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SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VII KADENCJA

Warszawa, dnia 5 kwietnia 2011 r. Druk nr 1155 A

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o uchwalong przez Segm w dniu 25 marca 2011 r.

ustawie o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych

Marszatek Senatu dnia 30 marca 2011 r. skierowat ustawg do komigi.

Po rozpatrzeniu ustawy na posiedzeniu w dniu 5 kwietnia 2011 r.
- komigawnosi:

Wysoki Senat uchwalié raczy zataczony projekt uchwaly.

Przewodniczacy Komigji
Zdrowia
(-) Wiadystaw Sidorowicz
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projekt

UCHWALA

SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

zdnia

w sprawie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Senat, po rozpatrzeniu uchwalone przez Sejm na posiedzeniu w dniu 25 marca
2011 r. ugawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, wprowadza do jej tekstu nastepujace poprawki:

1) w art. 1 w pkt 5 przecinek zastepuje Si¢ wyrazem "oraz";

2) w art. 4 w ust. 5 przed uzytymi dwukrotnie wyrazami "ceny zbytu" dodaje Si¢ wyraz
"urzedowey";

3) w art. 4

a) w ust. 5 uzyte czterokrotnie wyrazy "DDD produktu” zast¢puje si¢ wyrazami "DDD
leku",
b) dodaje si¢ ust. 5aw brzmieniu:
"ba. Przepis ust. 5 sosuje sie odpowiednio do srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego oraz leku, w odniesieniu do
kt6rego nie okreslono DDD.";

4) w art. 4 dodaje si¢ ust. 6a—6e w brzmieniu:

"6a. W przypadku wnioskodawcy, ktory otrzymat decyzje administracyjna o objeciu
refundacja, a ktorego lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrob medyczny, przez najwigksza liczbe dni w danym roku
kalendarzowym posiadat odpowiednio najnizszy koszt za DDD, za jednostke srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo za jednostkowy wyréb
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medyczny, albo za jednostke wyrobu medycznego, w danej grupie limitowej, kwota
zwrotu w stosunku do tego produktu nie podlega uiszczeniu.

6b. W przypadku wnioskodawcy, ktéry otrzymat decyzje administracyjna o objeciu
refundacja, a ktorego lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyr6b medyczny, w danym roku kalendarzowym posiadat
odpowiednio sredni wazony koszt za DDD, za jednostkg srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego abo za jednostkowy wyréb medyczny,
albo za jednostke wyrobu medycznego, nizszy od odpowiednio sredniego wazonego
kosztu za DDD, za jednostke srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo za jednostkowy wyréb medyczny, albo za jednostke wyrobu
medycznego, produktu stanowiacego podstawe limitu w danej grupie limitowe,
kwota zwrotu w stosunku do tego produktu ulega zmniejszeniu o 50%.

6¢. Sredni wazony koszt, o ktérym mowa w ust. 6b, oblicza sie¢ uwzgledniajac koszt za
DDD, za jednostke srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo za jednostkowy wyrdb medyczny, albo za jednostke wyrobu medycznego oraz
okres obowiazywania tego kosztu w dniach w danym roku kalendarzowym.

6d. Przepisy ust. 6a i 6b stosuje sie wytacznie w odniesieniu do lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroboéw medycznych,
posiadajacych przynajmniej dwa odpowiedniki, ktére uzyskaly decyzje
administracyjne o objeciu refundacja.

