczego albo oznakowanie
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, albo instrukcje stosowania wyrobu
medycznego, jezeli dotyczy;

3) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany, lub rownowazny mu dokument
wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wczes$niej niz 3 miesigce przed
dniem zlozenia wniosku; w przypadku wnioskodawcéw zagranicznych nalezy dodatkowo dotgczyé
ttumaczenie przysiegte odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;

4) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy;

5) umowe zawartg pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego, w rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
jezeli dotyczy.

3. Wnioskodawca sktada odrebny wniosek dla kazdej dawki i wielkosci opakowania leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

4. W przypadku gdy analizy, o ktdrych mowa w art. 26 pkt 1 lit. h oraz i lub pkt 2 lit. h-j, sg
wiasciwe dla wiecej niz jednego wniosku, dopuszcza sie ztozenie tych analiz jako wspdlnych
zatgcznikéw do sktadanych wnioskow.

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

6. Wnioski wraz z zatgcznikami sktada sie w formie pisemnej i elektroniczne;j.

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

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

2) minimalne wymagania, jakie muszg spetnia¢ analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c i art.
26 pkt 2 lit. h-j, biorgc pod uwage potrzebe zapewnienia niezbednej wiarygodnosci i precyzji tych
analiz, koniecznej do podjecia na ich podstawie adekwatnych decyzji o objeciu refundacja.

Art. 25. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, zawiera:

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

2) okreslenie przedmiotu wniosku;

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

4) zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz z okresleniem rocznej wielkosci dostaw, w
przypadku objecia refundacjs;

5) dane identyfikujgce lek, sSrodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb
medyczny w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:



a) nazwe, jego postac, droge podania albo sposdb zastosowania oraz rodzaj opakowania,
b) numer pozwolenia oraz kopie decyzji o dopuszczeniu do obrotu,
¢) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN;

6) wnioskowane warunki objecia refundacjg, w szczegdlnosci:
a) wskazania, w ktorych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny ma by¢ refundowany,

b) proponowang cene zbytu netto,

c¢) kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1,
d) poziom odptatnosci,

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

f) okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja,

g) projekt opisu programu lekowego, jezeli dotyczy, zawierajacy:
- nazwe programu,
- cel programu,
- opis problemu medycznego,
- opis programu obejmujacy: kryteria wtgczenia do programu, dawkowanie i sposéb podawania,
monitorowanie programu, w tym monitorowanie leczenia i sposéb przekazywania informaciji
sprawozdawczo-rozliczeniowych, a takze kryteria wylgczenia z programu;

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

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

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

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

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

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

13) informacje dotyczace uptywu okresu wytgcznosci danych oraz wytgcznosci rynkowej;

14) uzasadnienie wniosku zawierajgce:

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

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

¢) dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu:
- analize kliniczng, sporzagdzong na podstawie przeglgdu systematycznego w poréwnaniu z innymi
mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym procedurami medycznymi we
wnioskowanym wskazaniu, w tym, o ile wystepujg, finansowanymi ze srodkéw publicznych,
- analize ekonomiczng z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy,
- analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych,
- analize racjonalizacyjng, przedktadang w przypadku gdy analiza wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczenh ze srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztow
refundaciji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace refundac;ji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych objecie
refundacjg spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmnie;j
wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu na budzet,



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

15) dowdd uiszczenia opfaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.
Art. 26. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, zawiera, jezeli dany lek, sSrodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny:
1) ma odpowiednik refundowany w danym wskazaniu:
a) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku,

b) okreslenie przedmiotu wniosku,
C) proponowang cene zbytu netto,

d) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:
- nazwe, jego postaé, droge podania albo sposbdb zastosowania oraz rodzaj opakowania,
- numer pozwolenia oraz kopie decyzji dopuszczenia do obrotu,
- kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN,

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

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

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

h) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych,

i) analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy analiza wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztéw
refundaciji; analiza ta powinna przedstawiaé rozwigzania dotyczgce refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co
najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet,

j) dzienny koszt terapii odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,

k) sredni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,
[) czas trwania standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,
m) dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy;

2) nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu:
a) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania dziatalnosci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty elektronicznej i adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie tego wniosku,

b) okreslenie przedmiotu wniosku,

C) proponowang cene zbytu netto,

d) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb
medyczny w danej wielkosci i dawce, jezeli dotyczy:
- nazwe, jego posta¢, droge podania albo sposdb zastosowania oraz rodzaj opakowania,

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



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

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

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

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

i) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych,

j) analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy analiza wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztéw
refundaciji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczgce refundac;ji leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co
najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet,

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

I) sredni koszt standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,
m) czas trwania standardowej terapii odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja,
n) dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.

Art. 27. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, zawiera:

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

2) okreslenie przedmiotu wniosku;

3) proponowang cene zbytu netto;

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

a) nazwe, jego postac, droge podania albo sposbdb zastosowania oraz rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopie decyzji dopuszczenia do obrotu,
¢) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN;

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

6) sredni koszt standardowe;j terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja;

7) czas trwania standardowej terapii, odrebnie dla kazdego wskazania objetego refundacja.

Art. 28. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4, zawiera:

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

2) okreslenie przedmiotu wniosku;

3) proponowang cene zbytu netto;

4) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego w danej
wielko$ci i dawce, jezeli dotyczy:

a) nazwe, jego postac, droge podania oraz rodzaj opakowania,

b) numer pozwolenia oraz kopie decyzji o0 dopuszczeniu do obrotu,
c¢) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN;

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



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

7) uzasadnienie wniosku zawierajgce:

a) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych,

b) analize racjonalizacyjng przedktadang w przypadku gdy analiza wptywu na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztow
refundaciji; analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczgce refundacji lekéw, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, ktérych
objecie refundacjg spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wielkosci odpowiadajacej co
najmniej wzrostowi kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet,

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

8) dowdd uiszczenia optaty, o ktoérej mowa w art. 32, jezeli dotyczy.

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

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

2) okreslenie przedmiotu wniosku;

3) numer decyzji ulegajgcej skréceniu;

4) uzasadnienie wniosku;

5) analize wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow
publicznych;

6) analize wptywu na wysokos¢ odptatnosci i doptat Swiadczeniobiorcow.

Art. 30.

1. 9Wymagania, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1, art. 25 pkt 12 i 13, art. 26 pkt 1 lit. g oraz
pkt 2 lit. g, art. 28 pkt 7 lit. ¢, nie dotyczg wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, sktadanych przez
wnioskodawce bedgcego importerem réwnolegtym.

2. @9Wymagania, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotyczg wnioskéw, o ktérych mowa w art.
24 ust. 1 pkt 1, w odniesieniu do leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, ktéry w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, o ktérym mowa w art.
37 ust. 1, w danym wskazaniu. Do wnioskéw tych nie stosuje sie przepiséw art. 12 pkt 2, art. 13 ust. 1
pkt 2 i ust. 3 oraz art. 35.

Art. 31.

1. Whnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1, sg rozpatrywane wedtug kolejnosci ich wptywu.

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

3. W przypadku, gdy wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1, nie zawiera wymaganych danych,
minister wtadciwy do spraw zdrowia niezwtocznie informuje wnioskodawce o koniecznosci jego
uzupetnienia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.(@D),

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

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

6. Wniosek, o ktéorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4, albo wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy
dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 90 dni, z tym Zze w przypadku koniecznosci



uzupetnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do
dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.

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

8. W przypadku ztozenia wnioskéw, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, w liczbie
przekraczajgcej o wiecej niz 10% przecietng liczbe wnioskow, termin ich rozpatrzenia moze by¢
jednorazowo przedituzony o 60 dni. W takim przypadku minister wtasciwy do spraw zdrowia
niezwiocznie informuje wnioskodawce o przedtuzeniu terminu, o ktérym mowa w ust. 5. Podstawg
ustalenia przecietnej liczby wnioskéw jest Srednia liczba wnioskéw bedgcych podstawg ustalenia
trzech poprzednich wykazéw, o ktérych mowa w art. 37.

9. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2 albo 3, nie zostanie rozpatrzony w
terminie, o ktérym mowa odpowiednio w ust. 5 albo 7 z uwzglednieniem ust. 8, to w decyzji ustala sie
cene okreslong we wniosku.

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

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

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

Art. 32.

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

2. Opfaty, o ktérych mowa w ust. 1, stanowig dochdd budzetu panstwa i kazda z nich nie moze
by¢ wyzsza niz 10 000 zt.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, wysokos¢ optat, o
ktérych mowa w ust. 1, majgc na uwadze naktad pracy i poziom kosztow zwigzanych z
rozpatrywaniem wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1.

Art. 33.
1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu refundacjg leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku:
1) stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej;
2) stwierdzenia ryzyka stosowania niewspoétmiernego do efektu terapeutycznego;
3) podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridw, o ktérych mowa w art. 12 pkt 3-10;
4) gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, nie zostanie dotrzymane w zakresie
dotyczacym zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastgpi niezaspokojenie
potrzeb swiadczeniobiorcow.

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

3. Ostateczna decyzja uchylajgca decyzje administracyjng o objeciu refundacjg stanowi
podstawe aktualizacji wykazéw, o ktérych mowa w art. 37.

Art. 34.

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

2. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczgcego ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w ust. 1,
rozumie sie brak obrotu produktem objetym refundacjg stwierdzony na podstawie raportéw, o ktérych



mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne lub informacji, o
ktérych mowa w art. 190 ust. 2 ustawy o Swiadczeniach.

3. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczgcego wielkosci rocznych dostaw, o ktérym mowa
w ust. 1, rozumie sie niewprowadzenie w ciggu roku kalendarzowego do obrotu zadeklarowanej we
whniosku o objecie refundacjg ilosci leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego.

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

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

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

Art. 35.

1. Kopie wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, a takze
kopie wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, dla leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sg podane argumenty zwigzane z efektem
zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania wraz z analizami, o
ktérych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, minister wtasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie przekazuje
Prezesowi Agenciji, w celu przygotowania:

1) analizy weryfikacyjnej Agenciji;

2) stanowiska Rady Przejrzystosci;

3) rekomendacji Prezesa Agencji.

2. W przypadku stwierdzenia, ze wniosek nie spetnia wymagan okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 24 ust. 7, Prezes Agencji informuje o tym fakcie ministra wiasciwego do
spraw zdrowia. Przepis art. 31 ust. 4 i 5 stosuje sie.

3. Analiza weryfikacyjna Agencji podlega opfacie. Optate wnosi sie na rachunek bankowy
Agencji. Optata wynosi nie wiecej niz 150 000 zt.

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

5. Analiza weryfikacyjna Agencji zawiera w szczegdlnosci:

1) ocene analiz, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ albo art. 26 pkt 2 lit. h oraz i;

2) przedstawienie rekomendacji refundacyjnych odnosnie wnioskowanego leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego z innych panstw wraz z
analizg ich uzasadnien i szczegotowych warunkéw objecia refundacja;

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

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

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

1) objecia refundacjg danego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego albo

2) niezasadnosci objecia refundacjg danego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego.

7. Rekomendacja Prezesa Agencji zawiera w szczegolno$ci:

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

2) okreslenie szczegodtowych warunkdw objecia refundacijg leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego w zakresie:



a) wskazan, w ktoérych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyréb
medyczny ma by¢ objety refundacja,

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

¢) sugestie co do wtgczenia do istniejgcej lub utworzenia nowej grupy limitowej, o ktérej mowa w art.
15,

d) uwagi i propozycje do opisu programu lekowego, jezeli dotyczy,
e) propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5;

3) uzasadnienie zawierajgce:

a) wskazanie dowoddéw naukowych, na podstawie ktérych zostata wydana rekomendacja, w tym
dotyczacych:
- skutecznosci klinicznej i praktyczne;j,
- bezpieczenstwa stosowania,
- stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas refundowanych lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, w
poréwnaniu z wnioskowanym,
- relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

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

¢) oméwienie wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych i Swiadczeniobiorcéw,

d) wskazanie i omoéwienie rekomendaciji klinicznych oraz dotyczgcych finansowania ze $rodkéw
publicznych danego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w
innych krajach,

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

f) wskazanie czy zachodzg okoliczno$ci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 oraz maksymalnego
poziomu ceny ustalonego zgodnie z art. 13 ust. 4.

8. Prezes Agencji przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia rekomendacje, w
terminie nie dluzszym niz 60 dni od dnia otrzymania dokumentéw okreslonych w ust. 1.

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

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

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

2) wysokos¢ optat, o ktérych mowa w ust. 3, majac na uwadze przedmiot analizy oraz koszty
przygotowania analizy weryfikacyjnej Agenciji.

Art. 36. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 dla leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry ma swoéj odpowiednik refundowany w
danym wskazaniu, oraz wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2-5, minister witasciwy do spraw
zdrowia przekazuje Komisji, celem przeprowadzenia negocjacji.

Art. 37.

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

1) lekow,

2) srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowedo,

3) wyrobow medycznych

- w stosunku do ktérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o objeciu refundacjg albo
ostateczne decyzje zmieniajgce, o ktéorych mowa w art. 16.

2. Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb
medyczny;

2) kategorie dostepnosci refundacyjnej;

3) poziom odptatnosci;



4) urzedowg cene zbytu;

5) cene detaliczng;

6) wysoko$¢ limitu finansowania dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 albo informacyjng wysokos¢
limitu finansowania dla lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o
ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3 dostosowang do wielkosci opakowania jednostkowego;

7) wysokos$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy;

8) grupe limitows;

9) termin wejscia w zycie decyzji, o ktérej mowa w art. 11 oraz okres jej obowigzywania.

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

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

1) lekow,

2) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

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

5. Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 4, zawiera:

1) dane identyfikujgce lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

2) urzedowa cene zbytu.

6. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 i 4, sg ogtaszane raz na 2 miesigce w dzienniku
urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

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

Art. 38.

1. Swiadczeniobiorcom przystuguje, na zasadach okreslonych w ustawie, zaopatrzenie w wyroby
medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawa. Kontynuacja zaopatrzenia w wyroby
medyczne okreslone w przepisach wydanych na podstawie ust. 4 moze odbywac¢ sie takze na
Zlecenie pielegniarki lub potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, o ktérej mowa w art. 5 pkt 26 ustawy o
Swiadczeniach.

