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Polskiej na 42. posiedzeniu w dniu 25 maja 2017 r. ustawe
o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw.

Z wyrazami szacunku
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nafouki
Data publikacji


USTAWA
z dnia 25 maja 2017 r.

0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow

publicznych oraz niektorych innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pézn. zm.”)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 11 wust. 1 po pkt 3a dodaje si¢ pkt 3b w brzmieniu:

»3b) zatwierdzanie oraz zmiana taryfy Swiadczen;”;

2) wart. 15 w ust. 2 po pkt 17 dodaje si¢ pkt 17a w brzmieniu:

,»17a) ratunkowego dostepu do technologii lekowych;”;

3) wart. 3le:
a) ust. 11 laotrzymuja brzmienie:
,» 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze:

1) usuna¢ dane $wiadczenie opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych albo dokona¢ zmiany poziomu Ilub sposobu
finansowania lub warunkéw realizacji §wiadczenia gwarantowanego,
dzialajac z urzedu lub na wniosek,

2)  dokona¢ zmiany technologii medycznej, dziatajac z urzedu

—uwzgledniajac kryteria okreslone w art. 31a ust. 1.
la. Usunigcie danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu

swiadczen gwarantowanych, dokonanie zmiany poziomu lub sposobu

finansowania §wiadczen gwarantowanych oraz zmiana technologii

medycznej nastgpuje po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji.”,

b Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz ustawe¢ z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektorych innych
ustaw.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807,
1860, 1948, 2138, 2173 i 2250 oraz z 2017 r. poz. 60, 759, 777, 844 i 858.

2)



4)

S)

6)

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

»1b. W przypadku wydania przez Prezesa Agencji rekomendacji, o
ktoérej mowa w art. 31h ust. 3 pkt 3, minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze zakwalifikowa¢ dane §wiadczenie opieki zdrowotnej jako §wiadczenie
gwarantowane, usung¢ dane $wiadczenie opieki zdrowotnej z wykazu
swiadczen gwarantowanych albo zmieni¢ poziom lub sposob finansowania
swiadczenia gwarantowanego, jezeli wynika to z tresci tej rekomendacji, bez
konieczno$ci wydawania przez Prezesa Agencji rekomendacji, o ktorej
mowa w art. 31c ust. 7 albo art. 31h ust. 3 pkt 1 albo 2.”,

¢) dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Do postepowan, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzonych z urzgdu

stosuje si¢ przepisy art. 31giart. 31h.”;
uzyte w art. 3le w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia i w ust. 3 we
wprowadzeniu do wyliczenia, w art. 31f w ust. 1-3 oraz w art. 31h w ust. 4
wyrazy ,,ust. 1’ zastepuje si¢ wyrazami ,,ust. 1 pkt 17;
w art. 31f ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Minister wilasciwy do spraw zdrowia po otrzymaniu kompletnego
wniosku, o ktorym mowa w art. 3le ust. 1 pkt 1, zleca Prezesowi Agencji
przygotowanie rekomendacji, o ktoérej mowa w art. 31h ust. 3 pkt 1 lub 2,
wyznaczajac termin jej przygotowania, o czym niezwlocznie informuje podmiot,
ktory ztozyl wniosek.”;

w art. 31g w ust. 1:
a) wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Prezes Agencji po otrzymaniu zlecenia ministra wtasciwego do spraw

zdrowia w zakresie, 0 ktorym mowa w art. 31e ust. la, dokonuje oceny

swiadczenia opieki zdrowotnej 1 przygotowuje, zgodnie ze zleceniem, raport
pelny albo skrocony, w sprawie:”,
b) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zmiany poziomu lub  sposobu finansowania  $wiadczenia

gwarantowanego, albo”,

¢) dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) zmiany technologii medycznej”;



7)

8)

9

w art. 31h:
a) wust. 2:

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia
gwarantowanego, albo”,

— dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) zmiany technologii medycznej.”,
b) wust. 3:

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia
gwarantowanego, albo”,

— dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) zmiany technologii medycznej.”;
w art. 311a dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

»71. W szczego6lnie uzasadnionych przypadkach minister wtasciwy do spraw
zdrowia po zasiggnigciu opinii Prezesa Agencji zmienia plan taryfikacji
Agencji.”;
art. 311b otrzymuje brzmienie:

»Art. 311b. 1. Prezes Agencji okresla taryfe §wiadczen w danym zakresie
lub rodzaju po dokonaniu przez Agencje¢ analizy danych okreslonych w art. 31lc
ust. 2 lub na podstawie innych dostepnych danych niezbednych do ustalenia
taryfy $wiadczen oraz publikuje ja, w formie obwieszczenia, w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji po jej zatwierdzeniu przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.

2. Przed okres$leniem taryfy swiadczen w danym zakresie lub rodzaju Prezes
Agencji przygotowuje raport w sprawie ustalenia taryfy swiadczen oraz zwraca
si¢ do Rady do spraw Taryfikacji, o ktérej mowa w art. 31sa, o wydanie
stanowiska w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen.

3. Raport w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen zawiera:

1) opis $wiadczenia opieki zdrowotnej podlegajacego taryfikacji, ze
szczegolnym uwzglednieniem:

a) wplywu $wiadczenia opieki zdrowotnej na stan zdrowia obywateli, w

tym zapadalnos$ci, chorobowosci, umieralnosci lub $§miertelnosci,

b) skutkdw nastepstw choroby lub stanu zdrowia;



2) analize popytu oraz aktualnej i pozadane] podazy S$wiadczenia opieki
zdrowotnej podlegajacego taryfikacji;

3) opis sposobu i poziomu finansowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
podlegajacego taryfikacji w innych krajach;

4) analize danych kosztowych pozyskanych od $§wiadczeniodawcow, jezeli
mialy wptyw na ustalenie taryfy Swiadczen;

5) projekt taryfy §wiadczen;

6) analiz¢ skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla
podmiotow zobowigzanych do finansowania $§wiadczen opieki zdrowotnej
ze §rodkoéw publicznych;

7) inne dost¢pne dane niezbedne do ustalenia taryfy §wiadczen.

4. Prezes Agencji publikuje raport w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen
w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji. Do raportu w sprawie ustalenia
taryfy $wiadczen mozna zglasza¢ uwagi w terminie 7 dni od dnia jego
opublikowania.

5. Osoby, ktoére zglaszaja uwagi do opublikowanego raportu w sprawie
ustalenia taryfy $wiadczen, skladaja os$wiadczenia o zaistnieniu albo
niezaistnieniu okoliczno$ci okreSlonych w art. 31sa ust. 8 pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych zeznan. Skladajacy
oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci:
wJestem $Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego
oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych zeznan.

6. Uwagi zgloszone do raportu w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen sa
zamieszczane w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wraz z wypelnionym
oswiadczeniem, o ktérym mowa w ust. 5, 1 sg dostepne przez 6 miesiecy od dnia
ich publikacji.