6e. W przypadku, gdy dla danego leku DDD nie zostato okreslone, koszty, o ktérych
mowaw ust 6a—6¢, wyznacza si¢ dla jednostki tego leku.";

5) w art. 4 w ust. 7 oraz w art. 12 w ust. 3 wyrazy "do konca pierwszego kwartatu roku
nastepujacego po roku kalendarzowym, w ktérym nastapita refundacja,”" zast¢puje sie
wyrazami "w terminie 30 dni od zatwierdzenia sprawozdania finansowego Funduszu za

rok poprzedni";

6) w art. 4
a) ust. 9 otrzymuje brzmienie:
"9. 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 si¢ ostateczna.”,
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b) skreslasi¢ ust. 10,
c) w ud. 11 wyrazy "ust. 1-10" zastepuje si¢ wyrazami "ust. 1-9";

uzyte w art. 6 w ust. 3 dwukrotnie, w art. 14 w ust. 5 we wprowadzeniu do wyliczenia
orazw art. 16 w ust. 9i 12 wyrazy "ilosci DDD" zastepuje si¢ wyrazami "liczby DDD";

w art. 6 dodgje si¢ ust 3aw brzmieniu:

"3a. W przypadku leku, dla ktérego DDD nie zogtalo okreslone, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego odptatnosé, o ktére
mowa w ust. 2 pkt 2, dotyczy jednostkowego opakowania leku albo srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, abo liczby jednostkowych
wyrobéw medycznych, albo liczby jednostek wyrobu medycznego wystarczajacych
na miesieczna terapie lub stosowanie. Zasady zwiekszania odptatnosci, o ktérej mowa

w ust. 2 pkt 2, okreslone w ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.";

w art. 7 ust. 2 otrzymuje brzmienie;

"2. Przedsi¢biorcy prowadzacy obrot hurtowy, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sa obowiazani stosowa¢ marze, 0 ktérgj mowa
wust. 1.";

w art. 7w ust. 4 w czesci wspolnej i w art. 9 w ust. 2 po wyrazach "liczbe jednostkowych
wyrobéw medycznych" dodaje si¢ wyrazy ", albo liczbe jednostek wyrobu medycznego";

w art. 10 w ust. 3:

a) w pkt 2 skresla sie¢ wyrazy "w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne”,

b) w pkt 3 po wyrazie "lek" dodaje sic wyrazy ", srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego,";

w art. 11 w ust. 2 dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

"8) okreslenie grupy limitowej.";

w art. 11 w ust. 3w pkt 3 na koncu dodaje si¢ wyrazy ", albo dla ktérych wydawana jest
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pierwsza decyzja administracyjna o objeciu refundacja”;

w art. 11 w ust. 3 czes¢ wspolna otrzymuje brzmienie:
"— przy czym okres obowiazywania decyzji nie moze przekracza¢ terminu wygasnigcia

okresu wytacznosci rynkowej.";

w art. 11 udt. 11 otrzymuje brzmienie:

"11. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania decyzji, o ktérgj mowa
w ust. 10, jezeli:
1) jgj wydanie spowodowatoby:

a) istotne ograniczenie dostepnosci $wiadczeniobiorcéw do lekéw, srodkéw
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego,  wyrobow
medycznych,

b) znaczny wzrost odptatnosci lub doptat $wiadczeniobiorcow;

2) urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, o ktorym mowaw art. 6 ust. 1 pkt 4, zostata ustalona z urzedu.";

w art. 12:
a) ud. 5otrzymuje brzmienie:
"B. Kwote, 0 ktéref mowa w ust. 1, ustala w drodze decyzji administracyjnej minister
wiasciwy do spraw zdrowia i podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia,
w ktérym decyzja stata si¢ ostateczna.”,
b) skreslasi¢ ust. 6,
C) w ud. 7 wyrazy "ust. 1-6" zastepuje si¢ wyrazami "ust. 1-5";

w at. 13 w pkt 10 po wyrazach "technologii medyczne]" dodaje si¢ wyrazy

", W rozumieniu ustawy o swiadczeniach,";

w art. 14 dodaje sig ust. 3aw brzmieniu:

"3a. Urzedowa cena zbytu dla leku, w sytuacji, o ktérgf mowa w ust. 3, ustalona zostagje
w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja wytacznie w ten sposob, aby koszt
stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacja nie byt wyzszy niz koszt
technologii medycznel, w rozumieniu ustawy o0 $wiadczeniach, dotychczas
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finansowane] ze $rodkow publicznych, o najkorzystnigjszym wspéiczynniku
uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.";

w art. 16 w ust. 1 wyrazy "Ustala si¢”" zastepuje si¢ wyrazami "Minister wiasciwy do
spraw zdrowia ustala’;

w art. 16 w ust. 3:

a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
"Po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajacej sie w szczegélnosci na
porownaniu wielkosci kosztéw uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub
dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza si¢ tworzenie:",

b) w pkt 2 po wyrazie "lub" dodaje si¢ wyraz "podobny";

w art. 16 w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

"3) odrebngj grupy limitowej dla srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli zawartos¢ sktadnikow odzywczych w istotny sposob wpltywa na
efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.";

w art. 16 w ust. 9 po wyrazach "z uwzglednieniem" dodaje si¢ wyraz "urzedowej";

w art. 16 dodaje si¢ ust. 12aw brzmieniu:

"12a. Przepisy ust. 11 12 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku:
1) lekéw, dlaktérych DDD nie zostato okreslone,
2) srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
- 0 ktérych mowaw art. 6 ust. 1 pkt 2i 3.";

dodge si¢ art. 16aw brzmieniu:

"Art. 16a W przypadku, gdy w wyniku wydania decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, zachodzi koniecznos¢ utworzenia
nowej grupy limitowej obejmujacej réwniez leki, s$rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia  zywieniowego, wyroby medyczne
zakwalifikowane uprzednio do inngj grupy limitowej, minister wiasciwy do
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spraw zdrowia wydaje z urzedu decyzje administracyjne, zmieniajace
okreslenie grupy limitowej, o ktéregf mowaw art. 11 ust. 2 pkt 8.";

25) w art. 17 udt. 3 otrzymuje brzmienie:
"3. Cztonkiem Komisji moze zosta¢ osoba:
1) ktora:
a) korzysta z petni praw publicznych,
b) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umysline przestgpstwo lub
umyslne przestgpstwo skarbowe,
c) posiada wiedze i doswiadczenie, ktore daja rekojmie skutecznego prowadzenia
negocjacji;
2) wobec ktérel nie zachodza okolicznosci okreslonew art. 20 ust. 1i art. 21.";

26) w art. 18 w ust. 2 dodaje si¢ pkt 31 4 w brzmieniu:
"3) monitorowanie realizacji zobowiazania, o ktérym mowaw art. 25 pkt 4;
4) realizacja innych zadan zleconych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.";

27) w art. 20 w ust. 1:
aw pkt 1 i 2 wyrazy "spbtek prawa handlowego" zastepuje si¢ wyrazami "spotek
handlowych",
b) w pkt 4 wyrazy "spotkach prawa handlowego" zastepuje sie wyrazami "spoOtkach
handlowych";

28) w art. 20w ust. 1 w pkt 3 po wyrazie "spétdzielni” dodaje si¢ wyraz ", stowarzyszen";

29) w art. 20 w ust. 1w pkt 6 po wyrazach "na podstawie" dodaje si¢ wyrazy "stosunku
pracy, umowy o swiadczenie ustug zarzadczych,";

30) w art. 20 dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:
"6. Deklaracje o braku konfliktu interesdw weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne.";

31) art. 21 otrzymuje brzmienie:
"Art. 21. 1. Nie mozna by¢ jednoczesnie cztonkiem Komisji i Rady Przejrzystosci.
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2. Funkcji czionka Komigi albo Rady Przejrzystosci nie mozna taczyé
z funkcja Prezesa Agencji i jego zastepey.”;

w art. 24 w ust. 2 w pkt 1 po wyrazach "instrumentéw dzielenia ryzyka' dodaje si¢
wyrazy ", abo informacj¢ o nieistnieniu takich ograniczen lub niezawarciu takich

instrumentow";

w art. 24 w ust. 2 skreslasig pkt 2;

