BIURO LEGISLACYJNE/ Material porownawczy

Material poréwnawcezy

do ustawy z dnia 25 marca 2011 r.

o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(druk nr 1155)

USTAWA z dnia 20 lipca 1950 r. O ZAWODZIE FELCZERA (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 531, z 2004 r. Nr 210, poz. 2135, z 2009 r. Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 107,
poz. 679)

Art. 4.

[1. Felczer lub starszy felczer majq prawo przepisywacé produkty lecznicze, ktore sq
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z wylqczeniem lekow
bardzo silnie dzialajqcych oraz niektorych srodkow odurzajqcych i psychotropowych,
oraz wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow
medycznych, wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679).]

<1. Felczer lub starszy felczer maja prawo przepisywa¢ produkty lecznicze, ktore sa
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z wylaczeniem
lekow bardzo silnie dzialajacych oraz niektorych sSrodkow odurzajacych
i psychotropowych, oraz srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
oraz wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie
wyrobow medycznych, wyposazenie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679).>

la. W przypadku gdy ustawa lub przepisy odrgbne uprawniaja felczera do wystawiania
recept stosuje si¢ odpowiednio przepisy wydane na podstawie art. 45 ust. 3 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz.
204, z pdzn. zm.).

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdtowy zakres uprawnien zawodowych felczera, uwzgledniajac w
szczeg6Olnosci czynnosci wykonywane samodzielnie i czynnosci wykonywane pod
kierunkiem lekarza;

2) wykaz lekow sposrod srodkéw odurzajacych i psychotropowych oraz lekéw silnie
dziatajacych, ktore moga by¢ przepisywane na recepcie przez felczera,
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2.

uwzgledniajac w  szczegdlnosci wskazania terapeutyczne 1 bezpieczenstwo
stosowania lekow;

3) sposOb oznaczania recept wystawianych przez felczera, z uwzglednieniem danych
dotyczacych felczera.

USTAWA z dnia 19 sierpnia 1994 r. O OCHRONIE ZDROWIA PSYCHICZNEGO (Dz. U.
Nr 111, poz. 535, z p6zn. zm.)

Art. 10.

1. Za $wiadczenia zdrowotne w zakresie psychiatrycznej opieki zdrowotnej udzielane
osobie, o ktorej mowa w art. 3 pkt 1 lit. a) i b), przez §wiadczeniodawce, ktory zawart
umowe o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorej mowa w art. 132 ust. 1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135 oraz z 2005 r. Nr 94, poz. 788, Nr 132, poz. 1110
1 Nr 138, poz. 1154), zwanej dalej "ustawa o §wiadczeniach", nie pobiera si¢ od tej osoby
opfat.

2. Osobom, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 lit. a 1 b, przebywajacym w szpitalu
psychiatrycznym przystuguja ponadto produkty lecznicze, wyroby medyczne, wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow medycznych, wyposazenie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne do
implantacji, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679), i $§rodki pomocnicze, za ktore nie pobiera si¢ od
tych osob optat.

[3. Osobom, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 lit. a i b, przystugujq takze produkty lecznicze i
wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobow
medycznych, 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, na zasadach okreslonych w art. 37 ustawy o swiadczeniach.]

<3. Osobom, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1 lit. a i b, przystuguja takze produkty
lecznicze i wyroby medyczne okreslone w wykazach, o ktorych mowa w art. 37
ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr ...,
poz. ...), w zakresie kategorii, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b tej ustawy,
zakwalifikowane do odplatnos$ci zgodnie z art. 6 ust. 2 tej ustawy.>

USTAWA z dnia 5 grudnia 1996 r. O ZAWODACH LEKARZA I LEKARZA DENTYSTY
(Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857, z p6zn. zm.)

[Art. 45.

1. Lekarz moze ordynowac¢ produkty lecznicze, ktore sq dopuszczone do obrotu w
Rzeczypospolitej Polskiej na zasadach okreslonych w odrebnych przepisach, oraz wyroby
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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.

la. Lekarz moze rowniez wystawiac recepty na leki osobom, o ktorych mowa w art. 43-46
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, na zasadach okreslonych w tej ustawie.

2. W uzasadnionych przypadkach lekarz moze ordynowac produkty lecznicze dopuszczone
do obrotu w innych krajach, z jednoczesnym szczegolowym uzasadnieniem w
dokumentacji medycznej.

3. Minister witasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli,
w drodze rozporzqdzenia:

1) sposob i tryb wystawiania recept lekarskich,

2) wzory recept uprawniajqcych do nabycia leku lub wyrobu medycznego, w tym wzor
recepty wystawianej dla o0sob, o ktorych mowa w art. 43-46 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych, oraz na leki lub wyroby medyczne wydawane bezptatnie, za oplatq
ryczattowq lub za czesciowq odptatnosciq,

3) sposob zaopatrywania w druki recept i sposob ich przechowywania,
4) sposob realizacji recept oraz kontroli ich wystawiania i realizacji

- uwzgledniajqc koniecznos¢ prawidlowej realizacji zadan kontrolnych oraz przepisy
ustawy, o ktorej mowa w ust. la.]

<Art. 45.

1. Lekarz moze ordynowaé leki, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktore sa dopuszczone do obrotu w Rzeczypospolitej Polskiej na
zasadach okreSlonych 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).

2. Lekarz moze rowniez wystawiaé recepty na leki osobom, o ktorych mowa w art. 43—
46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych, na zasadach okreslonych w tej ustawie oraz
w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr ...,
poz. ...).

3. W uzasadnionych przypadkach lekarz moze ordynowac leki dopuszczone do obrotu
w innych panstwach, z jednoczesnym szczeg6lowym uzasadnieniem w dokumentacji
medycznej.

4. Lekarz jest obowiazany do szczegélowego uzasadnienia w dokumentacji medycznej
przyczyn dokonania adnotacji, o ktorej mowa w art. 43 ust. 2 zdanie drugie ustawy
z dnia 25 marca 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
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5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasi¢gnigeciu opinii Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob i tryb wystawiania recept lekarskich,

2) wzor recepty uprawniajacej do nabycia leku, sSrodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu
medycznego, wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobu
medycznego do diagnostyKki in vitro, uwzgledniajac uprawnienia osob, o ktorych
mowa w art. 43-46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych, oraz odplatnosci, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéow 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

—uwzgledniajac koniecznos¢ prawidlowej realizacji zadan kontrolnych.>

USTAWA z dnia 5 lipca 2001 r. O CENACH (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z p6zn. zm.)

Art. 3.
1. Uzyte w ustawie okres$lenia oznaczaja:

1) cena - warto$¢ wyrazona w jednostkach pienieznych, ktora kupujacy jest obowiazany
zaptaci¢ przedsigbiorcy za towar lub ustuge; w cenie uwzglednia si¢ podatek od
towarow 1 ustug oraz podatek akcyzowy, jezeli na podstawie odrgbnych przepiséw
sprzedaz towaru (ustugi) podlega obciazeniu podatkiem od towarow i1 uslug oraz
podatkiem akcyzowym,

2) cena jednostkowa towaru (ustugi) - ceng ustalona za jednostke okreslonego towaru
(ustugi), ktorego ilos¢ lub liczba jest wyrazona w jednostkach miar, w rozumieniu
przepisOw o miarach,

3) (uchylony),

4) ksztattowanie cen - uzgadnianie cen migdzy stronami umowy lub ich ustalanie w
trybie art. 4, 518,

[5) lecznictwo zamkniete - zaktady opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt
1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakladach opieki zdrowotnej (Dz.U. Nr 91, poz.
408, z 1992 r. Nr 63, poz. 315,z 1994 r. Nr 121, poz. 591, z 1995 r. Nr 138, poz. 682,
z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 104, poz. 661, Nr 121, poz. 769 i Nr 158, poz.
1041, z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr 117, poz. 756 i Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr
28, poz. 2551 256 i Nr 84, poz. 935, z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz. 136, Nr 43,
poz. 489, Nr 84, poz. 948, Nr 114, poz. 1193 i Nr 120, poz. 1268 oraz z 2001 r. Nr 5,
poz. 451 Nr 88, poz. 961),]

6) marza handlowa - r6znicg migdzy cena ptacona przez kupujacego a cenag uprzednio
zaptacong przez przedsigbiorce, wynikajaca z kosztow i zysku przedsigbiorcy; marza
handlowa moze by¢ wyrazona kwotowo lub w procentach,
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7) cena urzegdowa i marza handlowa urzgdowa - ceng i marzg handlowa ustalong w
rozporzadzeniu wydanym przez wlasciwy organ administracji rzadowej lub w
uchwale wydanej przez organ stanowiacy wlasciwej jednostki samorzadu
terytorialnego,

8) przedsigbiorca - podmiot, o ktérym mowa w art. 4 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o
swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. z 2007 r. Nr 155, poz. 1095, z pdzn.
zm.), a takze osoba prowadzaca dziatalno$¢ wytworcza w rolnictwie w zakresie
upraw rolnych oraz chowu i1 hodowli zwierzat, ogrodnictwa, warzywnictwa,
le$nictwa 1 rybactwa $rédladowego,

9) towar - rzecz, jak rOwniez energi¢ oraz prawa majatkowe zbywalne,

10) ustuga - czynno$¢ swiadczona odptatnie, wymieniona w klasyfikacjach wydanych na
podstawie przepisOw o statystyce publicznej,

[11) wyroby medyczne - wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro,
wyposazenie wyrobow medycznych, 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).]

2. llekro¢ w ustawie jest mowa o:
1) cenie - rozumie si¢ przez to rowniez stawke taryfowa,
2) marzy handlowej - rozumie si¢ przez to takze prowizje,

3) (uchylony).

[Art. 5.

1. Ceny urzedowe ustala sie na produkty lecznicze i wyroby medyczne objete, na podstawie
przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135), wykazem lekow
podstawowych i uzupetniajqcych oraz wykazem lekow i wyrobow medycznych
przepisywanych bezplatnie, za optatq ryczattowq lub czesciowq odptatnosciq w zwiqzku z
chorobami zakaznymi Ilub psychicznymi, uposledzeniem umystowym oraz niektorymi
chorobami przewlektymi, wrodzonymi lub nabytymi.

2. Ceny urzedowe ustala sie rowniez na produkty lecznicze i wyroby medyczne nabywane
bezposrednio od wytworcy lub bezposrednio z hurtowni farmaceutycznej przez zaktady
lecznictwa zamknietego, w celu realizacji swiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych w
ramach umow zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia, okresli, w drodze rozporzqdzenia, wykaz produktow leczniczych i
wyrobow medycznych, o ktorych mowa w ust. 2, uwzgledniajqc w szczegolnosci istotny
udzial kosztow danego produktu leczniczego Ilub wyrobu medycznego w kosztach
swiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 2.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
finansow publicznych, po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
okresli, w drodze rozporzqdzenia, wykaz zawierajqcy ceny urzedowe hurtowe i detaliczne
w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow medycznych okreslonych w ust. 1,
biorqc pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespotl, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, a
takze majqc na wzgledzie rownowazenie interesow konsumentow i przedsiebiorcow
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zajmujqcych sie wytwarzaniem i obrotem tymi produktami i wyrobami oraz biorqc pod
uwage mozliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu Zdrowia, w oparciu o kryteria
ustalone w art. 7 ust. 3.

4a. Minister witasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
finansow publicznych, po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
okresli, w drodze rozporzqdzenia, wykaz cen urzedowych hurtowych w odniesieniu do
produktow leczniczych i wyrobow medycznych okreslonych w ust. 2, jezeli nabywane sq
przez zaktady lecznictwa zamknietego na zasadach okreslonych w art. 42 ust. 1 pkt la
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz.
533, z pozn. zm.) lub bezposrednio z hurtowni farmaceutycznej, majqc na wzgledzie
rownowazenie interesow konsumentow i przedsiebiorcow zajmujqcych si¢ wytwarzaniem
i obrotem tymi produktami i wyrobami oraz biorqc pod uwage mozliwosci platnicze
Narodowego Funduszu Zdrowia, w oparciu o kryteria ustalone w art. 7 ust. 3 pkt 1-8.

4b. Wykaz, o ktorym mowa w ust. 4, jest aktualizowany nie rzadziej niz co 90 dni, jezeli
wplynat co najmniej jeden kompletny wniosek, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2.

4c. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w art. 39 ust. 7b ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych, minister wiasciwy do spraw zdrowia podejmuje niezwtocznie czynnosci w
zakresie aktualizacji wykazu, o ktorym mowa w ust. 4.

i

. W przypadku zakupu produktow leczniczych i wyrobow medycznych, o ktorych mowa w
ust. 2, bezposrednio od wytworcy, urzedowa cena hurtowa zostaje pomniejszona o marze
hurtowq, o ktorej mowa w art. 7 ust. 3 pkt 8.

Art. 6.

Przedsiebiorcy zajmujqcy sie wytwarzaniem i obrotem produktami leczniczymi i
wyrobami medycznymi objetymi wykazami, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1i 3:

~

1) przedktadajq informacje niezbedne do ustalenia cen urzedowych, na wniosek
ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

2) mogq sktadac wnioski o ustalenie cen urzedowych do ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

la. Zlozenie wniosku lub informacji, o ktorych mowa w ust. 1, podlega optacie w kwocie 400
zl, ktora jest waloryzowana w kazdym roku prognozowanym Sredniorocznym
wskaznikiem cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogotem, przyjetym w ustawie
budzetowej.

1b. Uzupetnienie wniosku lub informacji, o ktorych mowa w ust. 1, podlega optacie w kwocie
200 zt, ktora jest waloryzowana w kazdym roku prognozowanym Sredniorocznym
wskaznikiem cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogotem, przyjetym w ustawie
budzetowej.

lc. Optaty, o ktorych mowa w ust. la i 1b, sq wnoszone na rachunek urzedu obstugujqcego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia i stanowiq dochod budzetu panstwa.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
finansow publicznych, okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) zakres informacji i wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1, zawierajqcy w szczegolnosci:
a) oznaczenie przedsiebiorcy, jego siedzibe i adres,

b) nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego,
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¢) wnioskowanq cene wraz z uzasadnieniem,
d) koszty produkcji,

e) wielkos¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajqcym zlozenie informacji
lub wniosku i deklarowanych w okresie pozniejszym,

f) dzienny koszt terapii oraz Sredni koszt standardowej terapii,
g) strukture i wielkos¢ sprzedazy, na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej,

2) sposob i terminy przedkladania informacji oraz tryb i terminy rozpatrywania
wnioskow i informacji, uwzgledniajqc, iz maksymalny okres rozpatrywania wniosku
lub informacji nie moze przekroczy¢ 90 dni, liczqc od dnia ich ztoZenia, z tym ze w
przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do ustalenia ceny
urzedowej termin ten liczy sie od dnia otrzymania uzupetnienia oraz ze w przypadku
gdy procedura ustalania ceny urzedowej wystepuje lqcznie z rozpatrywaniem
wniosku o umieszczenie danego produktu leczniczego na wykazach, o ktorych mowa
w art. 5 ust. 1, lqczny termin nie moze przekroczy¢ 180 dni, liczqc od dnia
otrzymania kompletnych informacji. W przypadku wniosku o obniZenie ceny
urzedowej procedura ustalenia ceny nie moze przekroczyc¢ 30 dni.

Art. 7.

1. Przy ministrze wiasciwym do spraw zdrowia tworzy sie Zespot do Spraw Gospodarki
Lekami, zwany dalej "Zespotem".

2. W sklad Zespotu wchodzi po trzech przedstawicieli ministra witasciwego do spraw
zdrowia, ministra wlasciwego do spraw finansow publicznych i ministra wlasciwego do
spraw gospodarki. W pracach Zespolu mogq uczestniczy¢ trzej przedstawiciele
Narodowego Funduszu Zdrowia, wylonieni w trybie okreslonym w przepisach wydanych
na podstawie ust. 8 pkt 4. Czlonkowie Zespotu, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii
prostej oraz osoby, z ktorymi czlonkowie Zespotu pozostajq w stosunkach osobistych tego
rodzaju, ze moglyby wywotac¢ watpliwosci co do ich bezstronnosci, oraz osoby niebedqce
czlonkami Zespotu, ktorym zlecono przygotowanie ekspertyz i innych opracowan dla
Zespotu, nie mogq by¢ wlascicielami, posiadaé akcji lub udzialow oraz zasiadaé w
organach spotek i przedsiebiorstw zajmujqcych sie wytwarzaniem i obrotem produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi.

3. Do zadan Zespotu nalezy przygotowywanie i przedstawianie ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia stanowisk w zakresie ustalania wykazow oraz cen urzedowych produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, z uwzglednieniem nastepujqcych kryteriow:

1) poziomu cen w krajach o zblizonej wysokosci dochodu narodowego na jednego
mieszkanca,

2) konkurencyjnosci cenowej,
3) wplywu leku na bezposrednie koszty leczenia,

4) wielkosci realizowanych dostaw w okresie poprzedzajqcym zlozenie wniosku lub
informacji i deklarowanych w okresie pozniejszym,

5) kosztow produkcyi,
6) udowodnionej skutecznosci leku,

7) znaczenia leku w zwalczaniu chorob o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i
cywilizacyjnym,

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-8-

7a) o ktorych mowa w art. 31a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych,

8) marza hurtowa liczona przez przedsiebiorce prowadzqcego obrot hurtowy od ceny
urzedowej hurtowej wynosi 8,91 %, przy czym w przypadku, gdy stopy procentowe
ustalane przez Rade Polityki Pienieznej ulegnq obnizeniu o wiecej niz 30 % w
stosunku do ich wysokosci obowiqzujqcej w dniu wejscia w Zycie ustawy, marza ta
powinna ulec obnizeniu co najmniej o 10 %,

9) marza detaliczna liczona przez przedsiebiorce prowadzqcego obrot apteczny wynosi:

Cena hurtowa w ztotych Marza detaliczna liczona od
ceny hurtowej
0-3,60 40 %
3,61-4,80 1,44 z1
4,81-6,50 30 %
6,51-9,75 1,95 z4
9,76-14,00 20 %
14,01-15,55 2,80 zt
15,56-30,00 18 %
30,01-33,75 5,40zt
33,76-50,00 16 %
50,01-66,67 8,00 zt
66,68-100,00 12 %
powyzej 100,00 12,00 =4,

przy czym w przypadku gdy Srednia marza detaliczna realizowana przez obrot apteczny w
obrocie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1,
ulegnie obnizeniu wiecej niz o 3 punkty procentowe, dopuszcza si¢ podwyzszenie tych
wysokosci do poziomu zapewniajqcego realizacje Sredniej marzy z dnia wejscia ustawy w
zycie.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w uzgodnieniu z ministrem wlasciwym do spraw
finansow publicznych, ogtasza marze hurtowq i detaliczng, przyjete do ustalania
urzedowych cen hurtowych i detalicznych produktow leczniczych i wyrobow medycznych,
o ktorych mowa w art. 5 ust. 11i 2, zgodnie z zasadami okreslonymi w ust. 3 pkt 8 i 9.

5. Zespol przygotowuje, w drodze uchwaty, stanowiska, o ktorych mowa w ust. 3, w oparciu
o informacje i wnioski, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1, oraz sktadane na podstawie
przepisow o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym wnioski o umieszczenie danego
produktu leczniczego i wyrobu medycznego w wykazach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1.

6. Zespol informuje przedsiebiorce o przyczynach nieuwzglednienia jego wniosku o
umieszczenie w wykazach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1, lub wnioskowanej przez niego
ceny urzedowej. Przedsiebiorca moze zwrocic¢ sie w terminie 14 dni od dnia otrzymania
tego stanowiska o ponowne rozpatrzenie wniosku lub informacji:

1) w zakresie ustalenia wykazow - do ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
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2) w zakresie ustalenia ceny urzedowej - do ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
dziatajqcego w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw finansow
publicznych.

7. Do postepowania, o ktorym mowa w ust. 6, nie stosuje si¢ przepisow Kodeksu

7a.

7b.

7c.

postepowania administracyjnego.

Rozpatrujqgc ponownie wniosek lub informacje, o ktorych mowa w art. 6 ust. I, oraz
wniosek, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych, minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze:

1) ustali¢ ceny urzedowe leku albo wyrobu medycznego, umieszczajqc go w wykazach, o
ktorych mowa w art. 5 ust. 1,

2) odmowi¢ ustalenia cen urzedowych leku albo wyrobu medycznego i nie umiesci¢ go
w wykazach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1, biorqc pod uwage mozliwosci platnicze
podmiotu zobowiqzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych oraz
kryteria, o ktorych mowa w art. 7 ust. 3,

3) zmieni¢ ceny urzedowe leku albo wyrobu medycznego znajdujqcego si¢ na wykazach,
o ktorych mowa w art. 5 ust. 1,

4) odmowic¢ zmiany cen urzedowych leku albo wyrobu medycznego znajdujqcego sie na
wykazach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1, biorqc pod uwage mozliwosci ptatnicze
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych oraz
kryteria, o ktorych mowa w art. 7 ust. 3.

Minister witasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje w przypadku, o ktorym mowa w ust.
7a pkt 2 i 4.

Od decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktorej mowa w ust. 7b, przystuguje
skarga do sqdu administracyjnego.

8. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze zarzqdzenia:

1) regulamin Zespotu okreslajqcy jego organizacje, sposob i tryb dziatania, a takze
sposob wylaniania przewodniczqcego Zespotu,

2) zasady obstugi organizacyjno-technicznej Zespotu,
3) zasady finansowania dziatalnosci Zespotu,

4) tryb wytaniania przedstawicieli Narodowego Funduszu Zdrowia.]

[Art. 9.

Ceny urzedowe i marie handlowe urzedowe majq charakter cen i marz handlowych
maksymalnych, chyba ze organ administracji publicznej, w przepisach wydanych na
podstawie ustawy, ustali inaczej.]

<Art. 9.

Ceny urzedowe i marze handlowe urz¢gdowe maja charakter cen i marz handlowych
maksymalnych, chyba ze przepisy odr¢bne stanowig inaczej.>
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USTAWA z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - PRAWO FARMACEUTYCZNE (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z pdzn. zm.)

Art. 2.
W rozumieniu ustawy:
UWAGA: pkt 1-27 pominigte
[27a) produktem leczniczym przeznaczonym do specjalnych celow zZywieniowych - jest
produkt leczniczy przeznaczony do leczenia Zywieniowego odpowiednio

przetworzony i produkowany, o Scisle okreslonym sktadzie, stosowany u ludzi, na
zlecenie i pod kontrolq lekarza, ]

UWAGA: pkt 28-44 pominigte

Art. 4.

1. Do obrotu dopuszczone sa bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze,
sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbgdne dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
w kraju, z ktorego jest sprowadzany, i posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do
obrotu, z zastrzezeniem ust. 3 1 4.

2. Podstawa sprowadzenia produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, jest
zapotrzebowanie szpitala albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem,
potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny.

3. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszcza si¢ produktéw leczniczych:

1) w odniesieniu do ktérych minister wlasciwy do spraw zdrowia wydal decyzje o
odmowie wydania pozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia,
cofnigcia pozwolenia, oraz

2) zawierajacych t¢ sama lub te same substancje czynne, t¢ sama dawke i posta¢ co
produkty lecznicze, ktore otrzymaty pozwolenie, z zastrzezeniem ust. 3a.

3a. Przepisu ust. 3 pkt 2 nie stosuje si¢ do produktéw leczniczych, o ktérych mowa w ust. 1,
ktérych cena jest konkurencyjna w stosunku do ceny produktu leczniczego posiadajacego
pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2, pod warunkiem ze potwierdzone przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny zapotrzebowanie wystawione jest przez lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego, a minister wtasciwy do spraw zdrowia wyrazi, w drodze
decyzji, zgodg na ich sprowadzenie.

4. Do obrotu nie dopuszcza si¢ rowniez produktow leczniczych, okreslonych w ust. 1, ktére
z uwagi na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko§¢ importu powinny byc¢
dopuszczone do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1.

5. Apteki, hurtownie 1 szpitale prowadzace obrot produktami leczniczymi, o ktérych mowa
w ust. 1, prowadza ewidencj¢ tych produktow.

6. Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtownia farmaceutyczna przekazuje ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, nie pdzniej niz do 10 dnia po zakonczeniu kazdego
kwartatu, zestawienie sprowadzonych produktow leczniczych.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia:
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1) (uchylony);

2) szczegblowy sposob i tryb sprowadzania z zagranicy produktéw leczniczych, o
ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

[a) wzor zapotrzebowania, |

<a) wzor zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refundacje, o
ktorej mowa w art. 39 ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyroboéw medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...),>

b) sposdb potwierdzania przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia
okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 3,

[c) sposob  potwierdzania przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
okolicznosci, o ktorych mowa w art. 36 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U.
Nr 210, poz. 2135, z pozn. zm.),]

d) sposéb prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji sprowadzanych
produktow leczniczych oraz

e) zakres informacji przekazywanych przez hurtowni¢ farmaceutyczna ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia.

8. Minister witasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra wlasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku
kleski zywiotowej badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi albo zycia lub
zdrowia zwierzat dopusci¢ do obrotu na czas okreSlony produkty lecznicze
nieposiadajace pozwolenia.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra wlasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku
kleski zywiotowej lub innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat wydac
zgodg na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami okre§lonymi w ust. 2, 3, 516,
produktu leczniczego, ktory jednoczesnie:

1) posiada pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2,
2) jest dopuszczony do obrotu w panstwie, z ktorego jest sprowadzany,
3) jest niedostgpny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

- pod warunkiem ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dostepny produkt
leczniczy zawierajacy t¢ sama lub te same substancje czynne, t¢ sama moc i postaé, co
produkt leczniczy sprowadzany.

Art. 17.

1. Badania, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. b, przeprowadzane w celu oceny
bezpieczenstwa produktu leczniczego lub badania, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6
lit. b, przeprowadzane w celu oceny bezpieczenstwa produktu leczniczego
weterynaryjnego sa wykonywane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w
rozumieniu ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U. Nr 11, poz. 84, z pdzn. zm.).

la. Badania produktu leczniczego, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 4 lit. c, sa
wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, a badania produktu
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leczniczego weterynaryjnego, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6 lit. ¢, sa
wykonywane zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjne;.

2. Wymagania dotyczace dokumentacji wynikow badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt
4, produktow leczniczych, w tym produktow radiofarmaceutycznych, produktéw
leczniczych roslinnych innych niz te, o ktérych mowa w art. 20a, produktow leczniczych

homeopatycznych innych niz te, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1, okresla zatacznik I do
dyrektywy 2001/83/WE.

2a. W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, w tym produktéw leczniczych
homeopatycznych przeznaczonych wylacznie dla zwierzat, innych niz te, o ktorych
mowa w art. 21 ust. 4, wymagania dotyczace dokumentacji wynikoéw badan, o ktorych
mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, okresla zatacznik 1 do dyrektywy 2001/82/WE.

[3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, wymagania
dotyczqce dokumentacji wynikow badan produktow leczniczych przeznaczonych do
specjalnych celow zywieniowych, antyseptykow, uwzgledniajqc w szczegolnosci specyfike
okreslonych produktow oraz koniecznos¢ przedstawienia raportow eksperta.]

<3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania
dotyczace dokumentacji wynikow badan antyseptykow, uwzgledniajac w
szczegllnosci specyfike okreslonych produktéw oraz koniecznos$¢ przedstawienia
raportow eksperta.>

Art. 24.
1. Podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie, jest obowiazany do:

1) wskazania osoby, do obowiazkéw ktorej naleze¢ bedzie nadzor nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego;

2) prowadzenia rejestru zgtaszanych dziatan niepozadanych;
3) przedstawiania Prezesowi Urzedu:

a) raportow dotyczacych pojedynczych przypadkéw dziatanh niepozadanych,
zgloszonych przez lekarza, lekarza dentyste, lekarza weterynarii, farmaceutg,
przedstawiciela medycznego, przy czym raporty dotyczace cigzkich
niepozadanych dziatan przedstawia si¢ niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w
terminie 15 dni od dnia powzigcia informacji o tych dziataniach,

b) raportéw okresowych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych, zgodnych z danymi zawartymi w rejestrze zgtaszanych dziatan
niepozadanych:

— co 6 miesigcy od dnia uzyskania przez dany produkt leczniczy pierwszego na
swiecie pozwolenia do dnia wprowadzenia produktu do obrotu,

— co 6 miesigcy przez 2 lata od dnia wprowadzenia produktu do obrotu,

— co 12 miesigcy przez kolejne 2 lata od trzeciego roku po wprowadzeniu
produktu do obrotu, a nastgpnie co 3 lata,

— w uzasadnionych przypadkach, na kazde zadanie Prezesa Urzedu;

4) przedstawiania raportow z badan dotyczacych bezpieczenstwa, prowadzonych po
uzyskaniu pozwolenia;

5) przedstawiania opracowan dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka.
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2. Prezes Urzgdu, na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, moze okresli¢ inne terminy
przedstawiania raportéw okresowych niz podane w ust. 1 pkt 3 lit. b; raporty te powinny
by¢ przedstawiane nie rzadziej niz raz na 3 lata.

3. Podmiot odpowiedzialny jest obowiazany takze do:

1) zawiadamiania o konieczno$ci dokonania niezwlocznych zmian w Charakterystyce
Produktu Leczniczego albo w  Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego;

2) niezwlocznego informowania o wszelkich zmianach dotyczacych produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu, zatwierdzonych w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, ktore moga mie¢ wptyw na stosunek korzysci do ryzyka;

3) zgloszenia Prezesowi Urzedu pierwszego terminu wprowadzenia produktu
leczniczego do obrotu;

4) powiadomienia Prezesa Urz¢du o tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, nie pozniej niz w ciagu 60 dni od dnia zaprzestania
wprowadzania produktu leczniczego do obrotu;

5) przedstawienia, na zadanie Prezesa Urzedu, danych dotyczacych wielko$ci sprzedazy
produktu leczniczego;

6) wprowadzania ciaglego postepu naukowo-technicznego zwigzanego z metodami
wytwarzania i kontroli produktow leczniczych, zgodnie z uznawanymi metodami
naukowymi,

7) dostarczania produktow leczniczych wytacznie:
a) podmiotom uprawnionym do prowadzenia obrotu hurtowego,
b) zaktadom opieki zdrowotnej do aptek szpitalnych,

c¢) jednostkom badawczo-rozwojowym, placowkom naukowym Polskiej Akademii
Nauk oraz podstawowym jednostkom organizacyjnym uczelni publicznych w
celu prowadzenia badan naukowych,

d) w ramach prowadzonego przez siebie lub zleconego innemu podmiotowi
wywozu poza terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

3a. Podmiot odpowiedzialny, ktoéry uzyskat pozwolenie, nie moze przekazywaé¢ do
wiadomosci publicznej niepokojacych informacji zwiazanych z bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do jego produktow leczniczych bez przekazania tej
informacji wcze$niej lub jednoczes$nie Prezesowi Urzedu.

3b. W przypadku powzigcia przez Prezesa Urzedu informacji o nowych istotnych
zagrozeniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Prezes
Urzedu zobowiazuje podmiot odpowiedzialny do dokonania zmian w dokumentacji
produktu leczniczego, okreslajac termin na ztozenie wniosku o dokonanie zmian.

3c. Podmiot odpowiedzialny oraz przedsigbiorcy zajmujacy si¢ obrotem hurtowym
produktami leczniczymi sa obowigzani zapewni¢, w celu zaspokajania potrzeb
pacjentéw, odpowiednie 1 nieprzerwane zaspokojenie zapotrzebowania podmiotow
uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi 1 przedsigbiorcow
zajmujacych si¢ obrotem hurtowym produktami leczniczymi.
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<3d. W przypadku powzigcia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacji
o naruszeniu przez przedsi¢biorce zajmujacego si¢ obrotem hurtowym produktami
leczniczymi obowiazku, o ktéorym mowa w art. 24 ust. 3c, w odniesieniu do
produktow leczniczych objetych refundacja, informuje on o tym fakcie Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego.>

4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktu leczniczego
weterynaryjnego - w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw rolnictwa, okresla,
w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych, uwzgledniajac w szczegdlnosci:

1) utworzenie 1 utrzymywanie systemu zapewniajacego, i1z wszelkie informacje
odnos$nie do podejrzen wszelkich niepozadanych dzialan produktow leczniczych
przekazywane podmiotowi odpowiedzialnemu oraz przedstawicielom medycznym
beda zbierane tak, aby byt do nich tatwy dostep w jednym miejscu;

2) przygotowywanie raportow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3;

3) zapewnienie, aby na kazda prosbg Prezesa Urzedu o przekazanie dodatkowych
informacji niezbednych do oceny korzy$ci oraz zagrozen zwiazanych ze
stosowaniem danego produktu leczniczego udzielano szybkich i petnych odpowiedzi
tacznie z informacjami o ilo$ci sprzedazy danego produktu leczniczego;

4) obowiazki lekarzy i1 farmaceutow w zakresie zgtaszania dziatan niepozadanych oraz
tryb i sposob ich zgloszenia oraz wzor zgloszenia;

5) szczegbtowy zakres i tryb oraz sposob zglaszania przez podmiot odpowiedzialny
dziatan niepozadanych produktu leczniczego, uwzgledniajac w szczegolnosci rodzaj
zglaszanego dzialania.

Art. 81.

[1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych
produktow leczniczych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, cofa zezwolenie na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jezeli przedsiebiorca prowadzi obrot produktami
leczniczymi niedopuszczonymi do obrotu.]

<1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni
farmaceutycznych produktow leczniczych weterynaryjnych Glowny Lekarz
Weterynarii, cofa zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jezeli:

1) przedsi¢biorca prowadzi obrot produktami leczniczymi niedopuszczonymi do
obrotu;

2) przedsigbiorca naruszyl przepis art. 24 ust. 3¢ w odniesieniu do produktow
leczniczych objetych refundacja.>

2. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni farmaceutycznych
produktow leczniczych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, moze cofnaé
zezwolenie, w szczegolnosci jezeli:

1) pomimo uprzedzenia, przedsigbiorca uniemozliwia lub utrudnia wykonywanie
czynnosci urzegdowych przez Inspekcje Farmaceutyczna;

2) przedsigbiorca przechowuje produkty lecznicze niezgodnie z warunkami
dopuszczenia do obrotu,
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3)przedsigbiorca nie uruchomil hurtowni w ciagu 4 miesigcy od dnia uzyskania
zezwolenia lub nie prowadzi dziatalnosci objgtej zezwoleniem przez okres co
najmniej szesciu miesigcy.
3. Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej wygasa:
1) w przypadku $mierci osoby, na rzecz ktorej zostato wydane zezwolenie;
2) wykreslenia spotki z rejestru prowadzonego zgodnie z odrgbnymi przepisami.

4. Cofnigcie lub stwierdzenie wygasnigcia nastgpuje w drodze decyzji organu, ktory wydat
zezwolenie na prowadzenie hurtowni.

5. W razie uznania przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego w stosunku do
przedsigbiorcy posiadajacego zezwolenie na obrot hurtowy wydane przez wlasciwy organ
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, ze zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 2 lub 3,
powiadamia on niezwlocznie Komisj¢ Europejska i wlasciwy organ innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym o tym fakcie oraz o podjetych decyzjach.

Art. 88.

1. W aptece ogdlnodostepnej musi by¢ ustanowiony farmaceuta, o ktorym mowa w art. 2b
ust. 1 pkt 1, 2 i 5-7 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z
2003 r. Nr 9, poz. 108, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238),
odpowiedzialny za prowadzenie apteki, zwany dalej "kierownikiem apteki"; mozna by¢
kierownikiem tylko jednej apteki.

2. Kierownikiem apteki moze by¢ farmaceuta, o ktérym mowa w ust. 1, ktory nie
przekroczyt 65 roku zycia i ma co najmniej 5-letni staz pracy w aptece lub 3-letni staz
pracy w aptece, w przypadku, gdy posiada specjalizacj¢ z zakresu farmacji apteczne;.

2a. (uchylony).

3.Za zgoda wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego wydana na wniosek
zainteresowanego po zasiggnigciu opinii okrggowej izby aptekarskiej prowadzacemu
apteke, ktory ukonczyt 65 lat, okres, o ktorym mowa w ust. 2, moze by¢ przedtuzony do
70 roku zycia.

[4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecnosci spowodowanej chorobq lub
urlopem, farmaceute, o ktorym mowa w ust. 1, do jego zastepowania, w trybie
okreslonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.]

<4. Kierownik apteki wyznacza, na czas swojej nieobecnosci, farmaceute, o ktéorym
mowa w ust. 1, do jego zastgpowania, w trybie okreslonym w art. 95 ust. 4 pkt 5.>

5. Do zadan kierownika apteki nalezy:
1) organizacja pracy w aptece, polegajaca migdzy innymi na przyjmowaniu,
wydawaniu, przechowywaniu 1 identyfikacji produktéw leczniczych 1 wyrobow

medycznych, prawidtlowym sporzadzaniu lekow recepturowych i lekéw aptecznych
oraz udzielaniu informacji o lekach;

2) nadzor nad praktykami studenckimi oraz praktykami technikow farmaceutycznych;
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3) przekazywanie Prezesowi Urzedu informacji o niepozadanym dziataniu produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego;

4) przekazywanie organom Inspekcji Farmaceutycznej informacji o podejrzeniu lub
stwierdzeniu, ze dany produkt leczniczy nie odpowiada ustalonym dla niego
wymaganiom jako$ciowym,;

5) zakup produktow leczniczych, wytacznie od podmiotow posiadajacych zezwolenie
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96;

<Sa) zakup Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, w stosunku do ktérych wydano decyzj¢ o objeciu
refundacja, wylacznie od podmiotow posiadajacych zezwolenie na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z art. 96;>

6) prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece oséb wymienionych w art. 90;

7) przekazywanie okrggowym izbom aptekarskim danych niezb¢dnych do prowadzenia
rejestru farmaceutow przewidzianego ustawa o izbach aptekarskich;

8) wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania produktéw leczniczych po
uzyskaniu decyzji wlasciwego organu/./<;>

<9) wylaczne reprezentowanie apteki wzgledem podmiotu zobowiazanego do
finansowania Swiadczen ze S$rodkéw publicznych w zakresie zadan
realizowanych na podstawie przepisow ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o
refundacji  lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.>

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor prowadzenia
ewidencji osob, o ktorych mowa w ust. 5, uwzgledniajac dane takie, jak:

1) imiona i nazwiska magistra farmacji lub technika farmaceutycznego;
2) data i miejsce urodzenia magistra farmacji lub technika farmaceutycznego;

3) numer i data dyplomu ($wiadectwa) ukonczenia uczelni (szkoty) przez magistra
farmacji lub technika farmaceutycznego oraz nazwa uczelni lub szkoly wydajacej
dyplom ($§wiadectwo);

4) numer i data wydania zaswiadczenia o prawie wykonywania zawodu magistra
farmacji;

5) numer i data wydania za§wiadczenia o odbyciu rocznej praktyki przez magistra
farmacji;

6) numer 1 data wydania zaswiadczenia stwierdzajacego posiadanie przez magistra
farmacji stopnia specjalizacji;

7) data i podpis kierownika apteki.

Art. 94a.

[1. Zabroniona jest reklama dziatalnosci aptek lub punktow aptecznych skierowana do
publicznej wiadomosci, ktora w sposob bezposredni odnosi sie do produktow leczniczych
lub wyrobow medycznych umieszczonych na wykazach lekow refundowanych, lub
produktow leczniczych Ilub wyrobow medycznych o nazwie identycznej z nazwq
produktow leczniczych lub wyrobow medycznych umieszczonych na tych wykazach.]
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<1. Zabroniona jest reklama aptek i punktow aptecznych oraz ich dzialalnosci. Nie
stanowi reklamy informacja o lokalizacji i godzinach pracy apteki lub punktu
aptecznego.>

<la. Zabroniona jest reklama placowek obrotu pozaaptecznego i ich dzialalnosci
odnoszgca si¢ do produktow leczniczych lub wyrobow medycznych.>

[2. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przepisow
ustawy w zakresie dzialalnosci reklamowej aptek i punktow aptecznych.

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

<2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny sprawuje nadzor nad przestrzeganiem
przepisow ustawy w zakresie dzialalnosci reklamowej aptek, punktow aptecznych i
placowek obrotu pozaaptecznego.

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

4. Decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalno$ci.

Art. 95.

[1. Apteki ogolnodostepne sq obowiqzane do posiadania produktow leczniczych i wyrobow
medycznych w ilosci i asortymencie niezbednym do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
miejscowej ludnosci ze szczegolnym uwzglednieniem lekow refundowanych, na ktore
ustalono limit ceny na podstawie odrebnych przepisow, z zastrzezeniem ust. 2.]

<1. Apteki ogdlnodost¢gpne sa obowigzane do posiadania produktow leczniczych
i wyrobow medycznych w ilo$ci i asortymencie niezb¢dnym do zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych miejscowej ludnosci.>

<la. Apteki, ktore sa zwigzane umowa, o ktérej mowa w art. 41 ustawy z dnia 25 marca
2011 r.orefundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych, sa takze obowigzane zapewni¢ dostepnos¢
do lekow i produktow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, na
ktore ustalono limit finansowania.>

2. Wojewddzki inspektor farmaceutyczny na wniosek kierownika apteki moze zwolnié
apteke¢ z prowadzenia $rodkoéw odurzajacych grupy I-N 1 substancji psychotropowych
grupy II-P.

3. Jezeli w aptece ogolnodostgpnej brak poszukiwanego produktu leczniczego, w tym
réwniez leku recepturowego, farmaceuta, o ktorym mowa w art. 88 ust. 1, powinien
zapewnic¢ jego nabycie w tej aptece w terminie uzgodnionym z pacjentem.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze rozporzadzenia, podstawowe
warunki prowadzenia apteki, uwzgledniajac w szczeg6lnosci:

1) warunki przechowywania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych;

2) warunki sporzadzania lekow recepturowych i aptecznych, w tym w warunkach
aseptycznych;

3) warunki sporzadzania produktow leczniczych homeopatycznych;
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4) prowadzenie dokumentacji w szczegoOlnosci zakupywanych, sprzedawanych,
sporzadzanych, wstrzymywanych i wycofywanych z obrotu produktow leczniczych
lub wyrobow medycznych;

5) szczegdtowe zasady powierzania zastepstwa kierownika apteki na czas okreslony i
powiadamiania wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego i1 okregowej izby
aptekarskie;j;

6) sposob 1 tryb przeprowadzania kontroli przyjmowania do apteki produktow
leczniczych 1 wyrobéw medycznych;

7) tryb zwalniania z prowadzenia $rodkéw odurzajacych grupy I-N i substancji
psychotropowych grupy II-P;

8) warunki 1 tryb przekazywania przez kierownika apteki okreslonych informacji o
obrocie 1 stanie posiadania okreslonych produktéow leczniczych 1 wyrobow
medycznych.

Art. 106.

1. Apteka szpitalna moze by¢ uruchomiona po uzyskaniu zgody wtasciwego wojewoddzkiego
inspektora farmaceutycznego pod warunkiem spetnienia wymogoéw okre§lonych w art. 98
1 zatrudnienia kierownika apteki spetniajacego wymogi okreslone w art. 88 ust. 2.

2. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, jest udzielana na wniosek dyrektora zaktadu opieki
zdrowotnej, w ktérym ma zosta¢ uruchomiona apteka szpitalna.

[3. Apteka szpitalna moze zaopatrywaé w leki inne zaklady opieki zdrowotnej przeznaczone
dla osob, ktorych stan zdrowia wymaga udzielania catodobowych lub catodziennych
swiadczen zdrowotnych w odpowiednim stalym pomieszczeniu, nieposiadajqce aptek, na
podstawie umowy, zawartej przez uprawnione do tego podmioty, pod warunkiem ze nie
wplynie to negatywnie na prowadzenie podstawowej dziatalnosci apteki.]

<3. Apteka szpitalna moze zaopatrywa¢ w leki:

1) podmioty lecznicze wykonujace dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i
calodobowe $wiadczenia zdrowotne lub w rodzaju ambulatoryjne $Swiadczenia
zdrowotne, na podstawie umowy, zawartej przez uprawnione do tego podmioty,
pod warunkiem ze nie wplynie to negatywnie na prowadzenie podstawowej
dzialalnosci apteki;

2) pacjentow wlaczonych do terapii w ramach programow lekowych, o ktorych
mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r.o refundacji lekéow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia ZzZywieniowego oraz wyrobow
medycznych, a takze pacjentow korzystajacych zchemioterapii w trybie
ambulatoryjnym.>

4. Kierownik apteki szpitalnej obowiazany jest niezwtocznie powiadomi¢ wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego o zawarciu umowy, o ktérej mowa w ust. 3, z innym
zaktadem opieki zdrowotnej, a takze o zamiarze likwidacji apteki szpitalnej, z podaniem
przyczyn jej likwidacji.

[Art. 129b.

Kto, prowadzqc apteke ogolnodostepng Ilub punkt apteczny, prowadzi reklame ich
dziatalnosci, ktora w sposob bezposredni odnosi sie do produktow leczniczych lub wyrobow
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medycznych umieszczonych na wykazach lekow refundowanych, lub produktow leczniczych
lub wyrobow medycznych o nazwie identycznej z nazwq produktow leczniczych lub wyrobow
medycznych umieszczonych na tych wykazach,

podlega grzywnie.]
<Art. 129b.

1. Karze pieni¢znej w wysokosci do 50 000 zlotych podlega ten kto wbrew przepisom
art. 94a prowadzi reklame¢ apteki, punktu aptecznego, placowki obrotu
pozaaptecznego oraz ich dzialalnosci.

2. Kare¢ pieni¢zna, okreslona w ust. 1, naklada wojewodzki inspektor farmaceutyczny
w drodze decyzji administracyjnej. Przy ustalaniu wysokos$ci kary uwzglednia si¢ w
szczegolnosci okres, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia przepiséw ustawy, a takze
uprzednie naruszenie przepisow.

3. Kary pieni¢zne stanowia przychod wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego.
Wojewodzki inspektor farmaceutyczny jest wierzycielem w rozumieniu przepisow o
postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

4. Kary pieni¢zne uiszcza si¢ w terminie 7 dni od dnia, w ktorym decyzja stala si¢
ostateczna. Od kary pieni¢znej nieuiszczonej w terminie nalicza si¢ odsetki
ustawowe.

5. Egzekucja kary pieni¢znej wraz z odsetkami za zwloke nastepuje w trybie przepisow
0 postegpowaniu egzekucyjnym w administracji.>

USTAWA z dnia 30 pazdziernika 2002 r. O UBEZPIECZENIU SPOLECZNYM Z TYTULU
WYPADKOW PRZY PRACY I CHOROB ZAWODOWYCH (Dz. U. z 2009 r. Nr 167, poz.
1322)

Art. 23.

1. Ze $rodkow funduszu wypadkowego sa pokrywane koszty skutkow wypadkéw przy pracy
lub choréb zawodowych, zwiazane ze $wiadczeniami zdrowotnymi z zakresu
stomatologii 1 szczepien ochronnych, na ktére ubezpieczony zostat skierowany przez
lekarza orzecznika na wniosek lekarza prowadzacego, nierefundowane na podstawie
odrebnych przepisow.

[2. Ze srodkow funduszu wypadkowego sq pokrywane koszty wyrobow medycznych
bedqcych przedmiotami ortopedycznymi w wysokosci udziatu wlasnego ubezpieczonego
okreslonego w przepisach o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych.]

<2. Ze srodkow funduszu wypadkowego sa pokrywane koszty wyrobow medycznych w
wysokos$ci udzialu wlasnego $wiadczeniobiorcy okreslonego w przepisach art. 38
ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr ...,
poz. ...).>
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USTAWA z dnia 11 wrzeSnia 2003 r. O SLUZBIE WOJSKOWE]J ZOLNIERZY
ZAWODOWYCH (Dz. U. z2010 r. Nr 90, poz. 593, z poézn. zm.)

Art. 24.

