Tekst ustawy przyjety przez Senat bez poprawek

USTAWA
zdnia 13 stycznia 2012r.

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

Art. 1.
W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkow spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.
696) wprowadza Si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 7 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

. 7. Dlalekéw oraz srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wydawanych w trybie, o ktorym mowaw art. 39 ust. 1, ustala si¢ marze
hurtowa w wysokosci 10%. Marza detaliczna wynosi 100% wartosci urzgdo-
wej marzy detalicznej ustalongj w ust. 4 dla danego przedziatlu ceny hurto-
wej.”;

2) w art. 40 w ugt. 1 czes¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

.— decyzje administracyjna o objeciu refundacja leku przy danych klinicznych, w
zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozu-
mieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.”;

3) w art. 41 w ust. 6 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) uniemozliwiania czynnosci kontrolnych;”;
4) w art. 47:
a) w ugt. 14 uchyla si¢ zdanie czwarte,
b) ust. 15 otrzymuje brzmienie:

»15. Na podstawie ustalen zawartych w protokole kontroli oddziat woje-
wodzki Funduszu wydaje zalecenia pokontrolne, zobowiazujace kierow-
nika apteki oraz podmiot prowadzacy apteke do usunigcia, w okreslonym
terminie, stwierdzonych uchybien oraz do ztozenia, w terminie 14 dni od
dnia doreczenia zalecen pokontrolnych, informacji o podjetych dziata-
niach. Od zalecen pokontrolnych przystuguje kierownikowi apteki lub
podmiotowi prowadzacemu apteke zazalenie do dyrektora oddziatu wo-
jewddzkiego Funduszu. Zazalenie wnosi si¢ w terminie 7 dni od dnia
otrzymania zalecen pokontrolnych. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego
Funduszu rozpatruje zazalenie w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania
i w przypadku jego uwzglednienia zmienia zalecenia pokontrolne.”,

Y Ninigisza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustawe z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i |ekarza dentysty oraz ustawe z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rgestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.



c) dodagje si¢ ust. 161 17 w brzmieniu:

»16. W przypadku nieuwzglednienia zazalenia, o ktbrym mowa w ust. 15, w
czesci lub w catosci, kierownikowi apteki lub podmiotowi prowadzacemu
apteke przystuguje odwotanie do Prezesa Funduszu. Przepisy art. 42 ud.
61 7 stosuje si¢ odpowiednio.

17. Whniesienie zazalenia lub odwotania wstrzymuje wykonanie zalecen po-
kontrolnych.”;

5) w art. 48:
a) uchylasie¢ ust. 8i 9,
b) w ust. 10 pkt 1 otrzymuje brzmienie;
»1) uniemozliwiania czynnosci kontrolnych;”.

Art. 2.

W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz.
531, z pézn. zm.?) w art. 4 ust. 1aotrzymuje brzmienie:

»1la W przypadku gdy ustawa lub przepisy odrebne uprawniaja felczera do wy-
stawiania recept stosuje si¢ odpowiednio art. 45 ust. 2, 2ai 5 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 r. Nr
277, poz. 1634 i Nr 291, poz. 1707).".

Art. 3.

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z
2011 r. Nr 277, poz. 1634 i Nr 291, poz. 1707) w art. 45:

1) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Lekarz moze rowniez wystawia¢ recepty na leki osobom, o ktérych mowa w
art. 43-46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.
1027, z pézn. zm.¥), na zasadach okreslonych w tej ustawie oraz w ustawie z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122,
poz. 696). Lekarz jest obowiazany do odnotowania uprawnien tych osdb na
recepcie w sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie ust. 5.”;

2) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2aw brzmieniu:

»2a. W przypadku wystawiania recept na leki, srodki spozywcze specjalnego prze-

znaczenia zywieniowego, wyroby medyczne okreslone w wykazach, o kto-
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rych mowaw art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srod-
kow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, lekarz jest obowiazany do odnotowania na recepcie, w Sposob
okreslony w przepisach wydanych na podstawie ust. 5, odptatnosci, jezeli lek,
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medycz-
ny wystepuje w tych wykazach w co ngjmniej dwaéch odptatnosciach, o kté-
rych mowaw art. 6 ugt. 2 usawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkOw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych.”;
3) w ud. 5:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) WZOr recepty uprawniajacej do nabycia leku, srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, wyposa-
zenia wyrobu medycznego, wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,”,

b) czes¢ wspdlna otrzymuje brzmienie:
»— uwzglednigjac koniecznos¢ zapewnienia prawidlowego wystawiania
recept, w szczegolnosci w zakresie przepisow ust. 2 i 2a, oraz zapewnie-
nia prawidtowe] realizacji recepty i zadan kontrolnych podmiotow
uprawnionych do kontroli recept.”.

Art. 4.

W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451) w art. 6
dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodgje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

»2. Prezes Urzedu udostepnia w dniu ogtoszenia obwieszczenia, o ktérym mowa
w art. 37 ugt. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych (Dz. U. Nr 112, poz. 696), na stronie internetowej Urzgdu oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej, Charakterystyki Produktow Leczniczych le-
kow objetych tym obwieszczeniem.” .

Art. 5.

Do marzy detalicznej lekéw, o ktérych mowaw art. 7 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w
art. 1, dla ktorych zgoda na refundacje zostata wydana przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 6.

Postgpowan w zwiazku z naruszeniem przed dniem wejsciaw zycie ustawy art. 48 ust.
8 ustawy, o ktéref mowaw art. 1, nie wszczyna sie, a wszczete umarza.

Art. 7.

1. Apteka nie jest obowiazana do zwrotu refundacji ceny leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego na zasadach okre-
slonych w art. 43 ugt. 1 pkt 6 ustawy, o ktorej mowaw art. 1, realizowanej na pod-
stawie recept, ktore zostaly wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejsze



ustawy, przez osoby uprawnione niezgodnie z art. 48 ust. 8 ustawy, o ktérel mowa
w art. 1.

2. Postepowania w sprawach, o ktérych mowaw ust. 1, nie wszczyna sig, a wszczete
umarza.

Art. 8.

Dotychczasowy akt wykonawczy wydany na podstawie art. 45 ugt. 5 ustawy, o ktérej
mowaw art. 3, zachowuje moc do dnia wejsciaw zycie aktu wykonawczego wydane-
go na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy, o ktéref mowa w art. 3, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, jednak nie diuzej niz przez okres miesiaca od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

Art. 9.
Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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