Projekt z dnia 21.09.2016 .

USTAWA

o zmianie ustawy o refundacji lekow, §rodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw!»?

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywezych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz.

345, 18301 1991 oraz z 2016 1. poz. 652) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) wart. 2:

a) po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13a w brzmieniu:

,»13a) opis programu lekowego — zbidr informacji zawierajgcy nazwe programu

lekowego oraz stosowane w nim leki lub $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego wraz z warunkami ich stosowania, w ktorych,

zgodnie z decyzja o objgciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu maja

b)

by¢ one refundowane; ”,

po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20a w brzmieniu:

»20a) szczepionka — lek bedacy produktem immunologicznym stosowanym

przeciw chorobie zakaznej w celu sztucznego uodpornienia przeciwko tej

chorobie;”,

pkt 21 otrzymuje brzmienie:

»21) $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego — zywno$é, o

ktorej mowa w art. 2 ust. 2 lit. g rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie zywnosci
przeznaczonej dla niemowlgt i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego

przeznaczenia medycznego i $rodkdéw  spozywczych  zastepujgcych

D Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia 726/2004(WE) Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejskg
Agencje Lekéw (Dz. U. L 136 z 30.4.2004, str. 1, z p6ézn. zm. — Dz, Urz. UE Polskie wydanie specjalne
rozdz. 13, t. 34, str. 229).

2 Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawe
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.
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catodzienng diete, do kontroli masy ciata oraz uchylajacego dyrektywe Rady
92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i
2006/141/WE, dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009 (Dz. Urz. UE L
181 2 29.6.2013, str. 35);”,
d) po pkt 27 dodaje si¢ pkt 27a w brzmieniu:
,,27a) wskazanie ultrarzadkie — stan kliniczny wystepujacy nie czesciej niz u jednej
osoby na 50 000;”;
w art. 3:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Calkowity budzet na refundacje wynosi nie wigcej niz 17 % sumy
srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych
w planie finansowym Funduszu. Catkowity budzet na refundacje uwzglednia $rodki
finansowe pochodzace z instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11
ust. 5 oraz kwot zwrotu, o ktérych mowa w art. 4 ust. la, z wylaczeniem budzetu
na innowacje, o ktérym mowa w art. 3a ust. 1.”,
b) uchyla si¢ ust. 2-4;

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

,Art. 3a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje Funduszowi dotacje
celowg w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych
stanowigcg budzet na innowacje.

2. Srodki finansowe z budzetu na innowacje przeznacza sie na pokrycie kosztu:

1) leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie ma swojego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu w danej grupie limitowej, z zakresu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt
14-16 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze $rodkéw publicznych, zwang dalej ,,ustawg o $wiadczeniach”,
wobec ktérego zostala wydana decyzja administracyjna o objgciu refundacja,

2) leku stosowanego we wskazaniach ultrarzadkich

— w wysokosci odpowiadajacej wspdtczynnikowi okreSlonemu w opinii ministra
wlasciwego do spraw gospodarki, o ktorej mowa w art. 12a ust. 1.
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb i

tryb finansowania z budzetu panstwa lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, o ktéorych mowa w ust. 2,

uwzgledniajgc zasady i sposob wydatkowania $rodkéw publicznych oraz koniecznosé

zapewnienia skutecznosci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej.”;

wart. 4:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

b)

1. W przypadku gdy dojdzie do przekroczenia catkowitego budzetu na
refundacje w danym roku w czesci dotyczacej finansowania $wiadczef), o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o $wiadczeniach, okre$lonego w planie
finansowym Funduszu zatwierdzonym w trybie, o ktérym mowa w art. 121 ust. 4 i
5, art. 122 albo 123 ust. 3 ustawy o $wiadczeniach, wyznacza si¢ kwote
przekroczenia.”,
po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—lc w brzmieniu:

,la. Z 50% kwoty przekroczenia, o ktérej mowa w ust. 1, Fundusz wylicza
dla kazdego leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobu medycznego kwote zwrotu, ktéra stanowi kwote proporcjonalng do
udzialu w kosztach refundacji kazdego leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego, o ktérym mowa w ust. 1b.

1b. W zwrocie kwoty zwrotu, o ktérej mowa w ust. la, biorg udziat

d)

wnioskodawcy, dla ktorych zostala wydana decyzja administracyjna o objgciu
refundacjg i ustaleniu urz¢dowej ceny zbytu dla leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego dostgpnego w
ramach kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1,
oraz w ktdrej nie zostal ustanowiony instrument dzielenia ryzyka, o ktérym mowa
w art. 11 ust. 5, jezeli wspotczynnik dynamiki poziomu refundacji dla tego leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego, wyliczony zgodnie z ust. 3 lub 4, jest rtéwny albo wigkszy od 1.

lc. Kwote przekroczenia oraz kwote zwrotu wyraza si¢ z dokladnoscig do
dwdch migjsc po przecinku.”,
uchyla si¢ ust. 2,
ust. 3 i 4 otrzymujg brzmienie:

,,3. Wspblczynnik dynamiki poziomu refundacji leku, $rodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego, w roku
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rozliczeniowym wzgledem roku poprzedniego, wylicza si¢ zgodnie z ponizszym

wzorem:
Yo =1
8

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

gii — kwote refundacji na koniec roku poprzedzajgcego dla produktu i-tego

wnioskodawcy, ktory otrzymatl decyzje administracyjng o objgciu refundacja,

g2 — kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego

wnioskodawcy, ktéry otrzymal decyzje administracyjng o objeciu refundacjsg.

4, W przypadku wnioskodawcy, ktory otrzymal decyzje administracyjng o objeciu

refundacja, a ktory nie uzyskat przychodéw z tytutu refundacji w roku poprzedzajacym,

wspolczynnik dynamiki poziomu refundacji przyjmuje warto$é 1.7,

e) uchyla si¢ ust. 5-7,
f) ust. 9 otrzymuje brzmienie:
9. Zestawienie kwot zwrotu w odniesieniu do poszczegdlnych lekow,
Srodkéw  spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych, Prezes Funduszu niezwlocznie przekazuje ministrowi wlasciwemu do

spraw zdrowia.”,

S)

6)

g) uchyla si¢ ust. 11;

w art. 6 wust. 1 w pkt 1 lit. a otrzymuje brzmienie:
»a) W pelnym zakresie wskazan i przeznaczen,”;

wart. 7:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.,2. Przedsigbiorcy prowadzacy obrét hurtowy, w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sa obowigzani stosowaé marzg, o ktérej
mowa w ust. 1, w stosunku do wszystkich lekow, dla ktérych wydano decyzj¢ o
objeciu refundacjg, w tym réwniez w stosunku do lekéw, ktére zostaly
przeznaczone na wywoéz poza terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.”,

b) w ust. 4 tabela otrzymuje brzmienie:

od do zasada marzy

— 5,00 zt 40 %
5,01 7t 10,00 zt 27130 %*(x-5,00 z1)
10,01 zt 20,00 zt 3,50zH20 %*(x-10,00 z1)
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20,01 zt 40,00 zt 5,50zH+15 %*(x-20,00 z1)
40,01 zt 80,00 zt 8,50z1+10 %*(x-40,00 zI)
80,01 zt 160,00zt 112,50zH5 %*(x-80,00 71)
160,01 z |1 280,00 zt | 16,50z1+2,5 %*(x-160,00 zi)

