UCHWALA

SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Z dnia 28 kwietnia 2011 r.

w sprawie ustawy o refundacji lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm na posiedzeniu w dniu 25 marca
2011 r. ustawy o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych, wprowadza do jej tekstu nastgpujace poprawki:

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

2) w art. 2 pkt 14 otrzymuje brzmienie:
"14) osoba uprawniona:

a) lekarza ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego
w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych,

b) lekarza, lekarza dentystg, felczera, starszego felczera, z ktorymi Fundusz
zawart umowe¢ upowazniajaca do wystawiania recept refundowanych,

c) lekarza, lekarza dentystg, felczera, starszego felczera posiadajacego prawo
wykonywania zawodu, ktdry zaprzestal wykonywania zawodu, a z ktorym
Fundusz zawart umoweg upowazniajaca do wystawiania recept refundowanych
dla wystawiajacego, jego matzonka, wstepnych 1 zstgpnych w linii prostej oraz

rodzenstwa;";

3) w art. 4 w ust. 5 przed uzytymi dwukrotnie wyrazami "ceny zbytu" dodaje si¢ wyraz

"urzedowej";



4)

5)

6)

7)

8)

9

w art. 4:
a) w ust. 5 uzyte czterokrotnie wyrazy "DDD produktu" zastgpuje si¢ wyrazami "DDD
leku",
b) dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:
"S5a. Przepis ust. 5 stosuje si¢ odpowiednio do $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego oraz leku, w odniesieniu do

ktorego nie okreslono DDD.";

w art. 4 w ust. 6 wzor otrzymuje brzmienie:

"KZ;=S{"™ *KP*G*0,5";

w art. 4 w ust. 7 wyrazy "do konca pierwszego kwartatu roku nastgpujacego po roku
kalendarzowym, w ktorym nastapita refundacja," zastgpuje si¢ wyrazami "w terminie 30

dni od zatwierdzenia sprawozdania finansowego Funduszu za rok poprzedni";

w art. 4:
a) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

"9. Kwotg zwrotu ustala w drodze decyzji administracyjnej minister wlasciwy do
spraw zdrowia i podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, w ktérym
decyzja stata si¢ ostateczna.",

b) skresla si¢ ust. 10,

c) wust. 11 wyrazy "ust. 1-10" zastgpuje si¢ wyrazami "ust. 1-9";

uzyte w art. 6 w ust. 3 dwukrotnie, w art. 14 w ust. 5 we wprowadzeniu do wyliczenia

oraz w art. 16 w ust. 91 12 wyrazy "ilosci DDD" zastepuje si¢ wyrazami "liczby DDD";

w art. 6 dodaje si¢ ust 3a w brzmieniu:

"3a. W przypadku leku, dla ktorego DDD nie zostalo okreslone, §rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego odptatnos¢, o ktorej
mowa w ust. 2 pkt 2, dotyczy jednostkowego opakowania leku albo s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, albo liczby jednostkowych
wyrobow medycznych, albo liczby jednostek wyrobu medycznego wystarczajacych

na miesigczng terapi¢ lub stosowanie. Zasady zwigkszania odplatnosci, o ktorej



10)

11)

12)

13)

14)

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

w art. 6:
a) dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:
"4a. Odptatnos¢ ryczattowa, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 2, wynosi 3,20 zt.",

b) w ust. 5 skresla si¢ pkt 1;

w art. 7 ust. 2 otrzymuje brzmienie:
"2. Przedsigbiorcy prowadzacy obrét hurtowy, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sa obowiazani stosowa¢ marzg, o ktorej mowa

wust. 1.";

w art. 7 w ust. 4 w czgSci wspoOlnej i w art. 9 w ust. 2 po wyrazach "liczbg
jednostkowych wyrobow medycznych" dodaje si¢ wyrazy ", albo liczbe jednostek

wyrobu medycznego";

w art. 9:

a) w ust. 1 wyrazy "jezeli dotyczy" zastgpuje si¢ wyrazami "a w przypadku nabywania
od podmiotu innego niz przedsigbiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne - po cenie nie wyzszej niz
urz¢gdowa cena zbytu",

b) w ust. 2:

- wyraz "produktu" =zastgpuje si¢ wyrazami '"leku, s$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,",

- wyrazy "jezeli dotyczy" zastgpuje si¢ wyrazami "a w przypadku nabywania od
podmiotu innego niz przedsigbiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne - po cenie nie wyzszej

niz urzgdowa cena zbytu";

w art. 10 w ust. 3:
a) w pkt 2 skresla si¢ wyrazy "w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne",

b) w pkt 3 po wyrazie "lek" dodaje si¢ wyrazy ", Srodek spozywczy specjalnego



15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

przeznaczenia Zywieniowego,";

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

"8) okreslenie grupy limitowe;j.";

w art. 11 w ust. 3 w pkt 3 na koncu dodaje si¢ wyrazy ", albo dla ktorych wydawana jest

pierwsza decyzja administracyjna o objeciu refundacja";

w art. 11 w ust. 3 czg$¢ wspdlna otrzymuje brzmienie:
"— przy czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekracza¢ terminu wygasnigcia

okresu wytacznosci rynkowe;j.";

wart. 11 ust. 11 otrzymuje brzmienie:

