Warszawa, dnia 20 wrzesnia 2023 r.

Poz. 1938

USTAWA
z dnia 17 sierpnia 2023 r.

0 zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw®

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

1) wart. 1 po pkt 1 dodaje sie¢ pkt 1a w brzmieniu:

»la) zakres tajemnicy refundacyjnej;”;

2) uzyte wart.1 wpkt4, wart.2 wpkt4, wart. 9 wust. 6, wart. 11 wust. 2 w pkt5, wust. 5 w pkt 2—4 iw ust. 7
w pkt 3, w art. 13 w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia, w ust. 3-5 i w ust. 6b, w art. 18 w ust. 1 w pkt 1, w art. 24
wust. 1 w pkt 1-3, wart. 26 w pkt 1 w lit. ba i w pkt 2 w lit. ba, w art. 27 w pkt 4 w lit. ba, w art. 37 w ust. 7 oraz
w art. 39 w ust. 3e w pkt 3, w rdznej liczbie i réznym przypadku, wyrazy ,,urzedowa cena zbytu” zastepuje si¢ uzytymi
w odpowiedniej liczbie i odpowiednim przypadku wyrazami ,,cena zbytu netto”;

3) wart. 2

a) pkt5 otrzymuje brzmienie:

,J)  cenahurtowa — cene zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego powigkszona o urzgdowa marz¢ hurtows;”,

b) po pkt5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:

,»>a) cena hurtowa brutto — ceng hurtowg powigkszong o nalezny podatek od towarow i ustug;”,

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

d) po pkt 11 dodaje sie pkt 11a w brzmieniu:

»11a) lek wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — lek, w odniesieniu do ktérego kazde dziatanie
podejmowane przez przedsigbiorce niebedacego osoba zagraniczng w rozumieniu art. 3 pkt 5 ustawy z dnia
6 marca 2018 r. 0 zasadach uczestnictwa przedsigbiorcéw zagranicznych i innych os6b zagranicznych w ob-
rocie gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2022 r. poz. 470) i prowadzace do
jego powstania, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materiatdw uzywanych do
produkcji oraz produkcja, odbywa si¢ w catosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z wylaczeniem
zakupu leku, jego pakowania lub przepakowywania, magazynowania i dystrybucji, a takze czynnosci kon-
trolnych zwiazanych z tymi dziataniami, w tym zwalnianiem do obrotu;”,

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

mocy spolecznej, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych,
ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi oraz ustawg z dnia 7 kwietnia
2022 r. o0 wyrobach medycznych.
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e) po pkt 17 dodaje sie pkt 17a i 17b w brzmieniu:

,,17a) prezentacja — lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny tego
samego wnioskodawcy i posiadajagcy te¢ samg nazwe, w przypadku ktorego pomijane sg: dawka, wielko$¢
opakowania, smak i kolor;

17b) produkt leczniczy terapii zaawansowanej — produkt leczniczy terapii zaawansowanej w rozumieniu art. 2
ust. 1 lit. a rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz roz-
porzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 7 10.12.2007, str. 121, z p6zn. zm.?);”,

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

,,20b) substancja czynna wytwarzana na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej — substancje czynna, w odniesieniu
do ktorej kazde dziatanie podejmowane przez przedsiebiorce niebedacego osobg zagraniczng w rozumieniu
art. 3 pkt 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. 0 zasadach uczestnictwa przedsigbiorcéw zagranicznych i innych
0s0b zagranicznych w obrocie gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i prowadzace do jej
powstania, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce materialéow uzywanych
do jej produkcji oraz produkcja, odbywa si¢ w cato$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, z wytacze-
niem dopuszczenia do kolejnych etapéw wytwarzania substancji czynnej, w tym jej pakowania, przepako-
wywania, ponownego etykietowania, magazynowania oraz dystrybucji, a takze czynno$ci kontrolnych
zwigzanych z tymi dziataniami;”,

g) pkt 26 otrzymuje brzmienie:

,»26) urzedowa cena zbytu — ceng zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego powigkszong o nalezny podatek od towardw i ustug;”;
4) wart. 3:

a) w ust. 1 po wyrazach ,,Funduszu” dodaje si¢ wyrazy ,,zatwierdzonym w trybie, 0 ktorym mowa w art. 121 ust. 4
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych,
zwanej dalej ,,ustawg o $wiadczeniach”, albo ustalonym w trybie, 0 ktorym mowa w art. 121 ust. 5 tej ustawy,
z uwzglednieniem jego pdzniejszych zmian, o ktérych mowa w art. 124 ustawy 0 §wiadczeniach, oraz srodkow
pochodzacych z instrumentow dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5, a takze zwrotow, o ktérych
mowa w art. 34 ust. 1-1b”,

b) wust. 2w pkt 1w lit. a wyrazy ,,ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych, zwanej dalej ,,ustawa o §wiadczeniach”” zastepuje si¢ wyrazami ,,ustawy o $wiadczeniach”,

€) uchyla si¢ ust. 4;
5) wart. 6:
a) wust. 1 w pkt 4 po wyrazie ,,zywieniowego” dodaje si¢ przecinek i wyrazy ,,wyrob medyczny”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
,»2a. Kwota odptatnosci przez pacjenta, o ktérej mowa w ust. 2, ulega obnizeniu o:
1) 10% —w przypadku gdy lek jest wytwarzany na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo gdy do jego wy-
tworzenia wykorzystano substancj¢ czynng wytworzong na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

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

— przy czym koszt tej obnizki jest finansowany ze srodkéw Funduszu.”,
c) po ust. 8 dodaje si¢ ust. 8a—8e w brzmieniu:

,»8a. Wysokos¢ limitow finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego stuzacego do sporzadzenia
leku recepturowego wyznacza si¢ na poziomie 15 percentyla rozktadu cen danego surowca farmaceutycznego
W roku poprzedzajacym na podstawie danych przekazywanych przez apteki do Funduszu, zgodnie z art. 45 ust. 2.