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

3. Limit finansowania ze srodkéw publicznych okreslony dla naprawy wyrobu medycznego moze
by¢ wykorzystany przez $wiadczeniobiorce do dokonania naprawy tego wyrobu w ustalonym dla niego
okresie uzytkowania. W przypadku dokonania naprawy i wykorzystaniu czesci lub catosci tego limitu
okres uzytkowania wyrobu medycznego ulega wydtuzeniu proporcjonalnie do wykorzystanej czesci
limitu naprawy, z zaokragleniem w dét do pethego miesigca.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz wyrobdw
medycznych wydawanych na zlecenie:

1) osoby uprawnionej,

2) pielegniarki i potozne;j

- z okresleniem limitdw ich finansowania ze srodkéw publicznych i wysokosci udziatu wtasnego
Swiadczeniobiorcy w tym limicie i kryteria ich przyznawania,

3) okresy uzytkowania oraz limity cen ich napraw

- uwzgledniajgc skutecznosé i bezpieczenstwo ich stosowania, sposéb ich wytwarzania, oraz
mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze
Srodkéw publicznych.

5. Zlecenie na zaopatrzenie zawiera:

1) dane $wiadczeniobiorcy:

a) imie i nazwisko,

b) adres zamieszkania,
¢) numer PESEL albo numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosg;

2) okreslenie wyrobu medycznego bedgcego przedmiotem zaopatrzenia wraz z pisemnym
uzasadnieniem;

3) dodatkowe wskazania zlecajgcego zaopatrzenie;

4) potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia wnioskowanym wyrobem medycznym;



5) potwierdzenie odbioru wyrobu medycznego u $wiadczeniodawcy.
6. Zlecenie naprawy zawiera:
1) dane $wiadczeniobiorcy:
a) imie i nazwisko,

b) adres zamieszkania,
¢) numer PESEL albo numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosg;

2) okreslenie wyrobu medycznego bedgcego przedmiotem naprawy wraz z pisemnym
uzasadnieniem;

3) potwierdzenie uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego;

4) potwierdzenie naprawy wyrobu medycznego u $wiadczeniodawcy.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér zlecenia na
zaopatrzenie oraz wzor zlecenia naprawy, majgc na uwadze zakres wymaganych danych.

8. Podmiot realizujgcy zaopatrzenie w zakresie wyrobow medycznych jest obowigzany, w
ramach kontroli, o ktérej mowa w art. 64 ustawy o swiadczeniach, udostepni¢ podmiotowi
zobowigzanemu do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, w terminie okreslonym przez
ten podmiot, informacje o tresci kazdej umowy, a takze inne dokumenty oraz uzgodnienia w
jakiejkolwiek formie, pomiedzy podmiotem a dostawca, ktorych celem jest nabycie wyrobéw
medycznych.

9. Do wyrobow medycznych, o ktérych mowa w ust. 1, nie stosuje sie przepiséw art. 3-11, art. 12
pkt 1-3, 7, 8 i 10-13, oraz art. 13-37.

10. W celu potwierdzenia zrealizowania zaopatrzenia w zakresie wyrobéw medycznych,
Fundusz moze zwrdcié sie do $wiadczeniobiorcy o informacje dotyczgca udzielonego mu $wiadczenia
przez swiadczeniodawce.

Art. 39.

1. Lek nieposiadajgcy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej i sprowadzany z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktérym mowa w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
zywnosci i zywienia moga by¢ wydawane po wniesieniu przez swiadczeniobiorce optaty ryczattowej, o
ktérej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2, za opakowanie jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na
refundacje takich produktéw przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o refundacje produktéw, o ktérych
mowa w ust. 1, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia wystgpienia o ich refundacje przez
Swiadczeniobiorce.

3. W celu zbadania zasadnos$ci wydawania zgdd na refundacje produktow, o ktérych mowa w
ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wystgpi¢ do Prezesa Agenc;ji w trybie okreslonym w
art. 31e ust. 1 ustawy o $wiadczeniach.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajgc rekomendacje, o ktérej mowa w art. 31h
ust. 3 ustawy o swiadczeniach, moze umiescic¢ produkty, o ktérych mowa w ust. 1, w wykazie, o
ktérym mowa w ust. 5.

5. Minister wtadciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz lekow i sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktére nie mogg by¢ refundowane w trybie, o
ktérym mowa w ust. 1, majac na uwadze rekomendacje Prezesa Agencji oraz zapewnienie
bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow.

Art. 40.

1. @2 Jezeli jest to niezbedne dla ratowania zycia i zdrowia $wiadczeniobiorcow, w przypadku
braku innych mozliwych do zastosowania w danym stanie klinicznym procedur medycznych
finansowanych ze $rodkéw publicznych, minister wtadciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii
Rady Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycyny, moze wydac¢ z
urzedu, przy uwzglednieniu:

1) kryteridow, o ktérych mowa w art. 12 pkt 4-6, 9, 10, 12 13,
2) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

- decyzje administracyjng o objeciu refundacjg leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

2. Opinie, o ktérej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystosci wydaje w terminie 14 dni biorgc pod
uwage w szczegolnosci istotnos¢ stanu klinicznego, w ktérym ma byé stosowany lek.

Rozdziat 6
Apteki i osoby uprawnione



Art. 41.

1. @W celu realizacji $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o
Swiadczeniach, podmiot prowadzgcy apteke zawiera umowe z Funduszem na wydawanie
refundowanego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego na recepte, zwang dalej ,umowg na realizacje recept”.

2. G%Umowa na realizacje recept okresla w szczegolnosci:

1) imie i nazwisko osoby bedacej kierownikiem apteki;

2) wskazanie adresu prowadzenia apteki;

3) zobowigzanie do stosowania limitéw, cen oraz odptatnosci i doptat Swiadczeniobiorcy w
wysokosci okreslonej w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 37;

4) kary umowne;

5) warunki jej wypowiedzenia albo rozwigzania.

3. ®dUmowa na realizacje recept jest zawierana odrebnie dla kazdej apteki na czas
nieokreslony. Umowa podpisywana jest réwniez przez kierownika apteki.

4, @)W celu zawarcia umowy na realizacje recept podmiot prowadzgcy apteke przedstawia
nastepujgce dokumenty:

1) kopie zezwolenia na prowadzenie apteki;

2) kopie dokumentéw uprawniajgcych kierownika apteki do petnienia tej funkcji;

3) aktualng ewidencje osb6b zatrudnionych w aptece wraz z numerami dokumentéw uprawniajgcych
do wykonywania zawodu;

4) numer rachunku bankowego podmiotu prowadzacego apteke.

5. @MFundusz nie moze odmowi¢ zawarcia umowy na realizacje recept, z zastrzezeniem ust. 7.
Do zawierania umowy nie stosuje sie przepiséw o zamowieniach publicznych.

6. Fundusz rozwigzuje umowe na realizacje recept ze skutkiem natychmiastowym w przypadku:

1) @8uniemozliwiania czynnosci kontrolnych;
2) niewykonania w terminie zaleceh pokontrolnych.

7. Fundusz nie zawiera kolejnej umowy przez okres:

1) jednego roku w przypadku pierwszego rozwigzania umowy, o ktébrym mowa w ust. 6;
2) trzech lat w przypadku drugiego rozwigzania umowy, o ktérym mowa w ust. 6.

8. @Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, ogéine warunki
umow na realizacje recept oraz ramowy wzor umowy na realizacje recept, kierujgc sie koniecznoscig
zapewnienia wtasciwej ich realizacji.

Art. 42,

1. Podmiotowi prowadzgcemu apteke, ktéry zawart umowe na realizacje recept, przystuguje
zazalenie na czynnosci dyrektora wojewddzkiego oddziatu Funduszu dotyczace realizacji umowy.

2. Zazalenie, o ktérym mowa w ust. 1, sktada sie wraz z uzasadnieniem za posrednictwem
wiasciwego miejscowo oddziatu wojewddzkiego Funduszu w terminie 14 dni od dnia dokonania
czynnosci przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

3. Zazalenie, o ktérym mowa w ust. 1, rozpatruje, w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania,
Prezes Funduszu.

4. Prezes Funduszu, uwzgledniajgc zazalenie w czesci lub w catosci, nakfada na dyrektora
oddziatu wojewddzkiego Funduszu obowigzek usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci, w
szczegolnosci poprzez uchylenie czynnosci, ktérej dotyczy zazalenie, i zawiadamia podmiot
prowadzacy apteke w terminie 7 dni o uwzglednieniu zazalenia.

5. W przypadku nieuwzglednienia zazalenia przez Prezesa Funduszu w czeéci lub w catoéci,
podmiotowi prowadzgcemu apteke przystuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

6. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 5, podmiot prowadzacy apteke moze ztozy¢ do Prezesa
Funduszu w terminie 14 dni od dnia otrzymania stanowiska Prezesa na ztozone przez podmiot
prowadzacy apteke zazalenie.

7. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy rozpatrywany jest przez Prezesa Funduszu w
terminie 14 dni od dnia jego otrzymania. Stanowisko Prezesa jest ostateczne.

Art. 43.

1. Apteka w celu realizacji Swiadczen objetych umowg na realizacje recept ma obowigzek:

1) zapewni¢ swiadczeniobiorcy dostepnosc¢ lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, objetych wykazami o ktérych mowa w art. 37;

2) gromadzi¢ i przekazywa¢ Funduszowi, rzetelne i zgodne ze stanem faktycznym na dzien
przekazania, informacje zawarte w tresci poszczegolnych zrealizowanych recept na refundowane leki,
Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne;



3) udostepniaé¢ do kontroli prowadzonej przez podmiot zobowigzany do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych dokumentacje, ktérg apteka jest obowigzana prowadzi¢ w zwigzku z realizacjg
umowy, i udziela¢ wyjasnien w zakresie zwigzanym z realizacjg recept podlegajacych refundacii;

4) udostepni¢ do kontroli podmiotowi zobowigzanemu do finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych, w terminie okreslonym przez ten podmiot, informacje o tresci
kazdej umowy, w tym takze uzgodnienia dokonanego w jakiejkolwiek formie, pomiedzy apteka a
hurtownig farmaceutycznag, ktérych celem jest nabycie lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

5) zamiesci¢, w widocznym i tatwo dostepnym miejscu, informacje o zawarciu umowy na realizacje
recept oraz informacje, o ktérej mowa w art. 44 ust. 1;

6) zwrotu refundaciji ceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego tgcznie z ustawowymi odsetkami liczonymi od dnia, w ktérym wyptacono
refundacje do dnia jej zwrotu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zapfaty, jezeli w
wyniku weryfikacji lub kontroli informaciji, o ktérych mowa w pkt 2, lub kontroli, o ktérej mowa w pkt 3 i
4, zostanie stwierdzone, ze realizacja recepty nastgpita z naruszeniem przepiséw ustawy, przepiséw o
Sswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz przepiséw o zawodach
lekarza i lekarza dentysty;

7) przechowywac recepty na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne wraz z otaksowaniem przez okres 5 lat, liczonych od zakonczenia
roku kalendarzowego, w ktérym nastgpita refundacja.

2. W razie stwierdzenia w trakcie czynnosci kontrolnych nieprawidtowosci innych niz naruszenie
obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 1, podmiot zobowigzany do finansowania swiadczen ze srodkéw
publicznych niezwtocznie powiadamia o tym fakcie wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego.

3. W przypadku stwierdzenia w wyniku kontroli, o ktdrej mowa w ust. 1 pkt 4, naruszenia
przepisow art. 49, podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych
niezwiocznie powiadamia o tym fakcie ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego.

Art. 44,

1. Osoba wydajgca leki, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne objete refundacjg ma obowigzek poinformowac swiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia
leku objetego refundacja, innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowe;j,
dawce, postaci farmaceutycznej, ktéra nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i o tym
samym wskazaniu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna nie przekracza limitu finansowania ze
srodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku przepisanego na recepcie. Apteka ma obowigzek
zapewni¢ dostepnosé tego leku.

2. Osoba wydajgca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroby medyczne objete refundacjg ma obowigzek, na zgdanie $wiadczeniobiorcy, wydac lek, o
ktérym mowa w ust. 1, ktérego cena detaliczna jest nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie.
Nie dotyczy to sytuacji, w ktdrej osoba uprawniona dokonata odpowiedniej adnotacji na druku recepty,
wskazujgc na niemoznos$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje sie odpowiednio do srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Art. 45.

1. Apteki gromadzg informacje zawierajgce dane o obrocie lekami, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi objetymi refundacjg, wynikajgce ze
zrealizowanych recept wystawionych przez osobe uprawniona.

2. Dane sg gromadzone i przechowywane w formie elektronicznej oraz przekazywane w formie
komunikatéw elektronicznych, oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu, wlasciwemu ze wzgledu na
siedzibe apteki.

3. Przekazywanie komunikatow elektronicznych obejmuje nastepujgce fazy:

1) przygotowanie komunikatu przez apteke, sprawdzenie jego kompletnosci i poprawnosci oraz
jego terminowe przekazanie;

2) weryfikacje komunikatu przez Fundusz oraz przygotowanie i przekazanie komunikatu zwrotnego
zawierajgcego wynik wstepnej analizy poprawnosci danych oraz projektu zestawienia zbiorczego;

3) poprawianie lub usuwanie przez apteke, w drodze korekty, btedéw albo innych nieprawidtowosci
wykazanych w komunikacie zwrotnym i ponowne przekazanie komunikatu elektronicznego.

4. Zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia zbiorczego powoduje udostepnienie aptece
komunikatu elektronicznego zawierajgcego uzgodnione zestawienie zbiorcze i zamyka dany okres
rozliczeniowy oraz uniemozliwia aptece sktadanie do niego korekt w trybie okreslonym w ust. 3.



5. Apteki przekazujg do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu uzgodnione zestawienie
zbiorcze w formie pisemnej, stanowigce podstawe refundaciji.

6. Apteki przekazujg dane w nastepujgcych terminach:

1) za okres od 1 do 15 dnia danego miesigca - do pieciu dni roboczych od dnia zakonczenia okresu
rozliczeniowego;

2) za okres od 16 dnia do konca miesigca - do pieciu dni roboczych od dnia zakonczenia okresu
rozliczeniowego.

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

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

9. Nieprzekazanie przez apteke danych sporzgdzonych zgodnie z ust. 8, traktowane jest jako
zatwierdzenie przez apteke projektu zestawienia zbiorczego, powoduje udostepnienie aptece
komunikatu elektronicznego zawierajgcego uzgodnione zestawienie zbiorcze, zamyka dany okres
rozliczeniowy oraz uniemozliwia aptece sktadanie do niego korekt w trybie okreslonym w ust. 3.

10. Za date ztozenia uzgodnionego zestawienia zbiorczego w formie pisemnej przyjmuje sie date
wptywu zestawienia do wtasciwego oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

11. Ztozenie przez apteke korekty do zamknietego okresu rozliczeniowego jest mozliwe jedynie
po pozytywnym rozpatrzeniu umotywowanego wniosku apteki przez dyrektora oddziatu
wojewodzkiego Funduszu.