7. Prezes Agencji przekazuje Radzie do spraw Taryfikacji raport w sprawie
ustalenia taryfy §wiadczen oraz zgloszone uwagi, o ktorych mowa w ust. 4, celem
wydania stanowiska w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen. Przed wydaniem
stanowiska w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen Rada do spraw Taryfikacji
moze prowadzi¢ na posiedzeniu konsultacje w sprawie taryfy z:

1) konsultantem krajowym w dziedzinie medycyny zwigzane] ze

$wiadczeniem opieki zdrowotnej podlegajacym taryfikacji,



2) przedstawicielami ogolnopolskich towarzystw naukowych w dziedzinie
medycyny zwigzanej ze $wiadczeniem opieki zdrowotnej podlegajacym
taryfikacji,

3) przedstawicielami organizacji $wiadczeniodawcow,

4) przedstawicielami organizacji spotecznych dziatajacych na rzecz praw
pacjentow,

5) innymi podmiotami lub osobami, ktérych udziat w konsultacjach jest istotny
w ocenie Rady do spraw Taryfikacji dla ustalenia taryfy Swiadczen

— jezeli te osoby lub podmioty zlozyly przed posiedzeniem Rady do spraw

Taryfikacji o$wiadczenia o zaistnieniu albo niezaistnieniu okoliczno$ci

okreslonych w art. 31sa ust. 8 pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za

sktadanie falszywych zeznan.

8. Sktadajacy o$wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 7, jest obowigzany do
zawarcia w nim klauzuli o nastgpujacej tresci: ,Jestem $wiadomy
odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta
zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie falszywych
zeznan.

9. Rada do spraw Taryfikacji na podstawie raportu w sprawie ustalenia
taryfy $wiadczen, zgloszonych uwag oraz, w przypadku przeprowadzenia
konsultacji, o ktorych mowa w ust. 7, ustalen podjetych w ich trakcie, wydaje
stanowisko w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen w terminie 30 dni od dnia
otrzymania raportu w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen. Stanowisko Rady do
spraw Taryfikacji w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen jest publikowane w
Biuletynie Informacji Publicznej Agencji.

10. Prezes Agencji, biorgc pod uwage raport w sprawie ustalenia taryfy
Swiadczen oraz stanowisko Rady do spraw Taryfikacji w sprawie ustalenia taryfy
Swiadczen, okresla taryfe Swiadczef zgodnie z ust. 1.

11. Prezes Agencji przesyla niezwlocznie projekt obwieszczenia
zawierajacego okreslenie taryfy §wiadczen, raport w sprawie ustalenia taryfy
swiadczen 1 stanowisko Rady do spraw Taryfikacji w sprawie ustalenia taryfy
$wiadczen do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zapoznaniu si¢ z taryfg
Swiadczen, raportem w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen i stanowiskiem Rady

do spraw Taryfikacji zatwierdza lub w szczegdlnie uzasadnionych przypadkach,



10)

11)

majac na uwadze dane okreslone w art. 31lc ust. 2 lub inne dostgpne dane
niezb¢dne do ustalenia taryfy §wiadczen, zmienia taryfe swiadczen okreslong
przez Prezesa Agencji oraz przekazuje ja Prezesowi Agencji celem
opublikowania, w formie obwieszczenia, w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji.”;

w art. 31lc:

a) ust. 112 otrzymujg brzmienie:

,» 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia oraz Agencja sg uprawnieni
do gromadzenia i przetwarzania danych niezbednych do okreslenia taryfy
$wiadczen.

2. W celu okreslenia taryfy $wiadczen minister wlasciwy do spraw
zdrowia oraz Agencja maja prawo do przetwarzania nast¢pujacych danych:
1) numeru PESEL $wiadczeniobiorcy, a w przypadku jego braku —

rodzaju, serii i numeru dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢;

2) adresu miejsca zamieszkania $wiadczeniobiorcy;
3) dotyczacych udzielania oraz finansowania $§wiadczen opieki
zdrowotnej.”,
b) ust. 415 otrzymuja brzmienie:

,4. Swiadczeniodawca, ktory zawart umowe¢ o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, udostepnia Agencji nieodptatnie dane, o ktérych mowa w
ust. 2, w terminie wskazanym przez Prezesa Agencji, nie krotszym jednak
niz 14 dni, liczac od dnia dorgczenia $wiadczeniodawcy wniosku o
udostgpnienie danych, zapewniajac najwyzsza jako$¢ 1 kompletnos¢
udostgpnionych danych.

5. Agencja jest obowigzana do przekazywania danych udostepnianych
przez swiadczeniodawcoOw ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, na
jego wniosek.”;

w art. 31n:
a) wpkt1 wlit. a dodaje si¢ tiret czwarte w brzmieniu:
»— zmiany technologii medycznej,”,
b) pkt la otrzymuje brzmienie:
,»la) realizacja zadan zwigzanych z okresleniem taryf §wiadczeh w zakresie:
a) okreslania taryfy §wiadczen,

b) opracowywania raportdow w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen;”,



12)

13)

¢) pkt2 otrzymuje brzmienie:

»2) opracowywanie, weryfikacja, = gromadzenie, udost¢pnianie 1
upowszechnianie informacji o metodyce przeprowadzania oceny
technologii medycznych oraz o technologiach medycznych
opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej i w innych krajach;”,

d) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,2a) opracowywanie,  weryfikacja, = gromadzenie, udost¢pnianie 1
upowszechnianie informacji o zasadach okreslania taryfy §wiadczen;”,
e) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
,»3a) wydawanie opinii, o ktorych mowa w art. 47f ust. 11 2;”;
w art. 31o:
a) wust. 2 wpkt 5 lit. b otrzymuje brzmienie:

,D) stanowisk 1 opinii Rady Przejrzystosci oraz Rady do spraw
Taryfikacji,”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Prezes Agencji wykonuje swoje zadania przy pomocy zastepcy
Prezesa Agencji. Zakres zadan zastgpcy Prezesa Agencji okresla statut
Agencji.”;

w art. 31p:
a) ust. 213 otrzymujg brzmienie:

»2. Zastgpca Prezesa Agencji jest powolywany przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Agencji, sposrod osob
wylonionych w drodze otwartego 1 konkurencyjnego naboru, o ktéorym
mowa w art. 31r.