8b. Swiadczeniobiorca, nabywajac lek recepturowy sporzadzony z surowcow nabytych przez apteke po cenie
nabycia wyzszej niz limit finansowania, oprocz odptatnosci ryczaltowej, o ktoérej mowa w ust. 5, doptaca réznice
W wysokosci roznicy miedzy ceng nabycia surowcow farmaceutycznych stuzacych do sporzadzenia leku recepturo-
wego, a wysokoscia limitu finansowania danych surowcow farmaceutycznych.

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

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 174, Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010,
str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 198 z 25.07.2019, str. 241.
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6)

7)

8)

8d. Prezes Funduszu, ustala corocznie, nie pdzniej niz do dnia 1 czerwca danego roku, wykaz limitow finan-
sowania, 0 ktoérych mowa w ust. 8a. Limity te obowigzujg od dnia 1 lipca danego roku.

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

w art. 7:

a)

b)

c)
d)

ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:
,»1. Ustala si¢ urzgdowa marze hurtowa w wysokosci 6% ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, nie nizsza niz 50 groszy i nie wyzsza niz:
1) 150 zt — w przypadku, 0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1;
2) 2000 zt —w przypadkach, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2i 3.

2. Przedsigbiorcy prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne sa obowigzani stosowac ceng zbytu netto wraz z marza, o ktorej mowa w Ust. 1, oraz wlasciwa
stawke podatku od towardw i ustug niezaleznie od miejsca dostawy leku, srodka spozywczego specjalnego prze-
Znaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego bedacego przedmiotem tego obrotu.”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

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

od do zasada marzy

- 10,00 zt 0,45 71 +35% * x
10,01 zt 20,00 zt 3,95 zk + 25% * (x — 10,00 z})
20,01 zt 40,00 zt 6,45 7t + 15% * (x — 20,00 z})
40,01 zt 80,00 zt 9,45 z1 + 10% * (x — 40,00 z})
80,01 zt 160,00 zt 13,45 zt + 5% * (x — 80,00 zt)
160,01 zt 640,00 zt 17,45 z1 +2,75% * (x — 160,00 z})
640,01 zt 30,65 zt + 2% * (x — 640,00 zt)

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

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

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Dla lekéw, o ktoérych mowa w art. 6 ust. 5, ustala si¢ marze¢ detaliczng w wysokosci 25% liczong od
kosztu jego sporzadzenia, wynoszacg nie wigcej niz koszt wykonania leku recepturowego przygotowywanego
w warunkach aseptycznych, okre$lony w przepisach wydanych na podstawie art. 6 ust. 10.”;

art. 8 otrzymuje brzmienie:

»Art. 8. Urzgdowe ceny zbytu sg zawarte w obwieszczeniach, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 i 4. Urzgdowe

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

w art. 9:

a)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

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

1)  stanowigcego podstawe limitu, w przypadku leku zawierajgcego te samg substancje¢ czynng co lek wyzna-
czajacy podstawe limitu, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycz-
nego, jednak nie wyzszg niz urzedowa cena zbytu danego leku, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego albo wyrobu medycznego, albo
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9)
10)

b)

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

—uwzgledniajac liczb¢ DDD leku, jednostek $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
W opakowaniu albo liczb¢ jednostkowych wyrobow medycznych, albo liczbg jednostek wyrobu medycznego, po-
wigkszona o marze¢ nie wyzsza niz urzgdowa marza hurtowa, a W przypadku nabywania od podmiotu innego niz
przedsigbiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne — po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu.”,

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

,»2a. Realizator programu polityki zdrowotnej w rozumieniu art. 5 pkt 29a ustawy 0 $wiadczeniach nabywa
do tego programu leki, dla ktérych ustalono kategori¢ dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 2, po cenie nie wyzszej niz wynikajgca z instrumentu dzielenia ryzyka okreslonego dla tego leku w decyzji
administracyjnej albo urzedowej ceny zbytu leku stanowiacego podstawe limitu, uwzgledniajac liczbg¢ DDD leku,
powickszong o marze nie wyzsza niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz
przedsiebiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu art. 72 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne — po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu, w zaleznosci od tego, ktora z tych wartosci jest
nizsza.”,
w ust. 3 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

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

w art. 10 w ust. 3 uchyla si¢ pkt 2;

wart. 11:

a)
b)

c)

d)

w ust. 1 po wyrazach ,,Objecie refundacja” dodaje si¢ wyrazy ,,albo odmowa objecia refundacjg”,
W ust. 2:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Decyzja administracyjna o objeciu refundacja, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera:”,

— pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) kategori¢ dostepnosci refundacyjne;j;”,

— uchyla si¢ pkt 8,
— po pkt 8 dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

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

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

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

2) 2 lat—dla lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych,
dla ktorych nieprzerwanie obowigzywata decyzja administracyjna o objeciu refundacja lub w stosunku do
ktorych decyzja dla odpowiednika refundowanego w ramach tej samej kategorii dostepnosci refundacyjne;j
i w tym samym wskazaniu obowigzywata nieprzerwanie, przez okres krotszy niz 3 lata, albo dla ktérych
wydawana jest pierwsza decyzja administracyjna o objeciu refundacja;

