Druk nr 3924-A

SEJM
RZECZYPOSPOLITE] POLSKIE]

VI kadencja

DODATKOWE SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzadowym projekcie ustawy o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (druk nr 3491).

Seyjm na 87. posiedzeniu w dniu 17 marca 2011 r. — zgodnie z art. 47 ust.
I regulaminu Sejmu - skierowal ponownie projekt ustawy zawarty w druku nr 3924
do Komisji Zdrowia w celu rozpatrzenia wniosku i poprawek zgloszonych w drugim

czytaniu.

Komisja Zdrowia po rozpatrzeniu wniosku i poprawek na posiedzeniu w dniu 18
marca 2011 r.

Wnosi:
Wysoki Sejm raczy nastgpujacy wniosek i poprawki:

— odrzuci¢ projekt ustawy
- KP PiS
— odrzuci¢

1) art. 3 nada¢ brzmienie:

»Art. 3. 1. Calkowity budzet na refundacj¢ wynosi nie wigcej niz 17% sumy $rodkow
publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych
w planie finansowym Funduszu.

2. Kwote srodkéw finansowych stanowiaca wzrost catkowitego budzetu na
refundacj¢ w roku rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na
refundacje w roku poprzedzajacym przeznacza si¢ na:

1) finansowanie:

a) dotychczas nie objetych refundacja lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,
ktore nie maja swojego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, z zakresu, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych, zwanej dalej



,Lustawa o S$wiadczeniach”, wobec ktorych zostala wydana
decyzja administracyjna o objeciu refundacja,

b) przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach
limitowych wynikajacego ze zmian w Charakterystyce Produktu
Leczniczego lub ze zmian praktyki klinicznej;

2) refundacje, w czg$ci dotyczacej finansowania $wiadczen, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o §wiadczeniach.

3. Kwota $rodkéw finansowych, o ktérej mowa w ust. 2 pkt 1, stanowi
rezerwe.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
podziat kwoty $rodkéw finansowych, o ktéorej mowa w ust. 2,
uwzgledniajac realizacje refundacji, a takze liczbe i rodzaj ztozonych
wnioskow, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1.”;
- KP PO
— przyjaé
2) w art. 3 ust. 1 nada¢ brzmienie:

, 1. Catkowity budzet na refundacje, z zastrzezeniem art. 71, wynosi nie wigcej niz 17%
sumy $§rodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych w planie finansowym Funduszu.”;

— KP SLD
— odrzuci¢
Uwaga: poprawki nr 2 i 32 nalezy glosowac lacznie.

3) w art. 4 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Wnioskodawca, ktory otrzymat decyzje administracyjna o obj¢ciu refundacja, bioracy
udziat w zwrocie kwoty przekroczenia, zwraca Funduszowi kwot¢ odpowiednio dla
danej grupy limitowej, w wysokos$ci wyliczanej wedlug wzoru:

KZ, =5,"™" *KP?G
gdzie poszczegodlne symbole oznaczaja:

KZ,— kwot¢ zwracana przez i-tego wnioskodawcg, ktory otrzymal decyzjg
administracyjna o objeciu refundacja w danej grupie limitowej;

S unorm

i — unormowany wspoéiczynnik udziatlu w kwocie przekroczenia dla i-tego

wnioskodawcy, ktéry otrzymat decyzj¢ administracyjna o objgciu refundacja;
KP — kwotg przekroczenia w danej grupie limitowe;j
? — wspotczynnik korygujacy stanowiacy iloraz réznicy poniesionych wydatkéw na
refundacje¢ lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobéw medycznych w czgéci dotyczacej finansowania §wiadczen, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14 ustawy o $wiadczeniach, w danym roku

rozliczeniowym i catkowitego budzetu na refundacje w tej czgsci w tym roku oraz
sumy kwot przekroczenia w grupach limitowych.”;

- KP PO
— przyjaé
4) w art. 4 ust. 9 1 10 nada¢ brzmienie:

,»9. Kwote zwrotu ustala w decyzji minister wlasciwy do spraw zdrowia 1 podlega ona
uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, kiedy decyzja stata si¢ ostateczna.



10. Srodki uzyskane na podstawie ust. 1-9 przeznacza sie¢ w pierwszej kolejnosci na
zwigkszenie refundacji lekoéw w grupie limitowej, w ktorej doszto do przekroczenia,
w kolejnym roku.”;

—KP SLD
— odrzuci¢

Uwaga: poprawki nr 4, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 27 i 29 nalezy glosowa¢é
lacznie.