3. Kadencja Prezesa Agencji oraz zastepcy Prezesa Agencji trwa 5
lat.”,

b) wust. 5 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwoluje Prezesa Agencji i zastepce

Prezesa Agencji z zajmowanego stanowiska przed uptywem kadencji w

przypadku:”,

¢) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Wynagrodzenie Prezesa Agencji 1 zastepcy Prezesa Agencji ustala

minister wlasciwy do spraw zdrowia.”;



14) w art. 31q ust. 1 otrzymuje brzmienie:

15)

16)

,1. Prezes Agencji oraz zastgpca Prezesa Agencji nie moga podejmowac

dodatkowego zatrudnienia bez pisemnej zgody ministra wlasciwego do spraw

zdrowia ani wykonywaé¢ dzialalnosci lub podejmowaé zajg¢ niedajacych sig

pogodzi¢ z wykonywanymi obowigzkami.”;

w art. 31s:

a)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Czlonkéw Rady Przejrzystosci powotuje i odwoluje minister
wlasciwy do spraw zdrowia, z tym ze cztonkowie, o ktérych mowa w ust. 2

pkt 3-5, sa powotywani na wniosek wlasciwych organéw.”,

b) po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a w brzmieniu:

,»9a. W przypadku nieztozenia deklaracji o braku konfliktu intereséw
minister wilasciwy do spraw zdrowia odwotuje czionka Rady
Przejrzystosci.”,

¢) uchyla si¢ ust. 16;
w art. 31sa:
a) ust. 213 otrzymujg brzmienie:
,»2. Do zadan Rady do spraw Taryfikacji nalezy:
1) opiniowanie:

a) planu taryfikacji Agenciji,

b) metodyki taryfikacji $wiadczen;

2) prowadzenie konsultacji, o ktorych mowa w art. 311b ust. 7;
3) wydawanie stanowisk, o ktorych mowa w art. 311b ust. 9;
4) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agenciji.

3. W sklad Rady do spraw Taryfikacji wchodzi dziesigciu cztonkow
powotywanych 1 odwolywanych przez ministra wilasciwego do spraw
zdrowia, w tym dwoch cztonkoéw zglaszanych przez Prezesa Funduszu.”,

b) uchyla si¢ ust. 4,
¢) uchyla si¢ ust. 6,
d) po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a w brzmieniu:

»9a. W przypadku niezlozenia os$wiadczenia o braku konfliktu
interesOw minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Rady do

spraw Taryfikacji.”;



17) wart. 31t:

a)

b)

w ust. 2:

— pkt 11 laotrzymujg brzmienie:

»1) przychody z tytulu optat za przygotowywanie analiz
weryfikacyjnych Agencji;
la) odpis dla Agencji, o ktorym mowa w ust. 5-9;”,

— uchyla si¢ pkt 3,

ust. 5—-11 otrzymuja brzmienie:

»J. Wysokos$¢ odpisu dla Agencji na dany rok jest ustalana przez
Prezesa Agencji z uwzglednieniem:

1)  wysokosci kosztoéw Agencji okreslonych w planie finansowym Agencji
w roku poprzednim oraz planu finansowego Agencji przewidywanego
do wykonania w tym roku;

2) roéznicy migdzy planowang a wykonang wysokos$cig kosztow Agencji w
roku poprzedzajacym o 2 lata dany rok;

3) projektu planu taryfikacji Agencji na dany rok;

4) przychodow Agencji z tytulu optat za przygotowywanie analiz
weryfikacyjnych Agencji w roku poprzedzajacym o 2 lata dany rok;

5) wysokosci funduszu zapasowego.

6. Ustalenie wysokosci odpisu dla Agencji na dany rok wymaga
pozytywnej opinii ministra wlasciwego do spraw zdrowia wydawane; w
porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finansoOw publicznych.

7. W przypadku niewydania pozytywnej opinii, o ktérej mowa w ust. 6,
wysokos$¢ odpisu dla Agencji ustala minister wlasciwy do spraw zdrowia
w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw publicznych.

8. W przypadku nieustalenia wysokosci odpisu dla Agencji w sposob
okreslony w ust. 7, warto$¢ te przyjmuje si¢ w wysokosci wynikajacej z
planu finansowego Agencji w roku poprzednim.

9. Wysoko$¢ odpisu dla Agencji stanowi nie wigcej niz 0,06%
planowanych naleznych przychodéw z tytulu sktadek na ubezpieczenie
zdrowotne na ten rok okreSlonych w planie finansowym Funduszu
zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4 albo ustalonym w

trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 5, albo art. 123 ust. 3.



d)

10

10. Prezes Agencji informuje Prezesa Funduszu o wysokosci odpisu
dla Agencji na dany rok.

11. Przychody Agencji przeznacza si¢ na pokrycie kosztow zadan
Agencji, Rady Przejrzystosci oraz Rady do spraw Taryfikacji w wysokosci
uwzgledniajacej mozliwos¢ realizacji kosztow ponad przychody, jednak nie
wiece] niz wysoko$¢ funduszu zapasowego. Agencja moze dokonywaé
zakupu aktywow trwatych ze srodkow pochodzacych z odpisu dla Agencji.”,
uchyla si¢ ust. 12,
ust. 13 1 14 otrzymujg brzmienie:

,»13. Odpis dla Agencji jest przekazywany przez Fundusz do Agencji
w dwunastu réwnych, miesi¢cznych ratach, w terminie do ostatniego dnia
kazdego miesigca.

14. Od kwoty nieprzekazanego przez Fundusz w terminie odpisu dla
Agencji przystuguja odsetki za zwloke, na zasadach i w wysokosci

okreslonych dla zalegtosci podatkowych.”;

18) wart. 31u:

a)

b)

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Fundusz zapasowy Agencji tworzy si¢ z zysku netto z
przeznaczeniem na finansowanie inwestycji lub pokrycie straty netto.”,
dodaje si¢ ust. 8 19 w brzmieniu:

»3. Jezeli ze sprawozdania finansowego Agencji za dany rok
zatwierdzonego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia wynika, ze
Agencja nie poniosta straty w danym roku, Prezes Agencji moze wystapic¢
do ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz ministra wlasciwego do
spraw finansow publicznych o wyrazenie zgody na wykorzystanie funduszu
zapasowego na finansowanie inwestycji niezbednych do prawidltowe;j
realizacji zadan ustawowych Agencji, w tym zakupu aktywow trwatych.

