Projekt, 9.01.2012 r.

Ustawa

o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych oraz niektorych

innych ustaw”

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. Nr 122, poz. 696) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) wart. 2 w pkt 13 lit. a otrzymuje brzmienie:

,2a) leku — lek o takim samym sktadzie jako$ciowym i iloSciowym substancji
czynnych, posiadajacy takg samg lub zblizong posta¢ farmaceutyczng i te samg
droge podania; sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub
pochodne substancji czynnej uwaza sie za takg samg substancje czynnag, jezeli nie
réznig sie one w sposob znaczacy od substancji czynnej swoimi wiasciwosciami w

odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci,”;

2) w art. 7 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

.. Dla lekébw oraz s$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wydawanych w trybie, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, ustala sie
marze hurtowg w wysokosci 10%. Marza detaliczna wynosi 150% wartosci urzedowej

marzy detalicznej ustalonej w ust. 4 dla danego przedziatu ceny hurtowe,.”;

3) wart. 15:

a) w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

" Niniejsza 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 lekarza dentysty oraz ustawg z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.



»1) odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy moc, droga podania leku lub
jego postac¢ farmaceutyczna w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny
lub dodatkowy efekt zdrowotny;”,
b) ust. 14 otrzymuje brzmienie:
,14. W przypadku, gdy DDD jest inne niz najczesciej stosowana dobowo
dawka leku (PDD) albo gdy DDD nie jest okreslone, podstawe limitu minister

wiasciwy do spraw zdrowia moze wyznaczy¢ na podstawie PDD.”;

4) w art. 37 ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,0. Obwieszczenia, o ktérych mowa w:
1) ust. 1, sg ogtaszane co najmniej raz na 2 miesigce,
2) ust. 4, sg ogtaszane co najmniej raz na rok, jezeli zostata wydana
ostateczna decyzja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 6

— w dzienniku urzedowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”;

5) w art. 40 w ust. 1 czeS¢ wspodlna otrzymuje brzmienie:

,— decyzje administracyjng o objeciu refundacjg 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.”;

6) w art. 41 w ust. 6 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) uniemozliwiania czynnosci kontrolnych;”;

7) w art. 43 w ust. 1 pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) zwrotu refundacji ceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego tgcznie z ustawowymi odsetkami liczonymi
od dnia, w ktorym wyptacono refundacje do dnia jej zwrotu, w terminie 14 dni od
dnia otrzymania wezwania do zapfaty, jezeli w wyniku weryfikacji lub kontroli
informaciji, o ktérych mowa w pkt 2, lub kontroli, o ktérej mowa w pkt 3 i 4,
zostanie stwierdzone, ze realizacja recepty nastgpita z naruszeniem:

a) art. 6ust. 9, art. 7 ust. 5 -8, art. 41 ust. 2 pkt 3 i art. 44 lub

b) art. 43 ust. 1 — 3 i art. 44 — 46 ustawy o Swiadczeniach oraz przepisow

wydanych na podstawie art. 43 ust. 4 tej ustawy, lub



c) art. 45 ust. 2 i 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty lub przepisbw wydanych na podstawie art. 45 ust. 5 tej

ustawy;”;

8) w art. 47 ust. 14 i 15 otrzymujg brzmienie:

,14. Kierownik apteki lub osoba upowazniona do zastepowania, o ktérej mowa
w ust. 2, jezeli nie zgadza sie z ustaleniami protokotu kontroli, moze, w terminie 7
dni od dnia jego doreczenia, ztozy¢ pisemnie zastrzezenia, wskazujac
jednoczesnie stosowne wnioski dowodowe. Kontroler jest obowigzany rozpatrzy¢
zgtoszone zastrzezenia w terminie 7 dni od dnia ich otrzymania. W przypadku
uwzglednienia zastrzezen kontroler uzupetnia protokdét kontroli i przedstawia go
ponownie do podpisu.