1 280,01 zt 44,50z1+1,25 %*(x-1280,00 z})

c) po ust. 8 dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:
,9. Dla szczepionek dostepnych w aptece na recepte ustala si¢ marzg
detaliczng w wysokosci 10% ceny hurtowe;j.”;
7) wart. 11:
a) wust 2:
— pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,3) kategorie dostepnosci refundacyjnej, a w przypadku kategorii, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2, dodatkowo nazwe programu lekowego oraz
warunki stosowania leku albo $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego w programie lekowym, stanowigce
zalgcznik do decyzji;”,

— po pkt 8 dodaje si¢ pkt 91 10 w brzmieniu:
,,9) wielko$¢ zadeklarowanych dostaw, jezeli dotyczy;

10) wskazanie kliniczne, w ktorym lek, $rodek spozywczy specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny jest objety refundacja.”,
b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,3a. Jezeli cze$¢ kosztu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego bedacego przedmiotem decyzji,
o ktérej mowa w ust. 1, ma by¢ pokrywana z budzetu na innowacje, decyzja
zawiera réwniez warto$é odpowiadajgcg wspdtezynnikowi okreslonemu w opinii
ministra wlasciwego do spraw gospodarki, o ktérej mowa w art. 12a ust. 1.”,

c) wust. 5:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Instrumenty dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 7 oraz w ust.
7 pkt 4, mogg dotyczy¢:”,
— pkt 5 otrzymuje brzmienie:
,,5) ustalenia innych warunkoéw refundacji majacych wplyw na zwigkszenie
dostepnosci do $wiadczeh gwarantowanych, obnizenie kosztow tych

$wiadczen lub rozwdj dziatalno$ci naukowo-badawcezej i inwestycyjnej w
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zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej.”,

po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa w brzmieniu:

,,5a. Jezeli czes$é kosztu leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobu medycznego bedacego przedmiotem decyzji, o ktorej

mowa w ust. 1, ma byé¢ pokrywana z budzetu na innowacje, w decyzji zawiera sig

instrument dzielenia ryzyka, o ktérym mowa w ust. 5, polegajacy na wskazaniu

kwoty wydatkéw po przekroczeniu ktorej wnioskodawca jest obowigzany do

zwrotu kwoty przekroczenia.”,

e) w ust. 7 po pkt 3 dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

f)

,4) instrumenty dzielenia ryzyka, jezeli zostaly ustalone.”,

po ust. 11 dodaje sig ust. 12—14 w brzmieniu:

,12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wszcza¢ z urzedu

postepowanie w sprawie zmiany decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg oraz

ustaleniu urzedowej ceny zbytu dla leku, $rodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego w przypadku:

1)

zagrozenia wystgpienia istotnego ograniczenia dostgpnosci

$wiadczeniobiorcow do  lekdw, Srodkow  spozywezych  specjalnego

2)

3)

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych lub

znacznego wzrostu odplatnodci lub doptat $wiadczeniobiorcow do lekdow,
srodkéw  spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, [ub

wystgpienia nowych okolicznosei faktycznych lub pojawienia si¢ nowych
dowodéw wplywajacych na oceng kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12 pkt 3—
12.

13. W toku postepowania w sprawie zmiany decyzji, o ktérym mowa w ust.

12, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze:

1)

2)
3)

zleci¢ Prezesowi Agencji przygotowanie analizy weryfikacyjnej Agencii,
stanowiska Rady Przejrzystosci lub rekomendacji Prezesa Agencji;

wezwaé wnioskodawce do negocjacji z Komisja Ekonomiczng;

zasiegna¢ opinii ministra wiagciwego do spraw gospodarki, o ktérej mowa w

art. 12a ust. 1;
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4) zasicgnaé opinii konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie
medycyny.

14. Postepowanie, o ktérym mowa w ust. 12, minister whasciwy do spraw
zdrowia przeprowadza w terminie nie dluzszym niz 90 dni, z tym Ze bieg tego
terminu ulega zawieszeniu na czas przeprowadzenia czynnosci, o ktérych mowa w
ust. 13.”;

8) wart. 12:
a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,,2a) opinii ministra wlasciwego do spraw gospodarki, o ktorej mowa w art.
12aust. 1,7,
b) pkt 13 otrzymuje brzmienie:
,,13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na

jednego mieszkafica, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26

pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu

krajowego brutto (Dz. U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz. 817), a w przypadku
braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania dodatkowego

roku zycia, a w przypadku terapeutycznej rownorzednosci wynikdw

zdrowotnych pomiedzy technologig wnioskowang a alternatywng technologig
medyczng — r6znicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowane;
a kosztem stosowania technologii alternatywnej”;
9) po art. 12 dodaje si¢ art. 12a i 12b w brzmieniu:
,Art. 12a. 1. Minister wlasciwy do spraw gospodarki wydaje na wniosek:
1) wnioskodawcy,
2) ministra wlasciwego do spraw zdrowia
— opinie o dzialalnosci gospodarczej, w tym dziatalnosci naukowo-badawczej 1
inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, na podstawie przekazanych przez wnioskodawce informacji
oraz przypisanych do nich wag i wskaznikow, oraz okresla wspétczynnik wskazujgcy, w
jakim zakresie powinno nastapi¢ refundacja ze §rodkéw pochodzacych z budzetu na
innowacje.

2. Wniosek o wydanie opinii zawiera:



—8—

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

2) okreslenie przedmiotu postepowania administracyjnego przed ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia, na potrzeby ktérego ma by¢ wydana opinia;

3) informacje, czy jest to pierwszy czy kolejny wniosek.

3. Do wniosku dolgcza si¢ informacje o:

1) wysokosci przychodow,

2) dokonanych inwestycjach,

3) wielkosci produkcji,

4) osiggnietym zysku netto albo poniesionej stracie netto,

5) zaptaconym podatku dochodowym,

6) wielkosci importu i eksportu towaréw 1 ustug poza granice Rzeczypospolite] Polskiej,

7) wysokoéci nakladéw na dzialalno$¢ badawczo-rozwojows poniesionych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

8) wysokosci kosztéw zatrudnienia oraz wysokosci odprowadzanych skiadek na

ubezpieczenia spoleczne i ubezpieczenie zdrowotne

— za okres ostatnich pieciu lat podatkowych poprzedzajacych wniosek o wydanie opinii.