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

a) istotne ograniczenie dostgpnosci $wiadczeniobiorcéw do lekow, Srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia zywieniowego, WYyrobow
medycznych,

b) znaczny wzrost odptatnosci lub doptat swiadczeniobiorcow;

2) urzgdowa cena zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, zostata ustalona z urzedu.";

skresla sie¢ art. 12;

w art. 13 w pkt 10 po wyrazach "technologii medycznej" dodaje si¢ wyrazy

", w rozumieniu ustawy o §wiadczeniach,";

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

"3a. Urzedowa cena zbytu dla leku, w sytuacji, o ktorej mowa w ust. 3, ustalona zostaje
w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja wytacznie w ten sposob, aby koszt
stosowania leku wnioskowanego do objgcia refundacja nie byl wyzszy niz koszt

technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach, dotychczas



22)

23)

24)

25)

26)

27)

finansowanej ze $rodkéw publicznych, o najkorzystniejszym wspodtczynniku

uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztoéw ich uzyskania.";

w art. 16 w ust. 1 wyrazy "Ustala si¢" zastgpuje si¢ wyrazami "Minister wlasciwy do

spraw zdrowia ustala";

w art. 16 w ust. 3:

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

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

w art. 16 w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
"3) odrebnej grupy limitowej dla $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli zawarto$¢ sktadnikow odzywczych w istotny sposob wptywa

na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.";

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

w art. 16 dodaje si¢ ust. 12a w brzmieniu:
"12a. Przepisy ust. 11 i 12 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku:
1) lekow, dla ktorych DDD nie zostato okreslone,
2) srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego

— 0 ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt213.";

dodaje sig art. 16a w brzmieniu:

"Art. 16a. W przypadku, gdy w wyniku wydania decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja leku, $rodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, zachodzi konieczno$¢ utworzenia
nowej grupy limitowej obejmujacej rowniez leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne

zakwalifikowane uprzednio do innej grupy limitowej, minister wtasciwy do



spraw zdrowia wydaje z urzedu decyzje administracyjne, zmieniajace

okreslenie grupy limitowej, o ktérej mowa w art. 11 ust. 2 pkt 8.";

28)  wart. 17 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
"3. Cztonkiem Komisji moze zosta¢ osoba:
1) ktora:
a) korzysta z pelni praw publicznych,
b) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestgpstwo lub
umyslne przestgpstwo skarbowe,
c) posiada wiedz¢ 1 doswiadczenie, ktére daja rekojmig skutecznego
prowadzenia negocjacji;

2) wobec ktorej nie zachodza okolicznos$ci okreslone w art. 20 ust. 1 1 art. 21.";

29)  wart. 18 w ust. 2 dodaje si¢ pkt 3 i 4 w brzmieniu:
"3) monitorowanie realizacji zobowiazania, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4;

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

30) wart. 20 w ust. 1:
a)w pkt 1 1 2 wyrazy "spotek prawa handlowego" zastgpuje si¢ wyrazami "spotek
handlowych",
b) w pkt 4 wyrazy "spotkach prawa handlowego" zastgpuje si¢ wyrazami "spotkach

handlowych";

31)  wart. 20 w ust. 1 w pkt 3 po wyrazie "spotdzielni" dodaje si¢ wyraz ", stowarzyszen";

32)  wart. 20 w ust. 1 w pkt 6 po wyrazach "na podstawie" dodaje si¢ wyrazy "stosunku

pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych,";

33)  wart. 20 dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:
"6. Deklaracje o braku konfliktu interesow weryfikuje Centralne Biuro

Antykorupcyjne.";



34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

art. 21 otrzymuje brzmienie:
"Art. 21. 1. Nie mozna by¢ jednocze$nie cztonkiem Komisji i Rady Przejrzystosci.
2. Funkcji cztonka Komisji albo Rady Przejrzystosci nie mozna taczy¢

z funkcja Prezesa Agencji i jego zastepcy.";

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

instrumentow";

w art. 24 w ust. 2 skresla sig pkt 2;

w art. 25 w pkt 6 lit. b otrzymuje brzmienie:

"b) proponowang ceng zbytu netto,";

w art. 25 w pkt 8 po $redniku dodaje si¢ wyrazy "w przypadku wnioskodawcy bedacego
importerem rownoleglym wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z ktorego jest

sprowadzany;";

w art. 26 w pkt 1 w lit. 1 w pkt 2 w lit. f przecinek na koncu zastepuje si¢ srednikiem
1 dodaje si¢ wyrazy "w przypadku wnioskodawcy bgdacego importerem réwnolegtym

wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z ktérego jest sprowadzany,";

w art. 28 w pkt 6 po $redniku dodaje si¢ wyrazy "w przypadku wnioskodawcy bedacego
importerem rownoleglym wskazanie ceny zbytu netto leku z panstwa, z ktorego jest

sprowadzany;";

dodaje sig art. 29a w brzmieniu:

"Art. 29a. Wymagania, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 1, art. 25 pkt 12 1 13, art. 26
pkt 1 lit. g oraz pkt 2 lit. g, art. 28 pkt 7 lit. c, nie dotycza wnioskéw,
o ktorych mowa w art. 24 ust. 1, sktadanych przez wnioskodawce bedacego

importerem rownolegtym.";



42)