12. Korekty do zamknietego okresu rozliczeniowego apteka moze sktada¢ w terminie 3 miesiecy
od daty jego zamkniecia, nie pézniej jednak niz do 15 marca roku nastepnego, z zastrzezeniem ust. 9.

13. Fundusz moze prowadzi¢ analizy uzgodnionych zestawien zbiorczych po zamknieciu okresu
rozliczeniowego, co moze skutkowa¢ wezwaniem do ztozenia przez apteke korekty.

14. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu, okresli, w
drodze rozporzadzenia, zakres niezbednych informacji gromadzonych przez apteki, sposéb ich
rejestrowania oraz zakres informacji i sposob ich przekazywania Funduszowi, w tym takze rodzaje
wykorzystywanych nosnikéw informacji oraz wzory komunikatéw i dokumentow, biorgc pod uwage
zakres zadan wykonywanych przez te podmioty.

Art. 46.

1. Podmiot prowadzacy apteke, ktéry zawart umowe na realizacje recept, po przedstawieniu
wiasciwemu oddziatowi wojewddzkiemu Funduszu zestawienia, o ktorym mowa w art. 45 ust. 5, nie
czesciej niz co 14 dni, otrzymuje refundacje ustalonego limitu finansowania leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.

2. Refundacja nie moze przekracza¢ ustalonego limitu finansowania, z zastrzezeniem art. 44-46
ustawy o swiadczeniach.

3. Wtasciwy oddziat wojewddzki Funduszu dokonuje refundacji nie pozniej niz 15 dni od dnia
otrzymania zestawienia, o ktérym mowa w art. 45 ust. 5.

4. W przypadku gdy ztozone do Funduszu zestawienie jest niezgodne z komunikatem, o ktérym
mowa w art. 45 ust. 4, Fundusz zwraca je aptece w terminie 7 dni od daty ztozenia.

5. Zestawienie, o ktérym mowa w ust. 4, nie stanowi podstawy do dokonania przez Fundusz
refundaciji.

6. W przypadku przekroczenia przez Fundusz terminu, o ktérym mowa w ust. 3, aptece
przystugujg odsetki ustawowe.

7. W przypadku stwierdzenia w wyniku analizy, o ktérej mowa w art. 45 ust. 13, nienaleznego
obcigzenia refundacja, Funduszowi przystuguje zwrot nienaleznie wyptaconej refundacji wraz z
odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia jej przekazania do dnia jej zwrotu.

8. Fundusz przekazuje dane, o ktérych mowa w art. 45, wynikajgce ze zrealizowanych recept
podlegajgcych refundacji z budzetu pahstwa wiasciwym ministrom w terminie 30 dni od dnia ich
otrzymania.

Art. 47.

1. Apteka jest obowigzana udostepni¢, na zgdanie Funduszu, do kontroli recepty wraz z ich
otaksowaniem i przekazaé niezbedne dane, o ktérych mowa w art. 45 ust. 1, a takze dokumentacje,
ktdérg apteka jest zobowigzana prowadzi¢ i posiada¢ na podstawie odrebnych przepisow, i informacje,
o ktérych mowa w art. 43 ust. 1 pkt 2-4.

2. Osobg uprawniong do reprezentowania apteki w trakcie kontroli jest kierownik apteki lub
upowazniony przez niego farmaceuta wyznaczony do zastepowania kierownika apteki, w trybie
przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, a w przypadku gdy kierownikiem



punktu aptecznego jest technik farmaceutyczny wyznaczony do jego zastepowania - technik
farmaceutyczny.

3. Wydanie recept, o ktérych mowa w ust. 1, wraz z otaksowaniem moze nastgpi¢ nie wczesniej
niz po zamknieciu okresu rozliczeniowego, o ktérym mowa w art. 45 ust. 9, i na czas niezbedny do
przeprowadzenia kontroli.

4. Wydanie recept i dokumentacji oraz udostepnienie informaciji, o ktérych mowa w ust. 1,
odbywa sie na podstawie pisemnego potwierdzenia przejecia, okreslajgcego liczbe, rodzaj oraz
numery recept nadane przez Fundusz zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 45 ust. 5
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz.
857, z pdzn. zm.(Y), podpisanego przez kontrolera i kierownika apteki lub osobe upowazniong do
zastepowania, o ktérej mowa w ust. 2.

5. Kontrole przeprowadza sie w aptece lub w siedzibie oddziatu Funduszu, jezeli kontrola
przeprowadzana jest na podstawie danych elektronicznych przesytanych przez apteki w trybie art. 43
ust. 1 pkt 2 oraz art. 45 ust. 1i 2.

6. Kontrole, o ktérej mowa w ust. 1, przeprowadza sie na podstawie imiennego upowaznienia,
udzielonego przez Fundusz, zawierajgcego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) date i miejsce wystawienia;

3) imie i nazwisko upowaznionej osoby, zwanej dalej ,kontrolerem”;

4) oznaczenie kontrolowanej apteki, w tym numer zezwolenia na prowadzenie apteki;

5) wskazanie daty rozpoczecia kontroli i przewidywanego terminu zakonczenia kontroli;

6) zakres kontroli;

7) podpis oraz imienng pieczgtke osoby upowaznionej do reprezentowania Funduszu wraz z
okresleniem jej stanowiska stuzbowego;

8) pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanej apteki.

7. W ramach udzielonego upowaznienia kontroler ma prawo do:

1) wstepu do pomieszczen apteki;

2) dostepu do recept, danych, dokumentaciji i informacji, o ktérych mowa w ust. 1, oraz wglagdu w
nie;

3) zadania od kierownika apteki i oséb zatrudnionych w aptece ustnych i pisemnych wyjasnien
dotyczacych przedmiotu kontroli.

8. Kontroler moze zgdac sporzagdzenia niezbednych do kontroli odpiséw i kopii dokumentow, jak
réwniez zestawien i obliczen sporzgdzonych na podstawie dokumentow.

9. Zgodno$¢ odpisow i kopii z oryginatami dokumentéw oraz prawidtowos¢ zestawien i obliczen
potwierdza kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastepowania, o ktérej mowa w ust. 2.

10. Po przeprowadzeniu kontroli kontroler sporzadza protokét kontroli zawierajgcy zbior ustalen
dotyczacych realizacji umowy przez apteke. Kierownik apteki lub farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 2,
otrzymuje jeden egzemplarz protokotu kontroli.

11. Protokét kontroli podpisuja:

1) kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastepowania, o ktérej mowa w ust. 2;
2) kontroler przeprowadzajgcy kontrole.

12. W przypadku odmowy podpisania protokotu kontroli odmawiajgcy sktada pisemne
wyjasnienie co do przyczyn odmowy, w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia.

13. O odmowie podpisania protokotu kontroli oraz o przyczynie tej odmowy kontroler dokonuje
wzmianki w protokole kontroli.

14. GYKierownik apteki lub osoba upowazniona do zastepowania, o ktérej mowa w ust. 2, jezeli
nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7 dni od dnia jego doreczenia, ztozyé
pisemnie zastrzezenia, wskazujgc jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe. Kontroler jest
obowigzany rozpatrzy¢ zgtoszone zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. W przypadku
uwzglednienia zastrzezeh kontroler uzupetnia protokot kontroli i przedstawia go ponownie do podpisu.

15. ®2Na podstawie ustalen zawartych w protokole kontroli oddziat wojewddzki Funduszu wydaje
zalecenia pokontrolne, zobowigzujgce kierownika apteki oraz podmiot prowadzgcy apteke do
usuniecia, w okreslonym terminie, stwierdzonych uchybien oraz do ztozenia, w terminie 14 dni od dnia
doreczenia zalecen pokontrolnych, informacji o podjetych dziataniach. Od zalecenh pokontrolnych
przystuguje kierownikowi apteki lub podmiotowi prowadzacemu apteke zazalenie do dyrektora
oddziatu wojewddzkiego Funduszu. Zazalenie wnosi sie w terminie 7 dni od dnia otrzymania zalecen
pokontrolnych. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu rozpatruje zazalenie w terminie 14 dni od
dnia jego otrzymania i w przypadku jego uwzglednienia zmienia zalecenia pokontrolne.



16. G3AW przypadku nieuwzglednienia zazalenia, o ktérym mowa w ust. 15, w czesci lub w
catosci, kierownikowi apteki lub podmiotowi prowadzgcemu apteke przystuguje odwotanie do Prezesa
Funduszu. Przepisy art. 42 ust. 6 i 7 stosuje sie odpowiednio.

17. G9Whniesienie zazalenia lub odwotania wstrzymuje wykonanie zalecen pokontrolnych.

Art. 48.

1. ®9Realizacja $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 i 18 ustawy o
Swiadczeniach, przystuguje $wiadczeniobiorcy na podstawie recepty wystawionej przez osobe
uprawniona.

2. (%Umowa upowazniajgca osoby, o ktérych mowa w art. 2 pkt 14 lit. b, c oraz e, do
wystawiania recept refundowanych zawierana jest na czas nieokreslony. Przepisy art. 42 stosuje sie
odpowiednio.

3. BOUmowa okresla w szczegdlnosci:

1) zobowigzania osoby uprawnionej i Funduszu;

2) wskazanie miejsc udzielania $wiadczen zdrowotnych, na terenie wtasciwego oddziatu
wojewodzkiego;

3) kary umowne;

4) warunki jej wypowiedzenia albo rozwigzania.

4. 39Umowe zawiera dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu wtasciwy ze wzgledu na
miejsce udzielania $wiadczen zdrowotnych przez lekarza, lekarza dentyste, felczera, starszego
felczera, pielegniarke lub potozng. W przypadku, gdy wiasciwym do zawarcia umowy jest wiecej niz
jeden dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu, umowa jest zawierana z kazdym z tych dyrektorow.

5. @AW przypadku prawomocnego skazania za przestepstwo okreslone w art. 54 ust. 2, 3 lub 5
ustawy lub art. 228-230, art. 286 lub art. 296a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny
Fundusz niezwtocznie rozwigzuje z osobg uprawniong umowe upowazniajgcg do wystawiania recept
na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne.

6. “OFundusz nie zawiera umowy upowazniajgcej do wystawiania recept na refundowane leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne z osobg uprawniong,
prawomocnie skazang za przestepstwo, o ktérym mowa w ust. 5.

7. Osoba uprawniona oraz $wiadczeniodawca, z ktérym Fundusz zawart umowe o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej, sg obowigzani poddac¢ sie kontroli przeprowadzanej lub zlecanej przez
Fundusz w zakresie wystawiania recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne. Do kontroli stosuje sie odpowiednio przepisy
art. 64 ust. 1-10 ustawy o swiadczeniach.

8. (41)

9. (42)

10. Fundusz rozwigzuje umowe, o ktérej mowa w ust. 2 ze skutkiem natychmiastowym w
przypadku:

1) “duniemozliwiania czynnosci kontrolnych;

2) niewykonania w terminie zalecenh pokontrolnych.

11. Fundusz nie zawiera kolejnej umowy przez okres:

1) jednego roku - w przypadku pierwszego rozwigzania umowy, o ktérym mowa w ust. 10;

2) trzech lat - w przypadku drugiego rozwigzania umowy, o ktérym mowa w ust. 10.

Art. 49, ¥4

1. Zakazuje sie przedsiebiorcy zajmujgcemu sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, Srodkami
spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegajgcymi
refundaciji:

1) uzalezniania zawarcia umowy dotyczgcej tych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych lub uzalezniania treéci tej umowy od przyjecia
lub spetnienia przez:

a) innego przedsiebiorce zajmujgcego sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundacii,

b) podmiot prowadzacy apteke,
c¢) kierownika apteki,

d) osobe wydajgcg leki, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne objete refundacjg

- Swiadczenia niezwigzanego z przedmiotem tej umowy, w tym korzysci majatkowej lub osobistej, o
ktérej mowa w ust. 3;
2) stosowania wobec podmiotéw wymienionych w pkt 1 niejednolitych warunkéw umow.
2. Umowy sprzeczne z ust. 1 sg w tym zakresie niewazne.



3. Zakazuje sie:

1) przedsiebiorcy zajmujagcemu sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundacji,

2) podmiotowi prowadzgcemu apteke, kierownikowi apteki lub osobie wydajgcej leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete refundacja, w zwigzku
z realizacjg recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne

- sprzedazy uwarunkowanej, upustéw, rabatéw, bonifikat, pakietow i programoéw lojalnosciowych,
darowizn, nagréd, wycieczek, gier losowych, zaktadow wzajemnych, wszelkich form uzyczen,
transakcji wigzanych, wszelkiego rodzaju talonéw i bonéw, a takze udzielania innych niewymienionych
z nazwy korzysci majgtkowych lub osobistych dla $wiadczeniobiorcow oraz oséb uprawnionych.

4. Przepisy ust. 1-3 stosuje sie do podmiotéw realizujgcych zaopatrzenie na zlecenie w zakresie
wyrobéw medycznych oraz dostawcow tych wyrobdw.

5. Jezeli w decyzji o objeciu refundacjg leku, srodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobu medycznego, ustalano instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7,
ktére stanowig ktérgkolwiek z korzysci z majgtkowych lub osobistych, o ktérych mowa w ust. 3,
przepisow ust. 1-3 nie stosuje sie w zakresie tych instrumentow.

Rozdziat 7
Kary administracyjne

Art. 50.

1. Karze pienieznej podlega, kto wbrew przepisom:

1) art. 6 stosuje inne odptatnosci i doptaty za leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne;

2) art. 7 stosuje inne niz urzedowe marze hurtowe lub marze detaliczne na leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

3) art. 8 stosuje inne niz ustalone w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg ceny zbytu na
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

4) “Sart. 49 ust. 3 udziela ktérejkolwiek z korzys$ci majgtkowych lub osobistych, o ktérych mowa w
tym przepisie.

2. Kare pieniezna, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1-3, wymierza sie w wysokosci wartosci
sprzedanych z naruszeniem przepiséw ustawy lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych powiekszonej o warto$¢ do 5% obrotu
produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja,
osiggnietego w poprzednim roku kalendarzowym.

3. Przy ustalaniu wysokosci tej wartosci bierze sie pod uwage:

1) cene zbytu netto w przypadku wnioskodawcy,

2) cene hurtowg netto w przypadku podmiotu uprawnionego do obrotu hurtowego,

3) cene detaliczng netto w przypadku podmiotu uprawnionego do obrotu detalicznego

- otrzymanej w poprzednim roku kalendarzowym kwoty z tytutu refundaciji.