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

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

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

12)

e) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,,4. Podwyzszenie albo obnizenie ceny zbytu netto nastepuje w drodze zmiany decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w ust. 1.”,

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

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

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

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

h) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji administracyjnej, ustala ceng zbytu netto leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1
pkt 4.”,

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

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

j) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. Decyzja, 0 ktorej mowa w ust. 6, wygasa W dniu umieszczenia leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego w obwieszczeniu, 0 ktorym mowa w art. 37 ust. 1. Wygasnigcie
stwierdza minister wtasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji administracyjnej.”,

k) w ust. 11 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

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

0 ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, zostata ustalona z urzedu.”,
I) dodaje si¢ ust. 12 w brzmieniu:
,»12. W przypadku decyzji administracyjnych, o ktorych mowa w ust. 1 i 6, zawierajacych instrument dzielenia
ryzyka oraz innych decyzji dotyczacych tego instrumentu minister wlasciwy do spraw zdrowia dorg¢cza kopie tych
decyzji Prezesowi Funduszu oraz Prezesowi Agencji.”;
w art. 12:
a) we wprowadzeniu do wyliczenia skre$la si¢ wyrazy ,,i ustaleniu urzedowej ceny zbytu”,
b) w pkt 13 na koncu dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 14 w brzmieniu:

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

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

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

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

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

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

d)

€)

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

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

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

a) odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu albo

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

—w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

6a. Cena zbytu netto ustalona w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1,
nie moze by¢ wyzsza niz cena zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, obowiazujaca w dniu ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a lub 1b,
W odniesieniu do leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory
w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty w wykazie, 0 ktorym mowa w art. 37 ust. 1.”,

po ust. 6a dodaje sie ust. 6aa w brzmieniu:

,,6aa. W przypadku gdy cena zbytu netto w przeliczeniu na jedno opakowanie lub na jednego pacjenta ulega
obnizeniu na skutek zawarcia instrumentu dzielenia ryzyka, w kolejnej decyzji administracyjnej o objeciu refundacija
leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego cena efektywna,
0 ktérej mowa w ust. 2a, nie moze by¢ wyzsza niz w decyzji dotychczasowe;j.”,

w ust. 8:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala cene zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4, przy uwzglgdnieniu kryteriow:”,

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

a) lekow posiadajacych t¢ sama nazwe miedzynarodows albo inne nazwy mi¢dzynarodowe, ale podobne
dzialanie terapeutyczne,

b) s$rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, przy za-
stosowaniu nast¢pujacych kryteridw:

— tych samych lub zblizonych wskazan lub przeznaczen,

— podobnej skutecznos$ci”,

— W czgscl wspolnej po wyrazie ,,zywieniowego” dodaje si¢ przecinek i wyrazy ,,wyrobami medycznymi”;

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

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

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

1)

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

a) zwolnienia z obowigzku zaptaty kwoty przekroczenia w przypadku przekroczenia catkowitego budzetu na
refundacje, o ktorym mowa w art. 4 — w takim przypadku koszt ten ponosi Fundusz,
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14)

15)

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

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

d) rozpatrzenia wniosku w terminie nie dtuzszym niz 90 dni — dla lekoéw 0 kategorii dostepnos$ci refundacyjnej,
0 ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, oraz nie dtuzszym niz 120 dni — dla lekoéw refundowanych stosowanych
W ramach chemioterapii lub programéw lekowych;

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

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

3. Do wniosku, 0 ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, wnioskodawca, o ktérym mowa w ust. 1, dotacza dokument
potwierdzajacy wytwarzanie leku na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub wytwarzanie leku z wykorzystaniem
substancji czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1,
wydaje postanowienie, 0 ktorym mowa w art. 123 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania admini-
stracyjnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 775 i 803), okreslajace przyznane wnioskodawcy preferencje, biorgc pod uwage
dziatania prowadzace do powstania leku wytwarzanego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.”;

w art. 14:

a) wust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazie ,,odptatnosci” dodaje si¢ wyrazy ,,na dzien wydania decyzji”,
b) wust. 2w zdaniu drugim wyrazy ,,miesi¢cznej terapii” zastepuje si¢ wyrazami ,,30-dniowej terapii”;

w art. 15:

a) ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:

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

2. Do grupy limitowej kwalifikuje sig:

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

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

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

b) podobnej skutecznosci.

3. Po zasiggnieciu opinii Prezesa Agencji, ktorej podstawa jest pordéwnanie wielkosci kosztow uzyskiwania
podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego w danym stanie klinicznym, dopuszcza si¢
w trakcie obowiazywania decyzji refundacyjnej tworzenie odrgbnych lub wspdlnych grup limitowych oraz doko-
nanie zmiany w grupach limitowych, ktora nastgpuje przez zmiang z urzedu decyzji administracyjnej o objeciu
refundacja.”,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a i 3b w brzmieniu:
»3a. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 3, podlega natychmiastowemu wykonaniu.

3b. Skutek prawny zmian w grupach limitowych nastepuje w obwieszczeniu, o0 ktérym mowa w art. 37
ust. 1, opublikowanym po dacie wydania decyzji, 0 ktérej mowa w ust. 3.”,
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16)

€) ust.4i5 otrzymujg brzmienie:

4. Podstawe limitu w danej grupie limitowej dla lekow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1, stanowi cena
hurtowa za DDD leku 0 najwyzszej sposrdd najnizszych cen zbytu netto za DDD, ktéry dopetnia 25% obrotu
ilo$ciowego liczonego wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym o 3 miesiace
ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1.