1. Zohierz zawodowy moze by¢ wyznaczony lub skierowany do petienia zawodowe;
stuzby wojskowej poza granicami panstwa.

2. Do pelienia zawodowej stuzby wojskowej poza granicami panstwa wyznacza:

1) Minister Obrony Narodowej - zotnierzy zawodowych na stanowiska stuzbowe o
stopniach etatowych od stopnia pulkownika (komandora) do stopnia generata
(admirata) oraz na ktére wyznacza na podstawie przepisow odrgbnych ustaw;

2) dyrektor departamentu Ministerstwa Obrony Narodowej wtasciwego do spraw kadr -
pozostatych zotierzy zawodowych.

3. Do pelnienia zawodowej stuzby wojskowej poza granicami panstwa kieruje Szef Sztabu
Generalnego Wojska Polskiego.

4. W czasie pelnienia zawodowej stuzby wojskowej poza granicami panstwa zolnierz
zawodowy podlega organowi, ktory wyznaczyl lub skierowal go do tej stuzby, albo
organowi wskazanemu przez Ministra Obrony Narodowej w przepisach okreslajacych
bezposrednie podporzadkowanie jednostek organizacyjnych. Podczas wykonywania
zadan sluzbowych poza granicami panstwa zolnierz zawodowy moze podlegaé
odpowiednio, w zalezno$ci od miejsca petnienia zawodowej stuzby wojskowej:

1) przetozonemu kierujacemu dziatalno$cia misji organizacji miedzynarodowej lub sit
wielonarodowych;

2) kierownikowi placowki zagranicznej, w ktorej zostal wyznaczony do pelnienia
zawodowej stuzby wojskowej;

3) polskiemu przedstawicielowi wojskowemu - w przypadku petnienia stuzby na
stanowisku w polskim przedstawicielstwie ~wojskowym przy organizacji
migdzynarodowe] lub przy miedzynarodowej strukturze wojskowej, przy sitach
zbrojnych albo przy innych strukturach obronnych panstw obcych;

4) przetozonemu  okreslonemu  przez  organizacj¢  migdzynarodowa  albo
migdzynarodowa strukture wojskowa - w przypadku pelnienia stuzby na stanowisku
bezposrednio w strukturach organizacji migdzynarodowych albo migdzynarodowych
strukturach wojskowych, a w sprawach narodowych - starszemu oficerowi
narodowemu;

5) przelozonemu okreslonemu przez witasciwy organ sit zbrojnych albo innych struktur
obronnych panstwa obcego - przy ktorego sitach lub strukturach zotnierz peini stuzbe
wojskowa.

5. Zolierzom zawodowym wyznaczonym do pehienia zawodowej stuzby wojskowej poza
granicami panstwa przystuguja w szczegolnosci nastepujace uprawnienia i $wiadczenia:

1) prawo przebywania w miejscu petnienia stuzby wraz z matzonkiem i dzie¢mi;

2) prawo do nieodptatnego zakwaterowania w lokalu mieszkalnym, wraz z niezb¢gdnym
umeblowaniem i wyposazeniem albo prawo do réwnowaznika pienigznego na
wynajecie lokalu mieszkalnego, odpowiednio do zajmowanego stanowiska
stuzbowego oraz liczby uprawnionych i przesiedlonych cztonkow rodziny;
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3) prawo do ryczattu na pokrycie niektorych $§wiadczen zwiazanych z uzytkowaniem
lokalu mieszkalnego;

4) zwrot optat zwigzanych z nauka dzieci w szkole podstawowej, gimnazjum i szkole
$redniej;

5) zwrot niezbednych, udokumentowanych kosztéw leczenia w panstwie, w ktorym
petni stuzbe, oraz kosztéw leczenia uprawnionych i przesiedlonych cztonkow
rodziny.

6. Niezaleznie od §wiadczen, o ktérych mowa w ust. 5, zolnierzom zawodowym udajacym
si¢ poza granice panstwa w celu objecia stanowiska stuzbowego oraz zotnierzom
peliacym stuzbg poza granicami panstwa wyznaczonym na kolejne stanowisko za
granica w innym panstwie niz dotychczas, a takze Zzolnierzom powracajacym do kraju po
zakonczeniu petnienia stuzby poza granicami panstwa przystuguje zwrot kosztow:

1) podrézy zotnierza i przebywajacych z nim cztonkdéw rodziny;

2) przewozu rzeczy osobistego uzytku i przedmiotéw gospodarstwa domowego;

3) przejazdu do miejsca petnienia stuzby za granica i z powrotem do kraju cztonkow
rodziny nieprzebywajacych z nim za granica:

a) raz na dwa lata, jezeli cztonek rodziny Zotnierza nie przesiedlat si¢ za granice do
miejsca pelnienia stuzby Zohierza,

b) jeden raz, jezeli cztonek rodziny przebywat z Zolnierzem za granica i
zohierzowi pokryto koszty jego podrozy, po uptywie nie mniej niz jednego roku
po przesiedleniu.

7. Zomierzom zawodowym skierowanym do pehienia zawodowej stuzby wojskowej poza
granicami panstwa przystuguja, w szczego6lnosci, nast¢pujace uprawnienia i S$wiadczenia:
1) bezptatne zakwaterowanie i wyzywienie;

[2) bezptatne swiadczenia zdrowotne oraz bezplatne zaopatrzenie w produkty lecznicze
oraz wyroby medyczne i wyposazenie wyrobow medycznych, w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679),
bedqce przedmiotami ortopedycznymi i Srodkami pomocniczymi |

<2) bezplatne Swiadczenia zdrowotne oraz bezplatne zaopatrzenie w produkty
lecznicze i wyroby medyczne, oraz wyposazenie wyrobow medycznych, w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679);>

3) bezplatny przewodz:

a) z kraju do miejsca petienia stuzby 1 z powrotem, w zwiazku z rozpoczgciem i
zakonczeniem pelnienia stuzby poza granicami panstwa,

b) z miejsca petnienia stuzby do kraju i z powrotem, w razie $mierci cztonka
najblizszej rodziny;
4) (uchylony);

5) indywidualne 1 zbiorowe ubezpieczenie od nastgpstw nieszczesliwych wypadkow
zaistnialych w czasie pelnienia stuzby poza granicami panstwa, wskutek ktorych
nastapito uszkodzenie ciata, rozstrdj zdrowia lub $mier¢ Zoknierza.

8. Rada Ministrow okresli, w drodze rozporzadzenia, przypadki, w ktéorych nastgpuje
wyznaczenie, a w ktorych skierowanie do petnienia zawodowej stuzby wojskowej poza
granicami panstwa, szczegotowy tryb postgpowania przy wyznaczaniu lub kierowaniu
zolierzy zawodowych do petnienia stuzby poza granicami panstwa, a takze
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odwotywania do kraju z tej sluzby, warunki peklnienia przez zotnierzy stuzby poza
granicami panstwa, w tym zakres podleglosci, o ktorej mowa w ust. 4, warunki
przyznawania $wiadczen zotnierzom wyznaczonym lub skierowanym do pelnienia stuzby
poza granicami panstwa oraz $wiadczen przystugujacych zolnierzom w zwiazku z
wyznaczeniem lub skierowaniem do pelnienia stuzby poza granicami panstwa.
Rozporzadzenie, okreslajac obowiazki 1 uprawnienia zZolierzy zawodowych
wyznaczonych lub skierowanych do petnienia zawodowej shuzby wojskowej poza
granicami panstwa, powinno w szczego6lnosci uwzgledni¢ specyfike wykonywanych
zadan, zagrozenia dla zdrowia lub Zycia tych zolnierzy, a takze istniejace w danym
panstwie warunki miejscowe.

Art. 67.

1. Zohierze zawodowi sa objeci obowiazkiem ubezpieczenia zdrowotnego i korzystaja ze
$wiadczen na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.
1027, z p6zn. zm.).

2. Zomierzom zawodowym przyshiguja coroczne bezptatne badania profilaktyczne na
zasadach okreslonych w przepisach ustawy z dnia 27 czerwca 1997 r. o stuzbie
medycyny pracy (Dz. U. z 2004 r. Nr 125, poz. 1317, z 2006 r. Nr 141, poz. 1011 oraz z
2008 r. Nr 220, poz. 1416 i Nr 234, poz. 1570).

[3. Zotnierzom zawodowym w trakcie szkoler poligonowych i éwiczen wojskowych (rejséw,
lotow) przystugujq bezplatne swiadczenia zdrowotne i bezplatne zaopatrzenie w produkty
lecznicze znajdujqce sie w wykazach lekow podstawowych i uzupetniajqcych oraz leki
recepturowe, a takze produkty lecznicze oznaczone symbolem OTC i wyroby medyczne
oraz wyposazenie wyrobow medycznych, w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 69b
ust. 4 ustawy z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowiqzku obrony
Rzeczypospolitej Polskiej.]

<3. Zolierzom zawodowym w trakcie szkolen poligonowych i éwiczen wojskowych
(rejsow, lotow) przysluguja bezplatne Swiadczenia zdrowotne i bezplatne
zaopatrzenie w produkty lecznicze znajdujgce si¢ w wykazach, o ktorych mowa w
art. 37 ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr ...,
poz. ...), w zakresie kategorii, o0 ktorej 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 wyrobow medycznych, w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, okreslone w
przepisach wydanych na podstawie art. 69b ust. 4 ustawy z dnia 21 listopada 1967 r.
0 powszechnym obowigazku obrony Rzeczypospolitej Polskiej.>

4. Zohierze zawodowi skierowani do shuzby poza granicami panstwa podlegaja bezplatnym
badaniom lekarskim i psychologicznym oraz szczepieniom ochronnym.

5. Zotnierze zawodowi powracajacy do kraju po zakonczeniu stuzby poza granicami
panstwa podlegaja bezptatnym badaniom lekarskim i psychologicznym, z mozliwo$cia
skierowania na turnusy leczniczo-profilaktyczne.

6. Turnusy leczniczo-profilaktyczne obejmuja dzialania leczniczo-rehabilitacyjne, oraz
profilaktyki zdrowotnej w tym profilaktyki psychologicznej, ktérym podlegaja Zolnierze

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-23 -

zawodowi chorzy lub ranni oraz ktdrzy doznali urazu psychicznego lub wymaga tego ich
stan psychofizyczny.

7. Minister Obrony Narodowej okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zakres $wiadczen zdrowotnych, o ktorych mowa w ust. 3-5, oraz jednostki
organizacyjne dla ktorych organem zatozycielskim jest Minister Obrony Narodowe;j
albo uczelnia wojskowa, udzielajace $wiadczen zdrowotnych Zolnierzom
zawodowym, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia zaopatrzenia urazéw i
schorzen, ktore powstaty w trakcie szkolen poligonowych i ¢wiczen wojskowych;

2) zakres 1 tryb kontroli zaopatrzenia w produkty lecznicze i wyroby medyczne, o
ktérych mowa w ust. 3, majac na wzgledzie zapewnienie poprawnosci i celowosci
wydawania takich produktow i wyrobdw oraz racjonalno$¢ gospodarowania nimi;

3) rodzaje 1 wzory dokumentéw wystawianych po przeprowadzeniu obowiazkowych
badan przed wyjazdem 1 po zakonczeniu stuzby poza granicami panstwa,
uwzgledniajac niezbgdne elementy skierowan, orzeczen i certyfikatow wystawianych
po przeprowadzaniu takich badan;

4) wykaz i kalendarz obowiazkowych szczepien ochronnych przed wyjazdem do
petnienia  stuzby poza  granicami  panstwa, uwzgledniajac  zagrozenia
epidemiologiczne charakterystyczne dla miejsca petnienia stluzby poza granicami
panstwa oraz terminy i miejsca wykonania takich szczepien;

5) tryb kierowania zolierzy zawodowych na turnusy leczniczo-profilaktyczne oraz
ramowy program tych turnuséw, uwzgledniajac potrzeby Zzolierzy zawodowych
wynikajace z ich aktualnego stanu zdrowia, w tym konieczno$¢ zapewnienia peinej
rekonwalescencji Zolierzy zawodowych oraz umozliwienia im dalszego leczenia
(rehabilitacji) po zakonczeniu pobytu na turnusie leczniczo-profilaktycznym, a takze
wskazujac organ kierujacy kompetentny do oceny aktualnego stanu zdrowia
zolierzy zawodowych oraz miejsca prowadzenia turnusow leczniczo-
profilaktycznych;

6) sposob prowadzenia dyspanseryzacji w ramach badan profilaktycznych, o ktoérych
mowa w ust. 2, oraz wzor karty intensywnego nadzoru dyspanseryzacyjnego,
okreslajac grupy zdrowotne, wykaz chordb 1 schorzen, zakres konsultacji
specjalistycznych 1 badan dodatkowych, w tym laboratoryjnych, w celu prowadzenia
dyspanseryzacji.

USTAWA z dnia 27 sierpnia 2004 r. O SWIADCZENIACH OPIEKI ZDROWOTNE]
FINANSOWANYCH ZE SRODKOW PUBLICZNYCH (Dz. U. 2008 r. Nr 164, poz. 1027,

z pdzn. zm.)

Art. 5.
Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

1) ambulatoryjna opieka zdrowotna - udzielanie przez $wiadczeniodawcoéw $wiadczen
opieki zdrowotnej osobom niewymagajacym leczenia w warunkach catodobowych
lub calodziennych;
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[2) apteka - apteke ogolnodostepnq, apteke zakladowq prowadzonq w zakitadzie opieki
zdrowotnej — utworzonym  przez  Ministra  Obrony  Narodowej,  Ministra
Sprawiedliwosci albo ministra wtasciwego do spraw wewnetrznych lub punkt
apteczny, |

<2) apteka — apteke ogolnodostepna lub punkt apteczny, z ktérymi Fundusz
zawarl umowe¢ na wydawanie leku, S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego objetych refundacja;>

3) cztonek rodziny - nastgpujace osoby:

a) dziecko wtlasne, dziecko malzonka, dziecko przysposobione, wnuka albo
dziecko obce, dla ktérego ustanowiono opieke, albo dziecko obce w ramach
rodziny zastgpczej, do ukonczenia przez nie 18 lat, a jezeli ksztalci si¢ dalej - do
ukonczenia 26 lat, natomiast jezeli posiada orzeczenie o znacznym stopniu
niepelnosprawnosci lub inne traktowane na rowni - bez ograniczenia wieku,

b) malzonka,

c) wstgpnych pozostajacych z ubezpieczonym we wspdlnym gospodarstwie
domowym;

4) felczer ubezpieczenia zdrowotnego - felczera lub starszego felczera udzielajacego
swiadczen opieki zdrowotnej u $wiadczeniodawcy, z ktérym zawarto umowe o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;

5) inwalida wojenny lub wojskowy - osobg, o ktérej mowa w art. 6-8 lub w art. 30
ustawy z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow wojennych i wojskowych
oraz ich rodzin (Dz. U. z 2002 r. Nr 9, poz. 87, z p6zn. zm.);

5a) cywilna niewidoma ofiara dziatan wojennych - osobg, o ktorej mowa w art. 1 ust. 2
ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o $wiadczeniu pienieznym i1 uprawnieniach
przystugujacych cywilnym niewidomym ofiarom dziatan wojennych (Dz. U. Nr 249,
poz. 1824);

6) instytucja wyplacajaca emerytur¢ lub rentg¢ - instytucje wyptacajaca rente
strukturalng zgodnie z przepisami o rentach strukturalnych, przepisami o wspieraniu
rozwoju obszaréw wiejskich ze s$rodkow pochodzacych z Sekcji Gwarancji
Europejskiego Funduszu Orientacji i Gwarancji Rolnej lub przepisami o wspieraniu
rozwoju obszaréw wiejskich z udziatem srodkéw Europejskiego Funduszu Rolnego
na rzecz Rozwoju Obszarow Wiejskich;

7) kombatant - osobg, o ktorej mowa w art. 1-4 ustawy z dnia 24 stycznia 1991 r. o
kombatantach oraz niektoérych osobach bedacych ofiarami represji wojennych 1
okresu powojennego (Dz. U. z 2002 r. Nr 42, poz. 371, z p6zn. zm.);

8) korzystajacy - organizacjg, podmiot, organ administracji publicznej oraz jednostke
organizacyjna, o ktérych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r. o
dziatalnos$ci pozytku publicznego i o wolontariacie (Dz. U. Nr 96, poz. 873, z p6zn.
zm.);

9) lek - produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271);

[10) lek podstawowy - produkt leczniczy ratujqcy Zycie lub niezbedny w terapii dla
przywracania lub poprawy zdrowia, spelniajqcy warunki  bezpieczenstwa,
skutecznosci i efektywnosci kosztowej, |

11) lek recepturowy - produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie recepty
lekarskiej;
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[12) lek uzupelniajqcy - produkt leczniczy wspomagajqcy lub uzupetniajqcy dzialanie
lekow podstawowych, a takze produkt leczniczy o zblizonych wlasciwosciach
terapeutycznych do leku podstawowego; |

13) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej - lekarza:
a) posiadajacego tytut specjalisty w dziedzinie medycyny rodzinnej lub
b) odbywajacego szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie medycyny rodzinnej, lub
¢) posiadajacego specjalizacje II stopnia w dziedzinie medycyny ogodlnej
- udzielajacego $wiadczen w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej, z ktorym
Fundusz zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej albo ktory jest

zatrudniony lub wykonuje zawod u $wiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawart
umowg o udzielanie §wiadczen podstawowej opieki zdrowotnej;

14) lekarz ubezpieczenia zdrowotnego - lekarza, lekarza dentyst¢ bedacego
$wiadczeniodawca, z ktérym Fundusz zawarl umowg o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej, albo lekarza, lekarza dentyste, ktory jest zatrudniony lub wykonuje
zawod u $wiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawarl umowg o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej;

14a) migracja ubezpieczonych - korzystanie przez ubezpieczonych oraz osoby
uprawnione do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji,
zarejestrowanych w danym oddziale wojewodzkim Funduszu, ze $wiadczen opieki
zdrowotnej udzielanych przez $wiadczeniodawcow, ktorzy zawarli umowy o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z innymi oddziatami wojewodzkimi
Funduszu, lub nabywanie przez ubezpieczonych oraz osoby uprawnione do
swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji,
zarejestrowanych w danym oddziale wojewddzkim Funduszu, lekow i wyrobow
medycznych, bezptatnie, za oplata ryczaltowa albo za czg$ciowa odplatnoscia, w
aptekach dziatajacych na terytorium innych oddziatow wojewodzkich Funduszu;

15) minimalne wynagrodzenie - minimalne wynagrodzenie, o ktérym mowa w art. 2 ust.
3-5 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);

15a) Narodowy Rachunek Zdrowia - zestawienie wszystkich wydatkéw na ochrong
zdrowia, uwzgledniajace Zrédla finansowania ochrony zdrowia, dostawcoéw ustug
medycznych oraz funkcje tych ustug, oparte na zasadach przejrzystosci i rzetelnosci
gromadzonych danych;

[16) nazwa miedzynarodowa leku - nazwe leku zalecanq przez Swiatowq Organizacje
Zdrowia,]

17) niepetnosprawny - osobg, o ktorej mowa w art. 4-5 1 62 ustawy z dnia 27 sierpnia
1997 r. o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu o0séb
niepetnosprawnych (Dz. U. z 2008 r. Nr 14, poz. 92);

17a) nocna 1 $wiateczna opieka zdrowotna - $wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej udzielane przez $wiadczeniodawcoéw poza
godzinami pracy okreslonymi w umowach o udzielanie $wiadczen podstawowej
opieki zdrowotnej, w szczegolnosci w dni wolne od pracy i w $wigta, w przypadku
naglego zachorowania lub naglego pogorszenia stanu zdrowia §wiadczeniobiorcy,
ktore nie jest stanem naglym;
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18) odbywajacy staz adaptacyjny - odbywajacego staz adaptacyjny wnioskodawce w
rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 26 kwietnia 2001 r. o zasadach uznawania
nabytych w  panstwach czlonkowskich Unii  Europejskiej kwalifikacji do
wykonywania zawodow regulowanych (Dz. U. Nr 87, poz. 954, z pozn. zm.) lub
odbywajacego staz adaptacyjny wnioskodawce w rozumieniu przepisOw ustawy z
dnia 10 maja 2002 r. o zasadach uznawania nabytych w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej kwalifikacji do podejmowania Ilub wykonywania niektorych
dziatalnosci (Dz. U. Nr 71, poz. 655, z 2003 r. Nr 190, poz. 1864 z 2004 r. Nr 96,
poz. 959 oraz 2007 r. Nr 176, poz. 1238);

19) osoba bezdomna wychodzaca z bezdomno$ci - osobg objgta indywidualnym
programem wychodzenia z bezdomnosci zgodnie z przepisami o pomocy spolecznej;

20) osoba pobierajaca emeryturg lub rente - osobg objgta zaopatrzeniem emerytalnym
lub rentowym, pobierajaca rente socjalng albo rentg¢ strukturalng na podstawie
ustawy z dnia 26 kwietnia 2001 r. o rentach strukturalnych w rolnictwie (Dz. U. Nr
52, poz. 539, z 2003 r. Nr 229, poz. 2273 oraz z 2004 r. Nr 91, poz. 873) lub ustawy
z dnia 28 listopada 2003 r. o wspieraniu rozwoju obszarow wiejskich ze §rodkow
pochodzacych z Sekcji Gwarancji Europejskiego Funduszu Orientacji i Gwarancji
Rolnej (Dz. U. Nr 229, poz. 2273, z pdzn. zm.), oraz osobg otrzymujaca emeryture
lub rentg z zagranicy;

21) osoba prowadzaca dzialalno$¢ pozarolnicza - osobg, o ktorej mowa w art. § ust. 6
ustawy z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spotecznych;

22) osoba represjonowana - osobg, o ktorej mowa w art. 12 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 24
stycznia 1991 r. o kombatantach oraz niektdrych osobach bgdacych ofiarami repres;ji
wojennych i1 okresu powojennego;

23) osoba uprawniona do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisOw o
koordynacji - osobg, ktora nie jest ubezpieczona w Funduszu i posiada prawo do
swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie ustawodawstwa innego niz
Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), a ktorej
przystuguja na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej $wiadczenia opieki zdrowotnej
z ubezpieczenia zdrowotnego na podstawie przepisoéw o koordynacji;

24) osoba wspoélpracujaca - osobg, o ktorej mowa w art. 8 ust. 11 ustawy z dnia 13
pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spolecznych;

25) pielggniarka podstawowej opieki zdrowotnej - pielggniarkg, ktora ukonczyta
szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie pielggniarstwa: rodzinnego, pediatrycznego,
srodowiskowego, srodowiskowo-rodzinnego, przewlekle chorych i
niepetnosprawnych, opieki dlugoterminowej, w ochronie zdrowia pracujacych,
srodowiska nauczania i wychowania, zachowawczego, promocji zdrowia i edukacji
zdrowotnej lub ukonczyta kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielegniarstwa:
rodzinnego,  pediatrycznego,  $rodowiskowego,  $rodowiskowo-rodzinnego,
przewlekle chorych i1 niepelnosprawnych, opieki dlugoterminowej, w ochronie
zdrowia pracujacych, S$rodowiska nauczania i wychowania, zachowawczego,
promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub odbywa szkolenie specjalizacyjne w
dziedzinie pielggniarstwa: rodzinnego, pediatrycznego, opieki dlugoterminowe;,
srodowiska nauczania i wychowania, zachowawczego, promocji zdrowia 1 edukacji
zdrowotnej lub odbywa kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielggniarstwa:
rodzinnego, pediatrycznego, opieki dhlugoterminowej, $rodowiska nauczania 1
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wychowania, zachowawczego, promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub posiada
tytul zawodowy magistra pielggniarstwa oraz co najmniej trzyletni staz pracy w
podstawowej opiece zdrowotnej, bgdaca $wiadczeniodawca, z ktorym Fundusz
zawarl umowg o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, albo ktora jest zatrudniona
lub wykonuje zawod u $wiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawarl umowg o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;

26) pielggniarka lub potozna ubezpieczenia zdrowotnego - pielggniarke lub potozna
bedaca $wiadczeniodawca, z ktorym Fundusz zawarl umowe¢ o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej, albo pielggniarke lub potozng zatrudniona lub wykonujaca zawod
u $wiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawarl umowe o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej;