9. Wykorzystanie funduszu zapasowego na finansowanie inwestycji na
podstawie ust. 8 wymaga wyodrebnienia ze $srodkéw obrotowych Agencji
srodkdw pienigznych odpowiadajacych wysokosci rownowartosci funduszu
zapasowego przeznaczonej na ten cel, w sposob okreslony przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia oraz ministra wtasciwego do spraw finansow

publicznych, i przekazania ich na odrebny rachunek bankowy, z ktoérego



19)

20)

11

Agencja bedzie regulowa¢ zobowigzania powstate w zwigzku z realizacja
inwestycji.”;

w art. 31v w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zadania przekazania wszelkich informacji i1 wyjasnien, dotyczacych
dziatalnosci Prezesa Agencji, zastgpcy Prezesa Agencji 1 Rady
Przejrzystosci oraz pracownikow Agencji.”;

w dziale II po rozdziale 3 dodaje si¢ rozdziat 3a w brzmieniu:

,,Rozdzial 3a
Ratunkowy dostep do technologii lekowych

Art. 47d. 1. W przypadku uzasadnionej i wynikajacej ze wskazan aktualnej
wiedzy medycznej potrzeby zastosowania u $wiadczeniobiorcy leku, ktory nie
jest finansowany ze $rodkow publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia §wiadczeniobiorcy we wskazaniu
wystepujacym u jednostkowych pacjentow, a zostaty juz wyczerpane u danego
swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu
dostepne technologie medyczne finansowane ze $rodkéw publicznych, minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze wydaé, w drodze decyzji administracyjne;j,
zgode na pokrycie kosztow tego leku w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowe;.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ kolejng zgod¢ na
pokrycie kosztow leku w ramach ratunkowego dostgpu do technologii lekowej na
potrzeby tego samego $wiadczeniobiorcy jako kontynuacje leczenia, pod
warunkiem potwierdzenia przez lekarza specjalist¢ w dziedzinie medycyny
odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny $§wiadczeniobiorcy
skuteczno$ci leczenia Swiadczeniobiorcy lekiem, ktorego dotyczyla pierwsza
zgoda.

3. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1 lub 2, jest wydawana na okres terapii nie
dhuzszy niz 3 miesiace albo trzy cykle leczenia.

4. Zgoda, o ktoérej mowa w ust. 1 lub 2, jest wydawana wylacznie dla leku,
ktory jest dopuszczony do obrotu zgodnie z art. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne lub pozostaje w obrocie na podstawie art. 29 ust. 5 lub

6 tej ustawy oraz jest dostepny na rynku.
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5. Decyzji administracyjnej w sprawie wydania zgody, o ktérej mowa w ust.
1 lub 2, nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

6. Kopig¢ decyzji, o ktorej mowa w ust. 1 lub 2, minister wlasciwy do spraw
zdrowia przesyta wtasciwemu oddziatowi wojewodzkiemu Funduszu.

7. Wydajac decyzje administracyjng w sprawie wydania zgody, o ktorej
mowa w ust. 1 lub 2, minister wlasciwy do spraw zdrowia bierze pod uwage
opini¢ Agencji, o ktorej mowa w art. 47f ust. 1 lub 2, wydang dla danego leku w
danym wskazaniu.

Art. 47e. 1. Zgoda, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 lub 2, jest wydawana na
wniosek $wiadczeniodawcy posiadajacego w dniu zlozenia wniosku, zawarta
umowg¢ o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie, o ktérym mowa w
art. 15 ust. 2 pkt 3, ktéry zawiera:

1) oznaczenie $wiadczeniodawcy skladajacego wniosek, z podaniem nazwy
(firmy), adresu albo siedziby, numeru NIP lub REGON;

2) miejsce udzielania  §wiadczen opieki zdrowotnej u  danego
$wiadczeniodawcy;

3) imig¢ i nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu lekarza specjalisty
w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobg lub problem
zdrowotny §wiadczeniobiorcy;

4) 1imi¢ 1 nazwisko swiadczeniobiorcy;

5) numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL —
rodzaj inumer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$é; w przypadku
dziecka nieposiadajacego numeru PESEL lub niemoznoS$ci ustalenia tego
numeru — numer PESEL przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta wraz z adnotacjg o
zamieszczeniu numeru PESEL osoby innej niz $wiadczeniobiorca, a w
przypadku nieposiadania numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamo$¢ wraz z adnotacja o zamieszczeniu danych
osoby innej niz §wiadczeniobiorca;

6) informacje¢, czy wniosek jest skladany po raz pierwszy, czy dotyczy

kontynuacji leczenia, o ktérej mowa w art. 47d ust. 2;
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7) wskazanie choroby lub problemu zdrowotnego i ich oznaczenie wedtug
Miedzynarodowe] Statystycznej Klasyfikacji Choréb 1 Probleméw
Zdrowotnych ICD-10 oraz opis stanu klinicznego §wiadczeniobiorcys;

8) mnazwe leku 1 nazwe powszechnie stosowang leku oraz jego postaé
farmaceutyczna, moc, ilo$¢ 1 sposob dawkowania oraz numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu;

9) planowany okres terapii lub liczbe cykli leczenia;

10) opis przebiegu dotychczasowego leczenia wraz z podaniem stosowanych
lekow, ich mocy, sposobu dawkowania i okresleniem czasu ich stosowania
oraz jego efektow, wskazujacych jednoznacznie, ze zostaly wyczerpane
wszystkie mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu dostepne
technologie medyczne finansowane ze $rodkéw publicznych lub brak jest
mozliwosci ich zastosowania;

11) potwierdzenie skutecznosci leczenia w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej — w przypadku kontynuacji leczenia;

12) wskazanie warto$ci netto wnioskowanej terapii albo cykli leczenia, wraz z
jej uzasadnieniem;

13) okreslenie okresu wnioskowanej terapii albo liczby cykli leczenia, jednak w
wymiarze nie dtuzszym niz trzymiesieczna terapia albo trzy cykle leczenia;

14) date sporzadzenia wniosku oraz podpis 1 pieczgé $wiadczeniodawcy i
lekarza, o ktorym mowa w pkt 3.

2. Do wniosku dofacza si¢ opini¢ konsultanta krajowego lub konsultanta
wojewodzkiego w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub
problem zdrowotny $§wiadczeniobiorcy, ktéra zawiera ocen¢ zasadnoS$ci
zastosowania produktu leczniczego, ktérego dotyczy wniosek, o ktorym mowa w
ust. 1, u danego §wiadczeniobiorcy.

3. Wniosek wraz z opinig, o ktorej mowa w ust. 2, sklada si¢ w postaci
papierowej lub elektroniczne;.

4. Wniosek rozpatruje si¢ w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia
otrzymania kompletnego wniosku, z wyjatkiem przypadkéw, o ktérych mowa w
art. 47f ust. 1 lub 2, kiedy termin na rozpatrzenie wniosku biegnie od dnia
otrzymania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia opinii sporzadzonej

przez Agencje.
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5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzor oraz format wniosku o wydanie zgody, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 lub
2, majac na wzgledzie zapewnienie sprawnosci postepowania oraz
bezpieczenstwo przekazywanych informacji.

Art. 47f. 1. W przypadku gdy koszt wnioskowanej terapii w ujeciu
kwartalnym lub trzech cykli leczenia przekracza jedng czwartg sredniej wartosci
produktu krajowego brutto na jednego mieszkanca, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1
ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci rocznego
produktu krajowego brutto (Dz. U. poz. 1188 oraz z 2009 r. poz. 817), i jest to
pierwszy wniosek dla danego leku w danym wskazaniu, minister wlasciwy do
spraw zdrowia zleca Agencji sporzadzenie opinii w sprawie zasadnoS$ci
finansowania ze §rodkow publicznych leku w danym wskazaniu.