w art. 25 w pkt 6 lit. b otrzymuje brzmienie:
"b) proponowana ceng zbytu netto,";

w art. 30 w ust. 47 skreslasi¢ zdanie drugie;

w art. 30 w ust. 11 wyrazy "wniosek pozostawia si¢ bez rozpoznania' zastepuje si¢
wyrazami "minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjna
0 odmowie objeciarefundacja”;

w art. 30 w ust. 12 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:
"Do wydania wstepnej opinii nie stosuje si¢ przepisdw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r.
— Kodeks postgpowania administracyjnego.”;

w art. 32 w ust. 1 w pkt 4:

a) po wyrazach "w zakresie dotyczacym" dodaje si¢ wyrazy "zapewnienia ciagtosci
dostaw lub”,

b) po wyrazach "rocznej wielkosci dostaw” dodaje si¢ przecinek;

w art. 32 w ust. 1 skreslasig pkt 5;

w art. 33 w ust. 4 wyrazy "pkt 29" zastepuje sie¢ wyrazami "pkt 31";

w art. 33:

a) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
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"6. Kwote, 0 ktérgf mowa w ust. 1, ustala w drodze decyzji administracyjnej minister
wiasciwy do spraw zdrowia i podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia,
w ktérym decyzja stata si¢ ostateczna.”,
b) skreslasig ust. 7;

42) w art. 34 w ust. 2 po wyrazach "art. 30 ust. 4" dodaje si¢ wyrazy "i 5";

43) w art. 34 dodaje si¢ ust. 6aw brzmieniu:
"6a. Rekomendacja Prezesa Agencji zawieraw szczegolnosci:

1) rozstrzygniccie, czy lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrob medyczny powinien by¢ finansowany ze srodkdéw
publicznych;

2) okreslenie szczegbtowych warunkOw objecia refundacja leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego
w zakresie:
dwskazan, w ktérych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrob medyczny ma by¢ objety refundacja,

b) sugerowanego poziomu odptatnosci, o ktérym mowaw art. 15,
C) sugestie co do wiaczenia do istniejacej lub utworzenia nowej grupy limitowe,

o0 ktérej mowaw art. 16,

d) uwagi i propozycje do opisu programu lekowego, jezeli dotyczy,
€) propozycje instrumentéw dzieleniaryzyka, o ktérych mowaw art. 11 ust. 5;

3) uzasadnienie zawierajace:

a) wskazanie dowoddw naukowych, na podstawie ktorych zostatla wydana
rekomendacja, w tym dotyczacych:

- skutecznosci klinicznej i praktyczne,

- bezpieczenstwa stosowania,

- stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobdéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

- relagji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

b) wskazanie istnienia alternatywnej technologii medycznej oraz jej efektywnosci
klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,
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c) oméwienie wptywu na wydatki podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych i swiadczeniobiorcow,

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

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

f) wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 14 ust 3

oraz maksymalnego poziomu ceny ustalonego zgodnie z art. 14 ud. 3a.";

w art. 35 skresla sie wyrazy "warunkéw objecia refundacja”;

skreslasie art. 36;

w art. 37:
a) w ugt. 1 w czesci wspolngj:
- wyraz "prawvomocne” zastepuje Si¢ wyrazem "ostateczne”,
- po wyrazach "o objeciu refundacja” dodaje si¢ wyrazy "albo ostateczne
decyzje zmienigjace, o ktérych mowaw art. 163",
b) w ust. 4 w czesci wspdlnegj wyraz "decyzje" zastepuje Sie¢ wyrazami "ostateczna

decyzj¢ administracyjna”;

w art. 37 w ust. 2 w pkt 6 po wyrazach "dla lekéw," dodaje sie wyrazy "srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,";

w art. 37 w ugt. 6 wyrazy "Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor
Polski"" zastepuje si¢ wyrazami "dzienniku urzgdowym ministra wiasciwego do spraw