4. W przypadku, gdy wniosek, o ktérym mowa ust. 1, nie zawiera wymaganych
informacji, minister wlasciwy do spraw gospodarki niezwlocznie informuje
whioskodawce o koniecznodci jego uzupelnienia, w terminie nie dhuzszym niz 14 dni.
Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 5, ulega zawieszeniu do dnia uzupelnienia
wniosku. W przypadku nieuzupelnienia wniosku w terminie, minister wiasciwy do
spraw gospodarki pozostawia wniosek bez rozpatrzenia.

5. Minister wtasciwy do spraw gospodarki wydaje opinig, o ktérej mowa w ust. 1,
w terminie 60 dni od dnia ztozenia wniosku.

6. Wnioskodawca wnosi na rachunek urzedu obstugujacego ministra wlasciwego
do spraw gospodarki optate za zlozenie wniosku oraz za jego uzupetnienie w wysokosci
nie wyzszej niz 45 000 zt. Oplaty stanowia dochéd budzetu pafistwa. Dowod uiszezenia
oplaty stanowi zatacznik do wniosku.

7. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, skladanego przez ministra wtasciwego do

spraw zdrowia przepisow ust. 3, 4 i 6 nie stosuje sig.
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8. Minister wlasciwy do spraw gospodarki, w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob przedstawienia informacji, o ktérych mowa w ust. 3;

2) wagi i wskazniki przypisane do poszczegélnych informacji, o ktérych mowa w
ust. 3, majagc na uwadze poziom i dynamike aktywnosci inwestycyjnej, importowej,
produkeyjnej, eksportowej, badawczo-rozwojowej, zaangazowania kapitatu ludzkiego i
kontrybucji podatkowej;

3) wysokos$¢ oplaty za zlozenie pierwszego i kolejnego wniosku dla danego
wnioskodawcy oraz za jego uzupelnienie, w przypadku przekazania przez
wnioskodawce dodatkowych danych lub zmiany danych w trakcie prowadzonego przez
ministra wlasciwego do spraw gospodarki postgpowania w sprawie wydania opinii,
uwzgledniajac niezbedny naktad pracy zwigzany z wydaniem opinii.”;
wart. 13:

a) wust. 1 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,,2a) opinii ministra wlasciwego do spraw gospodarki, o ktérej mowa w art. 12a
ust. 1,7,
b) wust. 6 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

»1a) 85 % urzedowej ceny zbytu tego samego leku dopuszezonego do

obrotu w procedurze innej niz import réwnolegly — w przypadku leku
dopuszczonego do obrotu w ramach procedury importu réwnoleglego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

¢) ust. 6a otrzymuje brzmienie:

,,6a. Urzedowa cena zbytu oraz mechanizmy dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art.

11 ust. 5, ustalone w decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1, nie mogg by¢ mniej korzystne

niz obowigzujgce w dniu ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w

odniesieniu do leku, srodka spozywezego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu

medycznego, ktoéry w dniu ztozenia tego wniosku byl zawarty w wykazie, o ktérym mowa w

art. 37 ust. 1, w danym wskazaniu.”;

11) wart. 15:

a) po ust. 7 dodaje sig ust. 7a w brzmieniu:
,7a. W przypadku gdy w danej grupie limitowej wigcej niz jeden lek, $rodek

spozywezy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny jest
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pierwszym odpowiednikiem, do obliczen, o ktérych mowa w ust. 7, wykorzystuje
sie produkt o najnizszej cenie hurtowej za jedng DDD.”,
b) ust. 14 otrzymuje brzmienie:

,14. W przypadku gdy DDD jest inna niz najczesciej stosowana dobowo
dawka leku (PDD), albo gdy DDD nie jest okreslona, minister wlasciwy do spraw
zdrowia moze wyznaczy¢ podstawe limitu na podstawie PDD.”,

¢) po ust. 14 dodaje sig ust. 151 16 w brzmieniu:

,15. Minister wiasciwy do spraw zdrowia ustala grupy limitowe dla
szczepionek dostepnych w aptece na receptg, w ramach ktérych podstawe limitu
wyznacza szczepionka najtansza w grupie.

16. Do grupy limitowej kwalifikuje si¢ szczepionki posiadajace ten sam skfad
jakogciowy i ilociowy, albo inny skiad jakosciowy i ilosciowy, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania, przy zastosowaniu
nastepujgeych kryteriow:

1)  tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane;

2)  podobnej skutecznosci.”;

12) wrozdziale 3 po art. 16 dodaje sig art. 16a w brzmieniu:

LArt. 16a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia tworzy opisy programow

lekowych.

2. Opis programu lekowego moze przewidywaé powolanie przez Prezesa
Funduszu zespotu koordynacyjnego dla danego programu lekowego.

3. Zadaniem zespotu koordynacyjnego jest:

1) kwalifikacja §wiadczeniobiorcoéw do programu lekowego;

2) ocena skutecznosci terapii w trakcie trwania programu lekowego;

3) rozstrzyganie o wylaczeniu $wiadczeniobiorcéw z programu lekowego na
podstawie odpowiednio kryteriow wlaczenia do danego programu, zasad jego
monitorowania oraz kryteridw wylgczenia z programu lekowego.

4, Prezes Funduszu ustala  regulamin  organizacyjny  zespolu
koordynacyjnego.”;

13) wart. 17 wust. 3 w pkt 1 po lit. ¢ dodaje si¢ lit. d w brzmieniu:
»d) posiada wiedze w zakresie medycyny opartej na faktach, oceny technologii

medycznych, budowy instrumentow dzielenia ryzyka oraz sposobu ksztalttowania cen
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dla lekow, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobow
medycznych;”;
14) w art. 18 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 2;
15) wart. 19 wust. 2:
a) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a—3d w brzmieniu:
,,3a) opinie ministra wlasciwego do spraw gospodarki, o ktérej mowa w art. 12a
ust. 1,
3b) konkurencyjnos¢ cenowa,
3c¢) wysokos¢ doplat Swiadczeniobiorcow,
3d) uzasadnienie ceny, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 pkt 6,”,
b) pkt 7 otrzymuje brzmienie:
,7) wysoko$é progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jego jakosé, ustalonego w wysokosei trzykrotnosci Produktu Krajowego
Brutto na jednego mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia
26 pazdziernika 2000 t. o sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu
krajowego brutto, a w przypadku braku mozliwoéci wyznaczenia tego kosztu
— koszt uzyskania dodatkowego roku zycia, a w przypadku terapeutycznej

réwnorzedno$ci wynikéw zdrowotnych pomiedzy technologig wnioskowang a

alternatywna technologia medyczng — réznicy pomigdzy kosztem stosowania
technologii wnioskowanej a kosztem stosowania technologii alternatywne;j”;
16) wart. 24:
a) wust. 1 wpkt 5 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje sig pkt 6 w brzmieniu:

,,6) objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku dopuszczonego do
obrotu w ramach importu réwnolegltego, w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w przypadku gdy refundacja zostal
objety taki sam lek dopuszczony do obrotu w procedurze innej niz import
rownolegly.”,

b) wust. 2:

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) aktualng na dzien zlozenia wniosku: Charakterystykg Produktu
Leczniczego albo oznakowanie §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, albo instrukcje stosowania wyrobu

medycznego, jezeli dotyczy; importer réwnolegly bedgcy wnioskodawca
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dolacza kopie aktualnej na dzien skladania wniosku Charakterystyki
Produktu Leczniczego takiego samego leku dopuszczonego do obrotu w
procedurze innej niz import rownolegly;”,

— w pkt 5 kropke zastepuje sie srednikiem i dodaje sig pkt 6-8 w brzmieniu:

,6) uzasadnienie ceny — w przypadku leku stosowanego we wskazaniu
ultrarzadkim, jezeli nie ma on refundowanego odpowiednika w danym
wskazaniu;

7)  opinie ministra wlasciwego do spraw gospodarki, o ktorej mowa w art.
12a ust. 1;

8) informacje o lekach dopuszczonych do obrotu lub lekach, ktore
wnioskodawca zamierza wprowadzi¢ do obrotu w terminie 2 lat od dnia
zlozenia wniosku, z tg sama nazwg handlowsg, ale posiadajacych inng
postaé farmaceutyczng, wraz z podaniem ich ceny zbytu netto aktualnej
na dzien ztozenia wniosku.”,

¢) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
,2a. W przypadku gdy wnioskodawca nie dolaczy do wniosku opinii, o
ktérej mowa w art. 12a ust. 1, przyjmuje si¢, ze dziatalno$¢ naukowo-badawcza

i inwestycyjna wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest neutralna.”,
d) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W przypadku gdy analizy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ oraz
art. 26 pkt 1 lit. h lub pkt 2 lit. h oraz i, s3 wlasciwe dla wigcej niz jednego
wniosku, dopuszcza si¢ zlozenie tych analiz jako wspélnych zatgcznikow do
sktadanych wnioskow.”,

e) wust. 7:
— pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,,2) minimalne wymagania, jakie musza spetnia¢ analizy, o ktérych mowa w art.
25 pkt 14 lit. ¢ i art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, biorgc pod uwage potrzebe
zapewnienia niezbednej wiarygodnosci i precyzji tych analiz, koniecznych do
wydania na ich podstawie decyzji administracyjnej o objgciu refundacja;”;
— po pkt 2 dodaje sie pkt 3 w brzmieniu:
,,3) minimalne wymagania, jakie musi spetnia¢ uzasadnienie ceny, o ktérym mowa

w ust. 2 pkt 6, biorgc pod uwage potrzebe zapewnienia niezbgdne;j
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wiarygodnosci i precyzji przedstawionych informacji, koniecznych do
wydania na ich podstawie decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg.”;
17) wart. 25:
a) wpkt6:
— lit. g otrzymuje brzmienie:
,g) projekt warunkéw stosowania leku albo $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w programie lekowym zawierajacy:
— kryteria wlaczenia do programu,
— kryteria wyltaczenia z programu,
— dawkowanie, sposéb podawania leku, §rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego,
— spos6b monitorowania programu, w tym monitorowania efektow
leczenia,”,
—po lit. g dodaje sie lit. h w brzmieniu:
,h) propozycje nazwy nowego programu lekowego albo wskazanie nazwy
istniejacego programu lekowego, w ramach ktorego lek albo $rodek
spozywezy  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego ma  by¢

refundowany;”,

b) w pkt 14 w lit. ¢ uchyla sie tiret czwarte;
18) wart. 26:
a) w pkt 1 uchyla sie lit. i,
b) wpkt 2 uchyla sig lit. j;
19) wart. 28 w pkt 7 uchyla sie lit. b;
20) po art. 29 dodaje sig art. 29a w brzmieniu:
L Art. 29a. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6, zawiera:

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

2)  okreslenie przedmiotu wniosku;

3) proponowang ceng¢ zbytu netto;

4)  dane identyfikujace lek w danej wielkosci i dawce, nazwg, jego postac, droge

podania albo sposdb zastosowania oraz rodzaj opakowania;
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22)

5)
6)
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numer pozwolenia na import réwnolegty;

kod identyfikacyjny EAN lub inny kod odpowiadajgcy kodowi EAN.”;

w art. 30 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,.3. Obowigzek dotgczenia analizy ekonomicznej nie dotyczy wniosku dla leku

stosowanego we wskazaniu ultrarzadkim, jezeli zaden lek nie jest refundowany w takim

wskazaniu.”;

w art. 31:

a)

b)

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

,,7a. Wniosek, o ktéryim mowa w art. 24 ust. 1 pkt 6, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje sie w terminie 90 dni, z
tym ze w przypadku konieczno$ci uzupelnienia danych niezbgdnych do
rozpatrzenia wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania
uzupelnienia danych albo do dnia uplywu terminu uzupelnienia wniosku.”,
ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,,8. W przypadku zlozenia wnioskow, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2
albo pkt 6, w liczbie przekraczajacej o wigcej niz 10 % przecigtng liczbe
wnioskow, termin ich rozpatrzenia moze by¢ jednorazowo przedluzony o 60 dni. W

takim przypadku minister wiasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje

wnioskodawce o przedluzeniu terminu, o ktérym mowa w ust. 5. Podstawag
ustalenia przecigtnej liczby wnioskéw jest Srednia liczba wnioskow bedacych
podstawa ustalenia trzech poprzednich wykazdw, o ktérych mowa w art. 37.”,

ust. 10—12 otrzymujg brzmienie:

,,10. W przypadku wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w zakresie
dotyczacym ustalenia kategorii dostgpnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2, termin, o ktérym mowa w ust. 4, ulega zawieszeniu do czasu
uzgodnienia przez wnioskodawce i ministra wlasciwego do spraw zdrowia
warunkéw stosowania leku albo $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego objgtego tym wnioskiem w ramach programu lekowego.