2. W przypadku gdy koszt wnioskowanej terapii w ujeciu kwartalnym lub
trzech cykli leczenia nie przekracza jednej czwartej $redniej wartosci produktu
krajowego brutto na jednego mieszkanca, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z
dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania warto$ci rocznego produktu
krajowego brutto, i uprzednio zostata wydana co najmniej jedna zgoda, o ktorej
mowa w art. 47d wust. 1, w sprawie wniosku dotyczacego innego
$wiadczeniobiorcy dla tego samego leku w tym samym wskazaniu, minister
wlasciwy do spraw zdrowia zleca Agencji sporzadzenie opinii, o ktorej mowa w
ust. 1, jezeli nie zostala ona wczesniej wydana dla danego leku w danym
wskazaniu dla innego §wiadczeniobiorcy.

3. Agencja sporzadza opinig, o ktoérej mowa w ust. 1 lub 2, w terminie 30
dni od dnia otrzymania zlecenia ministra wlasciwego do spraw zdrowia, kierujac
si¢ kryteriami, o ktorych mowa w art. 12 pkt 3—-6 oraz pkt 8-10 ustawy o
refundacji. Opinia moze zawiera¢ okreslenie maksymalnego poziomu kosztu
terapii lub ceny leku, po przekroczeniu ktorego nie jest zasadne finansowanie
tego leku ze srodkéw publicznych.

4. W przypadku gdy z opinii Agencji, o ktorej mowa w ust. 1 albo 2,
wynika, Ze jest zasadne finansowanie ze srodkéw publicznych leku, ktory nie jest
finansowany ze $rodkéw publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to
niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia $wiadczeniobiorcow, minister
wlasciwy do spraw zdrowia wzywa podmiot odpowiedzialny w rozumieniu art. 2

pkt 24 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne lub
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przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w rozumieniu art. 2 pkt 35a tej

ustawy do zlozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy

o refundacji, dla leku w tym wskazaniu, w terminie 90 dni od dnia dorgczenia

wezwania.

5. Informacj¢ o wezwaniu, o ktorym mowa w ust. 4, zawierajagcg nazwe
(firmg) podmiotu  odpowiedzialnego lub  przedstawiciela  podmiotu
odpowiedzialnego, nazwe leku oraz wskazanie, w jakim miatby by¢
refundowany, udostgpnia si¢ na stronie internetowej urzedu obstugujacego
ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz na stronie podmiotowej Biuletynu
Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw
zdrowia.

6. Do czasu uptywu terminu zlozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24
ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji, lub do czasu wydania decyzji, o ktérej mowa w
ust. 7 pkt 4, minister wlasciwy do spraw zdrowia rozpatruje wplywajace wnioski,
o ktorych mowa w art. 47e ust. 1.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania zgody, o ktorej
mowa w art. 47d ust. 1, w odniesieniu do leku w danym wskazaniu, w przypadku
gdy:

1) z opinii Agencji, o ktérej mowa w ust. 1 albo 2, wynika, Ze nie jest zasadne
finansowanie ze $rodkdéw publicznych danej substancji czynnej w tym
wskazaniu;

2) podmiot odpowiedzialny nie ztozyt wniosku w terminie okre§lonym w ust.
4;

3) zostala wydana rekomendacja, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2 ustawy o
refundacji w odniesieniu do danej substancji czynnej w tym wskazaniu;

4) zostata wydana decyzja o odmowie objecia refundacjg 1 ustalenia urzgdowe;j
ceny zbytu, o ktorej mowa w art. 11 ustawy o refundacji, w odniesieniu do
danej substancji czynnej w tym wskazaniu.

Art. 47g. 1. Decyzja administracyjna w sprawie wydania zgody, o ktorej
mowa w art. 47d ust. 1 12, zawiera:

1) date wydania;

2) okres, na jaki zostata wydana zgoda na pokrycie kosztow leku;

3) oznaczenie Swiadczeniodawcy z podaniem jego nazwy (firmy) i1 adresu albo

siedziby;
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imi¢ 1 nazwisko §wiadczeniobiorcy;

numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a jezeli nie posiada numeru PESEL —
rodzaj inumer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢; w przypadku
dziecka nieposiadajacego numeru PESEL lub niemozno$ci ustalenia tego
numeru — numer PESEL przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta wraz z adnotacja o
zamieszczeniu numeru PESEL osoby innej niz §wiadczeniobiorca, a w
przypadku nieposiadania numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamo$¢ wraz z adnotacja o zamieszczeniu danych
osoby innej niz §wiadczeniobiorca;

informacje, czy zgoda zostata wydana w ramach kontynuacji leczenia;
wskazanie choroby lub problemu zdrowotnego i ich oznaczenie wedtug
Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Problemow
Zdrowotnych ICD-10;

nazwe leku 1 nazwe powszechnie stosowang leku oraz jego postaé
farmaceutyczng, moc 1 ilo$¢;

maksymalng kwote, jaka moze by¢ przeznaczona na pokrycie ceny leku.

2. Odmowa wydania zgody, o ktorej mowa w art. 47d ust. 1 1 2, zawiera w

szczegoOlnosci dane okreslone w ust. 1 pkt 1, 3—5, 7 1 8 oraz uzasadnienie.

Art. 47h. 1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia prowadzi ewidencje

wnioskow, o ktorych mowa w art. 47e oraz ewidencje decyzji administracyjnych

w sprawie wydania zgod, o ktorych mowa w art. 47d ust. 1 1 2, zwang dalej

,»ewidencja”.

1))

2)

2. Ewidencja zawiera w odniesieniu do:

wnioskow, o ktérych mowa w art. 47¢ — dane, o ktérych mowa w art. 47¢

ust. 1;

decyzji administracyjnych w sprawie wydania zgod, o ktéorych mowa w art.

47d ust. 112:

a) dane, o ktérych mowa w art. 47g ust. 1 pkt 1-8§,

b) maksymalng kwote, o ktorej mowa w art. 47g ust. 1 pkt 9, a w
przypadku kontynuacji leczenia — sumaryczne zestawienie kosztow

leku obejmujace wszystkie wydane zgody,
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c) date przekazania do Agencji zlecenia sporzadzenia opinii, o ktorej
mowa w art. 47f ust. 1 lub 2, dat¢ sporzadzenia tej opinii przez Agencje
oraz stanowisko Agencji w niej wyrazone.

3. Administratorem danych zawartych w ewidencji jest minister wlasciwy

do spraw zdrowia.

4. Ewidencja jest prowadzona w systemie teleinformatycznym.

5. Administratorem systemu teleinformatycznego ewidencji jest jednostka
podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wilasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia, ktérej zadaniem jest dostarczenie
oraz utrzymanie systemu teleinformatycznego ewidencji, zarzadzanie nim oraz
zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci danych.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony do przetwarzania
danych zawartych w ewidencji w celu realizacji zadan, o ktéorych mowa w tym
rozdziale.