27) podstawowa opieka zdrowotna - $wiadczenia zdrowotne profilaktyczne,
diagnostyczne, lecznicze, rehabilitacyjne oraz pielggnacyjne z zakresu medycyny
ogolnej, rodzinnej i pediatrii, udzielane w ramach ambulatoryjnej opieki zdrowotnej;

28) potozna podstawowej opieki zdrowotnej - potozna, ktéra ukonczyla szkolenie
specjalizacyjne w dziedzinie pielegniarstwa: rodzinnego, $rodowiskowego,
srodowisko-rodzinnego oraz promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub ukonczyta
kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego, $rodowiskowego,
srodowiskowo-rodzinnego, promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub odbywa
szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie pielggniarstwa: rodzinnego lub promocji
zdrowia 1 edukacji zdrowotnej, lub odbywa kurs kwalifikacyjny w dziedzinie
pielggniarstwa: rodzinnego lub promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub posiada
tytut zawodowy magistra potoznictwa oraz co najmniej trzyletni staz pracy w
podstawowej opiece zdrowotnej udzielajaca $wiadczeh w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej, bedaca §wiadczeniodawca, z ktorym Fundusz zawarl umoweg o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej albo ktéra jest zatrudniona lub wykonuje
zawod u $wiadczeniodawcy, z ktérym Fundusz zawart umowe¢ o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej;

29) potrzeby zdrowotne - liczbg i1 rodzaj swiadczen opieki zdrowotnej, ktéore powinny
by¢ zapewnione w celu zachowania, przywrdcenia lub poprawy zdrowia danej grupy
swiadczeniobiorcow;

30) program zdrowotny - zespdt zaplanowanych i zamierzonych dziatan z zakresu opieki
zdrowotnej ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajacych
w okreslonym terminie osiagnigcie zatozonych celow, polegajacych na wykrywaniu i
zrealizowaniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia
okreslonej grupy $wiadczeniobiorcow, finansowany ze srodkéw publicznych;

31) przecigtne wynagrodzenie - przeci¢tne miesigczne wynagrodzenie w sektorze
przedsigbiorstw z poprzedniego kwartatu, wiacznie z wyplatami z zysku, oglaszane
przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski";

32) przepisy o koordynacji - przepisy o koordynacji systemOw zabezpieczenia
spotecznego w zakresie udzielania rzeczowych $§wiadczen zdrowotnych, okreslone w
rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 1408/71 z dnia 14 czerwca 1971 r. w sprawie
stosowania systemow zabezpieczenia spotecznego do pracownikdéw najemnych, 0sob
prowadzacych dziatalnos¢ na wilasny rachunek 1 do czlonkéw ich rodzin
przemieszczajacych si¢ we Wspolnocie i rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 574/72 z
dnia 21 marca 1972 r. w sprawie wykonywania rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71 w
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sprawie stosowania systemOw zabezpieczenia spotecznego do pracownikoéw
najemnych, oséb prowadzacych dzialalnos$¢ na wilasny rachunek i do cztonkéw ich
rodzin przemieszczajacych si¢ we Wspdlnocie oraz rozporzadzeniu Rady (WE) nr
859/2003 z dnia 14 maja 2003 r. rozszerzajacym przepisy rozporzadzenia (EWG) nr
1408/71 1 rozporzadzenia (EWG) nr 574/72 na obywateli panstw trzecich, ktorzy nie
sq jeszcze objeci tymi przepisami wylacznie ze wzgledu na ich obywatelstwo oraz
decyzje wydane na podstawie przepisow powyzszych rozporzadzen;

33) stan nagly - stan, o ktorym mowa w art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o
Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. Nr 191, poz. 1410, z 2007 r. Nr 89,
poz. 590 1 Nr 160, poz. 1172 oraz z 2008 r. Nr 17, poz. 101);

pkt 33a dodany przez art. 171 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (73 pos. Senatu)

33a) transport sanitarny — przewdz o0sOb albo materialéw biologicznych i materialéow
wykorzystywanych do  udzielania $wiadczen zdrowotnych, wymagajacych
specjalnych warunkdw transportu;

<33b) sSrodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zZywieniowego — Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego w rozumieniu ustawy
z dnia 25 marca 2011 r. o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...),
zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”,>

34) swiadczenie opieki zdrowotnej - $wiadczenie zdrowotne, §wiadczenie zdrowotne
rzeczowe 1 $wiadczenie towarzyszace;

35) $wiadczenie gwarantowane - $wiadczenie opieki zdrowotnej finansowane w catosci
lub wspotfinansowane ze srodkdw publicznych na zasadach i w zakresie okreslonych
W ustawie;

36) swiadczenie specjalistyczne - $wiadczenie opieki zdrowotnej we wszystkich
dziedzinach medycyny z wylaczeniem $wiadczen wudzielanych w zakresie
podstawowej opieki zdrowotnej;

37) $wiadczenie zdrowotne rzeczowe - zwigzane z procesem leczenia leki, wyroby
medyczne, w tym wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi, i $rodki
pomocnicze;

38) $wiadczenie towarzyszace - zakwaterowanie 1 wyzywienie w zakladzie opieki
zdrowotnej catodobowej lub calodziennej oraz ustugi transportu sanitarnego;

39) swiadczenie wysokospecjalistyczne - §wiadczenie opieki zdrowotnej lub procedure
medyczna spetniajace tacznie nastgpujace kryteria:

a) udzielenie $§wiadczenia wymaga wysokiego poziomu zaawansowania
technicznego $wiadczeniodawcy 1 zaawansowanych umiejgtnosci 0sob
udzielajacych $wiadczenia,

b) koszt jednostkowy $wiadczenia jest wysoki,

40) swiadczenie zdrowotne - dziatanie stuzace profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu,
przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatanie medyczne wynikajace z
procesu leczenia lub przepisow odrebnych regulujacych zasady ich udzielania;

41) swiadczeniodawca:

a) zaktad opieki zdrowotnej wykonujacy zadania okreslone w jego statucie,
grupowa praktyke lekarska, grupowa praktyke pielggniarek lub potoznych,
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osob¢ wykonujaca zawod medyczny w ramach indywidualnej praktyki lub
indywidualnej specjalistycznej praktyki,

b) osobg fizyczna inna niz wymieniona w lit. a, ktora uzyskala fachowe
uprawnienia do udzielania $wiadczen zdrowotnych i udziela ich w ramach
wykonywanej dziatalno$ci gospodarczej,

c) panstwowgq jednostke¢ budzetowa, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. Nr 157, poz. 1240),
tworzona 1 nadzorowana przez Ministra Obrony Narodowej, ministra
wlasciwego do spraw wewngtrznych, Ministra Sprawiedliwosci lub Szefa
Agencji  Bezpieczefstwa  Wewngtrznego, posiadajaca  w  strukturze
organizacyjnej ambulatorium, ambulatorium z izba chorych lub lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej,

d) podmiot realizujacy czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w $rodki pomocnicze i
wyroby medyczne bgdace przedmiotami ortopedycznymi;

42) procedura medyczna - postgpowanie diagnostyczne, lecznicze, pielegnacyjne,
profilaktyczne, rehabilitacyjne lub orzecznicze przy uwzglednieniu wskazan do jego
przeprowadzenia, realizowane w warunkach okreslonej infrastruktury zdrowotnej
przy zastosowaniu produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych 1 $rodkow
pomocniczych;

<42a) technologia medyczna - leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne
i terapeutyczne stosowane w okreslonych wskazaniach, a takze organizacyjne
systemy wspomagajace, w obrebie ktorych wykonywane sa S$wiadczenia
zdrowotne;>

43) ubezpieczenia spoteczne - ubezpieczenia okreslone w ustawie z dnia 13 pazdziernika
1998 r. o systemie ubezpieczen spolecznych;

44) ubezpieczenie spoteczne rolnikdw - ubezpieczenie okre§lone w ustawie z dnia 20
grudnia 1990 r. o ubezpieczeniu spotecznym rolnikow;

44a) uprawniony zolnierz lub pracownik - zolnierz lub pracownik wojska, o ktorym
mowa w art. 6 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o zasadach uzycia lub pobytu Sit
Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej poza granicami panstwa (Dz. U. Nr 162, poz.
1117 oraz z 2004 r. Nr 210, poz. 2135), ktory doznal urazu lub zachorowat podczas
wykonywania zadan stuzbowych poza granicami panstwa;

45) wolontariusz - osobg, o ktorej mowa w art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r.
o dziatalnos$ci pozytku publicznego i o wolontariacie;

46) wyroby medyczne - wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro,
wyposazenie wyrobow medycznych, 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).

Art. 15.

1. Swiadczeniobiorcy maja, na zasadach okreslonych w ustawie, prawo do $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktérych celem jest zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i urazom,
wczesne  wykrywanie  chorob, leczenie, pielggnacja  oraz = zapobieganie
niepetnosprawnosci i jej ograniczanie.
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2. Swiadczeniobiorcy przyshuguja $wiadczenia gwarantowane z zakresu:
1) podstawowej opieki zdrowotne;j;
2) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;
3) leczenia szpitalnego;
4) opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien;
5) rehabilitacji leczniczej;
6) $wiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dtugoterminowe;j;
7) leczenia stomatologicznego;
8) lecznictwa uzdrowiskowego;

[9) zaopatrzenia w wyroby medyczne bedqce przedmiotami ortopedycznymi oraz srodki
pomocnicze; |

<9) zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich
naprawy, o ktorych mowa w ustawie o refundacji;>

10) ratownictwa medycznego;

11) opieki paliatywnej i hospicyjnej;

12) $wiadczen wysokospecjalistycznych;
13) programow zdrowotnych;

[14) lekow.]

<14) lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych dostepnych w aptece na recepte;>

<15) programow lekowych okreslonych w przepisach ustawy o refundacji;

16) lekow stosowanych w chemioterapii okreSlonych w przepisach ustawy
o refundacji;

17) lekéw nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzanych z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
pod warunkiem Ze w stosunku do tych lekow wydano decyzje o objeciu
refundacja na podstawie ustawy o refundacji;

18) srodkow 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 Srodkow wydano decyzje¢ o objeciu refundacja na podstawie
ustawy o refundacji.>

3. (uchylony).

Art. 31a.

1. [Podstawq zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej jako sSwiadczenia
gwarantowanego w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13, jest jego ocena
uwzgledniajqca nastepujqce kryteria:] <Podstawa zakwalifikowania S$wiadczenia
opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego w zakresie, 0 ktorym mowa w
art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13, jest jego ocena uwzgledniajgca nast¢gpujace kryteria:>
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1) wptyw na poprawg zdrowia obywateli przy uwzglednieniu:

a) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie ust.
2,

b) wskaznikow zapadalnosci, chorobowosci lub $miertelnosci okreslonych na
podstawie aktualnej wiedzy medycznej;

2) skutki nastgpstw choroby lub stanu zdrowia, w szczegdlnosci prowadzacych do:
a) przedwczesnego zgonu,

b) niezdolno$ci do samodzielnej egzystencji w rozumieniu przepisOw o
emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych,

c¢) niezdolnosci do pracy w rozumieniu przepisOw o emeryturach i rentach z
Funduszu Ubezpieczen Spotecznych,

d) przewlektego cierpienia lub przewlektej choroby,

€) obnizenia jakosci zycia;
3) znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu konieczno$ci:

a) ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia,

b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia,

¢) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi,

d) poprawiania jakosci zycia bez istotnego wplywu na jego dtugosc;
4) skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo;
5) stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego;
6) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych;

7) skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow
zobowiazanych do finansowania $§wiadczen opieki zdrowotnej ze S$rodkow
publicznych.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, priorytety
zdrowotne, majac na uwadze stan zdrowia obywateli oraz uzyskanie efektow
zdrowotnych o najwyzszej wartosci.

[Art. 31b.

Kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie, o
ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13, dokonuje minister wiasciwy do spraw zdrowia po

uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji, biorqc pod uwage kryteria okreslone w art. 31a
ust. 1.]

<Art. 31b.

1. Kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego w
zakresie, 0 ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13, dokonuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji, biorac pod
uwage kryteria okreslone w art. 31a ust. 1.

2. Kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako S$wiadczenia gwarantowanego
dokonuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, biorgc pod uwage, w zakresie, o
ktorym mowa w art. 15 ust. 2:

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-32 -

1) pkt 9 kryteria okreslone w art. 13 pkt 4-6 i 9 ustawy o refundacji;
2) pkt 14-16 kryteria okreslone w art. 13 ustawy o refundacji;
3) pkt 17-18 kryteria okreslone w art. 13 pkt 3—6, 8—11 ustawy o refundacji.>

UWAGA: uzyte w art. 31c ust. 5-7, art. 31h ust. 1-3, art. 31t ust. 4 pkt 3, art. 31v ust.
3 pkt 2 iart. 31w, w réznym przypadku wyrazy ..Rada Konsultacyjna”
zastepuje sie uzytymi w odpowiednim przypadku wyrazami ,.Rada
Przejrzystosci’’;

[Art. 31d.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzen, w poszczegolnych
zakresach, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13, wykazy swiadczen gwarantowanych wraz
z okresleniem:

1) poziomu, w tym limitu cen - w przypadku wyrobow medycznych bedqcych
przedmiotami ortopedycznymi i Srodkow pomocniczych, lub sposobu finansowania
danego Swiadczenia gwarantowanego, o ktorym mowa w art. 18, art. 33, art. 40 i
art. 41, majqgc na uwadze tres¢ rekomendacji oraz uwzgledniajqc kryteria okreslone
wart. 3la ust. 1,

2) warunkow realizacji danego Swiadczenia gwarantowanego, w tym dotyczqcych
personelu medycznego i wyposazenia w sprzet i aparature medyczng, majqc na
uwadze koniecznoS¢ zapewnienia wysokiej jakosci swiadczen opieki zdrowotnej oraz
wlasciwego zabezpieczenia tych Swiadczen.]

<Art. 31d.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzen, w poszczegolnych
zakresach, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13, wykazy Swiadczen
gwarantowanych wraz z okresleniem:

1) poziomu lub sposobu finansowania danego $wiadczenia gwarantowanego,
o ktorym mowa w art. 18, art. 33 i art. 41, majac na uwadze tres¢ rekomendacji
oraz uwzgledniajac kryteria okreslone w art. 31a ust. 1;

2) warunkow realizacji danego Swiadczenia gwarantowanego, w tym dotyczacych
personelu medycznego i wyposazenia w sprzet i aparatur¢ medyczng, majgac na
uwadze koniecznos$¢ zapewnienia wysokiej jako$ci §wiadczen opieki zdrowotnej
oraz wlasciwego zabezpieczenia tych Swiadczen.>

Art. 31g.

1. [Prezes Agencji, po otrzymaniu zlecenia, o ktorym mowa w art. 31f ust. 5, dokonuje oceny
swiadczenia opieki zdrowotnej i przygotowuje raport w sprawie:] <Prezes Agencji, po
otrzymaniu zlecenia, o ktorym mowa w art. 31f ust. 5, dokonuje oceny Swiadczenia
opieki zdrowotnej i przygotowuje, zgodnie ze zleceniem, raport pelny albo skrécony,
W sprawie:>

1) usunigcia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania §wiadczenia gwarantowanego
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- zwany dalej "raportem w sprawie oceny §wiadczenia opieki zdrowotnej".
2. Raport w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej zawiera:

1) opis $wiadczenia opieki zdrowotnej objgtego zleceniem, ze szczegolnym
uwzglednieniem dostgpnosci alternatywnego §wiadczenia opieki zdrowotnej w dane;j
chorobie, stanie zdrowia lub wskazaniu;

2) opis choroby, stanu zdrowia lub wskazan, w ktorych jest udzielane §wiadczenie
opieki zdrowotnej objgte zleceniem, z uwzglgdnieniem:

a) wplywu $wiadczenia opieki zdrowotnej na stan zdrowia obywateli, w tym
zapadalno$ci, chorobowosci, umieralnos$ci lub $miertelnosci,

b) skutkdéw nastepstw choroby lub stanu zdrowia;
3) wskazanie dowodow naukowych dotyczacych:
a) skutecznosci klinicznej 1 bezpieczenstwa,
b) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych,

c) skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow
zobowiazanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze S$rodkow
publicznych;

4) wskazanie dowodow naukowych w postaci opracowan wtornych lub wytycznych
praktyki klinicznej;

5) dane o kosztach §wiadczenia opieki zdrowotnej oraz jego elementach sktadowych,;

6) okreslenie warunkow finansowania ze S$rodkéw publicznych $wiadczenia opieki
zdrowotnej objetego zleceniem w innych krajach, ze szczeg6lnym uwzgl¢dnieniem
krajow o poziomie produktu krajowego brutto zblizonym do Rzeczypospolitej
Polskie;j.

[Art. 31i.
1. Jezeli:
1) wniosek, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, spetnia wymogi okreslone w art. 39 ust. 2,

2) raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego spetnia wymogi okreslone w
art. 31g ust. 2

- minister wilasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie przekazuje Prezesowi Agencji kopie
wniosku, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, w celu przygotowania oceny raportu w sprawie
oceny leku lub wyrobu medycznego.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy do wniosku, o ktorym mowa w art. 39 ust.
1, zostat dolqczony raport, o ktorym mowa w art. 39 ust. 2e pkt 2.

3. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje ocene raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego Radzie Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s.

4. Rada Konsultacyjna, na podstawie oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego, przygotowuje stanowisko w zakresie:

1) zakwalifikowania danego leku Ilub wyrobu medycznego jako Swiadczenia
gwarantowanego albo

2) niezasadnosSci zakwalifikowania danego leku Ilub wyrobu medycznego jako
Swiadczenia gwarantowanego.
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5. Prezes Agencji przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia oceng raportu w
sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego oraz stanowisko, o ktorym mowa w ust. 4, w
terminie nie dtuzszym niz 45 dni od dnia przekazania informacji, o ktorej mowa w art. 39
ust. 4a, a w przypadku, o ktorym mowa w art. 39 ust. 7 - w terminie 60 dni.]

[Art. 31j.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia:
1) sposob i procedury przygotowania:
a) raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej,
b) oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego
- uwzgledniajqc wiedze z zakresu oceny technologii medycznych;

2) wysokos¢ oplaty, o ktorej mowa w art. 39 ust. 2g, majqc na uwadze rzeczywiste
koszty przygotowania oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego.]

<Art. 31j.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i
procedury przygotowania raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej,
uwzgledniajac wiedze¢ z zakresu oceny technologii medycznych.>

Art. 31o.
1. Organem Agencji jest Prezes Agencji.
2. Do zakresu dzialania Prezesa Agencji nalezy:
1) realizacja zlecen, o ktorych mowa w art. 31c ust. 1 1 art. 31f ust. 5;

2) wspotpraca z Funduszem, Urzgdem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, organami administracji rzadowej i
samorzadowej oraz podmiotami prowadzacymi w innych krajach dziatalno$¢ w
zakresie oceny §wiadczen opieki zdrowotnej;

3) wykonywanie czynnosci z zakresu prawa pracy w stosunku do pracownikow
Agencji;

4) wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wilasciwego do spraw
zdrowia/./<;>

<5) publikacja w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji:

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

b) stanowisk Rady Przejrzystosci,
¢) rekomendacji Prezesa Agencji,
d) raportow w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej,

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

f) porzadku obrad, planu prac Rady Przejrzystosci oraz protokolow z jej
posiedzen.>

3. Prezes Agencji kieruje Agencja i reprezentuje ja na zewnatrz.
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4. Prezes Agencji wykonuje swoje zadania przy pomocy zastepcy Prezesa Agencji. Zakres
zadan zastepcy Prezesa Agencji okre$la statut Agencji.

[Art. 31s.

1. Przy Prezesie Agencji dziata Rada Konsultacyjna, w ktorej sktad wchodzi 12 cztonkow
powolywanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Rada Konsultacyjna petni funkcje opiniodawczo-doradczq.
3. W sktad Rady Konsultacyjnej wchodzi:
1) 7 przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
2) przedstawiciel wskazany przez rektorow uczelni medycznych;
3) przedstawiciel wskazany przez Naczelnq Rade Lekarskq;
4) przedstawiciel wskazany przez Naczelnq Rade Aptekarskaq,
5) przedstawiciel wskazany przez Naczelnq Rade Pielegniarek i Potoznych;
6) przedstawiciel wskazany przez Fundusz.

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

5. Cztonkom Rady Konsultacyjnej przystuguje:

1) wynagrodzenie za udzial w posiedzeniach Rady Konsultacyjnej w wysokosci
nieprzekraczajqcej kwoty przecietnego wynagrodzenia za kazde posiedzenie oraz
trzykrotnosci tego wynagrodzenia miesiecznie;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy.

6. Do zadan Rady Konsultacyjnej nalezy:

1) przygotowywanie stanowisk, o ktorych mowa w art. 31c ust. 6, art. 31h ust. 2 i art.
31iust. 4;

2) wydawanie opinii o programach zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 48 ust. 2;
3) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.
7. Cztonkiem Rady Konsultacyjnej moze by¢ wylqcznie osoba, ktora:

1) posiada wiedze i doswiadczenie w zakresie swiadczen opieki zdrowotnej, dajqce
rekojmie prawidtowego wykonywania obowiqzkow cztonka Rady Konsultacyjnej,

2) posiada co najmniej stopien naukowy doktora nauk medycznych Ilub dziedzin
pokrewnych, Ilub innych dziedzin odpowiednich dla przeprowadzenia oceny
Swiadczen opieki zdrowotnej,

3) nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem za umyslnie popetnione przestepstwo
lub przestepstwo skarbowe.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady Konsultacyjnej, z wilasnej
inicjatywy albo na umotywowany wniosek Prezesa Agencji, przed uptywem kadencji w
przypadku:

1) zlozZenia rezygnacji ze stanowiska;

2) choroby trwale uniemozliwiajqcej wykonywanie powierzonych zadan,
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3) skazania prawomocnym wyrokiem za umyslnie popetnione przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;

4) niezgtoszenia informacji do Rejestru Korzysci, o ktorym mowa w art. 39a ust. 1, w
terminie, o ktorym mowa w art. 39a ust. 6 albo 8, lub niezgloszenia zmian danych
objetych tym Rejestrem w terminie, o ktorym mowa w art. 39a ust. 7;

5) uchylania sie od wykonywania obowiqzkow cztonka Rady Konsultacyjnej albo
nieprawidtowego wykonywania tych obowiqzkow.

9. Pracami Rady Konsultacyjnej kieruje przewodniczqcy wybrany sposrod jej cztonkow na
pierwszym posiedzeniu wigkszosciq 2/3 glosow przy obecnosci co najmniej potowy jej
czlonkow w glosowaniu tajnym.

10. Rada Konsultacyjna podejmuje uchwaly zwyklq wiekszosciq gltosow przy obecnosci co
najmniej potowy jej cztonkow.

11. W przypadku rownej liczby glosow decyduje gtos przewodniczqcego Rady Konsultacyjnej.

12. Szczegotowy tryb pracy Rady Konsultacyjnej okresla regulamin pracy uchwalony przez
Rade Konsultacyjnq i zatwierdzony przez Prezesa Agencji.

13. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, wysokos¢
wynagrodzenia cztonkow i przewodniczqcego Rady Konsultacyjnej, uwzgledniajqc zakres
zadan Rady Konsultacyjnej.]

<Art. 31s.

1. Przy Prezesie Agencji dziala Rada Przejrzystosci, ktora pelni funkcj¢ opiniodawczo-
doradcza.

2. W sklad Rady Przejrzystosci wchodzi:

1) 10 osob posiadajacych dosSwiadczenie, uznany dorobek oraz co najmniej stopien
naukowy doktora nauk medycznych lub dziedzin pokrewnych, lub innych
dziedzin odpowiednich dla przeprowadzenia oceny Swiadczen opieki
zdrowotnej, w tym etyKki;

2) 4 przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
3) 2 przedstawicieli Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

4) 2 przedstawicieli Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych;

5) 2 przedstawicieli Rzecznika Praw Pacjenta.