43)

44)

45)

46)

47)

48)

49)

50)

w art. 30 w ust. 47 skresla si¢ zdanie drugie;

w art. 30 w ust. 11 wyrazy "wniosek pozostawia si¢ bez rozpoznania" zast¢puje si¢
wyrazami "minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjna

o odmowie objecia refundacja";

w art. 30 w ust. 12 dodaje si¢ zdanie drugie w brzmieniu:
"Do wydania wstgpnej opinii nie stosuje si¢ przepisow ustawy z dnia 14 czerwca

1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.";

w art. 32 w ust. 1 w pkt 4:
a) po wyrazach "w zakresie dotyczacym" dodaje si¢ wyrazy "zapewnienia ciaglosci
dostaw lub",

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

w art. 32 w ust. 1 skre$la sig pkt 5;

w art. 33 w ust. 4 wyrazy "pkt 29" zastgpuje si¢ wyrazami "pkt 31";

w art. 33:
a) ust. 6 otrzymuje brzmienie:
"6. Kwote, o ktorej mowa w ust. 1, ustala w drodze decyzji administracyjnej
minister wlasciwy do spraw zdrowia i podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni
od dnia, w ktorym decyzja stata si¢ ostateczna.",

b) skresla si¢ ust. 7;

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

w art. 34 dodaje sig ust. 6a w brzmieniu:
"6a. Rekomendacja Prezesa Agencji zawiera w szczegolnos$ci:
1) rozstrzygnigcie, czy lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrob medyczny powinien by¢ finansowany ze S$rodkow

publicznych;



2) okreslenie szczegdblowych warunkéw objecia refundacja leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego
w zakresie:
a)wskazan, w ktérych lek, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrob medyczny ma by¢ objety refundacja,
b) sugerowanego poziomu odptatnosci, o ktérym mowa w art. 15,
c) sugestie co do wlaczenia do istniejacej lub utworzenia nowej grupy
limitowej, o ktorej mowa w art. 16,
d) uwagi i propozycje do opisu programu lekowego, jezeli dotyczy,
e) propozycje instrumentow dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5;
3) uzasadnienie zawierajace:
a) wskazanie dowodow naukowych, na podstawie ktérych zostala wydana
rekomendacja, w tym dotyczacych:

skutecznosci klinicznej i praktyczne;j,

bezpieczenstwa stosowania,

stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas
refundowanych  lekéw,  $rodkdw  spozywczych  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu

z wnioskowanym,

relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

b) wskazanie istnienia alternatywnej technologii medycznej oraz jej
efektywnosci klinicznej 1 bezpieczenstwa stosowania,

c) omowienie wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych 1 §wiadczeniobiorcow,

d) wskazanie 1 omoéwienie rekomendacji klinicznych oraz dotyczacych
finansowania ze $rodkéw publicznych danego leku, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w innych krajach,

e) wskazanie warto$ci progowej ceny zbytu netto, przy ktorej stosunek kosztow
do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych nie jest wigkszy od progu kosztu
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, o ktérym mowa
wart. 13 pkt 13 1 art. 19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu - kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia,

f) wskazanie czy zachodza okolicznos$ci, o ktorych mowa w art. 14 ust. 3



51)

52)

53)

54)

55)

56)

57)

58)

-10 -

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

w art. 35 skresla si¢ wyrazy "warunkow objecia refundacja”;

w art. 35 po wyrazie "$rodka" dodaje si¢ wyraz "spozywczego";

skresla sie art. 36;

w art. 37:
a) w ust. 1 w cze$ci wspdlnej:
- wyraz "prawomocne" zastepuje si¢ wyrazem "ostateczne",
- po wyrazach "o objgciu refundacja" dodaje si¢ wyrazy "albo ostateczne decyzje
zmieniajace, o ktorych mowa w art. 16a",
b) w ust. 4 w czg$ci wspdlnej wyraz "decyzje" zastepuje si¢ wyrazami "ostateczna

decyzje¢ administracyjng";

w art. 37 w ust. 2 w pkt 6 po wyrazach "dla lekéw," dodaje si¢ wyrazy "Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,";

w art. 37 w ust. 6 wyrazy "Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor
Polski"" zastgpuje si¢ wyrazami "dzienniku urzegdowym ministra wlasciwego do spraw

zdrowia";

w art. 38 w ust. 9 wyrazy "art. 3—12" zastepuje si¢ wyrazami "art. 3—11";

w art. 41:

a) w ust. 2 w pkt 1 skresla si¢ wyrazy "oraz jej numer dokumentu uprawniajacego do
wykonywania zawodu",

b) w ust. 4 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

"2) kopie dokumentéw uprawniajacych kierownika apteki do petnienia tej funkcji;";



59)

60)

61)

-11 -

dodaje si¢ art. 41a w brzmieniu:

"Art. 41a. 1.

Podmiotowi prowadzacemu apteke, ktory zawarl umowe na realizacje
recept, przystuguje zazalenie na czynnosci dyrektora wojewoddzkiego

oddziatu Funduszu dotyczace realizacji umowy.

. Zazalenie, o ktéorym mowa w ust. 1, sktada si¢ wraz z uzasadnieniem za

posrednictwem wtasciwego miejscowo oddziatu wojewodzkiego Funduszu
w terminie 14 dni od dnia dokonania czynnos$ci przez dyrektora oddzialu

wojewodzkiego Funduszu.