15. Na podstawie ustalen zawartych w protokole kontroli Fundusz wydaje
zalecenia pokontrolne, zobowigzujgce kierownika apteki oraz podmiot
prowadzacy apteke do usuniecia, w okreslonym terminie, stwierdzonych uchybien
oraz ztozenia w terminie 14 dni od dnia doreczenia zalecen pokontrolnych,
informacji o podjetych dziataniach. Od ustalen zawartych w protokole kontroli
przystuguje kierownikowi apteki lub podmiotowi prowadzgcemu apteke zazalenie
do Prezesa Funduszu, w przypadku nieuwzglednienia tego zazalenia przez
Prezesa Funduszu, w czesci lub w catosci, przystuguje wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy. Wniesienie zazalenia lub wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy wstrzymuje wykonanie zalecen pokontrolnych. Przepisy art. 42 ust. 2 — 4,

6 i 7 stosuje sie.”;

9) w art. 48:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,<4. Umowe zawiera dyrektor oddzialu wojewoddzkiego Funduszu wiasciwy ze
wzgledu na miejsce zamieszkania lekarza, lekarza dentysty, felczera albo starszego
felczera.”,

b) uchyla sie ust. 8 i 9,

c) 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 pdzn. zm.z)) art. 4 ust. 1a otrzymuje brzmienie:

.1a. W przypadku gdy ustawa lub przepisy odrebne uprawniajg felczera do
wystawiania recept stosuje sie odpowiednio art. 45 ust. 2, 2a i przepisy wydane na
podstawie art. 45 ust. 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 réwniez wystawia¢ recepty na leki osobom, o ktérych
mowa w art. 43 — 46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.?), na
zasadach okreslonych w tej ustawie oraz w ustawie z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr
122, poz. 696). Lekarz jest obowigzany do odnotowania uprawnien
tych os6b na recepcie w sposdb okreslony w przepisach wydanych
na podstawie ust. 5.7
2) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:
.2a. W przypadku wystawiania recept na leki, $rodki spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne okreslone w
wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekdéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych, lekarz jest obowigzany do

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 210, poz. 2135, z
2009 r. Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122,
poz. 696.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr
225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz.
120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr
118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz.
679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz.
1465, Nr 238, poz. 1578 i Nr 257, poz. 1723 i 1725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz.
440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz. 808, Nr 149, poz. 887,
Nr 171, poz. 1016, Nr 205, poz. 1203 i Nr 232, poz. 1378.



odnotowania na recepcie, w sposob okreslony w przepisach wydanych na
podstawie ust. 5, odptatnosci, jezeli lek, srodek spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny wystepuje w tych wykazach w
co najmniej dwoch odptatnosciach, o ktéorych mowa w art. 6 ust. 2 ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.”;
3) w ust. 5:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) WzOr recepty uprawniajgcej do nabycia leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego,
wyposazenia wyrobu medycznego, wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro,”,

b) czes¢ wspdlna otrzymuje brzmienie:

,— uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia prawidtowego wystawiania
recept, w szczegolnosci w zakresie przepiséw ust. 2 i 2a, oraz zapewnienia
prawidtowej realizacji recepty i zadan kontrolnych podmiotéw uprawnionych

do kontroli recept.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz.
451) w art. 6 dotychczasowg tre$¢ oznacza sie jako ust. 1 i dodaje sie ust. 2 w
brzmieniu:

»2. Prezes Urzedu udostepnia w dniu ogtoszenia obwieszczenia, o ktorym mowa
w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 112, poz. 696), na stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informaciji
Publicznej, Charakterystyki Produktow Leczniczych lekow objetych tym

obwieszczeniem.”.

Art. 5. Do marzy detalicznej lekéw, o ktérych mowa w art. 7 ust. 7 ustawy, o
ktorej mowa w art. 1, dla ktérych zgoda na refundacje zostata wydana przed dniem

wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje sie przepisy dotychczasowe.



Art. 6. Zachowujg waznos¢ umowy upowazniajgce do wystawiania recept
refundowanych zawarte przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy z dyrektorem
oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia wtasciwego ze wzgledu na

miejsce udzielania Swiadczen zdrowotnych.