3. Czlonkéw Rady Przejrzystosci powoluje minister wlasciwy do spraw zdrowia, z tym
ze czlonkowie, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3-5, s3 powolywani na wniosek
wlasciwych organdw.

4. Kadencja czlonka Rady Przejrzystosci trwa 6 lat. W przypadku gdy czlonek Rady
Przejrzystosci zostanie odwolany przed uplywem kadencji, kadencja czlonka
powolanego na jego miejsce uplywa z dniem uplywu kadencji odwolanego czlonka.

5. Czlonkom Rady Przejrzystosci przystuguje:

1) wynagrodzenie nieprzekraczajace 3 500 zt za udzial w kazdym posiedzeniu
Rady Przejrzystosci, jednak nie wigcej niz 10 500 zl miesigcznie;

2) zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy.

6. Do zadan Rady Przejrzystosci nalezy:
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1) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktorych mowa w art. 31c ust. 6 i
art. 31h ust. 2;

2) przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktorych mowa w art. 34 ust. 1
pkt 2 ustawy o refundacji;

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

4) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji;

5) wydawanie opinii w zakresie, 0 ktorym mowa w art. 16 ust. 3, art. 32 ust. 2 oraz
art. 40 ustawy o refundacji.

7. Czlonkiem Rady Przejrzystosci moze by¢ wylacznie osoba:

1) ktéra posiada wiedze i doSwiadczenie w zakresie Swiadczen opieki zdrowotnej,
dajace rekojmi¢ prawidlowego wykonywania obowiazkow czlonka Rady
Przejrzystosci;

2) ktora nie zostala prawomocnie skazana za umySlnie popelnione przestgpstwo
lub przeste¢pstwo skarbowe;

3) ktorej kandydatura zostala zaakceptowana przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia;

4) ktora nie pelni funkcji czlonka Komisji Ekonomicznej, o ktorej mowa w art. 17
ustawy o refundacji.

8. Czlonkowie Rady Przejrzystosci, ich malzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej
oraz osoby, z ktorymi czlonkowie Rady Przejrzystosci pozostaja we wspdolnym
pozyciu, nie moga:

1) by¢ czlonkami organow spolek prawa handlowego lub przedstawicielami
przedsigbiorcow prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w  zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, sSrodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ czlonkami organow spolek prawa handlowego lub przedstawicielami
przedsi¢biorcow prowadzacych dzialalnos¢ gospodarcza w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacja lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

3) by¢ czlonkami organow spoldzielni lub fundacji prowadzacych dzialalnos¢, o
ktorej mowa w pkt 1 2;
4) posiada¢ akcji lub udzialow w spolkach prawa handlowego prowadzacych

dzialalno$¢, o ktéorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udzialow w spoldzielniach
prowadzacych dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 11 2;

5) prowadzi¢ dzialalnoSci gospodarczej w zakresie, 0 ktorym mowa w pkt 11 2.

9. Czlonkowie Rady Przejrzystosci oraz osoby niebedace czlonkami Rady
Przejrzystosci, ktorym zlecono przygotowanie ekspertyz i innych opracowan w
formie pisemnej i ustnej dla tej Rady, w przypadku wykonywania zajeé
zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o
podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktorych mowa w ust. 8 pkt 1-3,
skladajg oSwiadczenie, zwane dalej ,,deklaracja konfliktu intereséw”, dotyczace ich
samych oraz ich malzonkow, zstepnych iwstepnych w linii prostej oraz oséb,
z ktorymi pozostaja we wspolnym pozyciu.
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Czlonkowie Rady Przejrzystosci skladaja oSwiadczenie o niezachodzeniu
okolicznosci okreslonych w ust. 8 i pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
skladanie falszywych oSwiadczen z art. 233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. —
Kodeks karny, zwane dalej ,,deklaracja o braku konfliktu interesow”:

1) przed powolaniem do skladu Rady;
2) przed kazdym posiedzeniem Rady.

Czlonkowie Rady skladaja pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie
falszywych oswiadczen z art. 233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny, deklaracj¢ konfliktu intereséw na danym posiedzeniu Rady - dla
poszczegolnych wnioskow bedacych przedmiotem obrad Rady w zakresie, o ktorym
mowa w ust. 6.

Osoby niebedace czlonkami Rady Przejrzystosci, ktorym zlecono przygotowanie
ekspertyz i innych opracowan w formie pisemnej lub ustnej dla tej Rady skladaja
pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skladanie falszywych oSwiadczen z art.
233 § 1 i 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, deklaracj¢ konfliktu
interesow przed posiedzeniem Rady - dla poszczegolnych wnioskéw bedacych
przedmiotem obrad Rady w zakresie, o ktorym mowa w ust. 6.

W przypadku ujawnienia konfliktu interesow, czlonek Rady Przejrzystosci, na
wlasny wniosek albo wniosek osoby przewodniczacej posiedzeniu Rady
Przejrzystosci, moze zosta¢ wylaczony z glosowania lub z udzialu w pracach Rady
Przejrzystosci, w zakresie ujawnionego konfliktu. W glosowaniu nad wylaczeniem nie
uczestniczy czlonek Rady Przejrzystosci, ktorego sprawa dotyczy.

Jezeli okolicznosci okreslone w ust. 8 i 9 trwale uniemozliwiaja czlonkowi Rady
Przejrzystosci wlasciwe wykonywanie zadan, Rada Przejrzystosci moze wyznaczy¢
jej czlonkowi termin ich usunigcia.

W posiedzeniach Rady Przejrzystosci moga braé¢ udzial eksperci z dziedziny
medycyny, ktorej dotycza omawiane na danym posiedzeniu wnioski lub informacje,
oraz inne osoby zaproszone przez przewodniczacego Rady Przejrzystosci, bez prawa
glosu. Osoby te obowiazane sa do zlozenia deklaracji, o ktorych mowa w ust. 81 9.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwoluje czlonka Rady Przejrzystosci,
z wlasnej inicjatywy albo na umotywowany wniosek Prezesa Agencji, przed
uplywem kadencji, w przypadku:

1) zlozenia rezygnacji ze stanowiska;
2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;

3) skazania prawomocnym wyrokiem za umyS$lnie popelnione przest¢pstwo lub
przestgpstwo skarbowe;

4) niezlozenia wymaganych deklaracji, o ktorych mowa w ust. 8 i 9;
5) bezskutecznego uplywu terminu, o ktorym mowa w ust. 14;

6) uchylania si¢ od wykonywania obowiazkéw czlonka Rady Przejrzystosci albo
nieprawidlowego wykonywania tych obowiazkow.

Sposrod czlonkow Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem wylaniany jest
dziesigcioosobowy Zespol, ktorego sklad ustalany jest w drodze losowania, w taki
sposob, aby kazdy z podmiotéow, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3-5, mial jednego
przedstawiciela.
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18. Pracami Rady Przejrzystosci Kkieruje przewodniczacy przy pomocy dwoéch
wiceprzewodniczacych. Przewodniczacy i wiceprzewodniczacy wybierani sa sposrod
czlonkéw Rady Przejrzystosci na pierwszym posiedzeniu bezwzgledna wigkszo$cig
glosow przy obecnosci co najmniej 2/3 jej czlonkéow w glosowaniu tajnym.
Przewodniczacy lub wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci prowadzi posiedzenie
Zespolu, o ktorym mowa w ust. 17.

19. Zespol, o ktorym mowa w ust. 17, podejmuje uchwaly bedace stanowiskami Rady
Przejrzystosci, po uprzednim przedstawieniu pisemnej opinii dolaczonej do
dokumentacji przez kazdego czlonka uczestniczacego w posiedzeniu. Uchwaly
Zespolu podejmowane sa zwykla wigkszoscia glosow przy obecnosci co najmniej 2/3
jego czlonkow. W przypadku rownej liczby glosow decyduje glos przewodniczacego
Rady Przejrzystosci.

20. Stanowisko Rady Przejrzystosci, o ktorym mowa w art. 34 ust. 1 pkt 2 ustawy
o refundacji, zawiera:

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

2) okreslenie szczegélowych warunkow objecia refundacja leku, S$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobu medycznego
w zakresie:

a) wskazan, w ktorych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrob medyczny ma by¢ objety refundacja,

b) sugerowanego poziomu odplatnosci, o ktérym mowa w art. 15 ustawy o
refundacji,

c) sugestie co do wlaczenia do istniejacej lub utworzenia nowej grupy
limitowej, o ktorej mowa w art. 16 ustawy o refundacji,

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

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

3) uzasadnienie.

21. Zespol moze zdecydowaé¢ bezwzgledna wigkszoscia glosow o koniecznosci podjecia
uchwaly przez Rade Przejrzystosci w pelnym skladzie. Przepisy ust. 19 i 20 stosuje
si¢ odpowiednio.

22. Szczegolowy tryb pracy Rady Przejrzystosci okresla regulamin pracy uchwalony
przez t¢ Rade i zatwierdzony przez Prezesa Agencji.

23. Deklaracje¢ konfliktu intereséw skladaja takze osoby, ktore zglaszaja uwagi do
upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji lub w zwigzku z upublicznionym
porzadkiem obrad Rady Przejrzystosci. Zgloszone uwagi sa rozpatrywane przez
Agencje¢ i zamieszczane w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wlacznie z
wypelniong deklaracjg konfliktu interesow.

24. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢
wynagrodzenia czlonkow i przewodniczacego Rady Przejrzystosci, uwzgledniajac
zakres jej zadan.>
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Art. 31t.

1. Agencja dziata na podstawie rocznego planu finansowego zatwierdzonego przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, obejmujacego przychody i koszty Agencji.
2. Przychodami Agencji sa:
1) przychody z tytulu optat za ocen¢ raportéw w sprawie oceny $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz opracowywania tych raportow;
2) dotacje celowe na finansowanie lub dofinansowanie kosztow realizacji inwestycji;

3) dotacje podmiotowe na dofinansowanie realizacji zadan Agencji, o ktorych mowa w
art. 31n pkt 1 lit. a oraz pkt 2, 31 5;

4) darowizny i zapisy;
5) przychody z lokat;
6) inne przychody.

<2a. Przychody z tytulu kwot, o ktéorych mowa w art. 12 ustawy o refundacji,
przeznacza si¢ na finansowanie badan klinicznych niekomercyjnych, o ktorych
mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, majacych na
celu:

1) bezpoSrednie poréwnanie skuteczno$ci Kklinicznej, profilu bezpieczenstwa,
efektywnosci kosztowej, wplywu na budzet platnika, konkurujacych technologii
medycznych;

2) wyznaczenie skuteczno$ci praktycznej danej technologii medycznej;

3) zidentyfikowanie badZz potwierdzenie skutecznosci Kklinicznej, profilu
bezpieczenstwa, we wskazaniach lub sposobie stosowania innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

2b. Przychody te moga by¢ réwniez przeznaczone na wykonanie analiz, o ktorych mowa
w art. 25 pkt 14 lit. c tiret pierwsze—trzecie ustawy o refundacji, dla referencyjnego
produktu leczniczego lub jego odpowiednika, w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po wygasnigciu ochrony patentowej
referencyjnego produktu leczniczego, w celu:

1) potwierdzenia skutecznosci klinicznej lub praktycznej, profilu bezpieczenstwa,
efektywnosci kosztowej w stosunku do braku interwencji;

2) porownania skutecznosci klinicznej, profilu bezpieczenstwa, efektywnosci
kosztowej, wplywu na budzet platnika, konkurujacych technologii medycznych;

3) wyznaczenia skutecznoS$ci praktycznej danej technologii medycznej;

4) zidentyfikowania badZz potwierdzenia skuteczno$ci klinicznej, profilu
bezpieczenstwa, we wskazaniach lub sposobie stosowania innych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

2c. Na przygotowanie i organizacje¢ dzialan, o ktorych mowa w ust. 2a, przeznacza si¢ 2
% przychodow z tytulu kwot, o ktorych mowa w art. 12 ustawy o refundacji.>

3. Prezes Agencji zamieszcza na stronie internetowej Agencji oraz w Biuletynie Informacji
Publicznej informacje o otrzymanych darowiznach zawierajace:

1) kwotg darowizny;
2) date dokonania darowizny;
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3) imig¢ i nazwisko albo nazwg (firme¢) darczyncy.
4. Kosztami Agencji sa koszty:

1) dziatalnosci Agencji, w szczegdlnosci koszty amortyzacji, koszty zwiazane z
utrzymaniem nieruchomosci, koszty wynagrodzen wraz z pochodnymi, diety i
zwroty kosztow podrézy;

2) realizacji zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;

3) dzialania Rady Konsultacyjne;.

[Art. 34.

1. Zaopatrzenie w leki i wyroby medyczne przystuguje swiadczeniobiorcy na podstawie
recepty wystawionej przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, z zastrzezeniem art. 40.

2. Zaopatrzenie w leki i wyroby medyczne przystuguje Swiadczeniobiorcy takze na podstawie
recepty wystawionej przez lekarza niebedqcego lekarzem ubezpieczenia zdrowotnego,
jezeli posiada on prawo wykonywania zawodu oraz zawart z oddziatem wojewddzkim
Funduszu umowe upowazniajqcq go do wystawiania takich recept.

3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje sie odpowiednio do felczera ubezpieczenia zdrowotnego oraz
felczera i starszego felczera.]

[Art. 34a.

Leki i wyroby medyczne okreslone w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 i art. 37 ust.
2, sq Swiadczeniami gwarantowanymi. ]

[Art. 36.

1. Leki podstawowe, leki uzupetniajqce oraz leki recepturowe sq wydawane
swiadczeniobiorcy na podstawie recepty, za odptatnosciq:

1) ryczattowq - za leki podstawowe i recepturowe przygotowywane z SUrowcow
farmaceutycznych, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 4, lub z lekow gotowych
zamieszczonych w wykazach lekow podstawowych i uzupetniajqcych, pod warunkiem
ze przepisana dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej dawki leku
gotowego w formie statej stosowanej doustnie;

2) wwysokosci 30 % albo 50 % ceny leku - za leki uzupetniajqce.

2. Optata ryczattowa oraz czesciowa odptatnos¢ dotyczy jednostkowego opakowania leku
okreslonego w wykazach, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 1.

3. Optata ryczattowa nie moze przekracza¢ 4,25 zt w przypadku leku podstawowego oraz
kwoty 12,74 zt w przypadku leku recepturowego.

3a. Kwoty, o ktorych mowa w ust. 3, sq waloryzowane w kazdym roku sredniorocznym
wskaznikiem cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogolem, ustalonym w ustawie
budzetowej.

4. Leki nieposiadajqce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzone z zagranicy na warunkach i w trybie
okreslonych w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne mogq by¢
wydawane po wniesieniu przez Swiadczeniobiorce oplaty ryczattowej za opakowanie
jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na refundacje leku przez Prezesa Funduszu,
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ktory uwzglednia w szczegolnosci jego skutecznos¢ kliniczng, bezpieczenstwo i ceng w
porownaniu z lekami o tym samym wskazaniu terapeutycznym, posiadajqcymi pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4a. Prezes Funduszu rozpatruje wystqpienie o refundacje leku, o ktorym mowa w ust. 4, w
terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia wystgpienia o refundacje tego leku przez
wystawiajqcego zapotrzebowanie lub swiadczeniobiorce.

4b. Wystgpieniem o refundacje leku, o ktorym mowa w ust. 4, jest zloZemie przez
wystawiajqcego zapotrzebowanie lub swiadczeniobiorce, potwierdzonego przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze
rozporzqdzenia:

1) wykaz lekow podstawowych i uzupetniajqcych,

2) wysokos¢ optaty ryczattowej za leki podstawowe i recepturowe,

3) wysokos¢ odplatnosci za leki uzupetniajqce,

4) wykaz lekow, ktore mogaq byc traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzqdzaniu lekow recepturowych,

5) ilos¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy optata ryczaltowa, oraz sposob obliczania
kosztu sporzqdzania leku recepturowego

- biorqc pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespol do Spraw Gospodarki Lekami, o
ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z
pozn. zm.), zwany dalej "Zespotem", dostepnos¢ do lekow oraz bezpieczenstwo ich
stosowania, znaczenie leku w zwalczaniu chorob o znacznym zagroZeniu
epidemiologicznym i cywilizacyjnym, wplyw leku na bezposrednie koszty leczenia oraz
kryteria, o ktorych mowa w art. 31a ust. 1.

6. Wykazy, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 1, sq aktualizowane nie rzadziej niz co 90 dni, jezeli
wplynat co najmniej jeden kompletny wniosek, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, ktory nie
zostal rozpatrzony negatywnie.

Art. 37.

1. Swiadczeniobiorcom chorujqcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz uposledzonym
umystowo, a takze chorujqcym na niektore choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte, leki
i wyroby medyczne sq przepisywane bezplatnie, za oplatq ryczattowq okreslong w art. 36
ust. 1 pkt I lub za czesciowq odptatnosciq okreslong w art. 36 ust. 1 pkt 2.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze
rozporzqdzenia:

1) wykaz chorob, o ktorych mowa w ust. 1,

2) dla kazdej z chorob, o ktorych mowa w ust. 1, wykaz lekow i wyrobow medycznych,
ktore ze wzgledu na choroby okreslone w wykazie, o ktorym mowa w pkt 1, sq
przepisywane bezplatnie, za optatq ryczattowq lub za czesciowq odptatnosciq

- biorqc pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespot, dostepnosé¢ do lekow i wyrobow
medycznych, bezpieczenstwo ich stosowania oraz kryteria, o ktorych mowa w art. 31a
ust. 1.
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3. Wykazy, o ktorych mowa w ust. 2, sq aktualizowane nie rzadziej niz co 90 dni, jezeli
wplynat co najmniej jeden kompletny wniosek, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, ktory nie
zostat rozpatrzony negatywnie.

Art. 38.

1. Wprowadza sie limity cen lekow zawartych w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1 oraz art. 37 ust. 2 pkt 2, posiadajqcych te samq nazwe miedzynarodowq albo rozne
nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne.

2. Jednakowy limit ceny leku dotyczy lekow, o ktorych mowa w ust. 1, o tej samej dawce,
wielkosci opakowania i drodze podania.

3. Apteka moze wydac lek, o ktorym mowa w ust. 1, ktorego cena przekracza limit ceny,
pobierajqc doplate w wysokosci roznicy miedzy cenq wydawanego leku a wysokosciq
limitu ceny.

4. Apteka ma obowiqzek poinformowac¢ Swiadczeniobiorce o mozliwosci nabycia leku,
innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie miedzynarodowej, dawce,
postaci farmaceutycznej lub postaci farmaceutycznej zblizonej, ktora nie powoduje
powstania roznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktorego
cena nie przekracza limitu ceny. Apteka ma obowiqzek posiadac ten lek.

4a. Apteka ma obowiqzek na zqdanie swiadczeniobiorcy wyda¢ lek, ktorego cena jest nizsza
niz cena leku przepisanego na recepcie. Nie dotyczy to sytuacji, w ktorej wystawiajqcy
recepte dokonal odpowiedniej adnotacji na druku recepty, wskazujqc na niemoznosé
dokonania zamiany przepisanego leku.

4b. Przepis ust. 4 i 4a stosuje sie odpowiednio do wyrobow medycznych.

5. Jezeli w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2,
zamieszczono lek o nazwie miedzynarodowej lub wiasnej, apteka moze wydaé, na
zasadach okreslonych w art. 36 ust. 1, art. 37 ust. 1 i art. 43-46, rowniez inny lek
dopuszczony do obrotu, niezamieszczony w tych wykazach, a o tej samej nazwie
miedzynarodowej lub wilasnej, tej samej dawce, wielkosci opakowania i drodze podania,
pod warunkiem zZe jego cena nie jest wyzsza od limitu ceny, a jezeli limit nie zostal
ustalony - od ceny leku zamieszczonego w wykazach.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze
rozporzqdzenia, limity cen lekow posiadajqcych te samq nazwe miedzynarodowq oraz
lekow o roznych nazwach miedzynarodowych, ale o podobnym dziataniu terapeutycznym,
a takze wyrobow medycznych wymienionych w:

1) wykazach lekow podstawowych i uzupetniajqcych, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1,
2) wykazie lekow i wyrobow medycznych, o ktorym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2

- uwzgledniajqc w szczegolnosci skutecznos¢ i bezpieczenstwo ich stosowania oraz
kryteria, o ktorych mowa w art. 31a ust. 1.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, kryteria
kwalifikacji lekow o roznych nazwach miedzynarodowych, ale o podobnym dziataniu
terapeutycznym, do grupy objetej wspolnym limitem ceny, biorqc pod uwage wskazania
terapeutyczne i bezpieczenstwo ich stosowania oraz skutecznosé lekow.
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Art. 39.

Podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego oraz importer
rownolegly, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, a
takze wytworca wyrobow medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel albo importer,
w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896 oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr
157, poz. 976), zwani dalej "wnioskodawcq", moze przez pierwszych siedem dni kazdego
kwartatu sktadac¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia wniosek o umieszczenie
lekow lub wyrobow medycznych w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art.
37 ust. 2 pkt 2.

W przypadku ztozenia wniosku w terminie pozniejszym niz okreslony w ust. 1, wniosek ten
jest zwracany wnioskodawcy.
Whioski sq rozpatrywane wedtug kolejnosci ich wplywu.

Minister wltasciwy do spraw zdrowia, ustalajqc wykazy, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, moze dokonywac, w drodze decyzji, weryfikacji pod wzgledem
zasadnosci pozostawania leku lub wyrobu medycznego w okreslonym wykazie, na
podstawie kryteriow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3-10i 12 oraz w art. 31a ust. 1.

1d. Decyzja ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o ktorej mowa w ust. Ic, jest ostateczna.

Od decyzji przystuguje skarga do sqdu administracyjnego.

le. Dokonanie weryfikacji, o ktorejf mowa w ust. Ic, stanowi podstawe aktualizacji wykazow,

o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2.

If. Po rozpatrzeniu wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1, minister wtasciwy do spraw zdrowia

zamieszcza na stronie internetowej urzedu obstugujqcego ministra wltasciwego do spraw
zdrowia wysokos¢ limitow cen lekow i wyrobow medycznych w wykazach, o ktorych
mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2.

1g. Wnioskodawca moze, w terminie 7 dni od dnia zamieszczenia na stronie internetowej

urzedu obstugujqcego ministra wlasciwego do spraw zdrowia wysokosci limitow cen
lekow i wyrobow medycznych w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37
ust. 2 pkt 2, zaproponowac ceng nizszq niz cena okreslona we wniosku, o ktorej mowa w
ust. 2 pkt 3.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, jego siedzibe i adres;
2) nazwe oraz szczegolowe informacje dotyczqce leku lub wyrobu medycznego;
3) proponowanq cene;

4) sredniq cene sprzedazy w Rzeczypospolitej Polskiej w ciqgu ostatnich dwoch lat, w
podziale na poszczegolne lata, jezeli dotyczy,

5) ceny w innych panstwach czionkowskich Unii Europejskiej;

6) wielkos¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajqcym ztoZenie wniosku, jezeli
dotyczy,

7) udowodnionq dostepnos¢ do leku lub wyrobu medycznego w chwili skiadania
wniosku,

8) zobowiqzanie do zapewnienia ciqglosci dostaw, w przypadku umieszczenia leku lub
wyrobu medycznego w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust.
2 pkt 2;

9) dzienny koszt terapii,
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10) Sredni koszt i czas standardowej terapii;

11) numer pozwolenia oraz kopie decyzji dopuszczenia do obrotu, jezeli dotyczy;
12) uzasadnienie wniosku i proponowanej ceny;,

13) (uchylony).

2a. Zlozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, podlega optacie w kwocie 400 zit, ktora jest
waloryzowana w kazdym roku prognozowanym sredniorocznym wskaznikiem cen
towarow i ustug ogotem, przyjetym w ustawie budzetowe;j.

2b. Uzupetnienie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, podlega optacie w kwocie 200 zt, ktora
jest waloryzowana w kazdym roku prognozowanym sredniorocznym wskaznikiem cen
towarow i ustug ogotem, przyjetym w ustawie budzetowe;j.