. Zazalenie, o ktorym mowa w ust. 1, rozpatruje, w terminie 14 dni od dnia

jego otrzymania, Prezes Funduszu.

. Prezes Funduszu, uwzgledniajac zazalenie w cze$ci lub w catos$ci, naktada

na dyrektora oddzialu wojewodzkiego Funduszu obowiazek usunigcia
stwierdzonych nieprawidlowosci, w szczego6lnosci poprzez uchylenie
czynnos$ci, ktorej dotyczy zazalenie, i zawiadamia podmiot prowadzacy

apteke w terminie 7 dni o uwzglednieniu zazalenia.

. W przypadku nieuwzglednienia zazalenia przez Prezesa Funduszu w czgsci

lub w catosci, podmiotowi prowadzacemu apteke przystuguje wniosek

0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 5, podmiot prowadzacy apteke moze

ztozy¢ do Prezesa Funduszu w terminie 14 dni od dnia otrzymania
stanowiska Prezesa na zlozone przez podmiot prowadzacy apteke

zazalenie.

. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy rozpatrywany jest przez Prezesa

Funduszu w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania. Stanowisko Prezesa

jest ostateczne.";

w art. 42 w ust. | w pkt 6 wyrazy "obowiazujacych przepisow" zastgpuje si¢ wyrazami

"przepisOw ustawy, przepisoOw o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych oraz przepisOw o zawodach lekarza i lekarza dentysty";

w art. 44 w ust. 9 skresla si¢ wyrazy "w terminie, o ktorym mowa w ust. 6,";



62)

63)
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w art. 44 w ust. 12 po wyrazie "nastgpnego" dodaje si¢ wyrazy ", z zastrzezeniem

ust. 9";

art. 46 otrzymuje brzmienie:

"Art. 46. 1. Apteka jest obowiazana udostgpni¢, na zadanie Funduszu, do kontroli
recepty wraz z ich otaksowaniem i przekazaé niezbedne dane, o ktorych
mowa w art. 44 ust. 1, a takze dokumentacj¢, ktéra apteka jest
zobowigzana prowadzi¢ i posiada¢ na podstawie odrgbnych przepisow,
1 informacje, o ktorych mowa w art. 42 ust. 1 pkt 2—4.

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

3. Wydanie recept, o ktérych mowa w ust. 1, wraz z otaksowaniem moze
nastagpi¢ nie wczesniej niz po zamknigciu okresu rozliczeniowego,
o ktorym mowa w art. 44 ust. 9, i na czas niezbedny do przeprowadzenia
kontroli.

4. Wydanie recept i dokumentacji oraz udost¢pnienie informacji, o ktérych
mowa w ust. 1, odbywa si¢ na podstawie pisemnego potwierdzenia
przejecia, okreslajacego liczbg, rodzaj oraz numery recept nadane przez
Fundusz zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 45 ust. 5
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty,
podpisanego przez kontrolera i kierownika apteki lub osobg upowazniong
do zastgpowania, o ktérej mowa w ust. 2.

5. Kontrolg przeprowadza si¢ w aptece lub w siedzibie oddziatu Funduszu,
jezeli kontrola przeprowadzana jest na podstawie danych elektronicznych
przesylanych przez apteki w trybie art. 42 ust. 1 pkt 2 oraz art. 44 ust. 11 2.

6. Kontrolg, o ktorej mowa w ust. 1, przeprowadza si¢ na podstawie
imiennego upowaznienia, udzielonego przez Fundusz, zawierajacego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) datg 1 miejsce wystawienia;
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3) imi¢ 1 nazwisko upowaznionej osoby, zwanej dalej "kontrolerem";

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

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

6) zakres kontroli;

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

8) pouczenie o prawach i obowiazkach kontrolowanej apteki.

7. W ramach udzielonego upowaznienia kontroler ma prawo do:

1) wstepu do pomieszczen apteki;

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

3) zadania od kierownika apteki i oso6b zatrudnionych w aptece ustnych
1 pisemnych wyjasnien dotyczacych przedmiotu kontroli.

8. Kontroler moze zada¢ sporzadzenia niezbgdnych do kontroli odpiséw
1 kopii dokumentow, jak réwniez zestawien i obliczen sporzadzonych na
podstawie dokumentow.

9. Zgodnos¢ odpisow i kopii z oryginatami dokumentdéw oraz prawidlowos¢
zestawien 1 obliczen potwierdza kierownik apteki lub osoba upowazniona
do zastgpowania, o ktorej mowa w ust. 2.

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

11. Protokot kontroli podpisuja:

1) kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastgpowania, o ktorej
mowa w ust. 2;
2) kontroler przeprowadzajacy kontrolg.
12. W przypadku odmowy podpisania protokotu kontroli odmawiajacy sktada
pisemne wyjasnienie co do przyczyn odmowy, w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia.

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

14. Kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastgpowania, o ktorej
mowa w ust. 2, jezeli nie zgadza si¢ z ustaleniami protokotu kontroli,
moze, w terminie 7 dni od dnia jego dorgczenia, zlozy¢ pisemnie
zastrzezenia, wskazujac jednocze$nie stosowne wnioski dowodowe.
Kontroler jest obowiazany rozpatrzy¢ zgtoszone zastrzezenia w terminie
7 dni od dnia ich otrzymania. W przypadku uwzglednienia zastrzezen
kontroler uzupeknia protokot kontroli i przedstawia go ponownie do
podpisu. Stanowisko kontrolera jest ostateczne.