Art. 7. Do zalecen pokontrolnych wydanych na podstawie art. 47 ust. 15 ustawy,
o ktérej mowa w art. 1, przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje sie art.
47 ust. 15 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
jezeli od ich doreczenia nie uptynat termin 14 dni. W takim przypadku termin na

ztozenie zazalenia wynosi 14 dni od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 8. Postepowan w zwigzku z naruszeniem przed dniem wejscia w zycie
ustawy:
1) art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, z wyjatkiem postepowan
w zakresie:
a) art. 6 ust. 9, art. 7 ust. 5-8, art. 41 ust. 2 pkt 3 i art. 44 ustawy, o ktérej
mowa w art. 1, lub
b) art. 43 ust. 1 — 3 i art. 44 — 46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm. %) oraz
przepisOw wydanych na podstawie art. 43 ust. 4 tej ustawy, lub
c) art. 45 ust. 2 i 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty lub przepiséw wydanych na podstawie art. 45 ust. 5 tej
ustawy,
2) art. 48 ust. 8 ustawy, o ktorej mowa w art. 1

— nie wszczyna sie, a wszczete umarza.

Art. 9. Dotychczasowy akt wykonawczy wydany na podstawie art. 45 ust. 5
ustawy, o ktoérej mowa w art. 2, zachowuje moc do dnia wejscia w zycie aktu
wykonawczego wydanego na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 2,
w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, jednak nie dtuzej niz przez okres miesigca

od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 10. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.



Uzasadnienie

Zmiana ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, S$rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696), zwanej dalej ,ustawg”, obejmuje ponizsze obszary.

Zmiana dotyczgca art. 2 pkt 13 lit. a ustawy modyfikuje definicje odpowiednika
leku w sposoéb utatwiajgcy substytucje lekow w aptece. Z definicji usunieto okreslenie
.l same wskazania’, gdyz literalne stosowanie tego przepisu wigzatoby sie z
koniecznoscig kazdorazowej weryfikacji zestawu zarejestrowanych wskazan dla
lekdbw zawierajgcych te samg substancje czynng. Zgodnie z brzmieniem ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pdzn. zm.) odpowiednikiem leku sg takze leki zawierajace sole, estry, etery, izomery,
mieszaniny izomerow, kompleksy lub pochodne substancji, jezeli nie roznig sie one w
sposob znaczacy od substancji czynnej leku oryginalnego swoimi wiasciwosciami w
odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci.

Nadanie nowego brzmienia ust. 7 w art. 7 ustawy powoduje zmiane sposobu
naliczania marzy detalicznej dla lekow i Srodkdbw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego sprowadzanych 2z zagranicy z kwotowego na
procentowy, co przyczyni sie do zwiekszenia ich dostepnosci dla pacjentéw.

Zmiana w art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy umozliwia Ministrowi Zdrowia tworzenie
odrebnych grup limitowych takze ze wzgledu na moc produktu leczniczego, o ile
wptywa ona na efekt zdrowotny, lub dodatkowy efekt zdrowotny.

Natomiast zmiana w art. 15 ust. 14 umozliwia Ministrowi Zdrowia wyznaczenie
podstawy limitu w oparciu o PDD takze w sytuacji gdy PDD jest wyzsze od DDD albo
gdy DDD nie zostato okreslone.

Zmiany w art. 37 ust. 6 ustawy dajg mozliwos¢ ogtaszania kolejnych
obwieszczeh zawierajgcych wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych ,co najmniej raz na 2
miesigce”. Obecne przepisy przewidujg sztywny termin ogtaszania kolejnych
obwieszczen zawierajacych wykazy lekéw refundowanych ,,co 2 miesigce”. Ponadto
dostosowano czestotliwos¢ publikacji obwieszczen w zakresie art. 6 ust. 1 pkt 4 do
spodziewanej czestotliwosci wydawania decyzji w tym zakresie. Proponuje sie, aby w
tym zakresie obwieszczenie byto publikowane nie rzadziej niz raz w roku, jezeli
zostata wydana co najmniej jedna ostateczna decyzja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 6

ustawy.