Art. 47i. 1. Koszt leku jest pokrywany przez Fundusz w wysokosci
wynikajacej z rachunku lub faktury dokumentujacej zakup leku, ale nie wyzszej
niz kwota okreslona w decyzji administracyjnej w sprawie wydania zgody, o
ktéorej mowa w art. 47d wust. 1 albo 2. Kopi¢ rachunku Ilub faktury
swiadczeniodawca przekazuje dyrektorowi wtasciwego oddziatu wojewddzkiego
Funduszu w terminie okres§lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 137
ust. 2.

2. W przypadku gdy zgoda, o ktérej mowa w art. 47d ust. 1 albo 2, dotyczy
leku, w odniesieniu do ktorego zostata wydana decyzja o objeciu refundacja i
ustaleniu urzgdowej ceny zbytu, o ktorej mowa w art. 11 ustawy o refundacji,
kwota okreslona w decyzji administracyjnej w sprawie wydania tej zgody nie
moze by¢ wyzsza niz wynikajagca z zastosowania do obliczen ceny hurtowe;j
brutto tego leku wraz z instrumentem dzielenia ryzyka, jezeli zostat zawarty.”;

w art. 102 w ust. 5 pkt 31 otrzymuje brzmienie:

»31) podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci informacji o wielko$ci
kwoty refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych, wraz z
podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajacego
kodowi EAN;”;
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w art. 107 w ust. 5 po pkt 20 dodaje si¢ pkt 20a w brzmieniu:

,»20a) zawieranie umoéw, o ktorych mowa w art. 41 ustawy o refundacji,
monitorowanie ich realizacji oraz ich rozliczanie;”;

w art. 116 ust. la otrzymuje brzmienie:

»la. Przychody, o ktorych mowa w ust. 1, zmniejsza si¢ o odpis dla
Agencji, o ktorym mowa w art. 31t ust. 5-9.”;

w art. 146 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Okreslong przez Prezesa Agencji taryfe $swiadczen wprowadza si¢ do
stosowania nie poézniej niz przed uplywem 4 miesigcy od dnia jej
opublikowania.”;

w art. 148 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Przy porownaniu ofert w toku postepowania w sprawie zawarcia umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej uwzglednia si¢ takze, czy
$wiadczeniodawca:

1) przekazal Agencji w terminie dane, o ktérych mowa w art. 311c ust. 2;

2) posiada wazng pozytywng opini¢, o ktorej mowa w art. 95d ust. 1, albo
wazng pozytywna opini¢ w sprawie protestu.”;

w art. 188:

a) ust. 2c otrzymuje brzmienie:

,»2¢. Fundusz jest uprawniony do uzyskiwania i przetwarzania danych
osobowych zwigzanych z wystawianiem recept na refundowane leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne
oraz z ich realizacja w aptece lub wystawianiem zlecenia na zaopatrzenie w
wyroby medyczne, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji.”,

b) wust. 4 pkt 19 otrzymuje brzmienie:

,»19) dane dotyczace lekarza, felczera, pielggniarki lub poloznej
wystawiajacych recepte¢ na refundowane leki, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne lub
0sOb wystawiajacych zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne, o
ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4

ustawy o refundacji;”;
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w art. 188a wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»W celu realizacji zadan okreslonych w ustawie Fundusz jest uprawniony do
przetwarzania nastepujacych danych osobowych osdb wystawiajacych recepty na
refundowane leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne, os6b wystawiajacych zlecenie na zaopatrzenie w wyroby
medyczne, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy o refundacji, oséb udzielajacych $wiadczen na podstawie uméw o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz ubiegajacych si¢ o zawarcie takich
umow:”;

po art. 188b dodaje si¢ art. 188ba w brzmieniu:

»Art. 188ba. 1. Fundusz jest uprawniony do pozyskiwania i przetwarzania
danych osobowych 0s6b ubiegajacych si¢ o nadanie dostgpu lub korzystajacych z
aplikacji udostepnianych przez Fundusz $wiadczeniodawcom oraz niebedacym
$wiadczeniodawcami osobom uprawnionym i osobom przez nie upowaznionym,
w celu korzystania z ustug informatycznych i komunikacji z Funduszem.

2. W celu realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 1, Fundusz ma prawo
przetwarza¢ nast¢pujace dane:

1) nazwisko i imi¢ (imiona);

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj, seri¢ i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢;

3) adres miejsca zamieszkania;

4) adres do korespondencji 1 numer telefonu umozliwiajagce kontakt z osoba,
ktorej dane Fundusz przetwarza;

5) numer prawa wykonywania zawodu oraz kwalifikacje zawodowe.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z

2016 r. poz. 2142 1 2003) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

w art. 4d w ust. 3 w pkt 5 lit. a 1 b otrzymuja brzmienie:
,»a) 1mie¢ 1 nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania pacjenta,
b) numer PESEL pacjenta, a w przypadku jego braku — rodzaj, seri¢ 1 numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,”;
w art. 23a po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
»la. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w
Charakterystyce Produktu Leczniczego do stosowania w antykoncepcji otrzymuja

kategorie dostgpnosci, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2.”;
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w art. 96a w ust. 1 w pkt 1 lit. d otrzymuje brzmienie:

,»d) date urodzenia pacjenta, w przypadku gdy nie mozna jej ustali¢ na
podstawie innych danych zamieszczonych na recepcie;”;

w art. 106 w ust. 3 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 3

w brzmieniu:

»3) pacjentéw, ktorym wydano zgode na pokrycie kosztow tego leku w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowej, o ktorym mowa w dziale II
w rozdziale 3a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych.”.

Art.3. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

(Dz. U.z2016 1. poz. 1536 1 1579) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1))

2)

3)

w art. 2 pkt 18 otrzymuje brzmienie:

,»18) program lekowy — program zdrowotny w rozumieniu art. 5 pkt 30 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych obejmujacy technologie lekowa, w ktorej
substancja czynna w danym wskazaniu oraz dla danej populacji nie jest
sktadowa kosztowa innych $wiadczen gwarantowanych, lub $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktory nie jest
sktadowg kosztowg innych swiadczen gwarantowanych w rozumieniu art. 5
pkt 35 tej ustawy;”;

w art. 10 w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub niedostepny
w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzany z
zagranicy na warunkach 1 w trybie okre§lonych w art. 4 ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;”;

wart. 11:

a) wust. 3:

— uchyla si¢ pkt 1,
— w pkt 2 wyrazy ,,od 3 do 5 lat” zastgpuje si¢ wyrazami ,,dtuzszy niz 3
lata”,

b) wust. 8 wyrazy ,,wynosi 5 lat” zastepuje si¢ wyrazami ,,wynosi 3 lata”;
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w art. 39:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Lek nieposiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
niedostgpny w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej 1
sprowadzany z zagranicy na warunkach 1 w trybie okre§lonych w art. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, o ktorym mowa w art.
29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i
zywienia, moga by¢ wydawane po wniesieniu przez $wiadczeniobiorce
oplaty ryczattowej, o ktoérej mowa w art. 6 ust. 2 pkt 2, za opakowanie
jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na ich refundacje przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. W celu zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje, o
ktorej mowa w ust. 1, dla danego leku lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
wystapi¢ do Prezesa Agencji o wydanie rekomendacji w sprawie zasadno$ci
refundacji tego leku lub $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w okreslonym wskazaniu. Przepisy art. 31g 1 art. 31h ustawy
o $wiadczeniach stosuje si¢ odpowiednio.”,
po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a—3g w brzmieniu:

»3a. W przypadku wystapienia ministra wiasciwego do spraw zdrowia
do Prezesa Agencji o wydanie rekomendacji, o ktdrej mowa w ust. 3, bieg
terminu na rozpatrzenie sprawy ulega zawieszeniu do dnia otrzymania przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia tej rekomendacji.