5. Podstawe limitu w przypadku:

1)  $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego — Stanowi cena hurtowa za jednostke tego
srodka, dla ktérego najwyzszy sposrdd najnizszych kosztoéw 30-dniowego stosowania wedlug cen zbytu
netto dopetnia 25% obrotu ilo§ciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym
0 3 miesigce ogloszenie obwieszczenia, 0 ktérym mowa w art. 37 ust. 1;

2)  wyrobu medycznego — stanowi cena hurtowa za jednostke tego wyrobu medycznego, dla ktorego najwyzsza
sposrod najnizszych cen zbytu netto za jednostke tego wyrobu medycznego dopetnia 25% obrotu iloscio-
wego zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym o 3 miesiace ogloszenie obwiesz-
czenia, 0 ktérym mowa w art. 37 ust. 1.”,

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

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

e) ust. 11 otrzymuje brzmienie:

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

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

»11la. Podstawe limitu nowo tworzonej grupy limitowej lekoéw, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 i 3,
stanowi cena hurtowa za DDD leku, ktory wedtug deklaracji ztozonej we wniosku o objgcie refundacja dopetnia
100% szacowanego zapotrzebowania na te leki.”,

g) w ust. 13 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,ust. 11 i 12” zastepuje si¢ wyrazami ,,ust. 11-12”,

h) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

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

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

»Art. 16a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia tworzy opisy programéw lekowych po zasiggnigciu opinii
konsultanta krajowego lub konsultanta wojewo6dzkiego z odpowiedniej dziedziny medycyny, a w uzasadnionych przy-
padkach réwniez medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny. Opis programu lekowego pod-
lega opiniowaniu przez Prezesa Agencji.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przedstawia opis programu lekowego do zaopiniowania wnioskodawcy
po wydaniu przez Prezesa Agencji opinii, 0 ktorej mowa w ust. 1. Wnioskodawca jest obowigzany przedstawic¢ opini¢
W terminie nie dluzszym niz 7 dni od dnia otrzymania opisu programu lekowego. Opinia wnioskodawcy nie jest wig-
zaca dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

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

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

5. W przypadku dokonywania zmiany, 0 ktorej mowa w ust. 4, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zasi¢g-
na¢ opinii konsultanta krajowego lub konsultanta wojewodzkiego z odpowiedniej dziedziny medycyny oraz Prezesa
Agencji, a w uzasadnionych przypadkach réwniez medycznego towarzystwa naukowego z danej dziedziny medycyny.
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17)

18)

Art. 16b. 1. W przypadku gdy opis programu lekowego tak stanowi, Prezes Funduszu powotuje zesp6t koordy-
nacyjny dla tego programu.

2. Do zadan zespotu koordynacyjnego nalezy:
1)  kwalifikacja $wiadczeniobiorcow do programu lekowego;
2)  ocena skuteczno$ci terapii w trakcie trwania programu lekowego;
3)  rozstrzyganie 0 wylaczeniu $wiadczeniobiorcow z programu lekowego;
4)  sktadanie potrocznych raportoéw do Prezesa Funduszu z realizacji danego programu lekowego;

5)  sktadanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia propozycji zmian, kontynuacji lub zaprzestania finansowa-
nia programu lekowego na podstawie danych przekazywanych przez swiadczeniodawcow realizujacych dany
program lekowy do Funduszu i zespotu koordynacyjnego, w szczegolnosci dotyczacych oceny skutecznosci terapii.
3. Cztonkowie zespotu koordynacyjnego sa powotywani przez Prezesa Funduszu.

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

5. Cztonkowie zespotu koordynacyjnego wybieraja ze swojego sktadu przewodniczacego, jego zastepcow i sekre-
tarza.

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

7. W posiedzeniu zespotu koordynacyjnego moga bra¢ udziat, bez prawa glosu:

1)  przedstawiciel Prezesa Funduszu;

2)  przedstawiciel ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

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

9. Obstuge administracyjng oraz prawna zespotu koordynacyjnego i jego cztonkéw w zakresie spraw prowadzo-
nych przez ten zesp6t zapewnia wskazany przez Prezesa Funduszu, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia, $wiadczeniodawca realizujacy umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie programéw leko-
wych.

10. Prezes Funduszu odwotuje cztonka zespotu koordynacyjnego z wlasnej inicjatywy albo na umotywowany
wniosek ministra wasciwego do spraw zdrowia w przypadku:

1)  rezygnacji ze stanowiska;

2)  choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;

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

w art. 18:

a) wust. 1 uchyla sie¢ pkt 2,

b) wust. 2 uchyla si¢ pkt 1i 3,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

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

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

»Art. 18a. 1. Po podjeciu przez Komisjg¢ uchwaly, o ktorej mowa w art. 18 ust. 3, wnioskodawca nie moze zmienié
treSci wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, w szczego6lnosci w zakresie ceny zbytu netto i instrumentu dzielenia
ryzyka, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, po podjeciu przez Komisje uchwaly, o ktoérej mowa w art. 18
ust. 3, przeprowadzi¢ dodatkowe negocjacje z wnioskodawcg w zakresie, 0 ktorym mowa w art. 18 ust. 1 pkt 1, 3 i 4,
biorac pod uwagg kryteria, o ktérych mowa w art. 19 ust. 2, jezeli uzna to za konieczne ze wzgledu na niezaspokojone
potrzeby $wiadczeniobiorcow oraz mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych.”;
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19)