2c. Oplaty, o ktorych mowa w ust. 2a i 2b, sq wnoszone na rachunek urzedu obstugujqcego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia i stanowiq dochod budzetu panstwa.

2d. Do wniosku dotqczany jest raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego.
Wnioskodawca przekazuje raport jednoczesnie do Agencji w celu przygotowania jego
oceny.

2e. Raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego zawiera informacje, o ktorych
mowa w:

1) art. 31g ust. 2 - w przypadku leku, ktorego substancja czynna nie jest umieszczona w
wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2;

2) art. 31g ust. 2 pkt 3 lit. ¢ - w przypadku leku, ktorego substancja czynna jest
umieszczona w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1i art. 37 ust. 2 pkt 2.

2f. Sporzqdzenie oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego przez Agencje
podlega oplacie.

2g. Oplata wynosi nie wiecej niz 150.000 zi.
2h. Oplate wnosi sie na rachunek bankowy Agencji.
2i. Potwierdzenie wniesienia optaty wnioskodawca dotqcza do wniosku.

2j. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 4, oplata jest zwracana na rachunek wskazany przez
wnioskodawce.

3. Wnioski okreslone w ust. 1 rozpatruje Zespol. Wnioski sq rozpatrywane przy
uwzglednieniu kryteriow, o ktorych mowa w art. 31a ust. 1, oraz oceny raportu w sprawie
oceny leku lub wyrobu medycznego i stanowisk, o ktorych mowa w art. 31i ust. 5,
przekazanych przez Prezesa Agencji.

4. Zespol nie rozpatruje wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli:
1) wniosek nie spelnia wymogow okreslonych w ust. 2;

2) raport w sprawie oceny leku Ilub wyrobu medycznego nie spetnia wymogow
okreslonych w art. 31g ust. 2.

4a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje Prezesa Agencji o
okolicznosciach, o ktorych mowa w ust. 4.

5. (uchylony).

6. Wniosek rozpatruje sie w ciqgu 90 dni, liczqc od dnia jego ztozenia, z tym Ze w przypadku
koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do umieszczenia danego leku i wyrobu
medycznego we wiasciwym wykazie termin ten ulega zawieszeniu do dnia otrzymania
uzupetnienia danych. W przypadku gdy wniosek nie zawiera wymaganych danych,
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minister wtasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje wnioskodawce o
koniecznosci ich uzupetnienia w wyznaczonym terminie.

7. W przypadku gdy procedura umieszczenia leku lub wyrobu medycznego w wykazach, o
ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, wystepuje lqcznie z
rozpatrywaniem informacji lub wniosku o ustalenie ceny urzedowej, o ktorych mowa w
art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, lqczny termin rozpatrywania
wnioskow lub informacji nie powinien przekroczy¢ 180 dni. W przypadku koniecznosci
uzupeltnienia danych niezbednych do rozpatrzenia wnioskow {qcznie lub w przypadku
zwrocenia sie wnioskodawcy do ministra wiasciwego do spraw zdrowia o ponowne
rozpatrzenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, bieg tego terminu ulega zawieszeniu
odpowiednio do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia otrzymania wniosku
0 ponowne rozpatrzenie albo uptywu terminu do ztozenia tego wniosku.

7a. W przypadku zlozenia w okresie, w jakim dany wniosek o ustalenie ceny urzedowej
powinien by¢ rozpatrzony, wnioskow w liczbie przekraczajqcej 10 % przecietnej liczby
wnioskow bedqcych podstawq ustalenia poprzednich wykazow cen urzedowych, o ktorych
mowa w art. 5 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, termin jego
rozpatrzenia moze by¢ jednorazowo przediuzony o 60 dni. W takim przypadku Zespot
niezwlocznie informuje wnioskodawce o przedtuzeniu terminu, o ktorym mowa w ust. 6.
Podstawq ustalenia przecietnej liczby wnioskow jest srednia liczba wnioskow bedqcych
podstawq ustalenia trzech poprzednich wykazow cen urzedowych.

7b. Jezeli wniosek w sprawie zmiany ceny dla leku lub wyrobu medycznego znajdujqcego sie
w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, nie zostanie
rozpatrzony w terminie, o ktorym mowa w ust. 6, z uwzglednieniem ust. 7a, to
wnioskowanq cene uwzglednia sie w przepisach wydanych na podstawie art. 5 ust. 4
ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, zgodnie z art. 5 ust. 4c tej ustawy.

8. (uchylony).

9. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, wzor wniosku, o
ktorym mowa w ust. 1, sposob jego sktadania oraz format przekazywanych danych, z
uwzglednieniem przepisow ust. 2, majqc na wzgledzie zapewnienie jednolitosci zakresu i
rodzaju danych.

Art. 39a.
1. Tworzy sie Rejestr Korzysci, zwany dalej "Rejestrem”.

2. W Rejestrze sq ujawniane korzysci uzyskiwane przez cztonkow grup i zespotow biorqcych
udzial w pracach nad przygotowaniem wykazow, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1i
art. 37 ust. 2 pkt 2, oraz cztonkow Rady Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s.

3. Do Rejestru nalezy zglaszac informacje o:

1) wszystkich petnionych i zajmowanych stanowiskach i zajeciach, z tytutu ktorych
pobiera si¢ wynagrodzenie, oraz pracy zawodowej wykonywanej na wiasny
rachunek;

2) faktach materialnego wspierania dziatalnosci publicznej prowadzonej przez
zglaszajqcego informacje;

3) darowiznie, jezeli jej wartos¢ przekracza 20 % przecietnego wynagrodzenia w
gospodarce narodowej w poprzednim roku kalendarzowym ogtaszanego przez
Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 20 pkt 1 lit. a ustawy z
dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spolecznych;
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4) wyjazdach krajowych lub zagranicznych, jezeli ich koszt nie zostal pokryty przez
zglaszajqcego informacje lub jego matzonka albo instytucje ich zatrudniajqce;

5) innych uzyskanych korzysciach, o wartosciach wigkszych niz wskazane w pkt 3,
niezwiqzanych z zajmowaniem stanowisk Ilub wykonywaniem zaje¢ albo pracy
zawodowej, o ktorych mowa w pkt 1.

4. Do Rejestru nalezy takze zglaszac¢ informacje o udziale w organach fundacji, spotek
handlowych lub spotdzielni, nawet wowczas, gdy z tego tytutu nie pobiera sie zadnych
swiadczen pienieznych.

5. Przy podawaniu informacji zglaszajqcy informacje jest obowiqzany zachowac najwiekszq
starannosc¢ i kierowac sie swojq najlepszq wiedzq.

6. Informacje do Rejestru sq zgtaszane za kazdy rok kalendarzowy do dnia 31 stycznia roku
nastepnego.

7. Wszystkie zmiany informacji objetych Rejestrem nalezy zglosi¢ nie pozniej niz w terminie
30 dni od dnia zaistnienia okolicznosci powodujqcych obowiqzek zmiany informacji
objetych Rejestrem.

8. Nowo powotani cztonkowie grup i zespotow, o ktorych mowa w ust. 2, oraz Rady
Konsultacyjnej, o ktorejf mowa w art. 31s, zglaszajq informacje, o ktorych mowa w ust. 3 i
4, w terminie 30 dni od dnia ich powolania, za okres 12 miesiecy poprzedzajqcych dzien
powolania.

9. Rejestr jest jawny. Rejestr prowadzi minister wiasciwy do spraw zdrowia.

10. Minister wiasciwy do spraw zdrowia raz w roku podaje do publicznej wiadomosci w
Biuletynie Informacji Publicznej informacje objete Rejestrem.

11. W przypadku niezgtoszenia informacji do Rejestru w terminie, o ktorym mowa w ust. 6
albo 8, lub niezgloszenia zmian danych objetych Rejestrem w terminie, o ktorym mowa w
ust. 7, czlonka grupy albo zespotu, o ktorych mowa w ust. 2, albo Rady Konsultacyjnej, o
ktorejf mowa w art. 31s, odwoltuje si¢ niezwlocznie.

12. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, obejmujq rowniez informacje o korzysciach
uzyskanych przez matzonka cztonka grupy albo zespotu, o ktorych mowa w ust. 2, albo
Rady Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s.

13. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, sq przechowywane w Rejestrze przez 10 lat od
dnia powolania czlonka grupy albo zespotu, o ktorych mowa w ust. 2, albo Rady
Konsultacyjnej, o ktorejf mowa w art. 31s.

Art. 39b.

1. Osoby niebedqce cztonkami grup, zespotow, o ktorych mowa w art. 39a ust. 2, albo Rady
Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s, przed przyjeciem zlecenia na przygotowanie
ekspertyzy albo innego opracowania dla grupy lub zespotu, sq obowiqzane kazdorazowo
do zlozenia do Rejestru oswiadczenia zawierajqcego informacje, o ktorych mowa w art.
39a ust. 3 i 4, za ostatnie 12 miesiecy poprzedzajqcych ztozenie osSwiadczenia.

2. Zlecenia mozna udzieli¢ wylqcznie osobie, ktora ztoZyta oswiadczenie, o ktorym mowa w
ust. 1.

3. Do o0sob, o ktorych mowa w ust. 1, przepisy art. 39a ust. 5, 10, 12 i 13 stosuje sie
odpowiednio.

Art. 39c.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia:
1) wzor zgloszenia do Rejestru informacji, o ktorych mowa w art. 39a ust. 3 i 4,

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



- 48 -

2) wzor oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 39b ust. 1,
3) sposob prowadzenia i wzor Rejestru
- majqc na uwadze zakres niezbednych danych zawartych w Rejestrze lub oswiadczeniu.]

[Art. 40.

1. Zaopatrzenie w wyroby medyczne bedqce przedmiotami ortopedycznymi oraz w Srodki
pomocnicze przystuguje swiadczeniobiorcom na zlecenie lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego Ilub felczera ubezpieczenia zdrowotnego, na zasadach okreslonych w
ustawie.

2. Udziat srodkow publicznych w cenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem
ortopedycznym lub srodka pomocniczego nie moze by¢ nizszy niz kwota stanowiqca 50 %
limitu ceny okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 31d pkt 1 dla wyrobu
medycznego bedqcego przedmiotem ortopedycznym lub srodka pomocniczego albo ceny
nabycia przedmiotu ortopedycznego i srodka pomocniczego.

3. Limit ceny okreslony dla naprawy wyrobu medycznego bedqcego przedmiotem
ortopedycznym moze by¢ wykorzystany przez swiadczeniobiorce do dokonania naprawy
uzytkowanego przedmiotu ortopedycznego w okresie uzywalnosci ustalonym dla danego
przedmiotu.

4. (uchylony).
5. (uchylony).]
<Art. 40.

Zaopatrzenie w wyroby medyczne przysluguje swiadczeniobiorcom na zlecenie lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego, na zasadach
okreslonych w ustawie o refundacji. Kontynuacja zaopatrzenia w wybrane wyroby
medyczne przysluguje swiadczeniobiorcom takze na zlecenie pielegniarki lub poloznej
ubezpieczenia zdrowotnego na zasadach okreslonych w ustawie o refundacji.>

Art. 43.

[1. Swiadczeniobiorcy, ktéry posiada tytul "Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi” lub
"Zastuzonego Dawcy Przeszczepu" i przedstawi legitymacje "Zastuzonego Honorowego
Dawcy Krwi" [lub "Zastuzonego Dawcy Przeszczepu”, przystuguje bezplatne, do
wysokosci limitu, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1, zaopatrzenie w leki objete wykazami:

1) lekow podstawowych i uzupetniajqcych, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1,

2) lekow, ktore swiadczeniobiorca posiadajqcy tytul "Zastuzonego Honorowego Dawcy
Krwi" lub "Zastuzonego Dawcy Przeszczepu" moze stosowaé w zwiqzku z
oddawaniem krwi lub w zwiqzku z oddawaniem szpiku lub innych regenerujqcych sie
komorek i tkanek albo narzqdow

- na podstawie recepty wystawionej przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego albo
felczera ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarza albo felczera niebedqcego lekarzem albo
felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do wykonywania
zawodu oraz zawart z oddziatem wojewddzkim Funduszu umowe upowazniajqcq go do
wystawiania takich recept.]

<1. Swiadczeniobiorcy, ktéry posiada tytul ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi”
lub ,,Zasluzonego Dawcy Przeszczepu” i przedstawi legitymacje¢ ,,Zasluzonego
Honorowego Dawcy Krwi” lub ,,Zasluzonego Dawcy Przeszczepu”, przystluguje
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bezplatne, do wysokosci limitu finansowania, o ktorym mowa w art. 6 ust. 2 ustawy
o refundacji, zaopatrzenie w leki objete wykazem:

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

2) lekow, ktore Swiadczeniobiorca posiadajacy tytul ,,Zasluzonego Honorowego
Dawcy Krwi” lub ,,Zasluzonego Dawcy Przeszczepu” moze stosowaé¢ w zwigzku
z oddawaniem krwi lub w zwigzku z oddawaniem szpiku lub innych
regenerujacych si¢ komorek i tkanek albo narzadow

— na podstawie recepty wystawionej przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego albo
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do wykonywania
zawodu oraz zawarl z oddzialem wojewodzkim Funduszu umowe¢ upowazniajaca go
do wystawiania takich recept.>

2. Osoba przedstawiajaca recepte do realizacji jest obowiazana do okazania dokumentu, o
ktérym mowa w ust. 1.

3. Osoba realizujaca receptg jest obowiazana do odnotowania na rewersie recepty numeru i
rodzaju dokumentu potwierdzajacego uprawnienia, o ktérych mowa w ust. 1.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej
Rady Lekarskiej 1 Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
lekow, ktore $wiadczeniobiorca posiadajacy tytul "Zashuzonego Honorowego Dawcy
Krwi" lub "Zastuzonego Dawcy Przeszczepu" moze stosowa¢ w zwiazku z oddawaniem
krwi lub w zwiazku z oddawaniem szpiku lub innych regenerujacych si¢ komorek i
tkanek albo narzadow, uwzgledniajac w szczegolnosci konieczno$¢ zapewnienia ochrony
jego zdrowia, dostgpnos¢ do lekéw, bezpieczenstwo ich stosowania oraz mozliwosci
platnicze podmiotu zobowigzanego dofinansowania §wiadczen opieki zdrowotnej ze
srodkow publicznych.

Art. 44.

[1. Osobom, o ktorych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 2, przystuguje bezplatne zaopatrzenie w
leki umieszczone w wykazach lekow podstawowych i wuzupetniajqcych oraz leki
recepturowe.

la. Uprawnionemu Zotnierzowi lub pracownikowi przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki
umieszczone w wykazach lekow podstawowych i uzupetniajqcych oraz leki recepturowe
na czas leczenia urazow Ilub chorob nabytych podczas wykonywania zadan poza
granicami panstwa.|

<1. Osobom, o ktorych mowa w art. 66 ust. 1 pkt 2, przysluguje bezplatne, do
wysokosci limitu finansowania, o ktorym mowa w art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji,
zaopatrzenie w leki objete wykazem, o ktorym 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, oraz leki recepturowe.

1a. Uprawnionemu zolnierzowi lub pracownikowi przystuguje bezplatne, do wysokosci
limitu finansowania ze Srodkow publicznych, zaopatrzenie w leki objete wykazem, o
ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, w zakresie kategorii, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy o refundacji, oraz leki recepturowe, na czas
leczenia urazow lub chorob nabytych podczas wykonywania zadan poza granicami
panstwa.>
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2. Osobom, o ktérych mowa w ust. 1 i la, recepte moze wystawi¢ lekarz ubezpieczenia
zdrowotnego albo felczer ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarz albo felczer niebgdacy
lekarzem albo felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do
wykonywania zawodu oraz zawarl z oddzialem wojewodzkim Funduszu umoweg
upowazniajaca go do wystawiania takich recept.

3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, sa obowiazane do okazania lekarzowi albo felczerowi
wystawiajacemu recepte dokumentu potwierdzajacego przystugujace uprawnienie.

4. Osoba przedstawiajaca recept¢ do realizacji jest obowigzana do okazania dokumentu, o
ktorym mowa w ust. 3.

5. Osoba realizujaca recepte jest obowigzana odnotowac na rewersie recepty numer i rodzaj
dokumentu potwierdzajacego uprawnienia, o ktorych mowa w ust. 1.

Art. 45.
[1. Osobom.:
1) ktore sq inwalidami wojskowymi,
2) ktore doznaly uszczerbku na zdrowiu w okolicznosciach okreslonych w art. 7 i 8

ustawy z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow wojennych i wojskowych
oraz ich rodzin i nie zostaly zaliczone do zadnej z grup inwalidow,

3) wymienionym w art. 42 i 59 ustawy z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow
wojennych i wojskowych oraz ich rodzin,

4) (uchylony)
- przystuguje bezplatne zaopatrzenie w leki objete wykazami lekow podstawowych i

uzupetniajqcych.]
<1. Osobom:
1) ktore sa inwalidami wojskowymi,
2) ktore doznaly uszczerbku na zdrowiu w okolicznosciach okreslonych w art. 7 i

art. 8 ustawy z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow wojennych i
wojskowych oraz ich rodzin i nie zostaly zaliczone do Zadnej z grup inwalidow,

3) wymienionym w art. 42 i art. 59 ustawy z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu
inwalidow wojennych i wojskowych oraz ich rodzin

— przystuguje bezplatne, do wysokosci limitu finansowania ze Srodkow publicznych
zaopatrzenie w leki objete wykazem, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o
refundacji, w zakresie kategorii, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy o
refundacji.>

2. Osobom, o ktérych mowa w ust. 1, recepte moze wystawi¢ lekarz ubezpieczenia
zdrowotnego albo felczer ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarz albo felczer niebgdacy
lekarzem albo felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do
wykonywania zawodu oraz zawart z oddzialem wojewodzkim Funduszu umoweg
upowazniajaca go do wystawiania takich recept.

3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, sa obowiazane do okazania lekarzowi albo felczerowi
wystawiajacemu recepte dokumentu potwierdzajacego przystugujace uprawnienie.

4. Lekarz albo felczer wystawiajacy recept¢ obowiazany jest wpisa¢ na recepcie numer
PESEL osoby, o ktorej mowa w ust. 1.
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5. Osoba przedstawiajaca recepte do realizacji jest obowiazana do okazania dokumentu, o
ktérym mowa w ust. 3.

5a. Osoba realizujaca receptg jest obowiazana odnotowac na rewersie recepty numer i rodzaj
dokumentu potwierdzajacego uprawnienia, o ktorych mowa w ust. 1.

[6. Bezplatne zaopatrzenie w leki osob, o ktorych mowa w ust. 1, przystuguje do wysokosci
limitu, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1.]

Art. 46.

[1. Inwalidom wojennym oraz osobom represjonowanym, ich matzonkom pozostajacym na
ich wylqcznym utrzymaniu oraz wdowom i wdowcom po poleglych Zotnierzach i zmartych
inwalidach wojennych oraz osobach represjonowanych, uprawnionym do renty
rodzinnej, a takze cywilnym niewidomym ofiarom dziatan wojennych przystuguje
bezplatne zaopatrzenie w leki oznaczone symbolami "Rp" lub "Rpz", dopuszczone do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.]

<1. Inwalidom wojennym oraz osobom represjonowanym, ich malzonkom
pozostajacym na ich wylacznym utrzymaniu oraz wdowom i wdowcom po poleglych
zolnierzach i zmarlych inwalidach wojennych oraz osobach represjonowanych,
uprawnionym do renty rodzinnej, a takze cywilnym niewidomym ofiarom dzialan
wojennych, przyshuguje bezplatne zaopatrzenie w leki o kategorii dostepnosci ,,Rp”
lub ,,Rpz” oraz Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zZywieniowego objete
decyzja o refundacji, dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.>

2. Osobom, o ktérych mowa w ust. 1, recepte moze wystawi¢ lekarz ubezpieczenia
zdrowotnego albo felczer ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarz albo felczer niebgdacy
lekarzem albo felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do
wykonywania zawodu oraz zawarl z Funduszem umow¢ upowazniajaca go do
wystawiania takich recept.

3. Lekarz albo felczer wystawiajacy recept¢ obowigzany jest wpisa¢ na recepcie numer
PESEL osoby, o ktorej mowa w ust. 1.

4. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1, sa obowiazane do okazania lekarzowi albo felczerowi
wystawiajacemu recepte dokumentu potwierdzajacego przystugujace uprawnienie.

5. Osoba przedstawiajaca recepte do realizacji jest obowiazana do okazania dokumentu, o
ktérym mowa w ust. 4.

6. Osoba realizujaca recepte jest obowiazana do odnotowania na rewersie recepty numeru i
rodzaju dokumentu potwierdzajacego uprawnienia, o ktérych mowa w ust. 1.

[Art. 47,

1. Inwalidom wojennym i wojskowym, cywilnym niewidomym ofiarom dzialan wojennych
oraz osobom represjonowanym przystuguje prawo do bezplatnych wyrobow medycznych
bedqcych przedmiotami ortopedycznymi i srodkow pomocniczych na zlecenie lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego albo felczera ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarza albo
felczera niebedqcego lekarzem albo felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada
uprawnienia do wykonywania zawodu oraz zawart z oddzialem wojewodzkim Funduszu
umowe upowazniajqcq go do wystawiania takich recept, do wysokosci limitu ceny
okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 31d pkt 1.
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2. Uprawnionemu zotnierzowi lub pracownikowi, w zakresie leczenia urazow lub chorob
nabytych podczas wykonywania zadan poza granicami panstwa, przystuguje prawo do
bezptatnych wyrobow medycznych bedqcych przedmiotami ortopedycznymi i srodkow
pomocniczych na zlecenie lekarza wubezpieczenia zdrowotnego albo felczera
ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarza albo felczera niebedqcego lekarzem albo
felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do wykonywania
zawodu oraz zawart z oddziatem wojewodzkim Funduszu umowe upowazniajqcq go do
wystawiania takich recept, do wysokosci limitu ceny okreslonego w przepisach wydanych
na podstawie art. 31d pkt 1.

3. Przepisy art. 40 ust. 2 i 3 stosuje si¢ odpowiednio.]
<Art. 47.

1. Inwalidom wojennym i wojskowym, cywilnym niewidomym ofiarom dzialan
wojennych oraz osobom represjonowanym przysluguje prawo do bezplatnych
wyrobéow medycznych na zlecenie lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, felczera
ubezpieczenia zdrowotnego, pielegniarki lub poloznej ubezpieczenia zdrowotnego
do wysokosci limitu finansowania ze Srodkow publicznych okreslonego w przepisach
wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji.

2. Uprawnionemu Zolnierzowi lub pracownikowi, w zakresie leczenia urazéow lub
chorob nabytych podczas wykonywania zadan poza granicami panstwa, przystuguje
prawo do bezplatnych wyrobéw medycznych na zlecenie lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego, felczera ubezpieczenia zdrowotnego, pielegniarki lub poloznej
ubezpieczenia zdrowotnego do wysokosci limitu finansowania ze Srodkéw
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 si¢ odpowiednio.>

Art. 47b.

[1. Uprawniony Zotnierz lub pracownik korzysta ze swiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych
mowa w art. 24a, art. 44 ust. la, art. 47 ust. la oraz art. 57 ust. 2 pkt 12, na podstawie
dokumentu potwierdzajqcego przystugujqce uprawnienia.|

<1. Uprawniony Zolnierz lub pracownik korzysta ze Swiadczen opieki zdrowotnej,
o ktorych mowa w art. 24a, art. 44 ust. 1a, art. 47 ust. 2 oraz art. 57 ust. 2 pkt 12, na
podstawie dokumentu potwierdzajacego przystugujace uprawnienia.>

2. Minister Obrony Narodowej w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia, podmiot uprawniony do wydawania dokumentu, o
ktéorym mowa w ust. 1, wzor tego dokumentu, tryb jego wydawania, wymiany lub
zwrotu, a takze dane zawarte w tym dokumencie, majac na wzgledzie realizacjg
uprawnien wynikajacych z ustawy oraz kierujac si¢ konieczno$cia zapewnienia
sprawnosci postgpowania przy wydawaniu dokumentu potwierdzajacego uprawnienia.

Art. 48.