3b. Rekomendacja, o ktorej mowa w ust. 3, jest wazna przez okres 3 lat
1 ma zastosowanie rowniez do innych lekéw zawierajacych t¢ samg
substancj¢ czynng oraz zblizong posta¢ farmaceutyczna, a takze do srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego o skladzie
identycznym z ocenianym $rodkiem.

3c. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, rozpatrujagc wniosek, o
ktorym mowa w ust. 1, bierze pod uwage kryteria, o ktérych mowa w art. 12
pkt 3—6 1 pkt 810, rekomendacj¢ Prezesa Agencji, o ktorej mowa w ust. 3,

jezeli zostala wydana oraz inne opinie, a w szczegdlnoSci opinie
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konsultantow  krajowych lub wojewddzkich, uzyskane w trakcie

rozpatrywania wniosku, o ktorym mowa w ust. 1.
3d. W przypadku leku posiadajacego dopuszczenie do obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej a niedostgpnego w obrocie na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgoda, o ktérej] mowa w ust. 1, moze
by¢ wydawana na okres nie dluzszy niz jeden rok, liczac od dnia wplynigcia
pierwszego wniosku dla danego leku lub $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. Powyzsze nie dotyczy sytuacji kontynuacji
leczenia finansowanego dotychczas ze srodkoéw publicznych danym lekiem

lub srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego w

okreslonym wskazaniu u danego pacjenta.
3e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania zgody, o

ktérej mowa ust. 1, w odniesieniu do leku lub $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego w danym wskazaniu, w przypadku
gdy:

1) zrekomendacji, o ktérej mowa w ust. 3, wynika, ze nie jest zasadne ich
finansowanie ze §rodkow publicznych w tym wskazaniu,

2) zostala wydana rekomendacja, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6 pkt 2, w
odniesieniu do substancji czynnej zawartej w tym leku albo w
odniesieniu do tego $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w tym wskazaniu;

3) zostala wydana decyzja o odmowie objecia refundacjg i ustalenia
urzedowej ceny zbytu, o ktérej mowa w art. 11, w odniesieniu do
substancji czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego w tym
wskazaniu;

4)  uptynat okres, o ktérym mowa w ust. 3d;

5) wniosek dotyczy leku, dla ktérego mozna zastosowaé procedure
opisang w art. 4b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.
3f. Odmowa wydania zgody, o ktérej mowa w ust. 3e, nie dotyczy

sytuacji kontynuacji leczenia finansowanego dotychczas ze s$rodkow

publicznych danym lekiem 1lub $rodkiem spozywczym specjalnego

przeznaczenia zywieniowego w okreslonym wskazaniu u danego pacjenta.
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3g. W przypadku gdy do ministra wilasciwego do spraw zdrowia
wptynie wiecej niz 10 wnioskéw o wyrazenie zgody na refundacje leku
zawierajacego okre$long substancj¢ czynng lub s$rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego o okreslonym sktadzie w danym
wskazaniu uzyskanie rekomendacji, o ktorej mowa w ust. 3, jest
obowiazkowe.”,
ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okres$li¢, w drodze
rozporzadzenia, wykaz lekow 1 $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktore nie moga by¢ refundowane w trybie, o
ktéorym mowa w ust. 1, majac na uwadze rekomendacj¢ Prezesa Agencji

oraz zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow.”;

5) wart. 40:

a)

b)

w ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Jezeli jest to niezbedne dla ratowania zdrowia i zycia §wiadczeniobiorcow,

minister wilasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rady

Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego w odpowiedniej dziedzinie

medycyny, moze wyda¢ z urzedu, przy uwzglednieniu:”,

dodaje si¢ ust. 3—6 w brzmieniu:

,»3. Opinie, o ktorych mowa w ust. 1, s3 wydawane w odniesieniu do
substancji czynnej w okreslonym wskazaniu i s3 wazne przez okres 3 lat.

4. W terminie 30 dni przed uplywem terminu obowigzywania
poprzedniej opinii, o ktéorej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystosci oraz
konsultant krajowy w odpowiedniej dziedzinie medycyny wydaja kolejng
opini¢ w odniesieniu do danej substancji czynnej w okreslonym wskazaniu,
chyba ze:

1) minister wlasciwy do spraw zdrowia przekaze Prezesowi Agencji lub
konsultantowi krajowemu w odpowiedniej dziedzinie medycyny
informacj¢ o zamiarze odstgpienia od refundacji w tym wskazaniu lub

2) dane wskazanie zostanie ujete w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

5. Prezes Agencji publikuje w Biuletynie Informacji Publicznej

Agencji opini¢ Rady Przejrzystosci, o ktéorej mowa w ust. 1, wraz z
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okresleniem terminu jej waznosci tacznie z materiatami, na podstawie

ktorych zostata wydana.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia publikuje w Biuletynie

Informacji Publicznej opini¢ konsultanta krajowego w odpowiedniej

dziedzinie medycyny, o ktérej mowa w ust. 1, wraz z okresleniem terminu

jej waznosci.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1138 i 1491, z 2015 r. poz. 2198 oraz z 2016 r. poz. 1355)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 1 wpkt 16 w zakresie art. 311c ust. 6 otrzymuje brzmienie:

6. Swiadczeniodawcy, ktorzy zawarli umowe o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, s3 obowigzani do stosowania standardu rachunku kosztow
opracowanego na podstawie zalecen okre$lonych w przepisach wydanych na
podstawie ust. 7.”;

2) uchyla si¢ art. 13.