20)

21)

22)

w art. 19:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Rozpatrujagc wnioski, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-2, 4 i 5, Komisja prowadzi negocjacje

w sktadzie trzyosobowym, zwanym dalej ,,zespotem negocjacyjnym”, z tym ze w kazdym sktadzie powinien zna-
lez¢ sie przedstawiciel Prezesa Funduszu.”,

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1la—1c w brzmieniu:
»la. Sposrod cztonkow zespotu negocjacyjnego przewodniczacy Komisji wskazuje przewodniczacego zespolu
negocjacyjnego.
1b. Przewodniczacy Komisji moze dopusci¢ wicksza liczbe cztonkow Komisji do udziatu w negocjacjach.
1c. Wnioskodawca podczas negocjacji jest reprezentowany przez nie wigcej niz 3 0soby. Reprezentantem
wnioskodawcy nie moze by¢ konsultant krajowy lub konsultant wojewodzki.”;
w art. 20:

a) wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) by¢ czlonkami organow spotek handlowych lub przedstawicielami przedsigbiorcow prowadzacych dziatal-
nos¢ gospodarcza w zakresie $wiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych dotyczacych
wytwarzania, obrotu lub refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego;”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Kandydaci na cztonkéw oraz cztonkowie Komisji sktadaja ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
oswiadczenie o niezachodzeniu okolicznosci okre§lonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skta-
danie falszywych o$wiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2022 .
poz. 1138, z pozn. zm.), zwane dalej ,,deklaracjg o braku konfliktu intereséw”, odpowiednio przed powotaniem
oraz przed kazdym posiedzeniem Komisji, obejmujace okres 3 lat poprzedzajacych zlozenie o§wiadczenia. Sktadajacy
deklaracje jest obowigzany do zawarcia w niej klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem $swiadomy odpowiedzialnosci
karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej
za skladanie falszywych o$wiadczen.”,

c) wust.5:
— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
,»la) numer PESEL osoby sktadajgcej o$wiadczenie;”,
— po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
»2a) numery PESEL 0s6b pozostajacych we wspolnym pozyciu, o ktorych mowa w pkt 2;”;
w art. 22 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

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

w art. 24:
a) wust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) ustalenie albo zmiang ceny zbytu netto leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
albo wyrobu medycznego, 0 ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4;”,

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

»la. W przypadku wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, ktory zostat ztozony w okresie obowia-
zywania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja trwajaca przed wygasnigciem okresu wylacznosci rynkowe;j,
0 ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, lub ochrony wynikaja-
cej z patentu, oraz w okresie 12 miesiecy obowiagzywania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacja
wydanej po zaistnieniu tych okolicznos$ci, wniosek taki nie wywotuje skutku prawnego i pozostawia si¢ go bez
rozpoznania.”,

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 1726, 1855, 2339 i 2600 oraz z 2023 r.
poz. 289, 818, 852, 1234, 1834 i 1860.
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c)

d)

€)

f)

9)

h)

w ust. 2:

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

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

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

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

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

»2a. W przypadku gdy informacje dotaczone zgodnie z ust. 2 ulegly zmianie po dniu zlozenia wniosku,
0 ktorym mowa w ust. 1, wnioskodawca jest obowigzany niezwlocznie, nie pdzniej niz do uptywu terminu wyzna-
czonego w zawiadomieniu o zakonczeniu postepowania oraz mozliwo$ci wypowiedzenia sie co do dowodow i ma-
terialow zebranych w sprawie, wynikajacego z art. 10 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, do ich aktualizacji.”,

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

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

»0aa. Sktadajacy wniosek o$wiadcza pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych
o$wiadczen z art. 233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, ze dane zawarte we wniosku oraz
informacje i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2, sg zgodne z prawda. Skladajacy deklaracj¢ jest obowigzany
dotaczy¢ do wniosku klauzule o nastgpujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fal-
szywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszy-
wych o§wiadczen.

6ab. Oswiadczenie, o ktorym mowa w Ust. 6aa, nie dotyczy dokumentow, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14
lit. a oraz c, art. 25a pkt 14 lit. a—c, art. 25b pkt 14, art. 26 pkt 1 lit. h, pkt 2 lit. h oraz i, art. 28 pkt 7 lit. a i art. 29
pkt 5.”,

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

,»oe. Decyzje, postanowienia oraz inne pisma wydane w toku postepowania w sprawie refundacji leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego prowadzonego za pomocg SOLR
uznaje si¢ za dorgczone z chwila ich podpisania i umieszczenia w skrzynce odbiorcy.”,

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

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

24) wart. 25:

a)

pkt 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

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

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

x=Sddd(L+n)xLddd

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

X — minimalng deklarowana roczng liczbe opakowan wnioskowanego leku,

Siaa  — ilo$¢ zrefundowanych DDD substancji w danej dawce w grupie limitowej w ubiegtym roku,
L — liczbe lekow w danej dawce w grupie limitowej na dzien sktadania wniosku,

n — liczbe lekow w danej dawce, o0 ktorych refundacje wnioskuje wnioskodawca,

Laga — liczb¢ DDD w opakowaniu wnioskowanego leku;”,
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25)

26)

27)

28)

29)

b) po pkt5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:

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

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

,»8a) wskazanie obowigzujacej stawki podatku od towardw i ustug w rozumieniu ustawy z dnia 11 marca 2004 r.
0 podatku od towarow iustug (Dz. U. z 2023 r. poz. 1570, 1598 i 1852) dla wnioskowanego leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;”,

d) w pkt14 w lit. c uchyla si¢ tiret czwarte;
w art. 25c¢:
a) Wwust. 1 po wyrazach ,,w danym wskazaniu” dodaje si¢ wyrazy ,,(wniosek kontynuacyjny)”,

b) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

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

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

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

b) w pkt2:
— uchyla sie lit. j,
— w lit. n kropke zastepuje sie przecinkiem i dodaje si¢ lit. 0 w brzmieniu:

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

w art. 28:

a) w pkt 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,»~dane identyfikujace lek, srodek spozywcezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrdb medyczny w danej
wielkos$ci lub dawce, jezeli dotyczy:”,

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

»3. Wymagania, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14, nie dotycza wnioskéw, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1,
dla leku zawierajacego substancje czynna, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, a ktory to
lek albo jego odpowiednik byt zawarty w wykazie, 0 ktérym mowa w art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu, i otrzymat
pozytywna rekomendacj¢ Prezesa Agencji. Przepis ust. 2 zdanie drugie stosuje si¢.”;

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

»Art. 30a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wydaé decyzje o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu dla leku, w tym leku o kategorii dostepnosci OTC, ktory wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslonym
stanie klinicznym i jest rekomendowany w wytycznych postepowania klinicznego, w przypadku gdy wnioskodawca
nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla danego leku w danym wska-
zaniu oraz uptyneta dla tego leku wylacznos¢ rynkowa.
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2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przygotowanie wykazu lekow, o ktdérych mowa
w ust. 1. Prezes Agencji przygotowuje wykaz, uwzgledniajac wiedze z zakresu oceny technologii medycznych, w szcze-
g06Inosci oczekiwane efekty zdrowotne, biorge pod uwage site interwencji, jako$¢ danych naukowych, niezaspokojong
potrzebg zdrowotna, wielko$¢ populacji docelowej oraz priorytety zdrowotne i wptyw na system ochrony zdrowia,
w tym wptyw na budzet ptatnika.

3. Agencja przekazuje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia i publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej
wykaz, 0 ktorym mowa w ust. 2, w terminie 60 dni od daty otrzymania zlecenia.

4. Agencja ustala zasady tworzenia wykazu, o0 ktérym mowa w ust. 2, uwzgledniajac wiedze z zakresu oceny
technologii medycznych, w szczegdlno$ci oczekiwane efekty zdrowotne, biorac pod uwage miedzy innymi site inter-
wencji, jakos¢ danych naukowych, niezaspokojong potrzebe zdrowotna, wielkos$¢ populacji docelowej oraz priorytety
zdrowotne.

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

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

Art. 30b. 1. Tajemnicg refundacyjng sg objete informacje:

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

2)  zposiedzenia Komisji, 0 ktorych mowa w art. 18 ust. 3;

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

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

1)  minister wlasciwy do spraw zdrowia;

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

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

4)  Prezes Funduszu oraz osoby zatrudnione w Funduszu;

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

6) cztonkowie Komisji;

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

3. Zachowanie tajemnicy refundacyjnej obowigzuje réwniez po ustaniu zatrudnienia lub powotania, zakonczeniu
stazu lub praktyki, wykonaniu zlecenia przez osobg¢ dziatajaca na zlecenie lub podwykonawce lub po ustaniu cztonko-
stwa w Komisji.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia oraz osoby zatrudnione w urzgdzie obstugujacym tego ministra sg zwol-
nieni z obowigzku przestrzegania tajemnicy refundacyjnej, jezeli ujawnienie informacji objetych ta tajemnica jest nie-
zbedne do:

1)  wykonywania zadan zwigzanych z refundacjg lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego lub wyrobéw medycznych przez Fundusz, Agencje lub $wiadczeniodawce;

2)  realizacji postanowien uméw migdzynarodowych, bilateralnych lub porozumien w zakresie wymiany informacji
dotyczacych refundacji lekoéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych;

3)  wykonania obowigzkéw informacyjnych wobec Komisji Europejskiej.

5. W przypadku przekazania informacji objetych tajemnicg przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy

z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233) innym organom krajo-

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

a)

b)
c)

d)

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

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

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

W ust. 6 wyrazy ,,90 dni” zastgpuje si¢ wyrazami ,,120 dni”,

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

,»7a. Obnizenie ceny zbytu netto na podstawie wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, ztozonego nie
pozniej niz na 45 dni przed ogloszeniem pierwszego po zlozeniu tego wniosku obwieszczenia, 0 ktérym mowa
w art. 37 ust. 1, obowigzuje od dnia, na ktory ustalono wykaz w tym obwieszczeniu. W przypadku ztozenia wniosku
po tym terminie obnizenie ceny zbytu netto nastapi od dnia obowigzywania kolejnego wykazu.