4. Kare pieniezng, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 4 wymierza sie w wysokosci do 5% wartosci netto
obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu
refundacjg osiggnietego w poprzednim roku kalendarzowym.

5. U8OW przypadku, gdy podmiot ukarany nie wykazuje obrotu produktami, w stosunku do ktorych
wydana zostata decyzja administracyjna o objeciu refundacja, kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1
pkt 4, wymierza sie w wysokosci stukrotnej wartosci udzielonej korzysci majatkowej lub osobistej, o
ktérej mowa w art. 49 ust. 3.

Art. 51. Karze pienieznej podlega wnioskodawca, ktory nie dotrzymat okreslonych w decyz;ji
administracyjnej o objeciu refundacjg postanowien w zakresie instrumentdéw dzielenia ryzyka. Kara ta
wymierzana jest w kwocie stanowigcej dwukrotnos¢ wartosci poniesionych przez Fundusz kosztéw
refundacji zwigzanych z niedotrzymaniem postanowien decyzji.

Art. 52.

1. ¥DKarze pienieznej podlega ten, kto wbrew przepisowi art. 49 ust. 1:

1) uzaleznia zawarcie umowy dotyczgcej lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych podlegajacych refundacji lub uzaleznia tre$¢ tej umowy, od
przyjecia lub spetnienia przez:

a) innego przedsiebiorce zajmujgcego sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, Srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundacji,

b) podmiot prowadzacy apteke,
c¢) kierownika apteki,



d) osobe wydajgcg leki, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby
medyczne objete refundacjg

- Swiadczenia niezwigzanego z przedmiotem tej umowy, w tym ktorejkolwiek korzy$ci majgtkowej
lub osobistej, o ktérej mowa w art. 49 ust. 3;

2) stosuje wobec podmiotéw wymienionych w pkt 1 niejednolite warunki uméw.

2. Kara pieniezna, o ktérej mowa w ust. 1, wymierzana jest w kwocie stanowigcej rownowartosc
3% wartosci netto obrotu produktami, w stosunku do ktérych wydana zostata decyzja administracyjna
0 objeciu refundacjg, osiggnietego w poprzednim roku kalendarzowym.

Art. 53.

1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 50 ust. 1 pkt 1-3, art. 51 i art. 52, naktada minister
wtasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji administracyjnej.

2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w art. 50 ust. 1 pkt 4, naktada w drodze decyzji
administracyjnej wojewddzki inspektor farmaceutyczny, na ktérego obszarze dziatania doszto do
naruszenia przepisow art. 49 ust. 3.

3. Przy ustalaniu wysokosci kar pienieznych, o ktéorych mowa w ust. 1 i 2, nalezy uwzgledni¢ w
szczegolnosci okres, stopien oraz okolicznosci naruszenia przepiséw ustawy, a takze uprzednie
naruszenie przepisow ustawy.

4. Kary pieniezne stanowig przychdéd Funduszu. Prezes Funduszu jest wierzycielem w
rozumieniu przepisdw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

5. Kare pieniezng uiszcza sie w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stata sie ostateczna na
rachunek bankowy wskazany przez Prezesa Funduszu. Od kary pienieznej nieuiszczonej w terminie
nalicza sie odsetki ustawowe.

6. Egzekucja kary pienieznej wraz z odsetkami za zwtoke nastepuje w trybie przepiséw o
postepowaniu egzekucyjnym w administraciji.

Rozdziat 8
Przepisy karne

Art. 54.

1. Kto, zajmujac sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, sSrodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundacji ze srodkéw
publicznych, przyjmuje korzy$¢ majatkowg lub osobistg albo jej obietnice lub takiej korzysci zgda w
zamian za zachowanie wywierajgce wptyw na:

1) poziom obrotu lekami, sSrodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobami medycznymi podlegajgcymi refundacji ze srodkéw publicznych;

2) obrot lub powstrzymanie sie od obrotu konkretnym lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym podlegajgcym refundacji ze Srodkéw
publicznych;

- podlega karze pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do 8 lat.

2. Tej samej karze podlega, kto bedgc osobg uprawniong do wystawiania recept na leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, podlegajgce refundac;i
ze srodkéw publicznych lub zlecen, o ktérych mowa w art. 38 ust. 1, zZada lub przyjmuje korzysé
majatkowa lub osobistg albo jej obietnice w zamian za wystawienie recepty lub zlecenia lub
powstrzymanie sie od ich wystawienia.

3. Tej samej karze podlega, kto bedgc osobg zaopatrujgcg swiadczeniodawce w leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne albo bedgc
Swiadczeniodawcg lub osobg reprezentujgcg Swiadczeniodawce zgda lub przyjmuje korzysc
majgtkowg lub osobistg, w zamian za zakup leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego podlegajgcego refundacji ze sSrodkéw publicznych.

4. Tej samej karze podlega, kto w przypadkach okre$lonych w ust. 1-3 udziela lub obiecuje
udzieli¢ korzysci majatkowej lub osobiste;j.

5. W wypadku mniejszej wagi sprawca czynu okreslonego w ust. 1-4

- podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

6. Nie podlega karze sprawca przestepstwa okreslonego w ust. 4, jezeli korzys¢ majgtkowa lub
osobista albo jej obietnica zostaty przyjete, a sprawca zawiadomit o tym fakcie organ powotany do
Scigania przestepstw i ujawnit wszystkie istotne okolicznosci przestepstwa, zanim organ ten o nim sie
dowiedziat.

Art. 55. Odpis prawomocnego wyroku skazujgcego osobe uprawniong do wystawiania recept na
refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne,
za przestepstwo okre$lone w art. 54 ustawy lub art. 228-230, art. 286 lub art. 296a ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. - Kodeks karny, sad przesyta podmiotowi zobowigzanemu do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych.



Rozdziat 9
Zmiany w przepisach obowigzujacych, przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 56. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 531, z
pdzn. zm.“®) w art. 4 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Felczer lub starszy felczer majg prawo przepisywac produkty lecznicze, ktére sg
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z wytagczeniem lekow bardzo silnie
dziafajgcych oraz niektérych Srodkéw odurzajgcych i psychotropowych, oraz $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, oraz wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki
in vitro, wyposazenie wyrobéw medycznych, wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679).”.

Art. 57. W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. Nr 111, poz.
535, z p6zn. zm.“9) w art. 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Osobom, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1 lit. a i b, przystugujg takze produkty lecznicze i
wyroby medyczne okre$lone w wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696), w zakresie kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b tej
ustawy, zakwalifikowane do odpfatnosci zgodnie z art. 6 ust. 2 tej ustawy.”.

Art. 58. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r.
Nr 136, poz. 857, z pdzn. zm.®9) art. 45 otrzymuje brzmienie:

JArt. 45, 1. Lekarz moze ordynowac leki, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, ktére sg dopuszczone do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej na zasadach okre$lonych
w odrebnych przepisach, oraz wyroby medyczne, wyposazenie wyrobow medycznych, wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
aktywne wyroby medyczne do implantacji, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657).

2. Lekarz moze réwniez wystawiac recepty na leki osobom, o ktérych mowa w art. 43-46 ustawy
Z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.®V), na zasadach okres$lonych w tej ustawie oraz w
ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696).

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

4. Lekarz jest obowigzany do szczegbéfowego uzasadnienia w dokumentacji medycznej przyczyn
dokonania adnotacji, o ktérej mowa w art. 44 ust. 2 zdanie drugie ustawy z dnia 12 maja 2011r. 0
refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych.

5. Minister wtaSciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli, w drodze
rozporzgdzenia:

1) sposob i tryb wystawiania recept lekarskich,

2) wzér recepty uprawniajgcej do nabycia leku, $Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego lub wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego, wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, uwzgledniajgc
uprawnienia osob, o ktérych mowa w art. 43-46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, oraz odpfatnosci, o ktérych mowa w art. 6
ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

3) sposob zaopatrywania w druki recept i sposob ich przechowywania,

4) sposob realizacji recept oraz kontroli ich wystawiania i realizacji

- uwzgledniajgc konieczno$¢ prawidtowej realizacji zadan kontrolnych.”.

Art. 59. W ustawie®? z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z pézn. zm.53)
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 3 w ust. 1 uchyla sie pkt 5i 11;

2) uchyla sie art. 5-7;

3) art. 9 otrzymuje brzmienie:

LArt. 9. Ceny urzedowe i marze handlowe urzedowe majg charakter cen i marz handlowych
maksymalnych, chyba ze przepisy odrebne stanowig inaczej.”.

Art. 60. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271, z pézn. zm.®) wprowadza sie nastepujace zmiany:



1) w art. 2 uchyla sie pkt 273;
2) w art. 4 w ust. 7 w pkt 2:
a) lit. a otrzymuje brzmienie:

»,a) wWzor zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refundacje, o ktérej mowa w
art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696),

b) uchyla sie lit. c;
3) w art. 17 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, wymagania dotyczgce
dokumentacji wynikéw badan antyseptykow, uwzgledniajgc w szczegolnosci specyfike okre$lonych
produktéw oraz konieczno$¢ przedstawienia raportow eksperta.”;

4) w art. 24 dodaje sie ust. 3d w brzmieniu:

,3d. W przypadku powziecia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia informacji o
naruszeniu przez przedsiebiorce zajmujgcego sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi
obowigzku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 3¢, w odniesieniu do produktéw leczniczych objetych
refundacjg, informuje on o tym fakcie Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.”;

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

»1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych produktow
leczniczych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weterynarii, cofa zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej, jezeli:

1) przedsiebiorca prowadzi obrét produktami leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu;
2) przedsiebiorca naruszyt przepis art. 24 ust. 3c w odniesieniu do produktéw leczniczych objetych
refundacjg.”;
6) w art. 88:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecnosci, farmaceute, o ktérym mowa w
ust. 1, do jego zastepowania, w trybie okreSlonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.7,

b) w ust. 5:
- po pkt 5 dodaje sie pkt 5a w brzmieniu:

»9a) zakup Srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu refundacjg, wytgcznie od
podmiotéw posiadajgcych zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich
wydawanie zgodnie z art. 96,”,

- w pkt 8 kropke zastepuje sie Srednikiem i dodaje pkt 9 w brzmieniu:

»9) wytgczne reprezentowanie apteki wzgledem podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych w zakresie zadan realizowanych na podstawie przepisow
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych.”;

7) w art. 94a:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Zabroniona jest reklama aptek i punktéw aptecznych oraz ich dziatalnosci. Nie stanowi
reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu aptecznego.”,

b) dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:
»1a. Zabroniona jest reklama placéwek obrotu pozaaptecznego i ich dziatalno$ci odnoszgca
sige do produktow leczniczych lub wyrobow medycznych.”,

) ust. 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

»2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepiséw
ustawy w zakresie dziatalnosci reklamowej aptek, punktow aptecznych i placowek obrotu
pozaaptecznego.

3. W razie stwierdzenia naruszenia przepisu ust. 1 lub 1a wojewddzki inspektor
farmaceutyczny nakazuje, w drodze decyzji, zaprzestanie prowadzenia takiej reklamy.”;

8) w art. 95:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
» 1. Apteki ogdinodostepne sg obowigzane do posiadania produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych w iloSci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
miejscowej ludnosci.”,

b) po ust. 1 dodaje sie ust. 1a w brzmieniu:



»1a. Apteki, ktore sq zwigzane umows, o ktérej mowa w art. 41 ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, sq takze obowigzane zapewnic¢ dostepno$c do lekéw i produktow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, na ktére ustalono limit finansowania.”;

9) w art. 106 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Apteka szpitalna moze zaopatrywac w leki:

1) podmioty lecznicze wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne lub w rodzaju ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne, na podstawie umowy,
zawartej przez uprawnione do tego podmioty, pod warunkiem ze nie wptynie to negatywnie na
prowadzenie podstawowej dziatalnoSci apteki;

2) pacjentéw wtgczonych do terapii w ramach programéw lekowych, o ktérych mowa w ustawie z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, a takze pacjentéw korzystajgcych z chemioterapii w trybie
ambulatoryjnym.”;

10) art. 129b otrzymuje brzmienie:

LArt. 129b. 1. Karze pienieznej w wysoko$ci do 50 000 ztotych podlega ten kto wbrew przepisom
art. 94a prowadzi reklame apteki, punktu aptecznego, placowki obrotu pozaaptecznego oraz ich
dziatalno$ci.

2. Kare pieniezng, okre$long w ust. 1, naktada wojewddzki inspektor farmaceutyczny w drodze
decyzji administracyjnej. Przy ustalaniu wysoko$ci kary uwzglednia sie w szczegoélnosci okres, stopien
oraz okoliczno$ci naruszenia przepisow ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepiséw.

3. Kary pieniezne stanowig dochéd budzetu paristwa. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny jest
wierzycielem w rozumieniu przepiséw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

4. Kary pieniezne uiszcza sie w terminie 7 dni od dnia, w ktérym decyzja stata sie ostateczna. Od
kary pienieznej nieuiszczonej w terminie nalicza sie odsetki ustawowe.

5. Egzekucja kary pienieznej wraz z odsetkami za zwitoke nastepuje w trybie przepiséw o
postepowaniu egzekucyjnym w administracji.”.

Art. 61. W ustawie z dnia 30 pazdziernika 2002 r. o ubezpieczeniu spotecznym z tytutu wypadkéw
przy pracy i choréb zawodowych (Dz. U. z 2009 r. Nr 167, poz. 1322, z 2010 r. Nr 257, poz. 1725 oraz
z 2011 r. Nr 45, poz. 235) w art. 23 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Ze srodkow funduszu wypadkowego sg pokrywane koszty wyrobow medycznych w
wysokosci udziatu wtasnego swiadczeniobiorcy okreslonego w przepisach art. 38 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696).”.

Art. 62. W ustawie z dnia 11 wrzesnia 2003 r. o stuzbie wojskowej zotnierzy zawodowych (Dz. U. z
2010 r. Nr 90, poz. 593, z p6zn. zm.9) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 24 w ust. 7 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) bezptatne $wiadczenia zdrowotne oraz bezptatne zaopatrzenie w produkty lecznicze i wyroby
medyczne, oraz wyposazenie wyrobow medycznych, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113,
poz. 657),”;

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

,3. Zotnierzom zawodowym w trakcie szkolen poligonowych i éwiczeri wojskowych (rejsow,
lotow) przystugujg bezptatne swiadczenia zdrowotne i bezptatne zaopatrzenie w produkty lecznicze
znajdujgce sie w wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696), w zakresie kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a tej ustawy, oraz
leki recepturowe, a takze produkty lecznicze oznaczone symbolem OTC i wyroby medyczne, oraz
wyposazenie wyrobéw medycznych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, okre$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 69b ust. 4 ustawy z dnia
21 listopada 1967 r. o powszechnym obowigzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2004 r. Nr
241, poz. 2416, z pézn. zm.©9)).”.