15. Na podstawie ustalen zawartych w protokole kontroli Fundusz wydaje
zalecenia pokontrolne, zobowiazujace kierownika apteki oraz podmiot
prowadzacy aptek¢ do usunigcia, w okreslonym terminie, stwierdzonych
uchybien oraz ztozenia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia zalecen
pokontrolnych, informacji o podjetych dziataniach. Stanowisko

Funduszu jest ostateczne.";

w art. 47:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. Realizacja §wiadczen, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14, 17 1 18 ustawy o
swiadczeniach, przysluguje $wiadczeniobiorcy na podstawie recepty
wystawionej przez osobg uprawniong.",

b) dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

"la. Umowa upowazniajaca lekarza, lekarza dentyste, felczera, starszego felczera, o
ktorym mowa w art. 2 pkt 14 lit. b 1 ¢, do wystawiania recept refundowanych
zawierana jest na czas nieokreSlony. Przepisy art. 4la stosuje sig
odpowiednio.",

¢) w ust. 6 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
"Osoba uprawniona oraz $wiadczeniodawca, z ktorym Fundusz zawart umowe
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, sa obowiazani podda¢ si¢ kontroli
przeprowadzanej lub zlecanej przez Fundusz w zakresie wystawiania recept na
refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne.",

d) w ust. 7 skresla sig pkt 4,
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e) dodaje si¢ 7a w brzmieniu:

"7a. Przepisu ust. 7 nie stosuje si¢ w przypadku, w ktérym recepta lub dokument
poswiadczajacy prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej zostaly sfatszowane
przez $wiadczeniobiorce lub osobg trzecia.",

f) w ust. 8 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy "ust. 1" zastgpuje si¢ wyrazami

"ust. 1a",

g) skresla si¢ ust. 10;

w art. 48 w ust. 3 wyrazy "ich pracownikéw lub os6b uprawnionych" zastgpuje sig
wyrazami "osoéb wykonujacych zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy,
umowy o $wiadczenie uslug zarzadczych, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej

umowy o podobnym charakterze zawartej z tymi podmiotami";

w art. 49 w ust. 5 skresla si¢ wyrazy "osiagnigtego w poprzednim roku

kalendarzowym";

w art. 50 wyraz "czterokrotno$¢" zastgpuje si¢ wyrazem "dwukrotno$¢" oraz wyraz

"realizacja" zastgpuje si¢ wyrazem "niedotrzymaniem";

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

w art. 52:

a) w ust. 1 wyrazy "art. 49-51" zastgpuje si¢ wyrazami "art. 49 ust. 1 pkt 1-3, art. 50
1art. 51" oraz skresla si¢ zdanie drugie,

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

"la. Karg pieni¢zna, o ktorej mowa w art. 49 ust. 1 pkt 4, naktada w drodze decyzji
administracyjnej wojewddzki inspektor farmaceutyczny, na ktérego obszarze
dziatania doszto do naruszenia przepisow art. 48 ust. 3.

1b. Przy ustalaniu wysokosci kar pieni¢znych, o ktérych mowa w ust. 11 la, nalezy
uwzgledni¢ w szczegdlnosci okres, stopien oraz okoliczno$ci naruszenia

przepisow ustawy, a takze uprzednie naruszenie przepiséw ustawy.";
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70)  w art. 53 w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy "w zwiazku z obrotem,
Ww rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne" zastgpuje sig
wyrazami ", zajmujac si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobami medycznymi podlegajacymi

refundacji ze srodkéw publicznych";

71)  w art. 59 w pkt 10, w art. 129b w ust. 3 wyrazy "przychod wojewodzkiego inspektora

farmaceutycznego" zastgpuje si¢ wyrazami "dochdd budzetu panstwa";

72)  w art. 62 dodaje si¢ pkt 9a w brzmieniu:
"9a) w art. 31n w pkt 1 lit. b i ¢ otrzymuja brzmienie:
"b) opracowywania raportow w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotnej,
c) opracowywania analiz weryfikacyjnych, o ktérych mowa w art. 34 ustawy

Jan,

o refundacji;";";

73)  wart. 62 w pkt 11, w art. 31s ust. 7 otrzymuje brzmienie:
"7. Cztonkiem Rady Przejrzysto$ci moze by¢ wylacznie osoba:
1) ktoéra:

a) posiada wiedzg i dos$wiadczenie w zakresie $wiadczen opieki zdrowotne;j,
dajace rekojmi¢ prawidtowego wykonywania obowiazkéw cztonka Rady
Przejrzystosci,

b) nie zostata prawomocnie skazana za umys$lne przestgpstwo lub umysine
przestegpstwo skarbowe,

¢) korzysta z pelni praw publicznych;

2) wobec ktorej nie zachodza okolicznosci okreslone w ust. 8 i art. 21 ustawy

o refundacji;

3) ktorej kandydatura zostala zaakceptowana przez ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.";