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

7c. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczacy
tego wniosku rozpatruje si¢ w terminie 60 dni, z tym ze w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbed-

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

uchyla si¢ ust. 10-12;

31) wart. 32:

a)

b)

c)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

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

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

,»2a. Optata, o ktorej mowa w ust. 1, za ztozenie wniosku dotyczacego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, ktorego cena zbytu netto wynosi co najmniej 10 000 zt lub
ktorego koszt terapii rocznej pacjenta przekracza trzykrotnos¢ produktu krajowego brutto na jednego mieszkanca
dla obszaru calej Rzeczypospolitej Polskiej, podana w obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 6 ustawy z dnia
26 pazdziernika 2000 r. 0 sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto, nie moze by¢ wyzsza
niz 30 000 z1.”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

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

32) w art. 32a w ust. 3 w pkt 3 wyrazy ,,optaty za zalozenie konta” zastepuje si¢ wyrazami ,,optaty za ztozenie wniosku
0 zatozenie konta”;

33) wart. 33:

a)

w ust. 1:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

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

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

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

— dodaje sie pkt 5-7 w brzmieniu:

»d) gdy zobowiazanie, o ktorym mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, nie zostanie dotrzymane w zakresie dotycza-
cym rocznej wielkos$ci dostaw i nastapi niezaspokojenie potrzeb §wiadczeniobiorcow;

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

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

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

,»la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzj¢ administracyjng o obj¢ciu refundacja leku, wydana
na podstawie art. 40 ust. 1, w przypadku wygasniecia, uchylenia lub skrdcenia okresu obowigzywania decyzji
administracyjnej wydanej przy uwzglednieniu kryteriow, o ktérych mowa w art. 12, dotyczacej tego leku.”,

dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

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

34) po art. 33 dodaje sie¢ art. 33a w brzmieniu:

»Art. 33a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia z urzgdu zmienia decyzje administracyjng o objeciu refundacja

leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, w przypadku gdy na pod-
stawie przepisow innych ustaw ulegng zmianie elementy objete ta decyzja.”;

35) wart. 34:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

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

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

»la. Niezaleznie od zobowigzania, o ktérym mowa w ust. 1, w przypadku gdy zobowiazanie, o ktérym
mowa w art. 11 ust. 2 pkt 9, w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw, z uwzglednieniem ujgcia miesigcznego,
lub ciaglosci dostaw nie zostanie dotrzymane, a §wiadczeniobiorca otrzyma lek sprowadzony w trybie okreslonym
w art. 4 ust. 1, 8 lub 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wnioskodawca, ktory otrzymat
decyzje administracyjna o objeciu refundacja, jest obowigzany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowigcej roznice
migdzy ustalong urzedowg ceng zbytu dla tego leku a faktycznie poniesionymi przez Fundusz wydatkami na refun-
dacje tego leku.

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

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

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

37)

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

»3a. Wnioskodawca, w przypadku lekow, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow medycznych objetych refundacja w kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktoérej mowa w art. 6
ust. 1 pkt 1, zagrozonych brakiem dostepno$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, obowigzany jest dostar-
cza¢ te produkty w réwnej czesci do co najmniej 10 przedsigbiorcow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne,
ktérych zakres dziatalno$ci, o ktorym mowa w art. 76 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne, okreslony w zataczniku do zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, nie zawiera ograniczen
asortymentu, na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, z najwigkszym udziatem obrotu z aptekami ogolnodostepnymi
pod wzgledem liczby transakcji, w iloSci koniecznej do zabezpieczenia pacjentow, o ktorym mowa w art. 36z
ust. 1 tej ustawy.

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

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

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

e) uchyla sie ust. 5,

f) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

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

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

»Art. 34a. 1. Podmiot prowadzacy apteke, ktory posiada lek, srodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego lub wyrdb medyczny objety refundacja w kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1
pkt 1, dla ktérego zostata wydana decyzja administracyjna, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 5, albo dla ktérego wygasta
decyzja administracyjna o objeciu refundacja, nabyty przed tymi zmianami, moze w terminie 30 dni od daty obowia-
zywania wykazu ustalonego w nowym obwieszczeniu, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, zwrocié lek, srodek spozywezy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny podmiotowi, od ktorego nabyt dany lek, srodek lub
wyrob, z zadaniem zwrotu zaplaconej ceny.

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

w art. 35:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku stwierdzenia, ze analizy, o ktorych mowa w ust. 1, nie spetniaja wymagan okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2, Prezes Agencji wzywa wnioskodawce do uzupetnienia
wniosku za pomoca SOLR, wyznaczajgc mu termin nie krotszy niz 21 dni na uzupetienie dokumentacji. Bieg
termindw, o ktérych mowa w ust. 8 oraz art. 31 ust. 4 i 5, ulega zawieszeniu do dnia uzupehienia dokumentacji
albo do dnia uptywu wyznaczonego terminu na jej uzupeklienie. W przypadku braku nalezytego uzupehienia
wniosku we wskazanym terminie minister wlasciwy do spraw zdrowia umarza postgpowanie w sprawie refundacji
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.”,
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b)

c)

d)

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

»2a. W przypadku gdy Prezes Agencji stwierdzi, ze w zwiazku z utworzeniem opisu programu lekowego
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie art. 16a ust. 1 i 2 nastgpita zmiana populacji docelowej,
Prezes Agencji wzywa wnioskodawce do uzupetnienia analiz, o ktérych mowa w ust. 1, za pomocg SOLR. Bieg
termindw, o ktorych mowa w ust. 8 oraz art. 31 ust. 4 i 5, ulega zawieszeniu do dnia uzupetnienia dokumentacji.

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

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

»3a. Limit oplaty podlega corocznej waloryzacji o $rednioroczny wskaznik cen towarow i ushug konsump-
cyjnych ogoétem ustalany na podstawie komunikatu Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego, oglaszanego
w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy
z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1251,
1429 1672).

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

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

»4a. Prezes Agencji nie ujawnia informacji stanowiacych tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11
ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, jezeli wnioskodawca zastrzegt, ze
stanowig one tajemnice przedsigbiorstwa.