Art. 63. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.®") wprowadza sie nastepujace
zmiany:

1) wart. 5:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) apteka - apteke ogdlnodostepng lub punkt apteczny, z ktérymi Fundusz zawart umowe na
wydawanie leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobu

2

medycznego objetych refundacjg;”,



b) uchyla sie pkt 10, 12 16,

¢) po pkt 33a dodaje sie pkt 33b w brzmieniu:
,33b) Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego - srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
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medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696), zwanej dalej ,ustawg o refundacji”,”,

d) po pkt 42 dodaje sie pkt 42a w brzmieniu:
,42a) technologia medyczna - leki, urzgdzenia, procedury diagnostyczne i terapeutyczne
stosowane w okre$lonych wskazaniach, a takze organizacyjne systemy wspomagajgce, w obrebie
ktorych wykonywane sg $wiadczenia zdrowotne;”;

2) w art. 15 w ust. 2:
a) pkt 9 otrzymuje brzmienie:
»,9) zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawy, o
ktorych mowa w ustawie o refundacji;”,

b) pkt 14 otrzymuje brzmienie:
»14) lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

J

medycznych dostepnych w aptece na recepte;”,

¢) dodaje sie pkt 15-18 w brzmieniu:

»15) programoéw lekowych okre$lonych w przepisach ustawy o refundacii;

16) lekow stosowanych w chemioterapii okre$lonych w przepisach ustawy o refundacji;

17) lekow nieposiadajgcych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie okre$lonym w art.
4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
p6zn. zm.®®), pod warunkiem ze w stosunku do tych lekéw wydano decyzje o objeciu refundacja
na podstawie ustawy o refundaciji;

18) srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, sprowadzonych z
zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnoSci i zywienia, pod warunkiem, ze w stosunku do tych srodkéw wydano
decyzje o objeciu refundacjg na podstawie ustawy o refundacji.”;

3) w art. 31a w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

LPodstawg zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego w
zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13, jest jego ocena uwzgledniajgca nastepujgce
kryteria:”;

4) art. 31b otrzymuje brzmienie:

LArt. 31b. 1. Kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego w
zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13, dokonuje minister wtasciwy do spraw zdrowia
po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji, biorgc pod uwage kryteria okreslone w art. 31a ust. 1.

2. Kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego dokonuje
minister wia$ciwy do spraw zdrowia, biorgc pod uwage, w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2:

1) pkt 9 kryteria okreSlone w art. 12 pkt 4-6 i 9 ustawy o refundaciji;

2) pkt 14-16 kryteria okre$lone w art. 12 ustawy o refundacji;

3) pkt 17-18 kryteria okre$lone w art. 12 pkt 3-6, 8-11 ustawy o refundacji.”;

5) uzyte w art. 31c ust. 5-7, art. 31h ust. 1-3, art. 31t ust. 4 pkt 3, art. 31v ust. 3 pkt 2 i art. 31w, w
réznym przypadku wyrazy ,Rada Konsultacyjna” zastepuije sie uzytymi w odpowiednim przypadku
wyrazami ,Rada Przejrzystosci”,

6) art. 31d otrzymuje brzmienie:

LArt. 31d. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzgdzen, w
poszczegolnych zakresach, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 1 10-13, wykazy Swiadczen
gwarantowanych wraz z okre$leniem:

1) poziomu lub sposobu finansowania danego $wiadczenia gwarantowanego, o ktérym mowa w art.
18, art. 33 i art. 41, majgc na uwadze tre$¢ rekomendacji oraz uwzgledniajgc kryteria okreslone w art.
3la ust. 1;

2) warunkow realizacji danego $wiadczenia gwarantowanego, w tym dotyczgcych personelu
medycznego i wyposazenia w sprzet i aparature medyczng, majgc na uwadze konieczno$c
zapewnienia wysokiej jakosci Swiadczen opieki zdrowotnej oraz wtaSciwego zabezpieczenia tych
Swiadczen.”;

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



.Prezes Agencji, po otrzymaniu zlecenia, o ktorym mowa w art. 31f ust. 5, dokonuje oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej i przygotowuje, zgodnie ze zleceniem, raport petny albo skrocony, w
sprawie:”;

8) uchyla sie art. 31i;

9) art. 31j otrzymuje brzmienie:

LArt. 31j. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzgdzenia, sposob i
procedury przygotowania raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej, uwzgledniajgc
wiedze z zakresu oceny technologii medycznych.”;

10) w art. 31n w pkt 1 lit. b i ¢ otrzymujg brzmienie:

,b) opracowywania raportéw w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotnej,

c) opracowywania analiz weryfikacyjnych, o ktérych mowa w art. 35 ustawy o refundacji;”;

11) w art. 310 w ust. 2 w pkt 4 kropke zastepuje sie sSrednikiem i dodaje pkt 5 w brzmieniu:

»9) publikacja w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji:

a) analiz weryfikacyjnych Agencji wraz z analizami wnioskodawcy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 9
lit. c oraz art. 26 pkt 2 lit. f ustawy o refundacji,

b) stanowisk Rady Przejrzystosci,

c¢) rekomendacji Prezesa Agencji,

d) raportéw w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej,

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

f) porzgdku obrad, planu prac Rady Przejrzystosci oraz protokotow z jej posiedzen.”;

12) art. 31s otrzymuje brzmienie:

JArt. 31s. 1. Przy Prezesie Agencji dziata Rada Przejrzystosci, ktéra peini funkcje opiniodawczo-
doradczg.

2. W sktad Rady Przejrzysto$ci wchodzi:

1) 10 0s6b posiadajgcych doswiadczenie, uznany dorobek oraz co najmniej stopierr naukowy
doktora nauk medycznych lub dziedzin pokrewnych, lub innych dziedzin odpowiednich dla
przeprowadzenia oceny $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym etyki;

2) 4 przedstawicieli ministra wtaSciwego do spraw zdrowia;

3) 2 przedstawicieli Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

4) 2 przedstawicieli Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych;

5) 2 przedstawicieli Rzecznika Praw Pacjenta.

3. Cztonkéw Rady Przejrzystosci powotuje minister wiasciwy do spraw zdrowia, z tym ze
cztonkowie, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3-5, sg powotywani na wniosek witasciwych organéw.

4. Kadencja cztonka Rady Przejrzystosci trwa 6 lat. W przypadku gdy cztonek Rady
Przejrzystosci zostanie odwotany przed uptywem kadencji, kadencja cztonka powotanego na jego
miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji odwotanego czfonka.

5. Cztonkom Rady Przejrzystos$ci przystuguje:

1) wynagrodzenie nieprzekraczajgce 3 500 zt za udziat w kazdym posiedzeniu Rady Przejrzystosci,
jednak nie wiecej niz 10 500 zt miesiecznie;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokoSci i na warunkach okre$lonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy (Dz. U. z 1998 r. Nr 21, poz. 94, z p6zn. zm.(9),

6. Do zadan Rady PrzejrzystoSci nalezy:

1) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa w art. 31c ust. 6 i art. 31h ust. 2;

2) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o
refundaciji;

3) wydawanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 48 ust. 2a;

4) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji;

5) wydawanie opinii w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 3, art. 33 ust. 2 oraz art. 40 ustawy o
refundaciji.

7. Cztonkiem Rady Przejrzysto$ci moze by¢ wytgcznie osoba:

1) ktora:

a) posiada wiedze i doswiadczenie w zakresie Swiadczen opieki zdrowotnej, dajgce rekojmie
prawidfowego wykonywania obowigzkéw cztonka Rady Przejrzystosci,

b) nie zostata prawomocnie skazana za umyS$ine przestepstwo lub umysine przestepstwo
skarbowe,

c¢) korzysta z petni praw publicznych;

2) wobec ktorej nie zachodzg okolicznosci okre$lone w ust. 8 i art. 21 ustawy o refundacji;

3) ktérej kandydatura zostata zaakceptowana przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.



8. Cztonkowie Rady Przejrzystosci, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby,
Z ktorymi cztonkowie Rady Przejrzysto$ci pozostajg we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) by¢ cztonkami organdéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigebiorcow
prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organéw spotek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw
prowadzgcych dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw,
Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ cztonkami organéw spétdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnosc, o
ktérej mowa w pkt 1 2;

4) posiadac akcji lub udziatow w spotkach handlowych prowadzgcych dziatalno$é, o ktérej mowa w
pkt 1i 2, oraz udziatow w spotdzielniach prowadzgcych dziatalno$c, o ktérejf mowa w pkt 1 2;

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

9. Cztonkowie Rady Przejrzystosci oraz osoby niebedgce cztonkami Rady Przejrzystosci, ktorym
zlecono przygotowanie ekspertyz i innych opracowan w formie pisemnej i ustnej dla tej Rady, w
przypadku wykonywania zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie
ustug zarzgdczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze
zawartej z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 8 pkt 1-3, sktadajg oswiadczenie, zwane dalej
Ldeklaracjg konfliktu intereséw”, dotyczgce ich samych oraz ich matzonkéw, zstepnych i wstepnych w
linii prostej oraz oséb, z ktérymi pozostajg we wspdlnym pozyciu.

10. Cztonkowie Rady Przejrzysto$ci sktadajg o$wiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci
okreslonych w ust. 8 i pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen z
art. 233 § 1i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 5563, z p6zn.
zm.®9), zwane dalej ,,deklaracjg o braku konfliktu intereséw’:

1) przed powotaniem do sktadu Rady;

2) przed kazdym posiedzeniem Rady.

11. Czfonkowie Rady skiadajg pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skfadanie fatszywych
o$wiadczen z art. 233 § 1i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny, deklaracje konfliktu
interesow na danym posiedzeniu Rady - dla poszczegdlnych wnioskéw bedgcych przedmiotem obrad
Rady w zakresie, o ktéorym mowa w ust. 6.

12. Osoby niebedgce cztonkami Rady Przejrzystosci, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i
innych opracowan w formie pisemnej lub ustnej dla tej Rady sktadajg pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen z art. 233 § 1i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks
karny, deklaracje konfliktu intereséw przed posiedzeniem Rady - dla poszczegéinych wnioskéw
bedgcych przedmiotem obrad Rady w zakresie, o ktorym mowa w ust. 6.

13. W przypadku ujawnienia konfliktu interesow, cztonek Rady Przejrzysto$ci, na wtasny wniosek
albo wniosek osoby przewodniczgcej posiedzeniu Rady Przejrzystosci, moze zosta¢ wytgczony z
gfosowania lub z udziatu w pracach Rady PrzejrzystoS$ci, w zakresie ujawnionego konfliktu. W
gfosowaniu nad wytgczeniem nie uczestniczy cztonek Rady PrzejrzystoSci, ktorego sprawa dotyczy.

14. Jezeli okoliczno$ci okreslone w ust. 8 i 9 trwale uniemozliwiajg cztonkowi Rady
Przejrzystosci wtadciwe wykonywanie zadan, Rada Przejrzysto$ci moze wyznaczyc¢ jej cztonkowi
termin ich usuniecia.

15. W posiedzeniach Rady PrzejrzystoSci mogg brac udziat eksperci z dziedziny medycyny,
ktorej dotyczg omawiane na danym posiedzeniu wnioski lub informacje, oraz inne osoby zaproszone
przez przewodniczgcego Rady Przejrzystosci, bez prawa gtosu. Osoby te obowigzane sg do ztoZzenia
deklaracji, o ktérych mowa w ust. 8i 9.

16. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady Przejrzystosci, z wtasnej
inicjatywy albo na umotywowany wniosek Prezesa Agencji, przed uptywem kadencji, w przypadku:

1) ztozenia rezygnacji ze stanowiska;

2) choroby trwale uniemoZzliwiajgcej wykonywanie powierzonych zadarn;

3) skazania prawomocnym wyrokiem za umysinie popeinione przestepstwo lub przestepstwo
skarbowe;

4) nieztozenia wymaganych deklaracji, o ktérych mowa w ust. 8 i 9;

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

6) uchylania sie od wykonywania obowigzkéw cztonka Rady Przejrzystosci albo nieprawidtowego
wykonywania tych obowigzkéw.

17. Sposréd cztonkéw Rady Przejrzysto$ci przed kazdym posiedzeniem wytaniany jest
dziesiecioosobowy Zespot, ktdrego sktad ustalany jest w drodze losowania, w taki sposob, aby kazdy
z podmiotow, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3-5, miat jednego przedstawiciela.



18. Pracami Rady Przejrzystosci kieruje przewodniczgcy przy pomocy dwéch
wiceprzewodniczgcych. Przewodniczgcy i wiceprzewodniczgcy wybierani sg sposréd cztonkéw Rady
Przejrzystosci na pierwszym posiedzeniu bezwzgledng wiekszoscig gloséw przy obecnosci co
najmniej 2/3 jej cztonkéw w gfosowaniu tajnym. Przewodniczgcy lub wiceprzewodniczgcy Rady
Przejrzystosci prowadzi posiedzenie Zespotu, o ktébrym mowa w ust. 17.

19. Zespot, o ktérym mowa w ust. 17, podejmuje uchwaty bedgce stanowiskami Rady
Przejrzystosci, po uprzednim przedstawieniu pisemnej opinii dotgczonej do dokumentacji przez
kazdego czfonka uczestniczgcego w posiedzeniu. Uchwaty Zespotu podejmowane sg zwykig
wiekszos$cig gtoséw przy obecnosci co najmniej 2/3 jego cztonkéw. W przypadku réwnej liczby gtoséw
decyduje gtos przewodniczgcego Rady Przejrzystosci.

20. Stanowisko Rady Przejrzystosci, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji,
zawiera:

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

2) okreSlenie szczegbtowych warunkow objecia refundacjg leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego w zakresie:

a) wskazan, w ktérych lek, $srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyréb
medyczny ma byc¢ objety refundacjg,

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

¢) sugestie co do wigczenia do istniejgcej lub utworzenia nowej grupy limitowej, o ktérej mowa w
art. 15 ustawy o refundacji,

d) uwagi i propozycje do opisu programu lekowego, jezeli dotyczy,

e) propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy o refundacji;

3) uzasadnienie.

21. Zespot moze zdecydowac bezwzgledng wiekszoscig gloséw o koniecznosci podjecia
uchwaty przez Rade Przejrzystosci w petnym sktadzie. Przepisy ust. 19 i 20 stosuje sie odpowiednio.