Art. 5. Do postgpowan w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen, wszczgtych
1 niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy

ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 6. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia uwzglednia w szczegdétowych
warunkach umow, o ktorych mowa w art. 146 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 1,
nie pozniej niz przed uptywem 4 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejsze]j ustawy,
taryfy Swiadczen okreslone w obwieszczeniach Prezesa Agencji Oceny Technologii

Medycznych i1 Taryfikacji wydanych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 7. Podmioty inne niz zobowigzane do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze S$rodkow publicznych, z ktérymi Agencja Oceny Technologii
Medycznych 1 Taryfikacji zawarta przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy
umowy o odplatne przekazanie danych niezbednych do ustalenia taryf Swiadczen, sa
uprawnione do otrzymania wynagrodzenia z tytutu realizacji tych umoéw na podstawie

art. 311c ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym.

Art. 8. Do danych niezbednych do okreslenia taryf Swiadczen, przekazanych
przez $wiadczeniodawcoOw na podstawie umoéw zawartych z Agencja Oceny

Technologii Medycznych i1 Taryfikacji przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy,
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nie stosuje si¢ art. 31lc ust. 5 ustawy zmienianej] w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa.

Art. 9. Do zlecen ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktérych mowa w art.
31f ust. 5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, otrzymanych
1 niewykonanych przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
przed dniem wejs$cia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej

w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 10. 1. Opinie wydane na podstawie art. 40 ustawy zmienianej w art. 3 do
dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy zachowuja wazno$¢ przez okres 3 lat od ich
wydania i stosowane moga by¢ do lekdw z substancjami czynnymi identycznymi z
lekami wskazanymi w ich treSci w zakresie wskazan, ktorych dotycza.

2. W terminie 14 dni od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy Prezes Agencji
Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji publikuje w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji wykaz obowigzujacych opinii Rady Przejrzystosci, o ktorych
mowa w art. 40 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 3, wraz z terminem ich obowigzywania
tacznie z materialami, na podstawie ktorych zostaly wydane.

3. W terminie 14 dni od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy minister wlasciwy
do spraw zdrowia publikuje wykaz obowigzujacych opinii konsultantow krajowych, o
ktorych mowa w art. 40 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 3, wraz z terminem ich

obowigzywania.

Art.11. 1. W 2017 r. odpis dla Agencji Oceny Technologii Medycznych 1
Taryfikacji, o ktérym mowa w art. 31t ust. 5-9 ustawy zmienianej w art. 1, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, wynosi 0,06% planowanych naleznych
przychodéw z tytulu skladek na ubezpieczenie zdrowotne za ten rok obrotowy,
okreslonych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia na 2017 r. Odpis
ten w 2017 r. pomniejsza si¢ 0 wysokos$¢ kwoty dotacji podmiotowych przekazanych z
budzetu panstwa w 2017 r. na dofinansowanie realizacji zadan Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, o ktorych mowa w art. 31n pkt 1 lit. a oraz pkt
2, 3 1 5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym.

2. Srodki otrzymane przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy z tytulu odpisu na taryfikacje
Swiadczen stajg si¢ z dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy srodkami z odpisu dla

Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji.
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3. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, w terminie 30
dni od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy, dostosuje plan finansowy Agencji
Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji do przepisoOw ust. 1 i 2. Przepisy art. 31t
ustawy zmienianej w art. I, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢

odpowiednio.

Art. 12. 1. W latach 2017-2026 maksymalny limit kosztéow Agencji Oceny
Technologii Medycznych i1 Taryfikacji z tytutu realizacji zadan ustawowych wynosi w:
1) 2017r.—53911 tys. zk;

2) 2018 r.—54 185 tys. zt;
3) 2019r.—55512 tys. zl;
4)  2020r.—56 899 tys. zk;
5) 2021 r.—58 320 tys. zi;
6) 2022r.—59 777 tys. zi;
7) 2023 r.—61 271 tys. zl;
8) 2024 r. - 62 802 tys. zl;
9) 2025r.—64 371 tys. zl;
10) 2026 r. — 65 978 tys. zt.

2. W latach 2017-2026 maksymalny limit kosztow wynagrodzen w Agencji
Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji z tytutu realizacji zadan ustawowych
Wynosi w:

1) 2017r.—26 723 tys. zi;
2) 2018r.—26 102 tys. zk;
3) 2019r.—26327 tys. zl;
4) 2020 r.—26 586 tys. z;
5) 2021 r.—26 852 tys. zl;
6) 2022r.—27 125 tys. zl;
7) 2023 r.—27 404 tys. zl;
8) 2024 r.—27 691 tys. zl;
9) 2025r.—27 985 tys. zl;
10) 2026 r. — 28 684 tys. zt.

3. W przypadku gdy koszty, o ktorych mowa w ust. 1, po pierwszym potroczu
danego roku przekroczag 65% limitu przewidzianego na ten rok, plan finansowy
Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji zmienia si¢ w pozycji

,Pozostate koszty funkcjonowania”, w szczegdlnosci w zakresie kosztow podrozy
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stuzbowych krajowych i zagranicznych, w taki sposob, ze wysoko$¢ tych kosztow w
drugim poéiroczu tego roku obniza si¢ o kwote gwarantujaca, ze limit ten nie zostanie
przekroczony.

4. W przypadku gdy koszty, o ktorych mowa w ust. 2, po pierwszym podiroczu
danego roku przekrocza 65% limitu przewidzianego na ten rok, wysoko$¢ tych
kosztow w drugim potroczu obniza si¢ o kwote gwarantujaca, ze limit ten nie zostanie
przekroczony.

5. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji monitoruje
wykorzystanie rocznych limitéw kosztow, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, oraz wdraza

mechanizmy korygujace, o ktorych mowa w ust. 3 i 4.

Art. 13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia dostosuje sklad Rady do spraw
Taryfikacji do przepisow ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza

ustawg, w terminie do dnia 30 czerwca 2017 r.

Art. 14. Produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 23a ust. la ustawy
zmienianej w art. 2, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, ktore przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy posiadaty kategori¢ dostepnosci ,,wydawane bez
przepisu lekarza — OTC”, sa wydawane z apteki po tym dniu wylacznie na podstawie

recepty.

Art. 15. Recepty wystawione na zasadach obowigzujacych przed dniem wejscia

W zycie niniejszej ustawy moga byc¢ realizowane.

Art. 16. Do postepowan w sprawie refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych wszczgtych
1 niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy

dotychczasowe.

Art. 17. Rada Ministrow po uplywie 2 lat od dnia wejScia w zycie niniejszej
ustawy przedtozy Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie z wykonania
ustawy zmienianej] w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, w zakresie

ratunkowego dostepu do technologii lekowych, wraz z oceng skutkow jej stosowania.

Art. 18. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 31j
ustawy zmienianej] w art. 1 zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisOw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 31j ustawy zmienianej w art. 1, nie dtuzej

jednak niz przez 18 miesigcy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.
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Art. 19. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 30 dni od dnia ogloszenia, z
wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 21, ktéry wchodzi w zycie z dniem 30 czerwca 2019 r.;
2) art. 4 pkt 1, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.

MARSZALEK SEJIMU

(-) Marek Kuchcinski