74)  wart. 62 w pkt 11, w art. 31s w ust. 8:
a)w pkt 1 1 2 wyrazy "spotek prawa handlowego" zastgpuje si¢ wyrazami "spotek
handlowych",

b) w pkt 4 wyrazy "spotkach prawa handlowego" zastgpuje si¢ wyrazami "spotkach
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handlowych";

75)  wart. 62 wpkt 11, w art. 31s w ust. 8 w pkt 3 po wyrazie "spotdzielni" dodaje si¢ wyraz

", stowarzyszen";

76)  wart. 62 w pkt 11, w art. 31s w ust. 9 po wyrazach "na podstawie" dodaje si¢ wyrazy

"stosunku pracy, umowy o §wiadczenie ustug zarzadczych,";

77)  wart. 62 w pkt 11, w art. 31s dodaje si¢ ust. 23a w brzmieniu:
"23a. Deklaracje o braku konfliktu interesow weryfikuje Centralne Biuro

Antykorupcyjne.";

78)  wart. 62 :
a) skresla si¢ pkt 12,
b) w pkt 25 w lit. b, w pkt 10 skresla si¢ wyrazy ", art. 12";

79)  wart. 62:
a) w pkt 17, w ust. 1 czg$¢ wspolna otrzymuje brzmienie:
"— na podstawie recepty wystawionej przez osob¢ uprawniona w rozumieniu art. 2
pkt 14 ustawy o refundacji."”,
b) w pkt 31 w lit. a w tiret drugim, w pkt 3 wyrazy "art. 47 ust. 1" zastgpuje si¢

wyrazami "art. 47 ust. 1a";

80)  wart. 62 dodaje si¢ pkt 25a w brzmieniu:
"25a) w art. 102 w ust. 5 w pkt 25 kropke zastgpuje si¢ $rednikiem i1 dodaje si¢ pkt 26—

32 w brzmieniu:

"26) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zestawien kwot,
o ktorych mowa w art. 4 1 art. 33 ustawy o refundacji;

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

28) gromadzenie 1 przetwarzanie informacji dotyczacych prawomocnych

orzeczen sadow, o ktérych mowa w ustawie o refundacji; informacje te nie
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podlegaja udostepnieniu;

29) gromadzenie i przetwarzanie informacji dotyczacych umow, o ktorych mowa
w art. 41 ustawy o refundacji;

30) gromadzenie 1 przetwarzanie informacji dotyczacych uméw, o ktérych mowa
w art. 47 ustawy o refundacji;

31) podawanie co miesiac do publicznej wiadomosci informacji o wielko$ci
kwoty refundacji i ilosci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
jednostkowych ~ wyrobéw  medycznych wraz z podaniem kodu
identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN;

32) monitorowanie, nadzorowanie i1 kontrolowanie wykonania zawartych w
decyzji o objeciu refundacja instrumentoéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa
w art. 11 ust. 5 ustawy o refundacji, oraz informowanie ministra wtasciwego
do spraw zdrowia w zakresie wypelnienia przez wnioskodawce postanowien

n.n,

zawartych w tej decyzji.";";

w art. 62 skreéla sig pkt 27;

w art. 62 dodaje si¢ pkt 29a 1 29b w brzmieniu:

"29a) w art. 118 w ust. 2 w pkt 2 dodaje sig¢ lit. ¢ w brzmieniu:

"c) rezerwy, o ktorej mowa w art. 3 ust. 3 ustawy o refundac;ji;";

29b) w art. 124 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

"7. Prezes Funduszu podejmuje decyzje o uruchomieniu rezerwy, o ktérej mowa
w art. 118 ust. 2 pkt 1 lit. b 1 pkt 2 lit. b, oraz rezerwy, o ktérej mowa w art. 3
ust. 3 ustawy o refundacji, po poinformowaniu ministra wtasciwego do spraw
zdrowia oraz ministra wlasciwego do spraw finanso6w publicznych. Prezes
Funduszu podejmuje decyzje o uruchomieniu rezerwy, o ktorej mowa
w art. 118 ust. 2 pkt 2 lit. b, 1 rezerwy, o ktérej] mowa w art. 3 ust. 3 ustawy

n.n,

o refundacji, na wniosek dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu.";";

w art. 62 skresla sig pkt 30;
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w art. 62 dodaje si¢ pkt 30a w brzmieniu:
"30a) w art. 136 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

"2a) sposob realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11
ust. 5 ustawy o refundacji, dotyczacych danego leku albo $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego - w przypadku
umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu, o ktorym mowa

w art. 15 ust. 2 pkt 151 16;";";

w art. 64, w art. 29a w ust. 1 po wyrazie "dopuszczony" dodaje si¢ wyrazy "do obrotu"

oraz wyraz "sprowadzony" zastgpuje si¢ wyrazem "sprowadzany";

w art. 66 skresla si¢ ust. 10, 131 14;

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

w art. 70 w ust. 2 wyrazy "art. 66 ust. 7-15" zastgpuje si¢ wyrazami "art. 66 ust. 7-9,
11,121 15"

art. 73 otrzymuje brzmienie:

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

1) art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 62, w zakresie dotyczacym:
a) programow zdrowotnych w czgsci dotyczacej lekéw stosowanych
w terapeutycznych programach zdrowotnych,
b) leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
w czesci dotyczacej lekow stosowanych w chemioterapii;
2) art. 36 ust. 4 1 5, art. 37 ust. 2 1 art. 38 ust. 6 ustawy, o ktérej mowa
w art. 62.
2. W przypadku gdy po zatwierdzeniu sprawozdania finansowego Funduszu za
2011 r. koszty poniesione na finansowanie $wiadczen gwarantowanych
w2011 r., oktérych mowa w ust. 1, beda inne niz wujgte w planie

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

3. Wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w latach 2013 i 2014 jest
rowna kwocie poniesionych przez Fundusz wydatkow zwiazanych
z finansowaniem $wiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w art. 15
ust. 2 pkt 14-18 ustawy, o ktérej mowa w art. 62, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, w roku 2011, a poczawszy od roku 2015 nie moze by¢
nizsza od tej kwoty.

4. Plany finansowe Funduszu poczawszy od roku 2013 sa ustalane

z uwzglednieniem ust. 3.";

dodaje sig art. 73a w brzmieniu:

"Art. 73a. Urzedowa marza hurtowa, o ktérej mowa w art. 7 ust. 1-3:
1) w roku 2012 — wynosi 7% urzgdowej ceny zbytu;
2) wroku 2013 — wynosi 6% urzedowej ceny zbytu.";

dodaje sig art. 74a w brzmieniu:

"Art. 74a. 1. Zlecenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktorych mowa
w art. 3le ustawy, o ktorej mowa w art. 62, dotyczace S$wiadczen
gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2:

1) pkt 2 i 3 ustawy, o ktdrej mowa w art. 62, z zakresu leczenia szpitalnego
oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej w czesci dotyczacej lekow
stosowanych w chemioterapii,

2) pkt 13 ustawy, o ktérej mowa w art. 62, z zakresu programow
zdrowotnych w czeéci dotyczacej terapeutycznych programow
zdrowotnych,

3) pkt 14 ustawy, o ktérej mowa w art. 62, w brzmieniu obowiazujacym
przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy

— skierowane do Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych przed

dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zachowuja wazno$¢ 1 sa

rozpatrywane na zasadach dotychczasowych.
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2. Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych wydana
na podstawie zlecenia, o ktorym mowa w ust. 1, stanowi jedna
z przestanek uchylenia decyzji administracyjnej o obj¢ciu refundacja leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobu medycznego.";

92) wart. 77:
a) w ust. 1 po wyrazach "osobami uprawnionymi" dodaje si¢ wyrazy ", o ktorych mowa
wart. 2 pkt 14 lit. bic",
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
"2. Strony uméw okre§lonych w art. 34 ust. 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 62,
dostosuja ich tres¢ do przepisOw niniejszej ustawy w terminie do dnia

30 czerwca 2012 1.";
93)  dodaje sig art. 78a w brzmieniu:
"Art. 78a. Do kontroli wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.";
94)  wart. 79 wyrazy "art. 58" zastepuje si¢ wyrazami "art. 59";

95)  wart. 81 wust. I w pkt 3 skresla si¢ wyrazy ", art. 189 ust. 3";

96)  wart. 82 w pkt 1 wyrazy "art. 47 ust. 1-5 1 10" zastepuje si¢ wyrazami "art. 47 ust. 1, la
12-5";

97)  wart. 82 w pkt 1 wyrazy "art. 62 pkt 26" zastgpuje si¢ wyrazami "art. 62 pkt 25a".

MARSZALEK SENATU

Bogdan BORUSEWICZ



Uzasadnienie

Senat na 75. posiedzeniu przyjat 97 poprawek do ustawy z dnia 25 marca 2011 r.
o refundacji lekow, S$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych. W wigkszo$ci maja one charakter uzupetnien, doprecyzowania
uregulowan ustawy lub porzadkujacy jej terminologig.

Do poprawek zmieniajacych w sposéb istotny materi¢ ustawy nalezy skreslenie
art. 12, ktory wprowadzal obowiazek wnoszenia corocznie kwoty stanowiacej 3% warto$ci
zrefundowanego w roku kalendarzowym leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego, na rachunek ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, przez wszystkie podmioty, ktore uzyskaty decyzje o objeciu refundacja w/w
produktéw. Art. 12 wzbudzat kontrowersje zarowno wsrdd adresatdow normy, jak i w
doktrynie. Senat podzielit podnoszone watpliwosci co do zgodnos$ci tego uregulowania z
Konstytucja RP. Obowiazek dokonywania oplaty, o ktérej mowa w art. 12 (w tym jej zakres
podmiotowy), oraz brak wskazania procedury pozwalajacej kwestionowaé zasadnos¢
naliczonej kwoty uznano za regulacj¢ nieuzasadniona 1 nadmiernie rygorystyczna.
Watpliwosci wzbudzita takze kwestia obowiazku dokonywania oplaty w kontekscie
rozwazania zasady proporcjonalno$ci i konieczno$ci wprowadzenia tego obowiazku (brak
dostatecznej okreslono$ci oraz uzasadnienia celu wprowadzenia nowego obcigzenia
finansowego o charakterze podatku), a takze zasady zaufania obywateli do panstwa (poprawki
nr 19, 571 78).