4b. Wnioskodawca nie moze zastrzec jako tajemnicy przedsigbiorstwa:

1)  informacji dotyczacych wskazan, w ktorych lek, $rodek spozywezy specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrob medyczny ma by¢ refundowany;

2)  tresci projektu programu lekowego;

3)  okreslenia grupy limitowej zgodnie z wnioskiem;

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

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

6) opublikowanych informacji o skutecznos$ci klinicznej i praktycznej;

7)  informacji o bezpieczenstwie stosowania leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego, z wytaczeniem informacji pochodzacych z raportu okresowego 0 bezpieczenstwie
(ang. Periodic Safety Update Report — PSUR);

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

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

10) informacji 0 wptywie na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicz-
nych i $wiadczeniobiorcow w wariancie bez instrumentu dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5.”,

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

»3a. W przypadku wydania przez Prezesa Agencji rekomendacji, z ktorej wynika konieczno$¢ spetnienia
dodatkowych warunkow w celu objgcia refundacja danego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego, minister wlasciwy do spraw zdrowia zawiesza postgpowanie w Sprawie
refundacji leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego do czasu
uzupetnienia przez wnioskodawce wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 0 dokumentacje potwierdzajaca
ich speknienie.
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8b. Zawieszenie postepowania, o ktorym mowa w ust. 8a, nie moze trwa¢ dtuzej niz 2 miesigce, a W spra-
wach szczegolnie skomplikowanych — 3 miesigce. W przypadku braku uzupehienia wniosku w terminie, o ktorym
mowa w zdaniu pierwszym, minister wiasciwy do spraw zdrowia umarza postepowanie w sprawie refundacji leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego.

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

38) po art. 35 dodaje sie¢ art. 35a w brzmieniu:

39)

40)

41)

,Art. 35a. 1. Analiza weryfikacyjna jest jawna.

2. W analizie weryfikacyjnej wylaczeniu jawnosci moga podlegac wyltacznie informacje dotyczace instrumentow

dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5, i kosztow z nich wynikajacych oraz niepublikowane wczes$niej wy-
niki badan klinicznych, ktore wnioskodawca zastrzegt tajemnicg przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.”;

w art. 36:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Wnioski, 0 ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1-2, 4 i 5, minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje
Komisji za pomocg SOLR w celu przeprowadzenia negocjacji.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

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

c) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

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

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

»Art. 36a. 1. Analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, s3 wazne przez jeden

rok, liczac od dnia ztozenia wniosku, ale nie dluzej niz przez 3 lata od dnia ich sporzadzenia.

2. W przypadku gdy postepowanie wszczete na podstawie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1, w odniesie-

niu do ktdérego zostata wydana rekomendacja Prezesa Agencji, o ktorej mowa w art. 35 ust. 6, nie zostanie zakonczone
W terminie jednego roku, liczac od daty ztozenia tego wniosku, minister wiasciwy do spraw zdrowia umarza postepo-

wanie.”;
w art. 37:
a) wust. 2
— po pkt 3 dodaje sig¢ pkt 3a i 3b w brzmieniu:
»3a) cene zbytu netto;
3b) ceng hurtowg brutto;”,
— uchyla si¢ pkt 5,
b) ust. 2b otrzymuje brzmienie:
,»2b. Leki i wyroby medyczne przystugujace $wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43b ust. 1 ustawy
0 $wiadczeniach, minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza w obwieszczeniu, o ktorym mowa w ust. 1.”,
€) po ust. 2b dodaje sie ust. 2¢ w brzmieniu:

,»2¢. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza w obwieszczeniu, 0 ktérym mowa w ust. 1, rowniez:

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

2)  technologie lekowe 0 wysokiej wartosci klinicznej oraz technologie lekowe o wysokim poziomie innowa-
cyjnosci.”,
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42)
43)

44)

d)

e)

f)

ust. 4 i 5 otrzymuja brzmienie:
,»4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ogtasza, w drodze obwieszczenia, wykazy:
1)  lekow,
2)  srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
3)  wyrobéw medycznych

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

5. Obwieszczenie, 0 ktorym mowa w ust. 4, zawiera:
1)  dane identyfikujace lek, Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny;
2)  ceng zbytu netto;
3)  urzedowa ceng zbytu.”,
po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

»>a. W uzasadnionych przypadkach w obwieszczeniach, o ktorych mowa w ust. 1 i 4, moga zosta¢ uwzgled-
nione inne informacje niz okreslone w ust. 2 albo 5, dotyczace warunkow objecia refundacja i ustalenia ceny zbytu
netto oraz dostgpnosci leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycz-
nego, w zakresie:

1)  zmiany danych odnoszgacych si¢ do leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, w tym elementow ich identyfikacji wizualnej, lub danych wnioskodawcy, mogacych
powodowac¢ problemy z ich prawidtowa identyfikacja przez osobe uprawniong lub pacjenta;

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

,,0. Obwieszczenia, 0 ktorych mowa w ust. 1 i 4, sa oglaszane raz na 3 miesigce w dzienniku urzedowym
ministra wlasciwego do spraw zdrowia co najmniej na 14 dni przed dniem, na ktory ustala si¢ wykazy, o ktorych
mowa w ust. 11i4.”;

w art. 37b w ust. 4 po wyrazach ,,programéw lekowych” dodaje si¢ wyrazy ,,lub chemioterapii”;

w art. 40:

a)

b)

c)

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

»la. Decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ w przypadku wczes-
niejszego lub rownoczesnego wydania decyzji administracyjnej o objeciu refundacja i ustaleniu ceny zbytu netto,
wydanej przy uwzglednieniu kryteriow, o ktorych mowa w art. 12, dotyczacej tego leku, na okres nie dluz