Zmiang dotyczacg art. 40 ustawy wprowadza sie mozliwos¢ objecia refundacjg
leku we wskazaniach do stosowania, dawkowania lub sposobu podawania innego niz
jest to okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego bez ograniczenia jedynie
do chemioterapii i programow lekowych.

Zmiana w art. 41 ust. 6 ustawy usuwa niedookreslong przestanke rozwigzania
umowy z apteka, jakg jest ,utrudnianie czynnosci kontrolnych”. Takg samg zmiane
dokonano w art. 48 ust. 10 ustawy w stosunku do umow zawieranych z lekarzami.

Z kolei w art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy okreslono w sposob jednoznaczny
(poprzez wymienienie konkretnych przepiséw), przypadki, w ktérych apteka bedzie
obowigzana do zwrotu Narodowemu Funduszowi Zdrowia kwoty nienaleznej
refundaciji.

W art. 47 w ust. 15 ustawy proponuje sie wprowadzenie rozwigzan
analogicznych do obecnie wystepujacych w art. 42 ustawy, tj. zazalenia do Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, w przypadku nieuwzglednienia takiego zazalenia,
wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy. Nalezy podkresli¢, Zze wniesienie zazalenia
wstrzymuje wykonanie zalecen pokontrolnych.

W art. 48 ust. 4 ustawy proponuje sie, aby umowe na realizacje recept
refundowanych zawierat dyrektor oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu
Zdrowia wiasciwy ze wzgledu na miejsce zamieszkania lekarza, lekarza dentysty,
felczera albo starszego felczera, nie zas$ jak dotychczas dyrektor oddziatu
wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia wtasciwy ze wzgledu na miejsce
udzielania $wiadczen zdrowotnych przez lekarza, lekarza dentyste, felczera albo
starszego felczera.

Ponadto zmiana w art. 48 ustawy dotyczy takze uchylenia ust. 8 i 9, a wiec
odstgpienia do koniecznosci zwrotu kwot nienaleznej refundacji przez lekarzy w
przypadku:

— wypisania recepty nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami medycznymi;
— wypisania recepty niezgodnej z uprawnieniami swiadczeniobiorcy;
— wypisania recepty niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w obwieszczeniach, o

ktéorych mowa w art. 37 ustawy.

Dodatkowo projektowana ustawa dokonuje zmian w:



1) ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ktére sg konsekwencjg
zmian dokonanych w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty;

2) ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktore
umozliwiajg ograniczenie obowigzkoéw lekarzy wytgcznie do wskazywania na
recepcie uprawnien szczegolnych do lekdéw (np.: dla inwalidéw wojennych,
inwalidow wojskowych) oraz odptatnosci, tylko w przypadku gdy jest ich co
najmniej dwie w wykazie lekow refundowanych;

3) ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, ktére
zobowigzujg Prezesa Urzedu do ogftaszania, na dzien ogtoszenia
obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37 ustawy, przez Ministra Zdrowia, na
stronie internetowej Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej,

Charakterystyk Produktow Leczniczych lekéw ujetych w tym obwieszczeniu.

Ponadto w art. 5-9 projektowanej ustawy proponuje sie szereg przepisow o
charakterze przejsciowym i dostosowawczym.

W art. 5 projektowanej ustawy proponuje sie, aby marze detaliczng, o ktorej
mowa w art. 7 ust. 7 ustawy, w brzmieniu dotychczasowym, stosowac¢ do lekow i
Ssrodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, dla ktérych do dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy zostata wydana przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia zgoda na refundacije.

W art. 6 projektowanej ustawy proponuje sie, aby zachowaty waznos¢ umowy
upowazniajgce do wystawiania recept refundowanych zawarte przed dniem wejscia
w zycie niniejszej ustawy z dyrektorem oddziatu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia wtasciwego ze wzgledu na miejsce udzielania swiadczen
zdrowotnych.