Przyjeta w ustawie instytucja zwrotu do Narodowego Funduszu Zdrowia kwot
przekroczenia dla danej grupy limitowej leku, w zwiazku z przekroczeniem catkowitego
budzetu na refundacj¢ w trakcie realizacji planu finansowego, przez wnioskodawce, ktory
uzyskal decyzj¢ administracyjna o objgciu refundacja (proporcjonalnie do udziatu kosztow
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, objetego
decyzja, w w/w przekroczeniu) zostata zmodyfikowana. Poprawka nr 5 skorygowano wzor
niezbgdny do dokonania wyliczenia kwoty zwracanej przez wnioskodawce, wprowadzajac
wspotczynnik podzialu ryzyka pomigdzy podmiotem finansujacym $wiadczenia opieki

zdrowotnej a wnioskodawca, ktéry otrzymat decyzje o objeciu leku refundacja.



2.

W zakresie obowiazywania wysoko$ci marzy hurtowej okreslonej w art. 7 ust. 1 (5%
urzegdowej ceny zbytu), wprowadzono korekte przewidujaca taka jej wysokos$¢ dopiero od
roku 2014, natomiast w roku 2012 i 2013 umozliwiajac podmiotom uprawnionym do obrotu
hurtowego stopniowe przechodzenie do przewidywanej wysokosci 5% (odpowiednio - 7% i
6%), poprawka nr 90.

Istotne z punktu widzenia mozliwosci realizowania celu ustawy jest
zsynchronizowanie przepisoOw ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych z ustawa 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.), dotyczacych gospodarki finansowej Narodowego Funduszu
Zdrowia (poprawki nr 6, 47, 71, 80, 81, 82, 83, 891 97). Dane za 2011 r. dotyczace wydatkow
na finansowanie $wiadczen gwarantowanych, okreslonych w nowelizowanym art. 15 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, stanowiace podstawe tworzenia planow finansowych Funduszu na lata 2012-
2014 w chwili tworzenia planu na rok 2012 nie sa jeszcze znane, dlatego poprawka nr 89
wprowadza stosowne uregulowanie uwzgledniajace zaudytowane dane za rok 2010, z
mozliwos$cia ich dostosowania do wykonania planu za 2011 r. po zatwierdzeniu sprawozdania
finansowego NFZ za ten rok. Wtasciwe jest odwotanie do roku 2011 jako roku bazowego dla
ustalania wydatkow na refundacjg¢ na lata dalsze.

Zapewnieniu spdjnosci z ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych stuzy uregulowanie zawarte w poprawce
nr 84 (wlaczenie sposobu realizacji instrumentow dzielenia ryzyka do umow o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej).

Uzupetniono przepisy ustawy, podwyzszajac standardy bezstronnos$ci dla cztonkow
Komisji Ekonomicznej (takze dotyczace ich o0so6b najblizszych) oraz cztonkéw Rady
Przejrzystosci, a takze zakaz dotyczacy petnienia funkcji Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i jego zastgpcy przez cztonkéw Komisji Ekonomicznej lub Rady Przejrzystosci.
Ponadto uzupetniono zawarte w ustawie ograniczenia dotyczace zakazu wykonywania zajgé
zarobkowych na podstawie umowy o pracg i o $wiadczenie ustug zarzadczych (poprawki
nr 28, 30, 31, 32, 33, 34, 73, 74, 75, 76, 77).

Poprawki nr 59, 93 i 95 wprowadzaja przepisy dotyczace trybu przeprowadzania
kontroli aptek uregulowanego w ustawie, nie za§ w przepisach rozporzadzenia. Poprawki
doprecyzowuja przebieg, sposob i terminy przeprowadzenia kontroli oraz prawa i obowiazki

stron, a takze dodaja niezbgdny przepis przejsciowy.
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Inne poprawki zmieniajac przyjgte przez Sejm uregulowania ustawy, usprawniaja
mozliwo$¢ stosowania jej w praktyce jak np. odejscie od egzekucji w trybie postgpowania
cywilnoprawnego na rzecz post¢gpowania egzekucyjnego w trybie przepisOw postgpowania
administracyjnego (poprawki nr 7, 36, 46, 48, 53, 86 i 88), zmiana organu publikowania
obwieszczen zawierajacych wykazy lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobéw medycznych objetych refundacja oraz tych, w stosunku do ktorych
wydano decyzje¢ o ustaleniu urzedowej ceny zbytu (poprawka nr 56), a takze dokonuja
doprecyzowania dotyczacego redakcji przepiséw lub dostosowan wewnatrz przepiséw ustawy
np. poprawka nr 3, ktéra zapewnia spdjnos$¢ terminologiczna pomi¢dzy wzorem dotyczacym
kwoty przekroczenia a opisem poszczegdlnych sktadnikow tego wzoru, poprawka nr 4
zapewniajaca wlasciwe wyliczenie kwoty zwrotu $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobu medycznego oraz leku, co do ktérego nie okreslono
DDD, poprawka nr 9 dotyczaca zasad ustalania odptatnosci ryczattowej leku, dla ktérego
DDD nie zostato okreslone, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobu medycznego, poprawka nr 14 dotyczaca wylaczenia z objecia refundacja Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, grupa poprawek uscislajacych reguly
ustalania grup limitowych lekow (poprawki nr 15, 22, 27, 87), ponadto poprawka nr 12, 13,
14, 36,37 1 49.