1. Programy zdrowotne moga opracowywac, wdrazac¢, realizowac i finansowa¢ ministrowie,
jednostki samorzadu terytorialnego lub Fundusz.

<la. Programy lekowe, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 15, opracowuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia, a wdraza, realizuje, finansuje, monitoruje, nadzoruje
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i kontroluje Fundusz, chyba ze przepisy odr¢bne stanowia inaczej. Do tych
programow stosuje si¢ przepisy ust. 2, 3,81 9.>
2. Programy zdrowotne dotycza w szczegodlnosci:

1) waznych zjawisk epidemiologicznych;

2) innych niz okreslone w pkt 1 istotnych probleméw zdrowotnych dotyczacych catej
lub okreslonej grupy $wiadczeniobiorcow przy istniejacych mozliwosciach ich
eliminowania badz ograniczania;

3) wdrozenia nowych procedur medycznych i1 przedsigwzig¢ profilaktycznych.

2a. Ministrowie 1 jednostki samorzadu terytorialnego przekazuja projekt programu
zdrowotnego celem jego zaopiniowania przez Agencje.

2b. Agencja sporzadza opini¢ w sprawie projektu programu zdrowotnego w oparciu o
kryteria, o ktorych mowa w art. 31a ust. 1, w terminie 3 miesigcy od dnia otrzymania
projektu tego programu.

3. Program zdrowotny moze by¢ realizowany w okresie jednego roku albo wielu lat.

4. W przypadku programéw zdrowotnych realizowanych przez inne niz Fundusz podmioty,
o ktérych mowa w ust. 1, wyboru realizatora programu zdrowotnego dokonuje si¢ w
drodze konkursu ofert, z zastrzezeniem odrgbnych przepisow.

5. O przeprowadzeniu konkursu ofert, o ktérym mowa w ust. 4, podmiot, o ktorym mowa w
ust. 1, ogtasza w swojej siedzibie 1 na swojej stronie internetowej co najmniej na 15 dni
przed uptywem wyznaczonego terminu sktadania ofert.

6. W ogloszeniu, o ktéorym mowa w ust. 5, okre$la si¢ w szczegdlnosci:
1) przedmiot konkursu ofert;
2) wymagania stawiane oferentom, niezbedne do realizacji programu zdrowotnego;
3) termin i miejsce sktadania ofert.

7. W zakresie nieuregulowanym w ustawie do trybu przeprowadzenia konkursu ofert i
zawarcia uméw o realizacj¢ programu zdrowotnego stosuje si¢ odpowiednio przepisy
Kodeksu cywilnego dotyczace przetargu.

8. W przypadku programéw zdrowotnych opracowywanych, wdrazanych, realizowanych i
finansowanych przez Fundusz, dokonuje on wyboru realizatora programu zdrowotnego 1
zawiera z nim umowy, na zasadach 1 w trybie okreslonych dla uméw zawieranych ze
$wiadczeniodawcami.

9. Do wyboru realizatora programu zdrowotnego nie stosuje si¢ przepisOw o zamdwieniach
publicznych.

[Art. 62.
Apteka ma w szczegolnosci obowiqzek:

1) zapewni¢  Swiadczeniobiorcy dostepnos¢ lekow objetych wykazami lekow
podstawowych i uzupetniajqcych, o ktorych mowa w art. 36, oraz lekow i wyrobow
medycznych, o ktorych mowa w art. 37;

2) udostepniac do kontroli przez podmiot zobowiqzany do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych lub na jego zlecenie przez organy nadzoru farmaceutycznego
dokumentacje, ktorq apteka jest obowiqzana prowadzi¢ na podstawie odrebnych
przepisow,
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3) przekazywac podmiotowi, o ktorym mowa w pkt 2, informacje zawarte w tresci
poszczegolnych zrealizowanych recept na refundowane leki i wyroby medyczne;

4) wywiesi¢ na widocznym i tatwo dostepnym miejscu informacje, o ktorych mowa w
art. 38 ust. 4.

Art. 63.

1. Apteka, po przedstawieniu podmiotowi zobowiqzanemu do finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkow publicznych zestawien, o ktorych mowa w ust. 6 pkt 1, oraz
informacji, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 2, nie
czeSciej niz co 14 dni, otrzymuje refundacje ceny leku lub wyrobu medycznego
wydawanego swiadczeniobiorcy bezplatnie lub za czesciowq odptatnosciaq.

2. Refundacja, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze przekracza¢é ustalonego limitu ceny, z
zastrzezeniem art. 44 i 45 ust. 1, i dokonywana jest przez podmiot zobowiqzany do

finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych na zasadach, o ktorych mowa w ust. 3-
5.

3. Po przeprowadzeniu analizy przedstawionych przez apteke zbiorczych zestawien recept i
informacji, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 2, nie
pozniej niz 15 dni od dnia otrzymania zestawienia, podmiot zobowiqzany do
finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych dokonuje refundacyi,
o ktorej mowa w ust. 1.

4. W przypadku przekroczenia przez podmiot zobowiqzany do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych terminu, o ktorym mowa w ust. 3, aptece przystugujq odsetki
ustawowe.

5. W przypadku nieprzekazania lub przekazania niezgodnie z ustawq danych, o ktorych
mowa w art. 62 pkt 3, oraz danych okreslonych zgodnie z art. 188 i informacji, o ktorych
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 2, termin, o ktorym mowa w ust.
3, moze zostac przedtuzony do czasu przekazania przez apteke kompletnych danych.

6. Minister witasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu i
Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) sposob przedstawiania przez apteki podmiotom zobowiqzanym do finansowania
swiadczen ze Srodkow publicznych zbiorczych zestawien zrealizowanych recept
podlegajqcych refundacyji,

2) terminy przedstawiania zestawien,

3) wzor zbiorczego zestawienia recept podlegajqcych refundacji

- uwzgledniajqc przepisy ust. 1-5 oraz dane, o ktorych mowa w art. 188 i art. 190 ust. 2.
Art. 63a.

1. Osoby prowadzqce obrot lekami lub wyrobami medycznymi oraz osoby swiadczqce ustugi
farmaceutyczne nie mogq zZqdac lub przyjmowac nieuzasadnionej korzysci majqtkowej
dla siebie lub osoby trzeciej, w zamian za wykonanie lub powstrzymanie sie od
wykonania obowiqzku stuzbowego, jezeli jej uzyskanie jest uzaleznione bezposrednio lub
posrednio:

1) od poziomu obrotu lekami lub wyrobami medycznymi podlegajqcymi refundacji ze
srodkow publicznych,

2) od takich dziatan tych osob, ktore prowadzq do zwiekszenia poziomu sprzedazy
lekow lub wyrobow medycznych podlegajqcych refundacji ze srodkow publicznych.
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2. Lekarz ubezpieczenia zdrowotnego, felczer ubezpieczenia zdrowotnego oraz lekarz lub
felczer niebedqcy lekarzem albo felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, ktorzy posiadajq
uprawnienia do wykonywania zawodu oraz zawarli z oddziatem wojewodzkim Funduszu
umowe upowazniajqcq do wystawiania recept na leki podlegajqce refundacji ze srodkow
publicznych, nie mogq Zadac lub przyjmowac nieuzasadnionej korzysci majqtkowej dla
siebie lub osoby trzeciej, w zamian za wykonanie lub powstrzymanie si¢ od wykonania
obowiqzku stuzbowego, ktore prowadzq do zwiekszenia poziomu sprzedazy lekow Ilub
wyrobow medycznych podlegajqcych refundacji ze srodkow publicznych.

3. Osoby zaopatrujqce swiadczeniodawce w leki i wyroby medyczne oraz swiadczeniodawcy
nie mogq zqdac¢ lub przyjmowac nieuzasadnionej korzysci majqtkowej dla siebie lub
osoby trzeciej, w zamian za wykonanie lub powstrzymanie sie od wykonania obowiqzku
stuzbowego, jezeli jej uzyskanie jest uzaleznione od zakupu leku lub wyrobu medycznego
podlegajqcego finansowaniu ze srodkow publicznych.

4. Zabrania sie oferowania, obiecywania lub udzielania korzysci, o ktorych mowa w ust. 1-
3.

Art. 63b.

1. Kierownik apteki jest obowiqzany, w ramach kontroli, o ktorej mowa w art. 189,
udostepni¢ podmiotowi zobowiqzanemu do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze
srodkow publicznych, w terminie okreslonym przez ten podmiot, informacje o tresci
kazdej umowy, w tym takze uzgodnienia dokonanego w jakiejkolwiek formie, pomiedzy
aptekq a hurtowniq farmaceutyczng, ktorych celem jest nabycie lekow lub wyrobow
medycznych.

2. W razie stwierdzenia, na podstawie informacji, o ktorych mowa w ust. I, naruszenia
przepisow art. 63a podmiot zobowiqzany do finansowania Swiadczen ze Srodkow
publicznych  niezwlocznie  powiadamia o  tym  wojewddzkiego  inspektora
farmaceutycznego i Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.

3. Podmiot realizujqcy zaopatrzenie w zakresie srodkow pomocniczych i wyrobow
medycznych bedacych przedmiotami ortopedycznymi jest obowiqzany, w ramach kontroli,
o ktorej mowa w art. 64, udostepni¢ podmiotowi zobowiqzanemu do finansowania
swiadczen ze Srodkow publicznych, w terminie okreslonym przez ten podmiot, informacje
o tresci kazdej umowy, w tym takze uzgodnienia dokonanego w jakiejkolwiek formie,
pomiedzy podmiotem a dostawcq, ktorych celem jest nabycie srodkow pomocniczych i
wyrobow medycznych bedqcych przedmiotami ortopedycznymi.

Art. 63c.

1. Przedsiebiorca zajmujgcy sie wytwarzaniem lub obrotem lekami Ilub wyrobami
medycznymi podlegajqcymi refundacji ze srodkow publicznych nie moze:

1) roznicowac cen tych lekow lub wyrobow medycznych w umowach z hurtowniami
farmaceutycznymi, w tym takze stosowaé uciqzliwych lub niejednolitych warunkow
tych umow,

2) uzaleznia¢ zawarcia umowy od przyjecia lub spelnienia przez hurtownie
farmaceutycznq innego Swiadczenia, niemajqcego rzeczowego ani zwyczajowego
zwiqzku z przedmiotem umowy.

2. Czynnosci prawne sprzeczne z ust. 1 sq w catosci lub w odpowiedniej czesci niewazne.
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3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje sie do umow zawieranych pomiedzy podmiotem realizujqcym
zaopatrzenie w zakresie Srodkow pomocniczych i wyrobow medycznych bedacych
przedmiotami ortopedycznymi dostawcom tych Srodkow i wyrobow.]

Art. 97.
1. Fundusz zarzadza $rodkami finansowymi, o ktérych mowa w art. 116.

2. W zakresie $rodkow pochodzacych ze skladek na ubezpieczenie zdrowotne Fundusz
dziala w imieniu wlasnym na rzecz ubezpieczonych oraz os6b uprawnionych do tych
$wiadczen na podstawie przepisow o koordynacji.

3. Do zakresu dziatania Funduszu nalezy rowniez w szczegdlno$ci:

1) okreslanie jakos$ci i dostgpnos$ci oraz analiza kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej w
zakresie niezb¢dnym dla prawidtowego zawierania uméw o udzielanie §wiadczen
opieki zdrowotnej;

2) przeprowadzanie konkursow ofert, rokowan i zawieranie umow o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej, a takze monitorowanie ich realizacji i rozliczanie;

2a) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom, o ktérych mowa w
art. 12 pkt 2-4, 6 1 9 oraz w art. 2 ust. 1 pkt 3;

3) finansowanie §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych §wiadczeniobiorcom innym
niz ubezpieczeni spetniajacym kryterium dochodowe, o ktorym mowa w art. 8
ustawy z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej, co do ktorych nie stwierdzono
okolicznosci, o ktorej mowa w art. 12 tej ustawy;

3a) finansowanie medycznych czynnosci ratunkowych $wiadczeniobiorcom,;
3b) finansowanie §wiadczen opieki zdrowotnej okreslonych w art. 26;
[4) opracowywanie, wdrazanie, realizowanie i finansowanie programow zdrowotnych, |

<4) wdrazanie, realizowanie, finansowanie, monitorowanie, nadzorowanie
i kontrolowanie programow zdrowotnych;>

5) wykonywanie zadan zleconych, w tym finansowanych przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, w szczeg6lnosci realizacja programow zdrowotnych;

6) monitorowanie ordynacji lekarskich;
7) promocja zdrowia;
8) prowadzenie Centralnego Wykazu Ubezpieczonych;

9) prowadzenie wydawniczej dziatalno$ci promocyjnej 1 informacyjnej] w zakresie
ochrony zdrowia/. /<;>

<10) wyliczanie kwot, o ktérych mowa w art. 4, art. 12 i art. 33 ustawy o refundacji
oraz w art. 102 ust. 5 pkt 29.>

3a. Do zadan Funduszu nalezy rozliczanie z instytucjami wiasciwymi lub instytucjami
miejsca zamieszkania w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej Iub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA):

1) kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych z budzetu panstwa z czg$ci
pozostajace] w dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia, o ktorych mowa
w art. 11 ust. 1 pkt 4a,
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2) kosztéw medycznych czynnosci ratunkowych wykonanych przez zespoty
ratownictwa medycznego, o ktérych mowa w ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o
Panstwowym Ratownictwie Medycznym, z wylaczeniem kosztow medycznych
czynno$ci ratunkowych wykonywanych przez lotnicze zespoly ratownictwa
medycznego

- w stosunku do oséb uprawnionych do tych $wiadczen na podstawie przepisOw o
koordynacji.

3b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po ostatecznym rozliczeniu ze $wiadczeniodawca
$wiadczen, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 4a, obciaza Fundusz kosztami tych
$wiadczen oraz przekazuje niezbgdna dokumentacje dotyczaca udzielonych §wiadczen
wraz z kopia dokumentu potwierdzajacego prawo do tych $wiadczen na podstawie
przepisow o koordynacji. Srodki zwrdocone przez instytucje panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) Fundusz przekazuje na rachunek urzedu ministra wlasciwego do spraw
zdrowia w terminie 14 dni od dnia zidentyfikowania podstawy zwrotu.

3c. W przypadku rozliczania przez Fundusz kosztow medycznych czynnosci ratunkowych
udzielonych osobom uprawnionym do tych $wiadczen na podstawie przepisOw o
koordynacji przez zespoly ratownictwa medycznego, Fundusz powiadamia wlasciwego
wojewode o nalezno$ciach przystugujacych mu z tego tytutu. Srodki zwrdcone przez
instytucje panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) Fundusz przekazuje na rachunek
urzedu wilasciwego wojewody w terminie 14 dni od dnia zidentyfikowania podstawy
zwrotu. Przepisu nie stosuje si¢ do lotniczych zespoléw ratownictwa medycznego, o
ktorych mowa w ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym.

4. Fundusz prowadzi Centralny Wykaz Ubezpieczonych w celu:
1) potwierdzenia prawa do $wiadczen z ubezpieczenia zdrowotnego;
2) gromadzenia danych o ubezpieczonych w Funduszu;

3) gromadzenia danych o osobach uprawnionych do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisow o koordynacji;
4) wydawania po$§wiadczen i za§wiadczen w zakresie swojej dziatalnosci;
5) rozliczania kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym udzielanych na podstawie
przepiséw o koordynacji.
5. Fundusz nie wykonuje dziatalno$ci gospodarcze;j.
6. Fundusz nie moze by¢ wlascicielem zaktadow opieki zdrowotnej ani nie moze posiada¢ w

jakiejkolwiek formie praw wlasnosci w stosunku do podmiotow prowadzacych zaklady
opieki zdrowotne;j.

7. Zadania Funduszu okreslone w ust. 3 pkt 1, 2, 4 1 6 w odniesieniu do zaktadéw opieki
zdrowotnej tworzonych i nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowej, Ministra
Sprawiedliwosci 1 ministra wiasciwego do spraw wewngtrznych realizuje komorka
organizacyjna oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o ktérej mowa w art. 96 ust. 4.

8. Fundusz otrzymuje dotacj¢ z budzetu panstwa na sfinansowanie kosztéw realizacji
zadania, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 2a, 3 i 3b. Dotacja nie uwzglednia kosztéw
administracyjnych.

9. (uchylony).
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Art. 107.

1. Dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu kieruje oddziatem wojewodzkim Funduszu 1
reprezentuje Fundusz na zewnatrz w zakresie wlasciwos$ci danego oddziatu.

2. Dyrektora oddzialu wojewddzkiego Funduszu powotuje i odwoluje Prezes Funduszu, po
zasiggnigciu opinii rady oddziatu wojewodzkiego Funduszu. Niewydanie opinii przez
rad¢ oddzialu wojewodzkiego Funduszu w terminie 14 dni jest rdwnoznaczne z
akceptacja kandydata na dyrektora oddzialu wojewddzkiego albo zgoda na jego
odwotanie.

3. Dyrektorem oddzialu wojewodzkiego Funduszu moze zosta¢ osoba, ktora:
1) posiada wyksztatcenie wyzsze;

2) posiada wiedzg 1 do$wiadczenie dajace rgkojmi¢ prawidlowego wykonywania
obowiazkow dyrektora;

3) nie byla prawomocnie skazana za przest¢pstwo popelnione umyslnie.

4. Rada oddzialu wojewodzkiego Funduszu moze wystapi¢ z wnioskiem do Prezesa
Funduszu o odwotanie dyrektora oddzialu wojewodzkiego Funduszu, w przypadku gdy
dyrektor oddzialu wojewodzkiego:

1) nie przedstawi radzie oddzialu wojewodzkiego Funduszu:
a) projektu planu finansowego oddzialu wojewddzkiego Funduszu,
b) projektu planu pracy oddziatu wojewodzkiego Funduszu,

c) sprawozdania z wykonania planu finansowego oddzialu wojewodzkiego
Funduszu za dany rok,

d) corocznej prognozy przychodow i kosztéw oddziatu wojewddzkiego Funduszu;

2) nie udzieli, w terminie wyznaczonym przez rad¢ oddziatu wojewodzkiego Funduszu,
informacji o biezacej dziatalnosci oddzialu wojewodzkiego Funduszu;

3) razaco narusza obowiazki ustawowe.
5. Do zadan dyrektora oddzialu wojewodzkiego Funduszu nalezy:

1) efektywne 1 bezpieczne gospodarowanie $rodkami finansowymi oddziatu
wojewodzkiego Funduszu;

2) przygotowanie 1 przedstawianie radzie oddzialu wojewddzkiego Funduszu
corocznych prognoz przychodow i kosztow;

3) przygotowanie i przedstawienie radzie oddziatlu wojewoddzkiego Funduszu projektu
planu finansowego oddziatu wojewodzkiego Funduszu na rok nastgpny;

4) sporzadzanie projektu planu pracy oddzialu wojewddzkiego Funduszu;

5) realizacja planu finansowego oddzialu wojewodzkiego Funduszu i planu pracy
oddzialu wojewodzkiego Funduszu;

6) sporzadzanie sprawozdania z wykonania planu finansowego oddziatu
wojewodzkiego Funduszu za dany rok;

7) sporzadzanie okresowych 1 rocznych sprawozdan =z dziatalnosci oddziatu
wojewodzkiego Funduszu;

8) przeprowadzanie postgpowan o zawarcie umow o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej, w tym $wiadczen wysokospecjalistycznych;
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9) dokonywanie wyboru realizator6w programéw zdrowotnych, w tym w imieniu
danego ministra;

[10) zawieranie i rozliczanie umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, w tym
Swiadczen wysokospecjalistycznych, oraz zawieranie i rozliczanie umow o realizacje
programow zdrowotnych, |

<10) zawieranie i rozliczanie umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej, w tym
sSwiadczen wysokospecjalistycznych i programow lekowych okreslonych w
przepisach ustawy o refundacji, oraz zawieranie i rozliczanie umow o realizacje
programow zdrowotnych;>

11) realizacja zadania, o ktérym mowa w art. 108;
12) kontrola i monitorowanie:

a) ordynacji lekarskich,

b) realizacji uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotne;;
13) przeprowadzanie kontroli §wiadczeniodawcow i aptek;

14) monitorowanie celowosci, udzielanych w ramach umow, $§wiadczen opieki
zdrowotnej;

15) petnienie funkcji pracodawcy w rozumieniu przepisow Kodeksu pracy w stosunku
do 0s06b zatrudnionych w oddziale wojewodzkim Funduszu;

16) wydawanie indywidualnych decyzji w sprawach ubezpieczenia zdrowotnego;

17) udzielanie, na zadanie Prezesa Funduszu lub rady oddzialu wojewddzkiego
Funduszu, informacji o biezacej dziatalnosci oddzialu wojewodzkiego;

18) wykonywanie innych zadan okreslonych w ustawie;

19) przeprowadzanie postgpowan o zawarcie uméw z dysponentami zespoldw
ratownictwa medycznego na wykonywanie medycznych czynno$ci ratunkowych,
zawieranie, rozliczanie i kontrola realizacji tych uméw, na podstawie ustawy z dnia 8
wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

20) zawieranie umow dobrowolnego ubezpieczenia zdrowotnego, o ktérym mowa w art.
68/.]<:>
<21) zawieranie umow, o ktorych mowa w art. 41 i art. 47 ustawy o refundacji;

22) kontrola, monitorowanie i rozliczanie umow, o ktérych mowa w art. 41 i art. 47
ustawy o refundacji.>

6. Dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu nie moze by¢ jednoczesnie:
1) Prezesem Funduszu albo jego zastgpca:
2) glownym ksiggowym Funduszu;
3) pracownikiem centrali Funduszu;
4) $wiadczeniodawca;

5) wlascicielem lub pracownikiem apteki, hurtowni farmaceutycznej lub podmiotu
wytwarzajacego produkty lecznicze i wyroby medyczne;

6) posiadaczem akcji lub udziatow w spotkach prowadzacych podmioty bedace
$wiadczeniodawcami oraz podmiotami, o ktérych mowa w pkt 5;

7) osoba, o ktorej mowa w art. 112 ust. 1 pkt 2-9.
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7. Dyrektor oddzialu wojewddzkiego Funduszu nie moze wykonywaé dziatalnosci
gospodarczej.

8. Dyrektor oddzialu wojewodzkiego, wykonujac zadania, o ktérych mowa w ust. 5,
wspotpracuje z organami jednostek samorzadu terytorialnego, organizacjami
$wiadczeniodawcow 1 ubezpieczonych dziatajacymi w danym wojewddztwie, w celu
stalego monitorowania i zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych $wiadczeniobiorcéw na
terenie danego wojewddztwa oraz prawidlowej realizacji zadan Funduszu.

Art. 116.
1. Przychodami Funduszu sa:
1) nalezne sktadki na ubezpieczenie zdrowotne;
2) odsetki od nieoptaconych w terminie sktadek na ubezpieczenie zdrowotne;
3) darowizny i zapisy;
4) $rodki przekazane na realizacjg¢ zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;

5) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadania, o ktorym
mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2a, 31 3b;

6) srodki uzyskane z tytutu roszczen regresowych;

7) przychody z lokat;
7a) (uchylony);
<7b) kwoty, o ktorych mowa w art. 4 ust. 9 ustawy o refundacji;
7¢) kwoty, o ktorych mowa w art. 33 ust. 6 ustawy o refundacji;

7d) kwoty z tytulu nalozonych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowa kar
pieni¢znych, o ktorych mowa w art. 49-51 ustawy o refundacji;

7e) kwoty zwrotu czesci uzyskanej refundacji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 5 pkt 4
ustawy o refundacji;>

8) inne przychody.
2. Srodki finansowe Funduszu moga pochodzié¢ rowniez z kredytow i pozyczek.