Z kolei w art. 7 projektowanej ustawy proponuje sie, aby do =zalecen
pokontrolnych wydanych przez dyrektora oddziatu wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia kontrolowanej aptece, wydanych przed dniem wejscia w zycie
projektowanej ustawy, zastosowanie miat przepis art. 47 ust. 15 ustawy, w brzmieniu
nadanym projektowang ustawa, o ile w dniu wejscia w zycie projektowanej ustawy

nie uptynat 14-dniowy termin do ztozenia zazalenia do Prezesa Narodowego



Funduszu Zdrowia. W takim przypadku termin do ztozenia zazalenia wynosi 14 dni

od dnia wejscia w zycie ustawy.

W zwigzku z istotng zmiang brzmienia art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy, a takze
uchyleniem art. 48 ust. 8 ustawy, projektowany art. 8 ustawy zapobiega koniecznosci
zwrotu Narodowemu Funduszowi Zdrowia kwoty stanowigcej réwnowartos¢ kwoty
nienaleznej refundacji wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania
refundaciji w sytuacji naruszenia przed dniem wejscia w zycie projektowanej ustawy:

1) art. 43 ust. 1 pkt 6 ustawy:
2) art. 48 ust. 8 ustawy.

Zgodnie z art. 8 projektowanej ustawy postepowania w powyzszym zakresie nie
beda wszczynane, a postepowania wszczete bedg podlegaty umorzeniu.

Przepis art. 8 pkt 1 nie dotyczy naruszenia:

1) art. 6 ust. 9, art. 7 ust. 5 — 8, art. 41 ust. 2 pkt 3 i art. 44 ustawy lub
2) art. 43 ust. 1 — 3 i art. 44 — 46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych oraz przepiséw wydanych na podstawie art. 43 ust. 4 tej
ustawy, lub
3) art. 45 ust. 2 i 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty lub przepisdw wydanych na podstawie art. 45 ust. 5 tej
ustawy.
Wytaczenie ww. przepisdow wynika z faktu, iz zarbwno pod rzgdami ustawy, jak i
projektowanej ustawy, naruszenie tych przepiséw skutkuje koniecznoscig zwrotu
Narodowemu Funduszowi Zdrowia kwoty stanowigcej rownowartoS¢ kwoty
nienaleznej refundacji wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania
refundaciji.

W art. 9 projektowanej ustawy proponuje sie utrzymanie w mocy
dotychczasowego aktu wykonawczego wydanego na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, nie dtuzej jednak niz
przez okres miesigca od dnia wejscia w zycie projektowanej ustawy.

W art. 10 projektowanej ustawy przewiduje sie 14-dniowe vacatio legis.

Projektowana ustawa jest zgodna z prawem Unii Europejskiej.
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Projekt regulacji nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz
z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja
Projekt ustawy swoim zakresem wywiera wplyw na Swiadczeniobiorcéw,
Swiadczeniodawcow, lekarzy, lekarzy dentystéw, felczeréw oraz starszych felczerdw,

aptekarzy i Narodowy Fundusz Zdrowia.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt ustawy — stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z
pézn. zm.) — zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia. Projekt ustawy zostanie takze udostepniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji zgodnie z § 11a uchwaty nr 49 Rady
Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M. P. Nr 13,

poz. 221, z p6zn. zm.).

3. Wpltyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sektor finanséw publicznych,

w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w
tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projekt nie bedzie miat wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsiebiorczosc¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Projekt nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwgj regionalny.

7. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia
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Projektowana regulacja spowoduje zmniejszenie obcigzen administracyjnych
dla os6b uprawnionych do wystawiania recept oraz dla oséb realizujgcych recepty.

Projektowana regulacja spowoduje zwiekszenie dostepnosci do lekow
refundowanych.

8. Wplyw regulacji na warunki zycia ludnosci

Wejscie w zycie regulacji nie bedzie mie¢ wptywu na warunki zycia ludnosci.

9. Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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