5) po art. 4 doda¢ art. 4a w brzmieniu:

HArt. 4a. W przypadku, gdy lek zawiera wigcej niz jedna substancje czynna za
podstawe obliczen, o ktéorych mowa w art. 4-6, art. 8, art. 13-15,
przyjmuje si¢ ceng DDD lub liczb¢ DDD substancji czynnej zawartej w
tym leku o najwyzszym koszcie DDD.”;

- KP PO
— przyjaé
6) w art. 6 ust. 1 nada¢ brzmienie:

,1. Ustala si¢ urzgdowa marze hurtowa w wysokosci 8,0% urzedowej ceny zbytu.
Marza w tej wysokosci bgdzie obowiazywa¢ do konca 2012 roku. W kolejnych
latach ustala si¢ nast¢pujaca wysoko$¢ marzy hurtowe;:

1) w roku 2013 — 7,75%;
2) w roku 2014 — 7,5%;
3) w roku 2015 — 7,25%
Poczawszy od roku 2016 marza hurtowa wyniesie 7%.”;
- KP PiS
— odrzuci¢
7) w art. 6 ust. 1 nada¢ brzmienie:
,» 1. Ustala si¢ urzedowa marze hurtowa w wysokosci 8,5% urzegdowej ceny zbytu.”;
- KP PiS
— odrzuci¢
8) art. 7 nada¢ brzmienie:

»Art. 7. Urzegdowe ceny zbytu, a takze urzgdowe marze hurtowe i detaliczne, maja
charakter cen i marz maksymalnych.”;

— KP PJN
— odrzuci¢
9) w art. 11 ust. 5 nada¢ brzmienie:

,»d. Kwote, o ktorej mowa w ust. 1, ustala w decyzji minister wtasciwy do spraw zdrowia
1 podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, kiedy decyzja stata sig
ostateczna.”;

— KP SLD
— odrzuci¢
10) w art. 11 ust. 6 nada¢ brzmienie:

,,6. Srodki uzyskane na podstawie ust. 1-5 stanowia przychéd Funduszu, ktéry
przeznaczany jest na zwigkszenie catkowitego budzetu na refundacje w
kolejnym roku.”;

— KP SLD

— odrzuci¢



11) wart. 11 skresli¢ ust. 7;
- KP SLD
— odrzuci¢
12) w art. 31 w ust. 1 pkt 5 nada¢ brzmienie:
,»J) jezeli egzekucja z tytutu nastgpujacych naleznosci:
a) kwoty zwrotu,
b) kwoty, o ktérej mowa w art. 11,
c¢) kwoty, o ktérej mowa w art. 32
— okaze sie bezskuteczna.”;
- KP SLD
— odrzuci¢
13) art. 32 ust. 4 nada¢ brzmienie:

4. Kwote, o ktorej mowa w ust. 1, ustala w decyzji minister wiasciwy do spraw zdrowia
i podlega ona uiszczeniu w terminie 30 dni od dnia, w ktérym decyzja stata sig
ostateczna.”;

- KP SLLD
— odrzuci¢
14) w art. 32 ust. 5 nada¢ brzmienie:

,5. Srodki uzyskane na podstawie ust. 1-4 stanowia przychoéd Funduszu, ktory
przeznaczany jest na zwigkszenie catkowitego budzetu na refundacj¢ w kolejnym

roku.”;
— KP SLD
— odrzucié
15) w art. 32 skresli¢ ust. 61 7;
— KP SLD
— odrzucié
16) skresli¢ art. 35;
— KP SLD
— odrzucié

17) w art. 36 po ust. 2 doda¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W przypadku kategorii, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2, opis programu lekowego
stanowi zatacznik do obwieszczenia, o ktorym mowa w ust. 1.”;

- KP PO
— przyja¢
Uwaga: w przypadku przyjecia poprawki nr 17 nalezy:
1) w art. 62 pkt 26 nadaé brzmienie:
»26) w art. 107 w ust. 5:
a) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

»,10) zawieranie i rozliczanie umow o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej, w tym Swiadczen wysokospecjalistycznych i
programow lekowych okreslonych w przepisach ustawy o
refundacji, oraz zawieranie i rozliczanie umoéw o realizacje
programow zdrowotnych;

b) w pkt 20 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 21122 w
brzmieniu:



»21) zawieranie uméw, o ktérych mowa w art. 40 i art. 46
ustawy o refundacji;

22) kontrola, monitorowanie i rozliczanie uméw, o ktorych
mowa w art. 40 i art. 46 ustawy o refundacji.”;

2) po art. 66 doda¢ 66a w brzmieniu:

»Art. 66a. Umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu
programow zdrowotnych w czesci dotyczacej
terapeutycznych programoéw zdrowotnych oraz z zakresu
leczenia szpitalnego i ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
w czeSci dotyczgcej lekow stosowanych w chemioterapii,
zawarte przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy, sa
realizowane po tym dniu na zasadach dotychczasowych, nie
dluzej jednak niz do dnia 30 czerwca 2012 r.”.

18) art. 39 nada¢ brzmienie:

»Art. 39. 1. Jezeli jest to niezbgdne dla ratowania zycia i zdrowia §wiadczeniobiorcow,

- KP PO

Uwaga:

w przypadku braku innych mozliwych do zastosowania w danym stanie
klinicznym  procedur medycznych finansowanych ze $rodkow
publicznych, minister wltasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii
Rady Przejrzystosci oraz konsultanta krajowego w odpowiedniej
dziedzinie medycyny, moze wydaé z urze¢du, przy uwzglednieniu:

1) kryteriéw, o ktérych mowa w art. 12 pkt 4-6, 9, 10, 121 13,

2) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych,

— decyzj¢ administracyjna o objeciu refundacja, w ramach programu
lekowego majacego na celu zwalczanie choréb nowotworowych oraz
chemioterapii, leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

. Opinig, o ktoérej mowa w ust. 1, Rada Przejrzystosci wydaje w terminie 14
dni biorac pod uwage w szczeg6élnosci istotnos¢ stanu klinicznego, w
ktérym ma by¢ stosowny lek.”;

—przyjaé
w przypadku przyjecia poprawki nr 18 nalezy w art. 62 w pkt 11, w
art. 31s w ust. 6 pkt 5 nada¢ brzmienie:

»3) wydawanie opinii w zakresie, 0 ktérym mowa w art. 15 ust. 3, art.
31 ust. 2 oraz art. 39 ustawy o refundacji.”.

19) skresli¢ art. 40;

— KP PiS

Uwaga:

— odrzuci¢
w przypadku przyjecia poprawki nr 19 nalezy:

— skresli¢ pkt 5 w ust. 1 w art. 41,
— art. 41 nada¢ brzmienie:

»Art. 41. 1. Apteka ma w szczegolnosci obowigzek:

1) zapewni¢ Swiadczeniobiorcy dostepnos¢ lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,



wyrobow medycznych, objetych wykazami, o ktorych
mowa w art. 35;

2) gromadzi¢ i przekazywa¢ Funduszowi, rzetelne i zgodne
ze stanem faktycznym na dzien przekazania informacje
zawarte w tresci poszczegdlnych zrealizowanych recept
na refundowane leki, Srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medyczne;

3) udostepnia¢ do kontroli prowadzonej przez podmiot
zobowigzany do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych  dokumentacj¢, ktora apteka jest
obowigzana prowadzi¢ i udziela¢ wyjasnien w zakresie
zwiazanym z realizacja recept podlegajacych refundacji;

4) udostepni¢ do kontroli podmiotowi zobowigzanemu do
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkow
publicznych, w terminie okreslonym przez ten podmiot,
informacje o tresci kazdej umowy, w tym takze
uzgodnienia dokonanego w jakiejkolwiek formie,
pomiedzy apteka a hurtownig farmaceutyczng, ktoérych
celem jest nabycie lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, Wwyrobow
medycznych;

5) zwrotu refundacji ceny leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia ZzZywieniowego, wyrobu
medycznego lacznie z ustawowymi odsetkami liczonymi
od dania, w ktéorym wyplacono refundacj¢ do dnia jej
zwrotu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania wezwania
do zaplaty, jezeli w wyniku weryfikacji lub kontroli
informacji, o ktorych mowa w pkt 2, lub kontroli, o
ktorej mowa w pkt 3 i 4, zostanie stwierdzone, Ze
realizacja recepty nastgpila z naruszeniem
obowiazujgacych przepisow;

6) przechowywaé recepty na refundowane leki, $Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne wraz z otaksowaniem przez okres 5
lat, liczonych od zakonczenia roku kalendarzowego, w
ktérym nastgpila refundacja.