Art. 117.
1. Kosztami Funduszu sa:
1) koszty $wiadczen opieki zdrowotnej dla ubezpieczonych;
la) (uchylony);

2) koszty $wiadczen opieki zdrowotnej dla os6b uprawnionych do tych $wiadczen na
podstawie przepisOw o koordynacji;

[3) koszty refundacji cen lekow, wyrobow medycznych, przedmiotow ortopedycznych i
srodkow pomocniczych;]

<3) koszty refundacji okreslone ustawg o refundacji;>
4) koszt zadania, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2a, 3 1 3b;

5) koszty zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;
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6) koszty dziatalnos$ci Funduszu, w szczego6lnosci koszty amortyzacji, koszty zwiazane
z utrzymaniem nieruchomos$ci, koszty wynagrodzen wraz z pochodnymi, diet i
zwroty kosztow podrézy;

7) koszty poboru i ewidencji sktadek na ubezpieczenie zdrowotne;
8) koszt wyptaty odszkodowan;
9) inne koszty wynikajace z odrgbnych przepisow.

2. Srodki finansowe Funduszu moga by¢ przeznaczone réwniez na splate kredytow i
pozyczek.

Art. 131.

1. Fundusz jest obowiazany do sporzadzania okresowych sprawozdan dotyczacych
wykonania planu finansowego oraz przekazywania ich ministrowi wlasciwemu do spraw
finans6w publicznych 1 ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

[2. Minister wiasciwy do spraw finansow publicznych w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, szczegolowe zasady
prowadzenia gospodarki finansowej Funduszu, w tym:

1) rodzaje sprawozdan, o ktorych mowa w ust. 1, sposob ich tworzenia oraz terminy
przekazywania,

2) sposob tworzenia planu finansowego i rocznego sprawozdania z wykonania planu
finansowego oraz ich wzory

- uwzgledniajqc koniecznos¢ zapewnienia prawidfowego i rzetelnego gospodarowania
srodkami publicznymi.]

<2. Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegolowe zasady
prowadzenia gospodarki finansowej Funduszu, w tym:

1) rodzaje sprawozdan, o ktéorych mowa w ust. 1, sposob ich tworzenia oraz
terminy przekazywania,

2) sposob tworzenia planu finansowego i rocznego sprawozdania z wykonania
planu finansowego oraz ich wzory

— biorac pod uwage koniecznos¢ zapewnienia prawidlowego 1 rzetelnego
gospodarowania Srodkami publicznymi, w tym wartosci calkowitego budzetu na
refundacj¢ z uwzglednieniem wartoSci przypadajacej na poszczegolne kategorie
dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ustawy o refundacji.>

Art. 159.

1. Przepiséw art. 136 pkt 5 oraz przepisow dotyczacych konkursu ofert i rokowan nie
stosuje si¢ do zawierania umow ze $wiadczeniodawcami:

1) udzielajacymi §wiadczen w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej, z wyjatkiem
nocnej 1 §wiatecznej opieki zdrowotnej;

[2) wykonujqcymi czynnosci w zakresie zaopatrzenia w Srodki pomocnicze i wyroby
medyczne bedqce przedmiotami ortopedycznymi. ]

<2) wykonujacymi czynnosci w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne, na
zlecenie osoby uprawnionej;>
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<3) do uméw, o ktorych mowa w art. 41 ust. 1 oraz art. 47 ust. 1 ustawy o
refundacji;>

[2. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1, zawiera sie¢ umowe ze Swiadczeniodawcq
spetniajqcym warunki do zawarcia umowy okreslone przez Prezesa Funduszu.]

<2. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, zawiera si¢ umowe ze
Swiadczeniodawca spelniajacym warunki do zawarcia umowy okreSlone przez
Prezesa Funduszu.>

3. Dyrektor oddziatlu wojewodzkiego Funduszu zamieszcza na stronie internetowe]
wlasciwego oddzialu wojewodzkiego Funduszu oraz udostgpnia w siedzibie tego
oddzialu informacje o warunkach zawarcia umowy o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 2.

4. Fundusz informuje o zabezpieczeniu $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w
ust. 1, poprzez zamieszczenie informacji na stronie internetowej wtasciwego oddziatu
wojewodzkiego Funduszu.

[5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, szczegdtowe
wymagania, jakim powinien odpowiadac lokal podmiotu wykonujqcego czynnosci z
zakresu zaopatrzenia w Srodki pomocnicze i wyroby medyczne bedqce przedmiotami
ortopedycznymi, w szczegolnosci okreslajqc jego organizacje i wyposazenie,
uwzgledniajqc rodzaj wykonywanych czynnosci oraz zapewnienie dostepnosci dla
swiadczeniobiorcow.]

<5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowe
wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal podmiotu wykonujacego czynnosci z
zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostgpne na zlecenie, w szczegolnosci
okreslajac jego organizacj¢ i wyposazenie, uwzgledniajac rodzaj wykonywanych
czynnosci oraz zapewnienie dostepnosci dla Swiadczeniobiorcow.>

Art. 188a.

W celu realizacji zadan okreslonych w ustawie Fundusz jest uprawniony do przetwarzania
nastgpujacych danych osobowych osob udzielajacych $wiadczen na podstawie uméw o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz ubiegajacych si¢ o zawarcie takich umow:

1) nazwisko i imi¢ (imiona);

2) nazwisko rodowe;

3) numer PESEL, a w przypadku jego braku - numer dokumentu potwierdzajacego

tozsamos¢;
4) numer prawa wykonywania zawodu - w przypadku oséb, ktorym nadano ten numer;

5) dotyczacych kompetencji zawodowych istotnych z punktu widzenia udzielania
swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie umowy z Funduszem/. /<;>

<6) informacje o prawomocnych orzeczeniach sadow o zakazie zawierania z
Funduszem uméw do wystawiania recept na refundowane leki, S$rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, o
ktorych mowa w ustawie o refundacji.>
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Art. 189.

[1. Apteki sq obowiqzane udostepniac¢ do kontroli na Zgdanie podmiotu zobowiqzanego do
finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych do wgladu recepty i przekazywaé
niezbedne dane, o ktorych mowa w art. 190 ust. 2.]

[2. Swiadczeniodawcy, ktérzy zawarli umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, sq
obowiqzani do gromadzenia i przekazywania Funduszowi danych, o ktorych mowa w art.
190 ust. 1.]

<2. Swiadczeniodawcey, ktorzy zawarli umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, sa obowigzani do gromadzenia i przekazywania Funduszowi danych, o
ktorych mowa w art. 190 ust. 1i2.>

[3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady
Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzqdzenia, tryb udostepniania podmiotowi, o ktorym
mowa w ust. I, do kontroli recept zrealizowanych przez swiadczeniobiorcow i
zwiqzanych z tym informacji, uwzgledniajqc potrzebe ochrony danych osobowych.]

Art. 190.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Gtownego Urzedu
Statystycznego, Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady
Pielggniarek 1 Potoznych, okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres niezbednych
informacji gromadzonych przez §wiadczeniodawcow, w tym sposob obliczania §redniego
czasu oczekiwania na udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotnej, szczegdtowy sposob
rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia, Funduszowi lub innemu podmiotowi zobowigzanemu do finansowania
$wiadczen ze $rodkow publicznych, w tym takze rodzaje wykorzystywanych no$nikéw
informacji oraz wzory dokumentéw, biorac pod uwage zakres zadan wykonywanych
przez te podmioty oraz uwzgledniajac potrzebg ochrony danych osobowych.

[2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu i
Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze rozporzqdzenia, zakres niezbednych
informacji gromadzonych przez apteki i sposob ich rejestrowania oraz zakres informacji i
sposob ich przekazywania podmiotom zobowiqzanym do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych, w tym takZe rodzaje wykorzystywanych nosnikow informacji i
wzory dokumentow, biorqc pod uwage zakres zadan wykonywanych przez te podmioty.]

<2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, zakres
niezbednych informacji gromadzonych przez Swiadczeniodawcow posiadajacych
umowe z Funduszem o udzielanie calodobowych lub calodziennych Swiadczen
zdrowotnych zwigzanych z nabywaniem lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w szczegélnosci strony
transakcji, numer faktury, date faktury, ilos¢ leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego i ich ceny jednostkowej oraz
wartos¢ faktury, a takze zastosowane rabaty lub upusty, biorac pod uwage zakres
danych zawartych w dokumentacji zakupu.>

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Gtownego Urzedu
Statystycznego, Prezesa Funduszu, wojewodow 1 marszatkow wojewddztw, okresli, w
drodze rozporzadzenia, zakres niezbednych informacji gromadzonych w systemie
informatycznym Funduszu oraz zakres sprawozdan okresowych 1 sposob ich
przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, a takze minimalny zakres
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zbiorczych informacji i sposob ich przekazywania wojewodom i sejmikom wojewddztw,
w tym takze rodzaje wykorzystywanych no$nikow informacji i wzory dokumentow,
uwzgledniajac zakres zadan wykonywanych przez te podmioty.

4. (uchylony).

[Art. 192b.

1. Kto, prowadzqc obrot lekami Ilub wyrobami medycznymi albo Swiadczqc ustugi
farmaceutyczne, albo posiadajqc upowaznienie do wystawiania recept na leki
podlegajqce refundacji ze srodkow publicznych lub majqc, z racji zajmowanego
stanowiska lub petnionej funkcji, istotny wplyw na podejmowanie decyzji zwiqzanych z
zaopatrzeniem Swiadczeniodawcy w leki lub wyroby medyczne, zZgqda Ilub przyjmuje
nieuzasadnionq korzys¢ majqtkowq dla siebie lub osoby trzeciej, albo jej obietnice w
zamian za wykonanie lub powstrzymanie sie od wykonania obowiqzku stuzbowego, ktore
prowadzi do nieuzasadnionego wzrostu poziomu sprzedazy lekow Ilub wyrobow
medycznych podlegajqcych refundacji ze srodkow publicznych,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

2. Tej samej karze podlega, kto w przypadkach okreslonych w ust. 1 oferuje, udziela lub
obiecuje udzieli¢ korzysci majqtkowej.

3. W przypadku mniejszej wagi sprawca czynu okreslonego w ust. 1 lub 2
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

4. Nie podlega karze sprawca przestepstwa okreslonego w ust. 2 albo 3 w zwiqzku z ust. 2,
jezeli korzys¢ majqtkowa albo jej obietnica zostaly przyjete, a sprawca zawiadomit o tym
fakcie organ powotany do Scigania przestepstw i ujawnitl wszystkie istotne okolicznosci
przestepstwa, zanim organ ten o nim sie dowiedzial.

Art. 192c.

1. Kto zajmujgc si¢ wytwarzaniem Ilub obrotem lekami I[ub wyrobami medycznymi
podlegajqcymi refundacji ze srodkow publicznych roznicuje ceny tych lekow i wyrobow
medycznych w umowach z hurtowniami farmaceutycznymi, w tym takze stosuje uciqzliwe
lub niejednolite warunki tych umow lub uzaleznia zawarcie umowy od przyjecia lub
spetnienia przez hurtownie farmaceutycznq innego swiadczenia, niemajqcego rzeczowego
ani zwyczajowego zwiqzku z przedmiotem umowy,

podlega karze pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5.

2. Tej samej karze podlega, kto w wypadkach okreslonych w ust. 1 oferuje, udziela lub
obiecuje udzielic¢ korzysci majqtkowej.
3. W przypadku mniejszej wagi sprawca czynu okreslonego w ust. 1 lub 2
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

4. Nie podlega karze sprawca przestepstwa okreslonego w ust. 2 albo 3 w zwiqzku z ust. 2,
jezeli korzys¢ majqtkowa albo jej obietnica zostaly przyjete, a sprawca zawiadomit o tym
fakcie organ powotany do Scigania przestepstw i ujawnitl wszystkie istotne okolicznosci
przestepstwa, zanim organ ten o nim sie dowiedzial.]

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-65 -

USTAWA z dnia 9 czerwca 2006 r. O CENTRALNYM BIURZE ANTYKORUPCYJNYM
(Dz. U. Nr 104, poz. 708, z p6zn. zm.)

Art. 2.
1. Do zadan CBA, w zakresie wlasciwosci okreslonej w art. 1 ust. 1, nalezy:
1) rozpoznawanie, zapobieganie 1 wykrywanie przestgpstw przeciwko:

a) dzialalno$ci instytucji panstwowych oraz samorzadu terytorialnego, okre§lonych
w art. 228-231 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny, a takze o
ktéorym mowa w art. 14 ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ograniczeniu
prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej przez osoby pelniace funkcje publiczne
(Dz. U. z 2006 r. Nr 216, poz. 1584, z 2008 r. Nr 223, poz. 1458 oraz z 2009 r.
Nr 178, poz. 1375);

b) wymiarowi sprawiedliwos$ci, okreslonym w art. 233, wyborom i referendum,
okreslonym w art. 250a, porzadkowi publicznemu, okreslonym w art. 258,
wiarygodnosci dokumentow, okreslonych w art. 270-273, mieniu, okreslonym w
art. 286, obrotowi gospodarczemu, okreslonych w art. 296-297, 299 i 305,
obrotowi pieni¢dzmi i papierami wartosciowymi, okreslonym w art. 310 ustawy
z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny, a takze o ktorych mowa w art. 585-592
ustawy z dnia 15 wrzesnia 2000 r. - Kodeks spotek handlowych (Dz. U. Nr 94,
poz. 1037, z pdzn. zm.) oraz okreslonych w art. 179-183 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o obrocie instrumentami finansowymi (Dz. U. Nr 183, poz. 1538, z p6zn.
zm.), jezeli pozostaja w zwiazku z korupcja lub dziatalno$cia godzaca w interesy
ekonomiczne panstwa,

¢) finansowaniu partii politycznych, okreslonych w art. 49d 1 49f ustawy z dnia 27
czerwca 1997 r. o partiach politycznych (Dz. U. z 2001 r. Nr 79, poz. 857, z
pozn. zm.), jezeli pozostaja w zwiazku z korupcja,

d) obowiazkom podatkowym 1 rozliczeniom z tytutu dotacji 1 subwencji,
okreslonych w rozdziale 6 ustawy z dnia 10 wrze$nia 1999 r. - Kodeks karny

skarbowy (Dz. U. z 2007 r. Nr 111, poz. 765, z p6zn. zm.), jezeli pozostaja w
zwiazku z korupcja lub dziatalno$cia godzaca w interesy ekonomiczne panstwa,

e) zasadom rywalizacji sportowej, okreslonych w art. 46-48 ustawy z dnia 25
czerwca 2010 r. o sporcie (Dz. U. Nr 127, poz. 857)

<f) obrotowi lekami, Srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, wyrobami medycznymi okreslonymi w art. 53 ustawy z dnia
25 marca 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr ..., poz.
)
- oraz $ciganie ich sprawcow;
2) uyjawnianie i przeciwdziatanie przypadkom nieprzestrzegania przepisdw ustawy z

dnia 21 sierpnia 1997 r. o ograniczeniu prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej przez
osoby petniace funkcje publiczne;

3) dokumentowanie podstaw i inicjowanie realizacji przepisow ustawy z dnia 21
czerwca 1990 r. o zwrocie korzys$ci uzyskanych niestusznie kosztem Skarbu Panstwa
lub innych panstwowych oséb prawnych (Dz. U. Nr 44, poz. 255, z p6zn. zm.);
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4) yjawnianie przypadkow nieprzestrzegania okreslonych przepisami prawa procedur
podejmowania i realizacji decyzji w przedmiocie: prywatyzacji i komercjalizacji,
wsparcia finansowego, udzielania zamowien publicznych, rozporzadzania mieniem
jednostek lub przedsigbiorcow, o ktorych mowa w art. 1 ust. 4 oraz przyznawania
koncesji, zezwolen, zwolnien podmiotowych i przedmiotowych, ulg, preferencji,
kontyngentow, plafondéw, porgczen i gwarancji kredytowych;

5) kontrola prawidlowosci 1 prawdziwos$ci oswiadczen majatkowych lub o$wiadczen o
prowadzeniu dzialalnosci gospodarczej 0sob petniacych funkcje publiczne, o ktérych
mowa w art. 115 § 19 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny, sktadanych
na podstawie odregbnych przepisow;

6) prowadzenie dziatalnosci analitycznej dotyczacej zjawisk wystgpujacych w obszarze
wlasciwosci CBA oraz przedstawianie w tym zakresie informacji Prezesowi Rady
Ministrow, Prezydentowi Rzeczypospolitej Polskiej, Sejmowi oraz Senatowi,

7) podejmowanie innych dziatan okre§lonych w odrgbnych ustawach i umowach
migdzynarodowych.

2. Szef Centralnego Biura Antykorupcyjnego w celu realizacji zadan CBA moze
podejmowacé wspotprace z wilasciwymi organami i stuzbami innych panstw oraz z
organizacjami migdzynarodowymi.

2a. Podjecie wspotpracy, o ktorej mowa w ust. 2, moze nastapi¢ po uzyskaniu zgody Prezesa
Rady Ministrow.

3.CBA moze prowadzi¢ postgpowanie przygotowawcze obejmujac wszystkie czyny
ujawnione w jego przebiegu, jezeli pozostaja w zwiazku podmiotowym lub
przedmiotowym z czynem stanowiacym podstawe jego wszczgcia.

4. Dzialalno$¢ CBA poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ prowadzona w

zwiazku z jego dziatalno$cia na terytorium panstwa wylacznie w zakresie realizacji zadan
okreslonych w ust. 1 pkt 1.

USTAWA z dnia 25 sierpnia 2006 r. O BEZPIECZENSTWIE ZYWNOSCI I ZYWIENIA
(Dz. U. 22010 r. Nr 136, poz. 914)

Art. 29.

1.W celu monitorowania produktéw wprowadzanych do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot dzialajacy na rynku spozywczym, ktory wprowadza
lub ma zamiar wprowadzi¢ po raz pierwszy do obrotu:

1) preparaty do poczatkowego zywienia niemowlat oraz srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktore nie naleza do grup okreslonych w art. 24 ust. 2
pkt 1-3,

2) suplementy diety,

3) srodki spozywcze, do ktorych dodawane sa witaminy, sktadniki mineralne lub

substancje, o ktorych mowa w zalaczniku III cz¢s¢ B 1 C do rozporzadzenia nr
1925/2006

- jest obowiazany powiadomi¢ o tym Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.
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2. W powiadomieniu, o ktorym mowa w ust. 1, podmiot dziatajacy na rynku spozywczym
podaje nastgpujace dane:

1) nazwg produktu oraz jego producenta;

2) posta¢ produktu, w jakiej jest on wprowadzany do obrotu;

3) wzor oznakowania w jezyku polskim;

4) kwalifikacj¢/rodzaj §rodka spozywczego przyjeta przez podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym;

5) sktad jakosciowy obejmujacy dane dotyczace sktadnikow zawartych w produkcie, w
tym substancji czynnych;

6) sktad ilosciowy sktadnikows;

7) imi¢ 1 nazwisko albo nazweg, i adres podmiotu powiadamiajacego o pierwszym
wprowadzeniu do obrotu oraz numer NIP, jezeli taki numer podmiot powiadamiajacy
posiada.

3. Jezeli $rodek spozywczy, o ktorym mowa w ust. 1, znajduje si¢ w obrocie w innym
panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej, w powiadomieniu nalezy ponadto wskazaé
wlasciwy organ tego panstwa, ktory zostal powiadomiony o wprowadzeniu $rodka
spozywczego do obrotu lub zezwolil na wprowadzenie $rodka spozywczego do obrotu w
tym panstwie, zalaczajac rownoczes$nie kopig¢ uprzedniego powiadomienia lub
zezwolenia.

4. Powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ w formie dokumentu
elektronicznego powstatego przez wprowadzenie danych do elektronicznego formularza
powiadomienia, ktorego wzor okreslaja przepisy wydane na podstawie art. 31 ust. 6
pkt 1.

5.Jezeli dokument elektroniczny, o ktérym mowa w ust. 4, nie zostal opatrzony
bezpiecznym podpisem elektronicznym weryfikowanym przy pomocy waznego
kwalifikowanego certyfikatu powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dokonaé
réwniez w formie pisemnej na formularzu wedlug wzoru, o ktéorym mowa w ust. 4.

6. Za dzien zlozenia powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, uznaje si¢ dzien otrzymania
przez Glownego Inspektora Sanitarnego powiadomienia opatrzonego bezpiecznym
podpisem elektronicznym weryfikowanym przy pomocy waznego kwalifikowanego
certyfikatu lub wiasnorgcznym podpisem.

<Art. 29a.

1. Dopuszcza si¢ wprowadzenie do obrotu S$rodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, o ktérych mowa w art. 24 ust 2 pkt 1 i 4
sprowadzanych z zagranicy, bez koniecznosci realizowania obowiazku okreslonego
w art. 29, jezeli ich zastosowanie jest niezb¢dne dla ratowania zycia lub zdrowia, pod
warunkiem, Ze dany Srodek jest dopuszczony w Kkraju, z ktorego jest sprowadzony.

2. Podstawa wprowadzenia do obrotu Srodkow, o ktorych mowa w ust. 1, jest
zapotrzebowanie szpitala albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem.

3. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ do sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, ktore z uwagi na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko$¢ obrotu
powinny by¢ wprowadzone do obrotu z uwzglednieniem obowigzkow wynikajacych z
art. 29.
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4. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ 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 25 marca 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...) — zwanej dalej ,,ustawa o refundacji”, jest juz
wprowadzony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub w odniesieniu
do ktérego wydano decyzjg, o ktorej mowa w art. 32.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje zgode na sprowadzenie z zagranicy
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w
art. 24 ust 2 pkt 1 i 4. Kopia decyzji przekazywana jest niezwlocznie Gléwnemu
Inspektorowi Sanitarnemu.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia szczegélowy
sposob i tryb sprowadzania z zagranicy produktow, o ktorych mowa w ust. 1, w
tym:

1) wzor zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refundacje, o ktorej
mowa w art. 39 ustawy o refundacji,

2) sposob potwierdzania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia okolicznosci,
o ktorych mowa w ust. 314,

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

4) zakres informacji przekazywanych przez hurtowni¢ farmaceutyczng ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia

— uwzgledniajac bezpieczenstwo ich stosowania.>

USTAWA z dnia 16 listopada 2006 r. O SWIADCZENIU PIENIEZNYM I
UPRAWNIENIACH PRZYSLUGUJACYCH CYWILNYM NIEWIDOMYM OFIAROM
DZIAELAN WOJENNYCH (Dz. U. Nr 249, poz. 1824)

Art. 10.
1. Osobie uprawnionej przyshuguje:
1) prawo do ulgi 100 % przy przejazdach publicznymi §rodkami komunikacji miejskiej,
bez wzgledu na miejsce zamieszkania;
2) pierwszenstwo w umieszczeniu, na jej wniosek, w domu pomocy spoteczne;.
2. Osobie uprawnionej przystuguje takze:

[1) prawo do bezplatnych lekow oraz przedmiotow ortopedycznych i Srodkow
pomocniczych, na podstawie art. 36 ust. 4, art. 46 ust. 1 i art. 47 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pozn. zm.), ]

<1) prawo do bezplatnych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, na podstawie art. 39 ustawy z dnia 25
marca 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobé6w medycznych (Dz. U. Nr..., poz....),
art. 46 ust. 1 i art. 47 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr
164, poz. 1027, z p6Zn. zm.);>

2) prawo do ambulatoryjnych $wiadczen specjalistycznych finansowanych ze §rodkow
publicznych bez wymaganego skierowania lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, na
podstawie art. 57 ust. 2 pkt 10a ustawy, o ktoérej mowa w pkt 1;

3) prawo do skierowania na pobyt w sanatorium co najmniej raz na trzy lata, na
zasadach o ktorych mowa w art. 33 ustawy, o ktorej mowa w pkt 1;

4) prawo do ulgowych przejazdéw $rodkami publicznego transportu zbiorowego, na
podstawie art. 2 ust. 7 oraz art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 czerwca 1992 r. o
uprawnieniach do ulgowych przejazdow §rodkami publicznego transportu
zbiorowego (Dz. U. z 2002 r. Nr 175, poz. 1440, z p6zn. zm.);

5) prawo do zwolnienia z optat abonamentowych za uzywanie odbiornikoéw radiowych i
telewizyjnych, na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 21 kwietnia 2005 r. o
optatach abonamentowych (Dz. U. Nr 85, poz. 728 i Nr 157, poz. 1314).

3. Przewodnikowi towarzyszacemu osobie uprawnionej przystuguja uprawnienia okreslone
w:

1) ust. 1 pkt 1;
2) art. 2 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 4.
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