zdrowia';
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a) w ust. 2 w pkt 1 skresla si¢ wyrazy "oraz jej numer dokumentu uprawnigjacego do

wykonywania zawodu",

b) w ust. 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

"2) kopie dokumentéw uprawniajacych kierownika apteki do petnieniatej funkcji;";

w art. 44 w ust. 9 skresla sie¢ wyrazy "w terminie, o ktérym mowaw ust. 6,";

w art. 44 w ust. 12 po wyrazie "nastgpnego” dodaje si¢ wyrazy ", z zastrzezeniem ust. 9";

art. 46 otrzymuje brzmienie:

"Art. 46. 1. Aptekajest obowiazana udostepnié¢, na zadanie Funduszu, do kontroli recepty

wraz z ich otaksowaniem i przekaza¢ niezb¢dne dane, o ktérych mowaw art.
44 us. 1, a takze dokumentacje, ktora apteka jest zobowiazana prowadzi¢
i posiada¢ na podstawie odrebnych przepisow, i informacje, o ktérych mowa
w art. 42 ud. 1 pkt 2-4.

Osoba uprawniona do reprezentowania apteki w trakcie kontroli jest
kierownik apteki lub upowazniony przez niego farmaceuta wyznaczony do
zastepowania kierownika apteki, w trybie przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, a w przypadku gdy kierownikiem punktu
aptecznego jest technik farmaceutyczny wyznaczony do jego zastgpowania —
technik farmaceutyczny.

Wydanie recept, o ktérych mowa w ust. 1, wraz z otaksowaniem moze
nastapi¢ nie wczesnigj niz po zamknigciu okresu rozliczeniowego, o ktorym
mowaw art. 44 ust. 9, i na czas niezbedny do przeprowadzenia kontroli.
Wydanie recept i dokumentacji oraz udost¢pnienie informacji, o ktorych
mowaw ust. 1, odbywa si¢ na podstawie pisemnego potwierdzenia przejecia,
okreslajacego liczbeg, rodza oraz numery recept nadane przez Fundusz
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 45 ud. 5 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, podpisanego przez
kontrolera i kierownika apteki lub osob¢ upowazniona do zastepowania,
o ktéref mowaw ust. 2.

5. Kontrolg przeprowadza si¢ w aptece lub w siedzibie oddziatu Funduszu, jezeli
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kontrola przeprowadzana jest na podstawie danych elektronicznych

przesytanych przez apteki w trybie art. 42 ust. 1 pkt 2 oraz art. 44 ust. 11i 2.

. Kontrole, o ktérej mowaw ust. 1, przeprowadza si¢ na podstawie imiennego

upowaznienia, udzielonego przez Fundusz, zawierajacego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) date i miejsce wystawienia;

3) imi¢ i nazwisko upowaznionej osoby, zwanej dalej "kontrolerem”;

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

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

6) zakres kontroli;

7) podpis oraz imienna pieczatkg osoby upowazniongj do reprezentowania
Funduszu wraz z okresleniem jgj stanowiska stuzbowego;

8) pouczenie o prawach i obowiazkach kontrolowanej apteki.

7. W ramach udzielonego upowaznienia kontroler ma prawo do:

1) wstepu do pomieszczen apteki;

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

3) zadania od kierownika apteki i 0sOb zatrudnionych w aptece ustnych
i pisemnych wyjasnien dotyczacych przedmiotu kontroli.

. Kontroler moze zada¢ sporzadzenia niezbednych do kontroli odpisdw i kopii

dokumentow, jak réwniez zestawien i obliczen sporzadzonych na podstawie

dokumentow.

. Zgodnos¢ odpisow i kopii z oryginatami dokumentow oraz prawidtowosé

zestawien i obliczen potwierdza kierownik apteki lub osoba upowazniona do

zastepowania, o ktoregl mowaw ust. 2.