2. Apteka nie moze obnizaé¢ urzedowej ceny detalicznej leku,
srodka SpPoZywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego wydawanego
swiadczeniobiorcy  bezplatnie lub za  czeSciowa
odplatnoscia, stosowaé rabatéw, upustow lub bonifikat ani
jakichkolwiek innych dzialan powodujacych obnizenie
takiej ceny ponizej limitu ceny, a jezeli limit nie zostal
ustalony — ponizej ceny leku, sSrodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
zamieszczonego w wykazach.

3. W przypadku, obnizania przez apteke¢ urzedowej ceny
detalicznej leku, S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego
wydawanego Swiadczeniobiorcy bezplatnie lub za
czesciowg odplatnoscia, w tym w przypadku stosowania
rabatow, upustéow i bonifikat lub jakichkolwiek innych



dzialan, powodujacych obnizenie takiej ceny ponizej limitu
ceny, a jezeli limit nie zostal ustalony — ponizej ceny leku,
srodka SpoOZywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu zamieszczonego w wykazach,
podmiot zobowigzany do finansowania Swiadczen opieki
zdrowotnej ze Srodkéw publicznych odmawia dokonania
refundacji w odniesieniu do lekow, Srodkow spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych, ktore zostaly wydane z naruszeniem ust. 2.

4. W razie stwierdzenia w trakcie czynno$ci kontrolnych
nieprawidlowosci innych niz naruszenie obowiazkow, o
ktorych mowa w ust. 1, podmiot zobowigzany do
finansowania Swiadczen ze Srodkow publicznych
niezwlocznie powiadamia o tym fakcie wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego.

5. W przypadku stwierdzenia w okolicznosciach, o ktorych
mowa w ust. 1 pkt 4, naruszenia przepisow art. 47, podmiot
zobowigzany do finansowania Swiadczen ze Srodkow
publicznych niezwlocznie powiadamia o tym fakcie
ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz wojewddzkiego
inspektora farmaceutycznego.

6. Podmiot prowadzacy apteke jest zobowigzany zapewnié
aptece srodki finansowe, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6, w
celu zabezpieczenia zwrotu refundacji.”.

20) w art. 40 skresli¢ ust. §;
- KP PO
—przyja¢
21) w art. 46 w ust. 6 doda¢ zdanie drugie w brzmieniu:
,Do kontroli stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 64 ust. 1-10 ustawy o

swiadczeniach.”;

- KP PO

— przyjac
22) w art. 46 skresli¢ ust. 10;
- KP PO

— przyjac
23) w art. 47 skresli¢ ust. 3;
— KP PiS

— odrzucié

Uwaga: w przypadku przyjecia poprawki nr 23 nalezy w art. 47 ust. 4 nada¢
brzmienie:

»4. Przepisy ust. 1-2 stosuje si¢ takze do umow zawieranych pomiedzy
podmiotem realizujacym zaopatrzenie na zlecenie w zakresie
wyrobow medycznych a dostawcami tych wyrobow.”.



24) skresli¢ art. 55;
- KP PO
—przyja¢
25) w art. 57 w art. 45 w ust. 5 tiret nada¢ brzmienie:
»— uwzgledniajac konieczno$¢ prawidlowej realizacji zadan kontrolnych oraz przepisy
ustawy, o ktoérej mowa w ust. la, a takze konieczno$¢ umozliwienia osobie
wydajacej lek w aptece realizacje recepty w oparciu o dokument tozsamosci pacjenta

w przypadku braku adresu pacjenta albo numeru PESEL pacjenta na recepcie lub ich
wadliwego wpisania”;

- KP PO
— odrzuci¢
26) w art. 62 w pkt 1 lit. a nada¢ brzmienie:
,»a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) apteka — apteke ogolnodostepna lub punkt apteczny”;
- KP PiS
— odrzuci¢
27) w art. 62 skresli¢ pkt 12;
- KP SLLD
— odrzuci¢

28) w art. 62 po pkt 21 doda¢ nowy pkt ... w brzmieniu:
»-.-) po art. 47c dodaje si¢ art. 47d w brzmieniu:

LArt. 47d. 1. Swiadczeniobiorcey, ktory w okresie miesiaca kalendarzowego ponidst
wydatki na zakup lekéw niezbednych do miesigcznej terapii, objetych
refundacja, na podstawie przepisOw ustawy o refundacji, w kwocie
przekraczajacej 5% minimalnego wynagrodzenia za pracg, oglaszanego
w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na podstawie art. 2
ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za pracg, przysluguje za optata ryczattowa, do
wysokosci limitu finansowania, o ktérym mowa w art. 5 ust. 2 ustawy o
refundacji zaopatrzenia w leki objete wykazem, o ktorym mowa w art.
36 ust. 2 ustawy o refundacji w zakresie kategorii, o ktorej mowa w art.
5 ust. 1 pkt 1 lit. a i b tej ustawy, o ile na podstawie innych przepiséw
okreslone leki nie sa wydawane bezptatnie.

2. Uprawnienie, o ktorym mowa w ust. 1, przysluguje $wiadczeniobiorcy,
w przypadku realizacji kolejnej recepty, po przekroczeniu kwoty, o
ktorej mowa w ust. 1, w tym samym miesigcu kalendarzowym, o ile:

1) zakup lekow realizowany jest na podstawie recepty wystawionej przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, wskazanego przez
$wiadczeniobiorcg na podstawie art. 56 ustawy;

2) recepty na zakup lekdéw realizowane sa w jednej aptece.

3. Kwota, o ktorej mowa w ust. 1, stanowi sumg¢ doptat Swiadczeniobiorcy w
okresie miesigca kalendarzowego do limitu refundacji, przy zakupie
lekow, o ktorych mowa w art. 36 ust. 2 ustawy o refundacji, w zakresie
kategorii, o ktorej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 lit. a i b tej ustawy.”;

— KP SLD
— odrzuci¢
29) w art. 62 pkt 28 nada¢ brzmienie:
,»28) w art. 116 w ust. 1 po pkt 7a dodaje si¢ pkt 7b—7f w brzmieniu:



- KP SLD

,»7b) kwoty, o ktérych mowa w art. 4 ust. 9 ustawy o refundacji;
7¢) kwoty, o ktorych mowa w art. 32 ust. 6 ustawy o refundacji;
7d) kwoty z tytulu natozonych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

kar pieni¢znych, o ktorych mowa w art. 48—50 ustawy o refundacji;

7e) kwoty zwrotu czg$ci uzyskanej refundacji, o ktorej mowa w art. 10 ust. 5

pkt 4 ustawy o refundacji;

7f) optlaty refundacyjne, naktadane na podstawie art. 11 ust. 1 ustawy o

refundacji;”;

— odrzucic

30) po art. 66a dodac¢ art. 66b w brzmieniu:
LArt. 66b. 1. Swiadczenia chemioterapii niestandardowej okreslone w przepisach

- KP PO

wydanych na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 62 w
brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy,
realizowane przed tym dniem, sa realizowane na dotychczasowych
zasadach nie dtuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2013 r.

. W okresie 2 lat od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy moga byc¢

kierowane do dyrektora oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia wnioski $wiadczeniodawcy dotyczace rozpoczgcia realizacji
Swiadczen chemioterapii niestandardowej okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 62 w
brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy.
Whioski te sa rozpatrywane zgodnie z dotychczasowymi zasadami.
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej realizowane na podstawie
tych  wnioskéw sa realizowane przez okres okreSlony w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 62 w
brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

. Do kontynuacji u $wiadczeniobiorcy chemioterapii niestandardowe;j

danym lekiem w danym wskazaniu, stosuje si¢ ust. 2 zdanie drugie i
trzecie.

Swiadczenia chemioterapii niestandardowej okre§lone w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy, o ktérej mowa w art. 62 w
brzmieniu obowiazujacym przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy
nie moga by¢ realizowane przy wykorzystaniu leku, ktory zostat
dopuszczony do obrotu, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, po dniu 31 grudnia 2011 r.