22. Szczegotowy tryb pracy Rady Przejrzystosci okre$la regulamin pracy uchwalony przez te
Rade i zatwierdzony przez Prezesa Agencji.

23. Deklaracje konfliktu intereséw sktadajg takze osoby, ktére zgtaszajg uwagi do upublicznionej
analizy weryfikacyjnej Agencji lub w zwigzku z upublicznionym porzadkiem obrad Rady PrzejrzystoSci.
Zgfoszone uwagi sg rozpatrywane przez Agencje i zamieszczane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji wigcznie z wypetniong deklaracjg konfliktu interesoéw.

24. Deklaracje o braku konfliktu intereséw weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne.

25. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, wysokos$c¢
wynagrodzenia cztonkow i przewodniczgcego Rady PrzejrzystoSci, uwzgledniajgc zakres jej zadan.”;

13) GYuychyla sie art. 34;

14) uchyla sie art. 34a;

15) uchyla sie art. 36-39c;

16) art. 40 otrzymuje brzmienie:

LArt. 40. Zaopatrzenie w wyroby medyczne przystuguje $wiadczeniobiorcom na zlecenie lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego, na zasadach okre$lonych w
ustawie o refundacji. Kontynuacja zaopatrzenia w wybrane wyroby medyczne przystuguje
Swiadczeniobiorcom takze na zlecenie pielegniarki lub potoZznej ubezpieczenia zdrowotnego na
zasadach okre$lonych w ustawie o refundacji.”;

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

,1. Swiadczeniobiorcy, ktory posiada tytut ,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub
L,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” i przedstawi legitymacje ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi”
lub ,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu”, przystuguje bezptatne, do wysokosci limitu finansowania, o
ktérym mowa w art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji, zaopatrzenie w leki objete wykazem:

1) o ktérym mowa w art. 37 ustawy o refundacji, w zakresie kategorii, o ktérejf mowa w art. 6 ust. 1
pkt 1 lit. a tej ustawy,

2) lekéw, ktére swiadczeniobiorca posiadajgcy tytut ,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub
L,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” moze stosowac w zwigzku z oddawaniem krwi lub w zwigzku z
oddawaniem szpiku lub innych regenerujgcych sie komorek i tkanek albo narzgdow

- na podstawie recepty wystawionej przez osobe uprawniong w rozumieniu art. 2 pkt 14 ustawy o
refundacji.”;

18) w art. 44 ust. 1 i 1a otrzymujg brzmienie:

»1. Osobom, o ktérych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 2, przystuguje bezptatne, do wysokosci limitu
finansowania, o ktorym mowa w art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji, zaopatrzenie w leki objete wykazem,



o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, w zakresie kategorii, o ktéref mowa w art. 6 ust. 1
pkt 1 lit. a ustawy o refundacji, oraz leki recepturowe.
1a. Uprawnionemu zotnierzowi lub pracownikowi przystuguje bezptatne, do wysokosci limitu
finansowania ze $rodkow publicznych, zaopatrzenie w leki objete wykazem, o ktérym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy o refundacji, w zakresie kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy o
refundaciji, oraz leki recepturowe, na czas leczenia urazéw lub choréb nabytych podczas wykonywania
zadan poza granicami panstwa.”;
19) w art. 45:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Osobom:
1) ktére sg inwalidami wojskowymi,
2) ktére doznafy uszczerbku na zdrowiu w okoliczno$ciach okres$lonych w art. 7 i art. 8 ustawy z
dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidoéw wojennych i wojskowych oraz ich rodzin (Dz. U. z
2010 r. Nr 101, poz. 648 i Nr 113, poz. 745 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654) i nie zostaty zaliczone
do zadnej z grup inwalidow,
3) wymienionym w art. 42 i art. 59 ustawy z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidéw
wojennych i wojskowych oraz ich rodzin
- przystuguje bezptatne, do wysokosci limitu finansowania ze srodkéw publicznych
zaopatrzenie w leki objete wykazem, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, w
zakresie kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy o refundacji.”,

b) uchyla sie ust. 6;

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

»1. Inwalidom wojennym oraz osobom represjonowanym, ich matzonkom pozostajgcym na ich
wytacznym utrzymaniu oraz wdowom i wdowcom po polegtych zotnierzach i zmartych inwalidach
wojennych oraz osobach represjonowanych, uprawnionym do renty rodzinnej, a takze cywilnym
niewidomym ofiarom dziatan wojennych, przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki o kategorii
dostepnosci ,Rp” lub ,Rpz” oraz $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego objete
decyzjg o refundacji, dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

21) art. 47 otrzymuje brzmienie:

LAt 47. 1. Inwalidom wojennym i wojskowym, cywilnym niewidomym ofiarom dziatarn wojennych
oraz osobom represjonowanym przystuguje prawo do bezptatnych wyrobéw medycznych na zlecenie
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowotnego, pielegniarki lub pofoznej
ubezpieczenia zdrowotnego do wysokosci limitu finansowania ze srodkéw publicznych okreslonego w
przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundaciji.

2. Uprawnionemu zotnierzowi lub pracownikowi, w zakresie leczenia urazéw lub choréb nabytych
podczas wykonywania zadan poza granicami panistwa, przystuguje prawo do bezptatnych wyrobéw
medycznych na zlecenie lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowotnego,
pielegniarki lub potoznej ubezpieczenia zdrowotnego do wysokosci limitu finansowania ze $rodkéw
publicznych okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji.

3. Przepisy art. 38 ust. 2 i 3 ustawy o refundacji stosuje sie odpowiednio.”;

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

»1. Uprawniony Zotnierz lub pracownik korzysta ze Swiadczer opieki zdrowotnej, o ktérych mowa
w art. 24a, art. 44 ust. 1a, art. 47 ust. 2 oraz art. 57 ust. 2 pkt 12, na podstawie dokumentu
potwierdzajgcego przystugujgce uprawnienia.”;

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

»1a. Programy lekowe, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15, opracowuje minister wtasciwy do
spraw zdrowia, a wdraza, realizuje, finansuje, monitoruje, nadzoruje i kontroluje Fundusz, chyba ze
przepisy odrebne stanowig inaczej. Do tych programdéw stosuje sie przepisy ust. 2, 3, 8i 9.”;

24) uchyla sie art. 62-63c;
25) w art. 97 w ust. 3:
a) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,4) wdrazanie, realizowanie, finansowanie, monitorowanie, nadzorowanie i kontrolowanie
programoéw zdrowotnych,”,
b) w pkt 9 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje pkt 10 w brzmieniu:
»10) wyliczanie kwot, o ktérych mowa w art. 4 i art. 34 ustawy o refundacji oraz w art. 102 ust. 5
pkt 29.7;

26) ©®2w art. 102 w ust. 5 w pkt 25 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje sie pkt 26-32 w
brzmieniu:



»26) przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia zestawien kwot, o ktérych mowa w
art. 4 i art. 34 ustawy o refundacji;

27) podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci informacji o wielko$ci kwoty refundacji wraz z
procentowym wykonaniem catkowitego budzetu na refundacje, o ktérym mowa w ustawie o refundacji;

28) gromadzenie i przetwarzanie informacji dotyczgcych prawomocnych orzeczen sgdéw, o ktérych
mowa w ustawie o refundacji; informacje te nie podlegajg udostepnieniu;

29) gromadzenie i przetwarzanie informacji dotyczgcych uméw, o ktérych mowa w art. 41 ustawy o
refundaciji;

30) gromadzenie i przetwarzanie informacji dotyczgcych umow, o ktérych mowa w art. 48 ustawy o
refundaciji;

31) podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci informacji o wielkosci kwoty refundacji i ilosci
zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz jednostkowych wyrobow medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego
EAN lub innego kodu odpowiadajgcego kodowi EAN;

32) monitorowanie, nadzorowanie i kontrolowanie wykonania zawartych w decyzji o objeciu
refundacjg instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy o refundacji, oraz
informowanie ministra wtasciwego do spraw zdrowia w zakresie wypetnienia przez wnioskodawce
postanowien zawartych w tej decyzji.”;

27) w art. 107 w ust. 5:

a) pkt 10 otrzymuje brzmienie:
»10) zawieranie i rozliczanie umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym $wiadczen
wysokospecjalistycznych i programoéw lekowych okres$lonych w przepisach ustawy o refundacji,
oraz zawieranie i rozliczanie umow o realizacje programdéw zdrowotnych,”,

b) w pkt 20 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje pkt 21 i 22 w brzmieniu:
»21) zawieranie umoéw, o ktérych mowa w art. 41 i art. 48 ustawy o refundacji;
22) kontrola, monitorowanie i rozliczanie umoéw, o ktérych mowa w art. 41 i art. 48 ustawy o
refundacji.”;

28) w art. 116 w ust. 1 po pkt 7a dodaje sie pkt 7b-7e w brzmieniu:

»7b) kwoty, o ktérych mowa w art. 4 ust. 10 ustawy o refundaciji;

7¢) kwoty, o ktérych mowa w art. 34 ust. 6 ustawy o refundacji;

7d) kwoty z tytutu natozonych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia kar pienieznych, o
ktérych mowa w art. 50-52 ustawy o refundacji;

7e) kwoty zwrotu czeSci uzyskanej refundacji, o ktérejf mowa w art. 11 ust. 5 pkt 4 ustawy o
refundacji;”;

29) wart. 117 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) koszty refundacji okre$lone ustawg o refundacji;”;

30) w art. 118 w ust. 2 w pkt 2 dodaje sie lit. ¢ w brzmieniu:

,C) rezerwy, o ktérej mowa w art. 3 ust. 3 ustawy o refundacji;”;

31) w art. 124 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

.- Prezes Funduszu podejmuje decyzje o uruchomieniu rezerwy, o ktérej mowa w art. 118 ust. 2
pkt 1 lit. b i pkt 2 lit. b, oraz rezerwy, o ktérej mowa w art. 3 ust. 3 ustawy o refundacji, po
poinformowaniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz ministra wtasciwego do spraw finanséw
publicznych. Prezes Funduszu podejmuje decyzje o uruchomieniu rezerwy, o ktérejf mowa w art. 118
ust. 2 pkt 2 lit. b, i rezerwy, o ktérej mowa w art. 3 ust. 3 ustawy o refundacji, na wniosek dyrektora
oddziatu wojewddzkiego Funduszu.”;

32) w art. 136 po pkt 2 dodaje sie pkt 2a w brzmieniu:

»28) Sposob realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy o
refundacji, dotyczgcych danego leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego - w przypadku umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu, o ktérym
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15i 16,”;

33) wart. 159:

a) w ust. 1:
- pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) wykonujgcymi czynno$ci w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby
uprawnioneyj,”,
- dodaje sie pkt 3 w brzmieniu:
»3) do umow, o ktérych mowa w art. 41 ust. 1 oraz art. 48 ust. 2 ustawy o refundacji;”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:



»2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2, zawiera sie umowe ze
Swiadczeniodawcg spetniajgcym warunki do zawarcia umowy okreslone przez Prezesa
Funduszu.”,

¢) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzgdzenia, szczegétowe
wymagania, jakim powinien odpowiadac lokal podmiotu wykonujgcego czynno$ci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie, w szczegdlnos$ci okre$lajgc jego
organizacje i wyposazenie, uwzgledniajgc rodzaj wykonywanych czynnosci oraz zapewnienie
dostepnosci dla $wiadczeniobiorcow.”;

34) w art. 188a w pkt 5 kropke zastepuije sie srednikiem i dodaje pkt 6 w brzmieniu:

,6) informacje o prawomocnych orzeczeniach sgdéw o zakazie zawierania z Funduszem uméw do
wystawiania recept na refundowane leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne, o ktérych mowa w ustawie o refundacji.”;

35) w art. 189:

a) uchyla sie ust. 1,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Swiadczeniodawcy, ktérzy zawarli umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, sg
obowigzani do gromadzenia i przekazywania Funduszowi danych, o ktérych mowa w art. 190 ust.
1i27

¢) uchyla sie ust. 3;

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

»2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzgdzenia, zakres niezbednych
informacji gromadzonych przez $wiadczeniodawcow posiadajgcych umowe z Funduszem o udzielanie
catodobowych lub catodziennych $wiadczen zdrowotnych zwigzanych z nabywaniem lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, w szczegolnosci
strony transakcji, numer faktury, date faktury, ilos¢ leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego i ich ceny jednostkowej oraz wartosc¢ faktury,
a takze zastosowane rabaty lub upusty, biorgc pod uwage zakres danych zawartych w dokumentacji
zakupu.”;

37) uchyla sie art. 192b i 192c.

Art. 64. W ustawie z dnia 9 czerwca 2006 r. o Centralnym Biurze Antykorupcyjnym (Dz. U. Nr 104,
poz. 708, z p6zn. zm.®3) w art. 2 w ust. 1 w pkt 1 dodaje sie lit. f w brzmieniu:

»1) obrotowi lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami
medycznymi okreSlonymi w art. 54 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696).”.

Art. 65. W ustawie z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz. U. z 2010
r. Nr 136, poz. 914, Nr 182, poz. 1228 i Nr 230, poz. 1511 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622) po art. 29
dodaje sie art. 29a w brzmieniu:

LArt. 29a. 1. Dopuszcza sie wprowadzenie do obrotu Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 i 4 sprowadzanych z zagranicy,
bez konieczno$ci realizowania obowigzku okreslonego w art. 29, jezeli ich zastosowanie jest
niezbedne dla ratowania Zycia lub zdrowia, pod warunkiem, ze dany $rodek jest dopuszczony do
obrotu w kraju, z ktérego jest sprowadzany.

2. Podstawg wprowadzenia do obrotu $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, jest zapotrzebowanie
szpitala albo lekarza prowadzgcego leczenie poza szpitalem.

3. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie do $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, ktore z uwagi na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielkoS¢ obrotu powinny by¢
wprowadzone do obrotu z uwzglednieniem obowigzkéw wynikajgcych z art. 29.

4. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie rowniez do Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1 i 4, jezeli jego odpowiednik w rozumieniu ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696) - zwanej dalej ,ustawg o
refundacji’, jest juz wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w odniesieniu
do ktérego wydano decyzje, o ktérejf mowa w art. 32.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje zgode na sprowadzenie z zagranicy $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1i 4.
Kopia decyzji przekazywana jest niezwtocznie Gtdwnemu Inspektorowi Sanitarnemu.