10. Po przeprowadzeniu kontroli kontroler sporzadza protok6t kontroli

zawiergjacy zbiér ustalen dotyczacych realizacji umowy przez apteke.
Kierownik apteki lub farmaceuta, o ktbrym mowa w ust. 2, otrzymuje jeden
egzemplarz protokotu kontroli.

11. Protokot kontroli podpisuja:

1) kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastepowania, 0 ktore)
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mowaw ust. 2,

2) kontroler przeprowadzajacy kontrolg;

3) osoby, ktérych wyjasnienia jako istotne dla czynnosci kontrolnych
przytoczone zostaty w protokole.

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

13. O odmowie podpisania protokotu kontroli, przyczynie tej odmowy oraz
0 zlozeniu wyjasnien kontroler dokonuje wzmianki w protokole kontroli.

14. Kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastgpowania, o0 ktérej mowa
w ust. 2, ktorzy nie zgadzaja si¢ z ustaleniami protokotu kontroli, moze,
w terminie 7 dni od dnia jego dorgczenia, ztozy¢ pisemnie zastrzezenia lub
wyjasnienia, wskazujac jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe. Kontroler
jest obowiazany rozpatrzy¢ zgtoszone zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia
ich otrzymania. W przypadku uwzglednienia zastrzezen kontroler uzupetnia
protokot kontroli i przedstawia go ponownie do podpisu. Stanowisko
kontrolera jest ostateczne.

15. Na podgtawie ustalen zawartych w protokole kontroli Fundusz wydaje
zalecenia pokontrolne, zobowiazujace kierownika apteki oraz podmiot
prowadzacy apteke do usuniccia, w okreslonym terminie, stwierdzonych
uchybien oraz ztozenia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia zalecen
pokontrolnych, informacji o podjgtych dziataniach. Stanowisko Funduszu jest
ostateczne.";

53) w art. 48 w ust. 3 wyrazy "ich pracownikow lub osdb uprawnionych" zastepuje sie
wyrazami "0s0b wykonujacych zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy, umowy
0 swiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub inngl umowy

0 podobnym charakterze zawartej z tymi podmiotami”;

54) w art. 49 w ust. 5 skresla si¢ wyrazy "osiagnigtego w poprzednim roku kalendarzowym”;

55) w art. 50 wyraz "czterokrotnos¢" zastepuje si¢ wyrazem "dwukrotnos¢" oraz wyraz
"realizacja" zastepuje si¢ wyrazem "niedotrzymaniem”;
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59)

60)

61)
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w art. 51 w ust. 1 po wyrazie "niejednolite” dodaje si¢ wyraz "istotne";

w art. 52:
a) w ugt. 1 wyrazy "art. 49-51" zastepuje si¢ wyrazami "art. 49 ust. 1 pkt 1-3, art. 50

i art. 51" oraz skresla si¢ zdanie drugie,

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

"la. Kare pieniezna, o ktéregf mowa w art. 49 ust. 1 pkt 4, naktada w drodze decyzji
administracyjnej wojewodzki inspektor farmaceutyczny, na ktérego obszarze
dziatania doszto do naruszenia przepisow art. 48 ust. 3.

1b. Przy ustalaniu wysokosci kar pieni¢znych, o ktérych mowaw ust. 1 i 1a, nalezy
uwzgledni¢ w szczegdlnosci okres, sopien oraz okolicznosci naruszenia

przepisdw ustawy, atakze uprzednie naruszenie przepisow ustawy.";

w art. 53 w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy "w zwiazku z obrotem,
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne" zastepuje si¢
wyrazami ", zajmujac si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegajacymi

refundacji ze srodkéw publicznych”;

w art. 59 w pkt 10, w art. 129b w ust. 3 wyrazy "przychdd wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego" zastepuje sie wyrazami "dochdd budzetu panstwa'’;

w art. 62 dodaje si¢ pkt 9aw brzmieniu:
"9a) w art. 31nw pkt 1lit. bi c otrzymuja brzmienie:
"b) opracowywania raportow w sprawie oceny swiadczen opieki zdrowotnej,
c) opracowywania analiz weryfikacyjnych, o ktérych mowa w art. 34 ustawy

o refundacji;";";

w art. 62 w pkt 11, w art. 31sugt. 7 otrzymuje brzmienie:
"7. Cztonkiem Rady Przejrzystosci moze by¢ wytacznie osoba:
1) ktora:
a) posiada wiedzg i doswiadczenie w zakresie swiadczen opieki zdrowotne,