11. Uzgodnienie warunkéw, o ktérych mowa w ust. 10, nie moze trwaé¢ diuzej
niz. 60 dni. W przypadku nieuzgodnienia warunkéw w tym terminie, minister
wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje administracyjng o odmowie objgcia

refundacja.
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12. Wnioskodawca przed zloZeniem wniosku moze zwroci¢ si¢ do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia o wydanie wstepnej opinii dotyczgcej projektu
warunkéw stosowania okreslonego leku albo $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w ramach programu lekowego, w ramach ktorego
mialby byé on refundowany. Do wydania wstepnej opinii nie stosuje si¢ przepiséw

ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.”;

23)  wart. 32 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Za zlozenie wniosku, o ktéorym mowa w art. 24 ust. 1, oraz za jego

uzupelnienie, o ktérym mowa w art. 31 ust. 3 i ust. 7a, pobiera si¢ oplaty wnoszone na

rachunek urzedu obshugnjgcego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;

24)  uchyla si¢ art. 34;
25)  wart. 35:

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

b)

,,la. W postepowaniu w sprawie rozpatrzenia wniosku, o ktorym mowa w art.
24 ust. 1 pkt 6, uwzglednia sie analize, stanowisko i rekomendacjg Prezesa Agencji,
przygotowane w odniesieniu do objgtego refundacjg tego samego leku,
dopuszezonego do obrotu w procedurze innej niz import réwnolegly.”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,.2. W przypadku stwierdzenia, ze analizy nie spetniajg wymagan okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 pkt 2, Prezes Agencji wzywa
whioskodawce do uzupelnienia wniosku za pomocg SOLR, wyznaczajgc mu termin
na uzupetnienie dokumentacji. Bieg termin6éw, o ktérych mowa w art. 31 ust. 41 5
oraz ust. 8, ulega zawieszeniu do dnia uzupelnienia dokumentacji albo do dnia

uplywu terminu jej uzupelnienia.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

d)

4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje analiz¢ weryfikacyjng Agencji w
sprawie oceny leku, $rodka spozywczego  specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego Radzie Przejrzystosci, wnioskodawcey oraz
fmblikuje ja w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wraz z analizami
wnioskodawey, o ktérych mowa w art. 25 pkt. 14 lit. ¢ oraz art. 26 pkt 2 lit. h oraz
i. Do tych analiz mozna zglasza¢ uwagi w terminie 7 dni od dnia ich
opublikowania.”,

w ust. 5 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
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,4) wyznaczenie wartoéci progowej ceny zbytu netto, przy ktorej
stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych nie jest wigkszy od
progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, o
ktorym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku braku
mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia, a w przypadku terapeutycznej rownorzednosci wynikow zdrowotnych
pomiedzy technologig wnioskowang a technologig alternatywna — wartosci
ceny zbytu netto technologii wnioskowanej, przy ktorej réznica pomigdzy
kosztem stosowania technologii wnioskowanej a kosztem stosowania
technologii opcjonalnej jest rdbwna zero.”,

e) w ust. 7 w pkt 3 lit. e otrzymuje brzmienie:

,€) wskazanie warto$ci progowej ceny zbytu netto, przy kiorej stosunek kosztow
do uzyskiwanych efektéow zdrowotnych nie jest wigkszy od progu kosztu
uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, o ktorym mowa
w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu — kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, a w
przypadku terapeutycznej réwnorzednosci wynikow zdrowotnych pomiedzy

wnioskowana technologia medyczng a alternatywng technologia medyczng

wartodci ceny zbytu netto wnioskowanej technologii medycznej, przy ktorej
réznica pomiedzy kosztem stosowania wnioskowanej technologii medycznej a
kosztem stosowania alternatywnej technologii jest rowna zero.”,

f) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

8. Prezes Agencji przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia rekomendacje

za pomocg SOLR, w terminie nie dhuzszym niz:

26)

1) 90 dni, w przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1,
2) 70 dni, w przypadku wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2
— od dnia otrzymania dokumentéw okre$lonych w ust. 1.”;

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

LArt. 36a. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia publikuje na stronie Biuletynu
Informacji Publicznej urzedu obstugujgcego ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz
na stronie internetowej tego urzedu informacje o ztozonych wnioskach, o ktérych mowa
w art. 24 ust. 1, oraz etapie ich rozpatrywania, z uwzglednieniem nazwy leku, srodka

spozywezego  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
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wnioskodawcy, wnioskowanej kategorii dostepnosci refundacyjnej i wnioskowanego
wskazania, a w przypadku lekéw lub srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, ktére maja by¢ refundowane w ramach programu lekowego — warunki
ich stosowania.

2. Jezeli do opublikowanych informacji, o ktérych mowa w ust. 1, konsultanci z
danej dziedziny medycyny, stowarzyszenia lub fundacje, ktorych cele statutowe sg
zwigzane z przedmiotem wniosku, zgloszg uwagi, réwniez podlegajg one publikacji na
stronie urzedu obstugujgcego ministra whasciwego do spraw zdrowia.”;

27y  wart. 37:
a) wust. 2 po pkt 8 dodaje si¢ pkt 8a w brzmieniu:

,,.8a) w przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 — nazwg programu
lekowego, w ramach ktérego lek albo $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego jest refundowany;”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,3. Do obwieszczenia, o ktorym mowa w ust. 1, dolgcza si¢ opisy programoéw
lekowych.”,
¢) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

6. Obwieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 i 4, sa oglaszane raz na 3 miesigce w

dzienniku urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;
28) wart. 43 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,6) zwrotu refundacji ceny leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego lacznie z odsetkami ustawowymi za
opbznienie liczonymi od dnia, w ktérym wyptacono refundacj¢ do dnia jej zwrotu,
w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania do zaplaty, jezeli w wyniku
weryfikacji lub kontroli informacji, o ktérych mowa w pkt 2, lub kontroli, o ktére;
mowa w pkt 3 i 4, zostanie stwierdzone, ze realizacja recepty nastgpita z
naruszeniem przepiséw ustawy, ustawy o $wiadczeniach, przepiséw o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, przepiséw o zawodach pielegniarki i poloznej lub
przepiséw Prawa farmaceutycznego,”;

29) wart. 47 w ust. 16 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
W przypadku nieuwzglednienia zazalenia, o ktérym mowa w ust. 15, w czgéci

albo w catoscei, kierownikowi apteki lub podmiotowi prowadzacemu apteke przystuguje
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odwolanie do Prezesa Funduszu sktadane za posrednictwem wiasciwego miejscowo
oddziatu wojewddzkiego Funduszu.”;
30) po art. 49 dodaje si¢ art. 49a w brzmieniu:

LArt. 49a. W celu prawidtowego wykonywania zadah wynikajgcych z ustawy,
minister wlasciwy do spraw zdrowia udostgpnia Gitéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu kopie ostatecznych decyzji w sprawach, o ktérych mowa w art. 24
ust. 1.”;

31) art. 51 otrzymuje brzmienie:

JArt. 51. 1. Karze pienieznej podlega wnioskodawca, ktéry nie dotrzymal
okre$lonych w decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg postanowiefi w zakresie
instrumentdw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5.

2. Kara, o ktérej mowa w ust. 1, jest wymierzana w kwocie do dwukrotno$ci
wartodci wynikajacej z instrumentu dzielenia ryzyka, a jezeli nie jest mozliwe jej
wyliczenie — do wysokosci wartodci rocznego obrotu lekami, $rodkami spozywezymi
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi tego
wnioskodawcy.”;

32) po art. 52a dodaje si¢ art. 52b w brzmieniu:
LArt. 52b. 1. Karze pienigznej podlega wnioskodawca, w przypadku gdy

zobowiazanie, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4, w zakresie dotyczacym rocznej wielkodci
dostaw lub ciaglosci dostaw, nie zostanie dotrzymane i nastapi niezaspokojenie potrzeb
$wiadczeniobiorcéw, chyba ze niewykonywanie tego zobowigzania jest nastgpstwem
dziatania sity wyzszej.