6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia szczegétowy sposob i
tryb sprowadzania z zagranicy produktéw, o ktérych mowa w ust. 1, w tym:

1) wzér zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refundacje, o ktérej mowa w art.
39 ustawy o refundaciji,

2) sposob potwierdzania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia okoliczno$ci, o ktérych mowa
w ust. 34,

3) sposob prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji sprowadzanych produktéw oraz

4) zakres informacji przekazywanych przez hurtownie farmaceutyczng ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia

- uwzgledniajgc bezpieczenstwo ich stosowania.”,

Art. 66. W ustawie z dnia 16 listopada 2006 r. o Swiadczeniu pienieznym i uprawnieniach
przystugujacych cywilnym niewidomym ofiarom dziatan wojennych (Dz. U. Nr 249, poz. 1824 oraz z
2010 r. Nr 225, poz. 1465) w art. 10 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) prawo do bezptatnych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych, na podstawie art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696), art. 46 ust. 1i art. 47 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn.
zm.(69);”.

Art. 67. 9

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w terminie miesigca od dnia wejscia w zycie niniejszego
przepisu, wzywa podmiot odpowiedzialny, importera rownolegtego, w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, a takze wytworce wyrobu medycznego lub jego
autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora lub importera, w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, ktérego lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny jest objety wykazami:

1) wydanymi na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63, dotyczgcym swiadczen
gwarantowanych z zakresu:

a) programow zdrowotnych w czesci dotyczacej terapeutycznych programéw zdrowotnych, z
zastrzezeniem art. 70,

b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci dotyczacej lekow
stosowanych w chemioterapii,

2) o ktérych mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 tej ustawy

- do przeprowadzenia negocjacji w zakresie ustalenia urzedowej ceny zbytu oraz instrumentéw
dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5.

2. Wezwanie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera zgdanie przedstawienia informacji i zobowigzan,
o ktérych mowa w art. 24 ust. 2, art. 25 pkt 4 i pkt 6 lit. e oraz art. 26 pkt 1 lit. a-f i j-l. Podmioty
wskazane w ust. 1 sg obowigzane przedstawic te informacje w terminie 60 dni od dnia doreczenia
wezwania.

3. Podmiot, o ktérym mowa w ust. 1 lub w przypadku przedtozenia odpowiedniej umowy, o ktorej
mowa w art. 24 ust. 2 pkt 5, jego przedstawiciel, staje sie z mocy prawa wnioskodawcg w rozumieniu
niniejszej ustawy, z chwilg przekazania ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia informaciji, o ktérych
mowa w ust. 2.

4. W przypadku stwierdzenia, ze przediozone przez wnioskodawce informacje, o ktérych mowa
w ust. 2 sg niepetne, minister wtasciwy do spraw zdrowia wzywa go do ich uzupetnienia w terminie 7
dni.

5. W przypadku nieprzedtozenia informacji, o ktérych mowa w ust. 2 lub niedokonania ich
uzupetnienia w terminie, o ktérym mowa w ust. 3, lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny nie zostaje umieszczony w pierwszym wykazie, o ktorym mowa w art.
68.

6. Informacje, o ktérych mowa w ust. 2, w zakresie okreslonym w art. 26 pkt 1 lit. e-f dotyczg
okresu od 1 maja 2010 r. do 30 kwietnia 2011 r.

7. Negocjacje w sprawie ustalenia urzedowej ceny zbytu dotyczg proponowanej w informac;ji
przedstawionej przez wnioskodawce wskazanego w ust. 3 ceny zbytu netto.

8. Urzedowa cena zbytu ustalona w wyniku negocjacji nie moze by¢ wyzsza niz maksymalna
cena detaliczna brutto leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego okreslona w wykazie, o ktorym mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6
ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujacym przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy, pomniejszona o marze hurtowg w wysokosci 8,91% liczong od ceny urzedowej hurtowej oraz
marze detaliczng w wysokosci:



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

9. Negocjacje przeprowadza Komisja. Do negocjacji stosuje sie art. 18 ust. 3, art. 19 ust. 1i 2 pkt
2-7, art. 20 i art. 22 oraz przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 23.
10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1,
uwzgledniajgc:
1) stanowisko Komisji,
2) konkurencyjnos¢ cenowg
- biorgc pod uwage rownowazenie intereséw swiadczeniobiorcow i przedsiebiorcow zajmujgcych
sie wytwarzaniem lub obrotem lekami, sSrodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobami medycznymi, mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz dziatalno$¢ naukowo-badawczg i inwestycyjng
whioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).
11. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 10, zawiera elementy, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 1-8.
12. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 10, wydaje sie na okres 2 lat.
Art. 68.
1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia ustali pierwszy wykaz, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 na
dzieh 1 stycznia 2012 r.
2. (5Pjerwszy wykaz zawiera dane, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2, przy czym dane, o ktorych
mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2-7, sg ustalone w sposdb okreslony w ust. 3.
3. 67Lekom, srodkom spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobom
medycznym objetym pierwszym wykazem:
1) nadaje sie kategorie dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1:
a) pkt 1 lit a - w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1,

b) pkt 1 lit. b - w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2,
c) pkt 2 - w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3,
d) pkt 3 - w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 4;

2) przypisuje sie limity finansowania i ustala grupy limitowe, na zasadach okreslonych w art. 15;

3) przypisuje sie odptatnosci na zasadach okreslonych w art. 14;

4) ustala sie urzedowg cene zbytu w trybie, o ktérym mowa w art. 67.

Art. 69. Umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu programéw zdrowotnych w
czesci dotyczacej terapeutycznych programéw zdrowotnych oraz z zakresu leczenia szpitalnego i
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci dotyczacej lekdw stosowanych w chemioterapii,
zawarte przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, sg realizowane po tym dniu na zasadach
dotychczasowych, nie dtuzej jednak niz do dnia 30 czerwca 2012 r.

Art. 70.

1. ®®Swiadczenia chemioterapii niestandardowej okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia
W Zycie niniejszej ustawy, realizowane przed tym dniem, sg realizowane na dotychczasowych
zasadach nie dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2014 r.



2. GIW okresie 3 lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy mogg by¢ kierowane do dyrektora
oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia wnioski $wiadczeniodawcy dotyczace
rozpoczecia realizacji $wiadczen chemioterapii niestandardowej okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy. Wnioski te sg rozpatrywane zgodnie z dotychczasowymi zasadami.
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej realizowane na podstawie tych wnioskdw sg realizowane
przez okres okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63
w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy.

3. Do kontynuacji u $wiadczeniobiorcy chemioterapii niestandardowej danym lekiem w danym
wskazaniu, stosuje sie ust. 2 zdanie drugie i trzecie.

4. Swiadczenia chemioterapii niestandardowej okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy nie mogg by¢ realizowane przy wykorzystaniu leku, ktéry zostat dopuszczony do
obrotu, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, po dniu 31
grudnia 2011 r.

5. Jezeli podmiot odpowiedzialny ztozy wniosek, o ktdrym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dotyczacy
leku stosowanego w swiadczeniu, o ktérym mowa w ust. 1, w zakresie wskazan do stosowania
zgodnych z okreslonymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, w terminie do dnia 31 grudnia 2012 r., optat, o ktérych
mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3 nie pobiera sie.

Art. 71. (70

1. Wnioski ztozone po dniu 30 czerwca 2011 r. na podstawie art. 39 ustawy, o ktérej mowa w art.
63, w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, uzupetnia sie w
terminie 14 dni od dnia doreczenia wezwania ministra wiasciwego do spraw zdrowia, o informacje,
zgodnie z art. 67 ust. 2.

2. Do wnioskow tych przepis art. 67 ust. 7-12 stosuje sie odpowiednio.

3. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 dotyczy leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, nie posiadajgcego swojego odpowiednika w
danym wskazaniu na wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o
ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy,
przepis art. 31i, art. 39 ust. 2d, 2e pkt 1 oraz ust. 2f-2j ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu
obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje sie.

Art. 72. Leki zawarte w wykazie lekow podstawowych, o ktéorym mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1, oraz
leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zawarte w wykazie, o ktérym mowa
w art. 37 ust. 2 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy wydawane za odpfatnos$cia ryczattowg, minister wtasciwy do spraw
zdrowia kwalifikuje do odptatnoéci ryczattowej, o ile zgodnie z aktualng wiedzg medyczng stosuje sie
je dtuzej niz 30 dni.

Art. 73. W celu obliczenia po raz pierwszy kwoty przekroczenia, o ktdérej mowa w art. 4 ust. 1, za
planowg kwote refundacji w grupie limitowej w roku 2011 rozumie sie wykonang kwote refundacji w tej
grupie w roku 2011.

Art. 74. ()

1. Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w 2012 r. jest rowna kwocie kosztow
poniesionych w 2010 r. na finansowanie swiadczen gwarantowanych okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie:

1) art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w zakresie dotyczacym:

a) programow zdrowotnych w czesci dotyczacej lekow stosowanych w terapeutycznych programach
zdrowotnych,

b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci dotyczgcej lekdéw
stosowanych w chemioterapii;

2) art. 36 ust. 4i 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 63.

2. W przypadku gdy po zatwierdzeniu sprawozdania finansowego Funduszu za 2011 r. koszty
poniesione na finansowanie $wiadczeh gwarantowanych w 2011 r., o ktérych mowa w ust. 1, bedg
inne niz ujete w planie finansowym Funduszu na 2012 r. Prezes Funduszu dokonuje zmiany planu
finansowego. Wysokos$¢ catkowitego budzetu na refundacje w 2012 r. Prezes Funduszu dostosuje do
wysokosci kosztow poniesionych na finansowanie swiadczen gwarantowanych, o ktdrych mowa w ust.
1, w2011r.

3. Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w latach 2013 i 2014 jest réwna kwocie
poniesionych przez Fundusz wydatkow zwigzanych z finansowaniem swiadczen gwarantowanych, o



ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-18 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym
niniejszg ustawg, w roku 2011, a poczgwszy od roku 2015 nie moze by¢ nizsza od tej kwoty.

4. Plany finansowe Funduszu poczawszy od roku 2013 sg ustalane z uwzglednieniem ust. 3.

Art. 75. Urzedowa marza hurtowa, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1-3:

1) w roku 2012 - wynosi 7% urzedowej ceny zbytu;

2) w roku 2013 - wynosi 6% urzedowej ceny zbytu.

Art. 76.

1. Do rozpatrywania wnioskéw, o ktérych mowa w art. 39 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w
brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, ztozonych przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje sie przepisy niniejszej ustawy. Optat, o ktérych mowa w art.
32 ust. 1 i art. 35 ust. 3 nie pobiera sie.

2. Dla wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 1, bieg termindw, o ktérych mowa w art. 31, liczy sie od
dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 77.

1. Zlecenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o ktérych mowa w art. 31e ustawy, o ktorej
mowa w art. 63, dotyczgce swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2:

1) pkt 2 i 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, z zakresu leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej w czesci dotyczacej lekéw stosowanych w chemioterapii,

2) pkt 13 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, z zakresu programéw zdrowotnych w czesci dotyczacej
terapeutycznych programéw zdrowotnych,

3) pkt 14 ustawy, o ktoérej mowa w art. 63, w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy

- skierowane do Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy zachowujg waznos¢ i sg rozpatrywane na zasadach dotychczasowych.

2. Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych wydana na podstawie
Zlecenia, o ktérym mowa w ust. 1, stanowi jedng z przestanek uchylenia decyzji administracyjnej o
objeciu refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego.

Art. 78. Rada Konsultacyjna, o ktérej mowa w art. 31s ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu
obowigzujgcym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, dziata na podstawie dotychczasowych
przepisow i wykonuje zadania Rady Przejrzystosci, o ktérej mowa w art. 31s ustawy, o ktérej mowa w
art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, do czasu jej powotania, nie dtuzej jednak niz przez 3
miesigce od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 79. (™

1. Zespot do spraw Gospodarki Lekami, o ktérym mowa w art. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 59,
dziata na podstawie dotychczasowych przepiséw i wykonuje zadania Komisji Ekonomicznej, o ktérej
mowa w art. 17, do czasu jej powotania, nie diuzej jednak niz przez miesigc od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

2. Czlonkowie Zespotu do spraw Gospodarki Lekami, o ktorym mowa w art. 7 ustawy, o ktérej
mowa w art. 59, sktadajg oswiadczenia, o ktérych mowa w art. 17, przed pierwszym posiedzeniem
Zespotu, jednakze nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 80. (3

1. Fundusz podejmie dziatania konieczne do zawarcia i niezwtocznie zawiera umowy, o ktérych
mowa w art. 41 i art. 48, z podmiotami prowadzgcymi apteki oraz osobami uprawnionymi, o ktérych
mowa w art. 2 pkt 14 lit. b i c.

2. Strony uméw okreslonych w art. 34 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, dostosujg ich tresé¢
do przepisoéw niniejszej ustawy w terminie do dnia 30 czerwca 2012 r.

3. Fundusz w terminie 15 dni od dnia wejscia w zycie niniejszego przepisu:

1) przekaze ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia zestawienie, o ktorym mowa w art. 102 ust. 5
pkt 26 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,

2) poda do publicznej wiadomosci informacje, o ktérych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 27 i 29 ustawy,
o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg

- za okres od dnia 1 stycznia 2011 r. do dnia ogtoszenia niniejszej ustawy.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia podejmie czynnosci majgce na celu powotanie Komisji
Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17, oraz Rady Przejrzystosci, o ktérej mowa w art. 31s ustawy, o
ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 81. Recepty wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy sg realizowane na
dotychczasowych zasadach.

Art. 82. Do kontroli wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy
stosuje sie przepisy dotychczasowe.



Art. 83. Objecie pierwszym wykazem, o ktérym mowa w art. 68, produktéw, ktére w dniu wejscia w
zycie niniejszej ustawy dopuszczone byty do obrotu jako produkty lecznicze zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, na podstawie dokumentaciji, o ktérej mowa
w art. 17 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 60, w brzmieniu obowigzujgcym przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy, jest rownoznaczne z powiadomieniem, o ktérym mowa w art. 29 ustawy z dnia
25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia.

Art. 84. Rada Ministrow po uptywie dwoch lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy przediozy
Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie z wykonania tej ustawy wraz z oceng skutkow jej
stosowania.

Art. 85.