62)

63)

64)

65)

66)
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dajace rekojmi¢ prawidtowego wykonywania obowiazkow czionka Rady
Przejrzystosci,
b) nie zostata prawomocnie skazana za umysine przestepstwo lub przestepstwo
skarbowe,
C) korzysta z petni praw publicznych;
2) wobec ktéreg nie zachodza okolicznosci okreslone w ust. 8 i art. 21 ustawy
o refundacji;
3) ktorg) kandydatura zostata zaakceptowana przez ministra wiasciwego do spraw

zdrowia.";

w art. 62 w pkt 11, w art. 31sw ug. 8:

aw pkt 1 i 2 wyrazy "spbtek prawa handlowego" zastepuje si¢ wyrazami "spotek
handlowych",

b) w pkt 4 wyrazy "spotkach prawa handlowego" zastepuje sie wyrazami "spoOtkach
handlowych";

w art. 62 w pkt 11, w art. 31sw ust. 8 w pkt 3 po wyrazie "spotdzielni" dodaje si¢ wyraz

", stowarzyszen",

w art. 62 w pkt 11, w art. 31s w ust. 9 po wyrazach "na podstawi€e" dodaje si¢ wyrazy
"stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych,";

w art. 62 w pkt 11, w art. 31s dodaje si¢ ust. 23aw brzmieniu:
"23a. Deklaracje o braku konfliktu interesdw  weryfikuje Centralne Biuro
Antykorupcyjne.”;

w art. 62 dodaje si¢ pkt 25aw brzmieniu:
"25a) w art. 102 w ust. 5w pkt 25 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 26-32
w brzmieniu:
"26) przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia zestawien kwot,
o ktérych mowaw art. 4, art. 12 i art. 33 ustawy o refundacji;
27) podawanie co miesiac do publicznej wiadomosci informacji o wielkosci kwoty

refundacji wraz z procentowym wykonaniem catkowitego budzetu na refundacje,
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o ktérym mowaw ustawie o refundacji;

28) gromadzenie i przetwarzanie informacji dotyczacych prawomocnych orzeczen
sadow, o ktérych mowa w ustawie o refundacji; informacje te nie podlegaja
udostepnieniu;

29) gromadzenie i przetwarzanie informacji dotyczacych umoéw, o ktérych mowa
w art. 40 ustawy o refundacji;

30) gromadzenie i przetwarzanie informacji dotyczacych umoéw, o ktérych mowa
w art. 46 ustawy o refundacji;

31) podawanie co miesiac do publicznej wiadomosci informacji o wielkosci kwoty
refundacji i ilosci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych
wyrobow medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego
kodu odpowiadajacego kodowi EAN;

32) monitorowanie, nadzorowanie i kontrolowanie wykonania zawartych w decyzji
0 objeciu refundacja instrumentow dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11
ust. 5 ustawy o refundacji, oraz informowanie ministra wiasciwego do spraw
zdrowia w zakresie wypetnienia przez wnioskodawcg postanowien zawartych
w tej decyzji.";";

67) w art. 62 skreslasi¢ pkt 27;