2. Kare, o ktérej mowa w ust. 1, wymierza si¢ w wysokosci kwoty stanowigcej
iloczyn liczby niedostarczonych w danym roku jednostkowych opakowati leku, $rodka
spozywezego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego albo jednostkowych wyrobow
medycznych i ich urzgdowej ceny zbytu netto.”;

33) wart. 53:
a) ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:
,1. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 51 i art. 52, naklada minister
whasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji administracyjne;.
2. Kary pieniezne, o ktérych mowa w art. 50, naklada w drodze decyzji
wiagciwy organ Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, na ktérego obszarze dziatania

doszlo do naruszenia przepisow.”,
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b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu::

,2a. Kare pieniezng, o ktorej mowa w art. 52b, naklada Gloéwny Inspektor

Farmaceutyczny w drodze decyzji administracyjnej.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Przy ustalaniu wysokosci kar pienigznych, o ktérych mowa w ust. 112, art. 511
art. 52a, nalezy uwzgledni¢ w szczego6lnosei okres, stopief oraz okolicznosci naruszenia

przepiséw ustawy, a takze uprzednie naruszenia przepisow ustawy.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

poz. 271, z pozn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

po art. 4e dodaje sig art. 4f-4h w brzmieniu:

LArt. 4f. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ zgod¢ na
zastosowanie produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 i 2 rozporzadzenia nr
726/2004/WE, dla ktorego zlozony zostal wniosek o dopuszezenie do obrotu lub ktory
jest w trakcie badan klinicznych, dla okre$lonej grupy pacjentéw, cierpigcych na
chorobe przewleklg lub powazng, wycieficzajaca lub zagrazajgcg zyciu, jezeli tej grupy
pacjentow nie mozna poddaé skutecznemu leczeniu produktem leczniczym
dopuszczonym do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w ramach programu
indywidualnego  stosowania . produktu leczniczego, zwanego dalej ,,programem
indywidualnego stosowania”.

2. Zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, jest wydawana na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego, w przypadku produktu leczniczego, wobec ktérego zostat zlozony
wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 6
rozporzadzenia nr 726/2004/WE lub sponsora, w przypadku produktu leczniczego, ktéry
jest w trakcie badan klinicznych.

3. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera:

1) oznaczenie (firmg) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnoéci gospodarczej, imie¢ i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty
elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego

reprezentowania w sprawie tego wniosku;

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 i 1570, z 2009

r. poz. 97, 206, 753, 788 1 817, z 2010 . poz. 5131 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 i696, 22012
r. poz. 1342 1 1544, 2 2013 1. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491, z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771,
1830, 1918, 1926 1 1991 oraz z 2016 r. poz. 823 i 960.
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2) zobowigzanie do zapewnienia dostgpnosci do produktu leczniczego objgtego
wnioskiem dla pacjentow, u ktérych produkt leczniczy ma by¢ stosowany do czasu
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu;

3) okreslenic sposobu finansowania programu indywidualnego stosowania, w tym
szacunkowy koszt podania produktu leczniczego;

4) umowe z podmiotem leczniczym na realizacje programu, jezeli podanie produktu
leczniczego w ramach programu indywidualnego stosowania bedzie wymagato
jego podania w podmiocie leczniczym;

5)  wskazanie sposobu realizacji zobowigzania, o ktérym mowa w pkt 2;

6) okredlenie okresu, na jaki mialaby byé¢ wydana zgoda.

4. Do wniosku dolgcza sie szczegélowy opis programu indywidualnego
stosowania, dla ktérego ma byé wydana zgoda, zawierajacy nastepujace informacje:

1) informacje dotyczgce produktu leczniczego: nazwe produktu leczniczego i nazwe
powszechnie stosowang produktu leczniczego, jezeli dotyczy, jego postac, droge
podania, moc, dawke substancji czynnej, petny sktad jakosciowy oraz wielkosé 1
rodzaj opakowania;

2)  opis grupy pacjentow oraz wskazanie szacunkowe;j ich liczby;

3)  okredlenie lub opis choroby, w odniesieniu do ktérej produkt ma by¢ stosowany

oraz informacje dotyczaca braku mozliwosci stosowania produktu leczniczego
dopuszezonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

4) okreslenie warunkéw wlgczenia oraz wylaczenia pacjenta z programu
indywidualnego stosowania;

5)  dostepne dane dotyczgce oceny relacji korzysci do ryzyka stosowania;

6) okreslenie warunkoéw, w jakich podawany bedzie produkt leczniczy, w tym
okreélenie warunkéw odnoszacych sie do podmiotéw leczniczych, w ktérych
produkt leczniczy moze byé podawany oraz okreslenie kwalifikacji 0sob
wykonujgcych zawod medyczny, jezeli dotyczy;

7)  okredlenie sposobu stosowania produktu leczniczego, w tym:

a) sposobu dawkowania oraz zalecen dotyczacych dawkowania, w tym okreslenie
dawkowania dla poszczeg6lnych grup pacjentoéw, jezeli dotyczy,

b) czasu trwania leczenia oraz sposobu jego monitorowania,

¢) sposobu podania produktu leczniczego, w tym sposobu przygotowania produktu

leczniczego do podania;



8)

9)
10)

11)

12)
13)

14)

15)
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wskazanie ostrzezen oraz niezbednych $rodkéw ostroznosci dotyczacych
stosowania produktu leczniczego;

okreslenie przeciwwskazaf do stosowania produktu leczniczego;

okreglenie interakcji z innymi produktami leczniczymi lub innych rodzajow
interakcji;

okreélenie bezpieczenstwa i zalecei co do stosowania produktu leczniczego w
okresie cigzy i laktacji;

okreslenie sposobu postepowania w przypadku przedawkowania;

okre$lenie  okresu  waznosci  produktu  leczniczego, warunkow  jego
przechowywania oraz transportu,

inne informacje istotne dla bezpieczefistwa pacjentéw, w stosunku do ktorych
zastosowany ma byé produkt leczniczy, w tym informacje dotyczace wilasciwosci
farmakologicznych produktu leczniczego, podsumowanie istotnych wlasciwosci
klinicznych produktu leczniczego, warunki monitorowania bezpieczenstwa w
trakcie stosowania produktu leczniczego, informacje na temat sposobu usuwania i
utylizacji produktu leczniczego;

broszure badacza stosowang w prowadzonym lub zakoficzonym badaniu

klinicznym oraz projekt Charakterystyki Produktu Leczniczego, jezeli w stosunku

16)

17)

18)

do produktu zostal zlozony wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu;

projekt informacji przekazywanej pacjentom w jezyku polskim dotyczacej
produktu leczniczego, spodziewanych korzyéci leczniczych, niepozadanych
dziatan produktu leczniczego oraz ryzyku zwiazanym z zastosowaniem produktu
leczniczego;

informacje o uzyskaniu zgody w oparciu o art. 83 rozporzadzenia nr 726/2004/WE
w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub o opinii, o ktérej mowa
w art. 83 ust. 4 rozporzadzenia nr 726/2004/WE;

wskazanie sposobu zapewnienia dostgpnosci produktu leczniczego, co do ktorego
zostat ztozony wniosek, o ktérym mowa w ust.2, w okresie po wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, w tym okreslenie sposobu finansowania.

5. Wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, stanowi podstawe do sprowadzenia z

zagranicy produktu leczniczego, jezeli jest to niezbedne w celu zastosowania produktu

leczniczego, w iloéci koniecznej do realizacji programu indywidualnego stosowania. O
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kazdym sprowadzeniu z zagranicy produktu leczniczego, podmiot, ktéry otrzymat
zgodg, o ktérej mowa w ust. 1, powiadamia ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
wskazujac ilo§¢ sprowadzonego produktu leczniczego, numer serii oraz date jego
waznosci.

6. Po otrzymaniu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw
zdrowia moze wystgpi¢ do Europejskiej Agencji Lekéw o wydanie opinii, o ktorej
mowa w art. 83 ust. 4 rozporzadzenia nr 726/2004/WE.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, przed wydaniem zgody, o ktoérej mowa w
ust. 1, moze zasiegna¢ opinii konsultanta z danej dziedziny medycyny w sprawie
zastosowania produktu leczniczego objetego wnioskiem u danej grupy pacjentow, w
tym w zakresie przedstawionych informacji, o ktérych mowa w ust. 4.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okres$la, w drodze rozporzadzenia, wzor
wniosku podmiotu odpowiedzialnego o wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, oraz
format przekazywanych danych, majgc na wzgledzie zapewnienie jednolitosci zakresu i
rodzaju danych objetych wnioskiem, a takze bezpieczenstwa przekazywania tych
danych.

Art. 4g. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wniosek o wydanie

zgody, o ktérej mowa w art. 4f ust. 1, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni, przy czym

bieg tego terminu ulega zawieszeniu na okres konieczny do wydania opinii przez
Europejska Agencje Lekdw, o ktdrej mowa w art. 4f ust. 6.

2. Zgoda, o ktérej mowa w art. 4f ust. 1, jest wydawana na czas okreslony.

3. Zgoda, o ktorej mowa w art. 4f ust. 1, zawiera:

1) oznaczenie wnioskodawcy;

2) nazwe produktu leczniczego oraz jego postaé farmaceutyczng, drogg podania,
moc, ilos¢;

3) szczegotowy opis stosowania produktu leczniczego, zawierajacy informacje
okres$lone w art. 4f ust. 4;

4) okres, na jaki zgoda zostata wydana.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze cofhgé zgodg, o ktérej mowa w art.
4fust. 1:

1) na wniosek podmiotu, o ktérym mowa w art. 4f ust. 2, lub z urzedu w przypadku
niezgodno$ci programu indywidualnego stosowania z opiniami, o ktérych mowa w art.

83 ust. 4 i 5 rozporzadzenia nr 726/2004/WE,
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2) w przypadku gdy zastosowanie produktu leczniczego nie zapewnia
bezpieczenstwa pacjentow wigczonych do programu indywidualnego stosowania lub
gdy pojawily si¢ watpliwosci co do skutecznosci stosowania produktu leczniczego.

5. Wnioskodawca moze zlozy¢ wniosek o cofnigcie zgody, o ktorej mowa w art. 4f
ust. 1, przy czym jest on obowigzany podjaé dziatania w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentow.

6. Zgoda, o ktorej mowa w art. 4f ust. 1, wygasa z dniem dopuszczenia produktu
leczniczego do obrotu lub z uptywem okresu, na ktory zostata wydana.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje Europejska
Agencje Lekéw o wydaniu zgody, o ktérej mowa w art. 4f ust. 1.

Art. 4h. 1. Wnioskodaweca, ktéry otizymat zgode, o ktérej] mowa w art. 4f ust. 1,
jest obowigzany:

1) monitorowa¢ bezpieczenistwo produktu leczniczego oraz przekazywaé ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia informacje o wszelkich okolicznosciach i
zdarzeniach majacych wplyw na ocene bezpieczenstwa produktu oraz
bezpieczenstwa i zasadnosci realizacji zgody;

2) informowa¢ ministra wlasciwego do spraw zdrowia o wszelkich zmianach w

dokumentacji, o ktérej mowa w art. 4f ust. 31 4;

3) niezwlocznie informowaé ministra wiasciwego do spraw zdrowia o opiniach
wydanych na podstawie art. 83 ust. 4 rozporzadzenia nr 726/2004/WE oraz o
efektach programéw indywidualnego stosowania ustanowionych w innych
panstwach cztonkowskich na podstawie art. 83 rozporzgdzenia nr 726/2004/WE;

4) przekazaé pacjentom, ktérzy majg byé wilaczeni do programu indywidualnego
stosowania informacje dotyczgce zasad oraz bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego objetego tym programem,;

5) weryfikowa¢ dokumentacj¢ medyczng dostarczong przez pacjenta w zakresie
warunkéw wigczenia oraz wylgczenia pacjenta z programu indywidualnego
stosowania;

6) po przekazaniu pacjentom informacji okres§lonych w pkt 4, uzyska¢ $wiadomag
zgodg pacjenta na udzial w programie indywidualnego stosowania; po wyrazeniu
swiadomej zgody pacjent moze zosta¢ wlaczony do programu indywidualnego

stosowania;
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7) dostarcza¢ produkt leczniczy zgodnie z warunkami sprowadzania i stosowania tego
produktu leczniczego, w opakowaniach zawierajgcych co najmniej dane
okreslajagce nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowang produktu
leczniczego, jezeli dotyczy, jego posta¢ farmaceutyczng, droge podania, moc,
nazwe substancji czynnej, nr serii, date wazno$ci oraz sposob przechowywania;

8) zawrze¢ umowe z podmiotem leczniczym, jezeli podanie produktu leczniczego w
ramach programie programu indywidualnego stosowania bedzie wymagalo jego
podania w podmiocie leczniczym.

2. Uzyskanie zgody, o ktorej mowa w art. 4f ust. 1, nie zwalania podmiotu
odpowiedzialnego albo sponsora od odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej wynikajgce;
ze stosowania produktu leczniczego w ramach programu indywidualnego stosowania, w
tym na podstawie pizepiséw dotyczacych odpowiedzialnosei za produkt.