. Jezeli podmiot odpowiedzialny ztozy wniosek, o ktérym mowa w art. 23

ust. 1 pkt 1, dotyczacy leku stosowanego w $wiadczeniu, o ktérym mowa
w ust. 1, w zakresie wskazan do stosowania zgodnych z okre§lonymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w terminie do dnia 31 grudnia
2012 r., optat, o ktorych mowa w art. 30 1 33 ust. 3 nie pobiera sig.”;

—przyjac

Uwaga: w przypadku przyjecia poprawki nr 30 nalezy:

—w art. 66 ust. 1 nadaé¢ brzmienie:

»1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustali pierwszy wykaz, o
ktorym mowa w art. 36 ust. 1 na dzien 1 stycznia 2012 r.”;

—w art. 68:



— —wust. 1 w pkt 1 w lit. a doda¢ wyrazy : ,,z zastrzeZzeniem art.
66b.”,

— — skreslic¢ ust. 16

— art. 68 oznaczy¢ jako art. 65a i w konsekwencji w art. 66, art. 67 i art.
79 oznaczenie ,art. 68” zast¢puje si¢ oznaczeniem ,,art. 65a”.

31) skresli¢ art. 71;
— KP PiS
— odrzuci¢
32) w art. 71 ust. 1 nada¢ brzmienie:

,» 1. Wysoko$¢ catkowitego budzetu na refundacj¢, poczawszy od 2012 roku, nie moze
by¢ nizsza niz kwota poniesionych przez Fundusz wydatkow zwiazanych z
finansowaniem $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14—
18 ustawy, o ktérej mowa w art. 62, w roku 2011.”;

— KP SLD
— odrzuci¢
33) po art. 77 doda¢ art. 77a w brzmieniu:

»Art. 77a. Rada Ministrow po uplywie dwodch lat od dnia wejScia w Zycie niniejsze;j
ustawy przedtozy Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdanie z
wykonania tej ustawy wraz z ocena skutkow jej stosowania.”.

— KP PSL
—przyja¢
Warszawa, dnia 18 marca 2011 r.
Sprawozdawca Przewodniczacy Komisji

/-/ Andrzej Orzechowski /-/ Bolestaw Piecha
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Pan

Boleslaw Piecha

Przewodniczycy Komisji Zdrowia
Sejm RP

opinia o 2godnosei z prawem Unii Europejskiej wniosku oraz poprawck ujetych w
dodatkowym sprawozdanin Koemisji Zdrowia (druk nr 3924-A) o rzqdawym projekcie
ustawy o refundacji lekow, srodkdw spoiywerych specjalnego prreznaczenia dywieniowego
oraz wyrobow medycinych (druk nr 3491) wyraiona na podstawie art. 13 ust. 3 pkt 3
ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o duzialach administracji rzydowej (Dz. U. z 2007 r. Nr
65, poz. 437 z pdZn. zm.) w zwiazku # art. 42 ust. 4 i art. 54 ust. 1 Regulaminu Sejmu
przez ministra wlasciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii
Europcejskiej

Szanowny Panie Przewodniczqcy,

w zwiazku z przediozonym dodatkowym sprawozdaniem Komisji pozwalam sobie wyrazic
ponizsza opinie.

1. Poprawki ujete w dodatkowysm sprawozdanin sg zgodne z prawem Unii Europejskic;.

II. Odnoszac sie do wniosku o odrzucenie projektu ustawy uprzejmie informuje, ¢ W
konsekwencji jego uwzglednienia przepisy prawa polskiego nie beda odpowiadaé¢ wymogom

prawa Unii Europejskiej mianowicie dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnija 1988 r, -

dotyezqcej przejrzystosci  srodkew  regulujgeych  ustalanie cen na  produkly lecznicze
prieznaczone do uzytku przez czlowicka oraz wilqezenia ich w zakres krajowego Systemu
ubezcpieczet zdrowainych. Zgodnoi¢ przepiséw prawa polskicgo z normami dyrektywy
89/105/EWG jest przedmiolem toczacego si¢ postgpowania administracyjnego wszczclego
przez Komisje Europejska w oparcit o przepis art. 258 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Curopejskiej. W swietle wskazanej okolicznodci oraz majace na uwadze obowiazki wynikajace z
przedmiotowej dyrektywy odrzucenie projektu ustawy kompicksowo regulujacej kwestic

8,



sporne i wdrazajacej przcdmiotows dyrektywe bedzie powodowac niezgodnos¢ z prawem Unii
Europejskiej.

W konkluzji pozwalam sobie stwierdzi¢, ze poprawki ujete w dodatkowym sprawozdaniu
Komisji sq zgodne z prawem Unii Europejskicj. Wniosck 0 odrzucenic projektu ustawy
jest niezgodny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniem

- 'Z fipowamicnia
Do wiadomosci: istrz Spraw Zigranicznych
Pani Ewa Kopacz

Minister Zdrowia
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