1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze, wydane na podstawie:

1) art. 45 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 58,

2) art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63 utrzymane w mocy na podstawie art. 3 ust. 1 ustawy z
dnia 23 lipca 2010 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. Nr 165, poz. 1116),

3) art. 31j, art. 31s ust. 13, art. 36 ust. 5 pkt 4 i 5, art. 39 ust. 9, art. 39¢, art. 159 ust. 5i art. 190 ust.
2 ustawy, o ktorej mowa w art. 63

- zachowujg moc do dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art.
45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 58, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, art. 31d, 31j, 31s
ust. 25 i art. 159 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, oraz
art. 6 ust. 10, art. 24 ust. 7, art. 35 ust. 10 i art. 38 ust. 4, jednak nie dtuzej niz przez okres 24 miesiecy
od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

2. Zachowane w mocy akty wykonawcze, o ktérych mowa w ust. 1, wydane na podstawie art.
31d ustawy, o ktérej mowa w art. 63, mogg by¢ zmienione przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, w drodze rozporzgdzenia, w granicach okreslonych w art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art.
63, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 86. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wyjatkiem:

1) art. 11, art. 17-23, art. 41 ust. 1-5i 8, art. 48 ust. 1-6, art. 63 pkt 26, art. 67, art. 68 ust. 2 i 3, art.
71, art. 74, art. 79 i art. 80, ktére wchodzg w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia;

2) art. 63 pkt 13, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2012 r.

PRZYPISY

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

2
Niniejszg ustawg zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera,
ustawe z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego, ustawe z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, ustawe z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 30 pazdziernika 2002 r. o
ubezpieczeniu spotecznym z tytutu wypadkdéw przy pracy i choréb zawodowych, ustawe z dnia
11 wrzesnia 2003 r. o stuzbie wojskowej zotnierzy zawodowych, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004
r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ustawe z dnia 9
czerwca 2006 r. o Centralnym Biurze Antykorupcyjnym, ustawe z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia oraz ustawe z dnia 16 listopada 2006 r. o Swiadczeniu
pienieznym i uprawnieniach przystugujgcych cywilnym niewidomym ofiarom dziatarh wojennych.

3
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216,
poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009
r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz.
800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278
i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz.
857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz.
1578 i Nr 257, poz. 17231 1725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz.
440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.

4)
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227,
poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95,



(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63,
poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.

od
2014-09-11

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 291, poz. 1707,z 2012 r.
poz. 1456, z 2013 r. poz. 940, 1245, 1287, 1645 i 1650 oraz z 2014 r. poz. 1004 i 1136.

relacja
dodany

przez
Dz.U.2014.1136

art. 3

od relacja przez

2014-09-11 dodany  Dz.U.2014.1136 art. 3

od relacja przez

2012-02-09 zmieniony Dz.U.2012.95 art. 1

od relacja przez

2011-06-28 WeISCle W pz.U.2011.122.696  art. 86 pkt 1
zycie

od relacja przez

2013-07-04 dodany Dz.U.2013.766 art. 1

od relacja przez

2011-06-28 WeISCIeW b, U.2011.122.696  art. 86 pkt 1
zycie

od relacja przez

2011-06-28 WeISCIEW b, U.2011.122.696  art. 86 pkt 1
zycie

od relacja przez

2011-06-28 WeISCle W pz.U.2011.122.696 art. 86 pkt 1
zycie

od relacja przez

2011-06-28 ;‘;ec‘isec'e YW DzU.2011.122.696 art. 86 pkt 1

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr
64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216,
z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935 i
Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr 243, poz.
2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178,
poz. 1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz.
1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008
r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344,
z 2009 r. Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz.
1474, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589, z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i 229, Nr
98, poz. 6251 626, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz.
1228, Nr 225, poz. 1474 i Nr 240, poz. 1602 oraz z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130, Nr
39, poz. 202, Nr 48, poz. 245, Nr 72, poz. 381, Nr 94, poz. 549 i Nr 117, poz. 678.

od relacja przez

2011-06-28 WeIsCle W pz.U.2011.122.696 art. 86 pkt 1
zycie

od relacja przez



(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

2011-06-28

od
2011-06-28

od
2013-07-04

od
2013-07-04

wejscie w
zycie
relacja
wejscie w
zycie

relacja

Dz.U.2011.122.696

przez

Dz.U.2011.122.696

przez

oznaczony Dz.U.2013.766

relacja
dodany

przez
Dz.U.2013.766

art. 86 pkt 1

art. 86 pkt 1

art. 1

art. 1

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 49, poz.
509, z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 153, poz. 1271 i Nr 169, poz. 1387, z 2003 r. Nr 130, poz.
1188 i Nr 170, poz. 1660, z 2004 r. Nr 162, poz. 1692, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, Nr 78, poz.
682 i Nr 181, poz. 1524, z 2008 r. Nr 229, poz. 1539, z 2009 r. Nr 195, poz. 1501 i Nr 216, poz.
1676, z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131, Nr 182, poz. 1228, Nr 254, poz. 1700 oraz z
2011 r. Nr 6, poz. 18, Nr 34, poz. 173 i Nr 106, poz. 622.

od
2012-02-09

od

2011-06-28

od
2011-06-28

od
2011-06-28

od
2011-06-28

od
2011-06-28

od
2012-02-09

od
2011-06-28

relacja
zmieniony

relacja
wejscie w
zycie

relacja
wejscie w
zycie

relacja
wejscie w
zycie

relacja
wejscie w
zycie

relacja
wejscie w
zycie

relacja

zmieniony

relacja
wejscie w
zycie

przez
Dz.U.2012.95

przez

Dz.U.2011.122.696

przez

Dz.U.2011.122.696

przez

Dz.U.2011.122.696

przez

Dz.U.2011.122.696

przez

Dz.U.2011.122.696

przez
Dz.U.2012.95

przez

Dz.U.2011.122.696

art. 1

art. 86 pkt 1

art. 86 pkt 1

art. 86 pkt 1

art. 86 pkt 1

art. 86 pkt 1

art. 1

art. 86 pkt 1

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz.
33, Nr 22, poz. 120, Nr 40, poz. 323, Nr 76, poz. 641 i Nr 219, poz. 1706 i 1708, z 2010 r. Nr

81, poz. 531, Nr 107, poz. 679 i Nr 238, poz. 1578 oraz z 2011 r. Nr 84, poz. 455, Nr 106, poz.
622, Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657 i 658.

od
2012-02-09

relacja
Zmieniony

przez
Dz.U.2012.95

art. 1



(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

od
2012-02-09

od
2012-02-09

od
2012-02-09
od
2011-06-28

od
2011-06-28
2014-09-11

od
2011-06-28

od
2011-06-28
2014-09-11

od

2011-06-28

od
2011-06-28

od
2012-02-09

od
2012-02-09

od
2012-02-09

od
2012-06-30

od
2012-06-30

od
2012-06-30

od
2012-06-30

relacja
zZmieniony

relacja
dodany

relacja
dodany

relacja
wejscie w
zycie

relacja
wejscie w
zycie
zmieniony

relacja
wejscie w
zycie

relacja
wejscie w
zycie
zmieniony

relacja
wejscie w
zycie
relacja
wejscie w
zycie
relacja

skreslony

relacja
skreslony

relacja
zmieniony

relacja
zmieniony

relacja
zZmieniony

relacja
zZmieniony

relacja
zmieniony

przez
Dz.U.2012.95

przez
Dz.U.2012.95

przez
Dz.U.2012.95
przez

Dz.U.2011.122.696

przez
Dz.U.2011.122.696
Dz.U.2014.1136

przez

Dz.U.2011.122.696

przez
Dz.U.2011.122.696
Dz.U.2014.1136

przez

Dz.U.2011.122.696

przez

Dz.U.2011.122.696

przez
Dz.U.2012.95

przez
Dz.U.2012.95

przez
Dz.U.2012.95

przez
Dz.U.2012.742

przez
Dz.U.2012.742

przez
Dz.U.2012.742

przez
Dz.U.2012.742

art. 1

art. 1

art. 1

art. 86 pkt 1

art. 86 pkt 1
art. 3

art. 86 pkt 1

art. 86 pkt 1
art. 3

art. 86 pkt 1

art. 86 pkt 1

art. 1

art. 1

art. 1

art. 7

art. 7

art. 7

art. 7



(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 210,
poz. 2135, z 2009 r. Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654
i Nr 113, poz. 657.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 88, poz. 554 i Nr 113, poz.
731,z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 1999 r. Nr 11, poz. 95, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268, z 2005 r.
Nr 141, poz. 1183, Nr 167, poz. 1398 i Nr 175, poz. 1462, z 2007 r. Nr 112, poz. 766 i Nr 121,
poz. 831, z 2008 r. Nr 180, poz. 1108, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr
107, poz. 679 i Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr 6, poz. 19 i Nr 112, poz. 654.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz.
33, Nr 22, poz. 120, Nr 40, poz. 323, Nr 76, poz. 641 i Nr 219, poz. 1706 i 1708, z 2010 r. Nr
81, poz. 531, Nr 107, poz. 679 i Nr 238, poz. 1578 oraz z 2011 r. Nr 84, poz. 455, Nr 106, poz.
622, Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657 i 658.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216,
poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009
r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz.
800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278
i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz.
857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz.
1578 i Nr 257, poz. 17231 1725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz.
440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.

Ustawa z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach utracita moc dnia 25 lipca 2014 r. na podstawie art. 26
ustawy z dnia 9 maja 2014 r. o informowaniu o cenach towaréw i ustug (Dz. U. 2014 r. poz.
915).

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 144, poz. 1204, z 2003 r.
Nr 137, poz. 1302, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 210, poz. 2135, z 2007 r. Nr 166, poz. 1172, z
2008 r. Nr 157, poz. 976, z 2009 r. Nr 118, poz. 989, z 2010 r. Nr 107, poz. 679 i Nr 197, poz.
1309 oraz z 2011 r. Nr 5, poz. 13 i Nr 112, poz. 654.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227,
poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95,
poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63,
poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2010 r. Nr 107,
poz. 679, Nr 113, poz. 745, Nr 127, poz. 857, Nr 182, poz. 1228 i Nr 238, poz. 1578 oraz z
2011 r. Nr 22, poz. 114 i Nr 112, poz. 654.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 277,
poz. 2742, z 2005 r. Nr 180, poz. 1496, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711 i Nr 220, poz. 1600, z
2007 r. Nr 107, poz. 732 i Nr 176, poz. 1242, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, Nr 180, poz. 1109, Nr
206, poz. 1288, Nr 208, poz. 1308 i Nr 223, poz. 1458, z 2009 r. Nr 22, poz. 120, Nr 97, poz.
801, Nr 161, poz. 1278, Nr 190, poz. 1474 i Nr 219, poz. 1706, z 2010 r. Nr 107, poz. 679, Nr
113, poz. 745, Nr 127, poz. 857, Nr 182, poz. 1228, Nr 217, poz. 1427 i Nr 240, poz. 1601 oraz
z2011r. Nr 22, poz. 114 i Nr 112, poz. 654.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216,
poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009
r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz.
800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278
i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz.
857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz.
1578 i Nr 257, poz. 17231 1725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz.
440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.



(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227,
poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95,
poz. 788, i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63,
poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 106,
poz. 668 i Nr 113, poz. 717,z 1999 r. Nr 99, poz. 1152, z 2000 r. Nr 19, poz. 239, Nr 43, poz.
489, Nr 107, poz. 1127 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 11, poz. 84, Nr 28, poz. 301, Nr 52,
poz. 538, Nr 99, poz. 1075, Nr 111, poz. 1194, Nr 123, poz. 1354, Nr 128, poz. 1405 i Nr 154,
poz. 1805, z 2002 r. Nr 74, poz. 676, Nr 135, poz. 1146, Nr 196, poz. 1660, Nr 199, poz. 1673 i
Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 166, poz. 1608 i Nr 213, poz. 2081, z 2004 r. Nr 96, poz. 959,
Nr 99, poz. 1001, Nr 120, poz. 1252 i Nr 240, poz. 2407, z 2005 r. Nr 10, poz. 71, Nr 68, poz.
610, Nr 86, poz. 732 i Nr 167, poz. 1398, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 133, poz. 935, Nr
217, poz. 1587 i Nr 221, poz. 1615, z 2007 r. Nr 64, poz. 426, Nr 89, poz. 589, Nr 176, poz.
1239, Nr 181, poz. 1288 i Nr 225, poz. 1672, z 2008 r. Nr 93, poz. 586, Nr 116, poz. 740, Nr
223, poz. 1460 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 56, poz. 458, Nr 58, poz. 485, Nr
98, poz. 817, Nr 99, poz. 825, Nr 115, poz. 958, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1704, z 2010 r. Nr
105, poz. 655, Nr 135, poz. 912, Nr 182, poz. 1228, Nr 224, poz. 1459, Nr 249, poz. 1655 i Nr
254, poz. 1700, z 2011 r. Nr 36, poz. 181, Nr 63, poz. 322 i Nr 80, poz. 432.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr
64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216,
z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935 i
Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr 243, poz.
2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178,
poz. 1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz.
1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008
r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344,
z 2009 r. Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz.
1474, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589, z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i 229, Nr
98, poz. 625 i 626, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz.
1228, Nr 225, poz. 1474 i Nr 240 poz. 1602 oraz z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130, Nr
39, poz. 202, Nr 48, poz. 245, Nr 72, poz. 381, Nr 94, poz. 549 i Nr 117, poz. 678.

od relacja przez

2012-07-01 WeISCleW  pz.U.2011.122.696 art. 86 pkt 2
zycie

od relacja przez

2011-06-28 ;‘;ec‘isec'e W DzU.2011.122.696 art. 86 pkt 1

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 158, poz. 1122 i Nr 218,
poz. 1592, z 2007 r. Nr 25, poz. 162, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr
85, poz. 716, Nr 105, poz. 880 i Nr 157, poz. 1241, z 2010 r. Nr 151, poz. 1014, Nr 182, poz.
1228 i Nr 238, poz. 1578 oraz z 2011 r. Nr 53, poz. 273, Nr 84, poz. 455 i Nr 117, poz. 677.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216,
poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009
r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz.
800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278
i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz.
857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz.
1578 i Nr 257, poz. 1723 i 1725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz.
440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.

od relacja przez

2011-06-28 ;‘;eéfec'ew Dz.U.2011.122.696 art. 86 pkt 1



(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

(72)

(73)

od
2011-06-28

od
2011-06-28

od
2013-11-21

od
2013-11-21

od

2011-06-28

od
2011-06-28

od
2011-06-28

od
2011-06-28

relacja
wejscie w
zycie

relacja
wejscie w
zycie

relacja
zZmieniony

relacja
zZmieniony

relacja
wejscie w
zycie

relacja
wejscie w
zycie

relacja
wejscie w
zycie
relacja

wejscie w
zycie

przez

Dz.U.2011.122.696 art. 86 pkt 1

przez

Dz.U.2011.122.696 art. 86 pkt 1

przez
Dz.U.2013.1290 art. 2

przez
Dz.U.2013.1290 art. 2

przez

Dz.U.2011.122.696 art. 86 pkt 1

przez

Dz.U.2011.122.696 art. 86 pkt 1

przez

Dz.U.2011.122.696 art. 86 pkt 1

przez

Dz.U.2011.122.696 art. 86 pkt 1