3. Kazde opakowanie produktu leczniczego, ktoérego dotyczy zgoda, o ktérej mowa
w art, 4f ust. 1, powinno zawiera¢ jednoznaczng informacje, ze produkt leczniczy jest
udostepniany na podstawie tej zgody, oraz ze nie jest produktem leczniczym
dopuszczonym do obrotu.”;

2) wart. 65 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,,2a. Nie stanowi obrotu zastosowanie produktu leczniczego w ramach programu

indywidualnego stosowania produktu leczniczego.”;
3) wart. 115 wust. 1 po pkt 12 dodaje si¢ pkt 13 w brzmieniu:
,,13) wydaje decyzje, o ktérych mowa w art. 34 ust. 4 oraz art. 53 ust. 2a ustawy o
“refundacji.”;

4) w art. 119 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a—4c w brzmieniu:

,4a. Organy Panstwowej Inspekeji Farmaceutycznej mogg zwrocié si¢ do organow
podatkowych lub ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych, z wnioskiem o
udostepnienie informacji lub dokumentacji niezb¢dnej do prowadzenia czynnosci
podejmowanych w zakresie prowadzonych inspekcji lub kontroli w sprawach, o ktérych
mowa w ust. 4b. Wniosek moze by¢ przekazany za posrednictwem $rodkéw
komunikacji elektronicznej.

4b. Organy podatkowe lub minister wiasciwy do spraw finanséw publicznych na
whniosek organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej przekazuja, niezwlocznie, nie
pbzniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania wniosku, w postaci elektronicznej lub

papierowej, informacje lub dokumenty niezbgdne do:



—25_

1) ustalenia, czy przedsigbiorca prowadzacy dziatalno$¢ polegajaca na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, nie dokonal wbrew przepisom art. 78a wywozu
lub zbycia:

a) bez uprzedniego zgloszenia Glownemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,

b) przed uplywem terminu na zgloszenie sprzeciwu, okreslonego w art. 78a ust. 3,

¢) wbrew sprzeciwowi Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

2) ustalenia kwoty, o ktérej mowa w art. 127b ust. 2;

3) ustalenia, czy przedsigbiorca prowadzacy apteke ogoélnodostepng lub punkt
apteczny, nie dokonal wbrew przepisom art. 86a, zbycia produktow leczniczych
hurtowni farmaceutycznej, innej aptece ogdlnodostepnej lub innemu punktowi
aptecznemu.”;

Art. 3. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 1. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pézn. zm.)
wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w art. 97:

a) w ust. 3 po pkt 2c dodaje sie pkt 2d w brzmieniu:

,,2d) finansowanie zadan, o ktérych mowa w art. 3a ust. 2 ustawy o refundacji.”;
b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Fundusz otrzymuje dotacje z budzetu panstwa na sfinansowanie kosztéw
realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2a-2d, 3 i 3b. Dotacja nie uwzglednia
kosztow administracyjnych.”;

2) wart. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,,0) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, o ktérych
mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2a-2d, 3 i 3b;”;

3) wart. 117 wust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) koszt zadania, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2a, 2d, 3 i 3b;

4) w art. 118 w ust. 2 w pkt 2 uchyla sig lit. c;

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

,»7. Prezes Funduszu podejmuje decyzje o uruchomieniu rezerwy, o ktorej mowa w
art. 118 ust. 2 pkt 1 lit. b i pkt 2 lit. b, po poinformowaniu ministra wlasciwego do spraw

zdrowia oraz ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych. Prezes Funduszu

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U, z 2015 r. poz. 1240, 1269, 1365,
1569, 1991, 1735, 1830,1844, 1991 i 1994 oraz z 2016 1. poz. 65, 652, 960 i 1355.
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podejmuje decyzje o uruchomieniu rezerwy, o ktérej mowa w art. 118 ust. 2 pkt 2 lit. b

na wniosek dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu.”.

Art. 4. Do wnioskéw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
zlozonych przed dniem wejscia w zycie ustawy i nierozpatrzonych przed tym dniem stosuje

si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 5. Jezeli okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu uplywa po dniu wejscia w zycie ustawy przed dniem ogloszenia kolejnego
obwieszczenia, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 albo ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, okres

ten ulega przedluzeniu do dnia wydania tego obwieszczenia.

Art. 6. W sprawach wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie ustawy,
w zakresie postgpowail, o ktérych mowa w art. 34 ustawy zmienianej w art. 1, stosuje sig
przepisy dotychczasowe.

Art. 7. Czlonkowie Komisji Ekonomicznej, ktérzy nie spetniajg kryteriow, ktérych
mowa w art. 17 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ustawsg, wykonujg swoje
zadania do dnia powolania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia nowych cztonkéw

Komisji Ekonomiczne;j.

Art. 8. Narodowy Fundusz Zdrowia dostosuje plan finansowy na 2017 1., do przepiséw

ustaw zmienianych w art. 1 i art. 3, w brzmieniu nadanym ustawa.

Art. 9. Decyzje o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu obowigzujgce
przed dniem wejscia w zycie ustawy, zachowujg wazno$é.

Art. 10. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 24 ust. 7
ustawy zmienianej w art. 1, zachowuja moc do dnia wejscia w zZycie przepisoéw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 24 ust. 7 ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym ustawa, jednak nie dhuzej niz przez okres 24 miesiecy od dnia wejscia w
zycie ustawy.

Art. 11. 1. W latach 2017-2026 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa,
bedacych konsekwencja wejscia w zycie ustawy wynosi 1 362 763 000 zt., z tym, ze w

poszczegdlnych latach wyniesie odpowiednio w:
1) 2017 r.—10 260 000 zk;

2) 2018 1. —50284 000 zt;
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3) 20191.—100 295 000 zt;
4) 2020 r.—200 303 000 z,
5) 2021 1. —200310 000 zt;
6) 20221.—200318 000 z1;
7y 2023 1.—200 326 000 zk;
8) 2024 r.-200 334 000 zt;

9) 2025 1. —200 342 000 zk;
10) 2026 r. — 200 351 000 zt.

2. W przypadku, gdy kwoty przewidziane na refundacje lekéw, $rodkdw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych z budzetu na
innowacje, wyliczane zgodnie z danymi zawartymi w decyzjach o objeciu refundacja i
ustaleniu urzedowej ceny zbytu, przekrocza po pierwszym pdlroczu w danym roku
kalendarzowym 75% limitu wydatkéw przewidzianego na ten rok, minister wilasciwy do
spraw zdrowia w kolejnym pélroczu danego roku, wydaje decyzje do wysokosci kwoty

pozostatej w tym budzecie.

3. Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o ktérych
mowa w ust. 1, oraz wdroZenia mechanizméw korygujacych, o ktérych mowa w ust. 2, jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia,

Art. 12. Ustawa wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., z wyjatkiem art. 1 pkt 24,

32133, ktére wehodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2018 1.
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