68) w art. 62 dodaje si¢ pkt 29ai 29b w brzmieniu:
"29a) w art. 118 w ust. 2w pkt 2 dodaje si¢ lit. ¢ w brzmieniu:
"c) rezerwy, o ktérgl mowaw art. 3 ust. 3 ustawy o refundacji;";
29b) w art. 124 ust. 7 otrzymuje brzmienie:
"7. Prezes Funduszu podejmuje decyzje o uruchomieniu rezerwy, o ktérg mowa
w art. 118 ugt. 2 pkt 1 lit. b i pkt 2 lit. b, oraz rezerwy, o ktéref mowa w art. 3
ust. 3 ustawy o refundacji, po poinformowaniu ministra wiasciwego do spraw
zdrowia oraz ministra wiasciwego do spraw finansdw publicznych. Prezes
Funduszu podejmuje decyzje o uruchomieniu rezerwy, o ktéref mowaw art. 118
ust. 2 pkt 2 lit. b, i rezerwy, o ktérgg mowaw art. 3 ust. 3 ustawy o refundacji, na
whniosek dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu.";";
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69) w art. 62 skreslasi¢ pkt 30;

70) w art. 62 dodaje si¢ pkt 30aw brzmieniu:
"30a) w art. 136 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2aw brzmieniu:

"2a) sposob realizacji instrumentéw dzieleniaryzyka, o ktérych mowaw art. 11 ust. 5
ustawy o refundacji, dotyczacych danego leku albo $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego - w przypadku umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15
i16;"";

71) w art. 64, w art. 29a w ust. 1 po wyrazie "dopuszczony" dodaje si¢ wyrazy "do obrotu"
oraz wyraz "sprowadzony" zastepuje si¢ wyrazem "sprowadzany";

72) w art. 66 skreslasi¢ ust. 10, 13 14;

73) w art. 66 w ust. 12 wyrazy "pkt 1-7" zastepuje Si¢ wyrazami "pkt 1-8";

74) w art. 70 w ugt. 2 wyrazy "art. 66 ust. 7-15" zastgpuje si¢ wyrazami "art. 66 ust. 7-9, 11,
12i 15"

75) art. 73 otrzymuje brzmienie:

"Art. 73. 1. Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w 2012 r. jest rowna kwocie
kosztébw poniesionych w 2010 r. na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie:

1) art. 31d ustawy, o ktérel mowaw art. 62, w zakresie dotyczacym:
a) programow zdrowotnych w czesci dotyczacej lekow stosowanych
w terapeutycznych programach zdrowotnych,
b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistyczney
w czesci dotyczacej lekow stosowanych w chemioterapii;
2) art. 36 ust. 41 5, art. 37 ust. 2 i art. 38 ust. 6 ustawy, o ktorgf mowa
w art. 62.
2. W przypadku gdy po zatwierdzeniu sprawozdania finansowego Funduszu za
2011 r. koszty poniesione na finansowanie swiadczen gwarantowanych



76)

77)

78)

-17 -

w 2011 r.,, o ktérych mowa w ust. 1, beda inne niz ujete w planie
finansowym Funduszu na 2012 r. Prezes Funduszu dokonuje zmiany planu
finansowego. Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w 2012 r.
Prezes Funduszu dostosuje do wysokosci kosztow poniesionych na
finansowanie $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w ust. 1,
w2011 r.

3. Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w latach 2013 i 2014 jest
rowna kwocie poniesionych przez Fundusz wydatkéw zwiazanych
z finansowaniem $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15
ust. 2 pkt 14-18 ustawy, o ktéref mowa w art. 62, w brzmieniu nadanym
ninigjsza ustawa, w roku 2012, a poczawszy od roku 2015 nie moze by¢
nizsza od te kwoty.

4. Plany finansowe Funduszu poczawszy od roku 2013 s3 ustalane

z uwzglednieniem ust. 3.";
dodge si¢ art. 78aw brzmieniu:
"Art. 78a. Do kontroli wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.”;

w art. 81 w ust. 1 w pkt 3 skreslasie wyrazy ", art. 189 ust. 3";

w art. 82 w pkt 1 wyrazy "art. 62 pkt 26" zastepuje si¢ wyrazami "art. 62 pkt 25a".

Ttoczono z polecenia Marszatka Senatu



