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Dz.U. 2016 poz. 652

USTAWA
z dnia 18 marca 2016 r.

0 zmianie ustawy o0 §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych
oraz niektérych innych ustaw®

Art. 1. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicz-

nych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z p6zn. zm. 2)) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1

2)

po art. 43 dodaje sie art. 43a w brzmieniu:

LArt. 43a. 1. Swiadczeniobiorcom, po ukonfczeniu 75. roku zycia, przystuguje bezptatne zaopatrzenie w leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne okreslone W wykazie, o ktérym
mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundacji, ustalonym w sposéb okreslony w ust. 2, na podstawie recepty wystawio-
nej przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 55 ust. 2a, pielegniarke podstawowej opieki
zdrowotnej albo lekarza posiadajacego prawo wykonywania zawodu, ktory zaprzestal wykonywania zawodu
i wystawil recepte dla siebie albo dla matzonka, wstgpnych lub zstepnych w linii prostej oraz rodzenstwa.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wskazuje sposrod lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych okreslonych w wykazie, o ktdrym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy
o refundacji, leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, ktore sa wy-
dawane bezptatnie $wiadczeniobiorcom, 0 ktérych mowa w ust. 1, majac na uwadze:

1)  zaspokojenie potrzeb zdrowotnych $wiadczeniobiorcow, 0 ktérych mowa w ust. 1;

2)  dostepno$é i bezpieczenstwo stosowania lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobdw medycznych;

3)  roczny limit wydatkdw przewidziany na ten cel w ustawie budzetowej na dany rok;

4)  stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych leku, srodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobu medycznego w poréwnaniu do stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych objetych tym wykazem.

3. Leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, 0 ktérych mowa
wust. 1, sa finansowane z budzetu panstwa W czg¢$ci stanowiacej odptatno$¢ $wiadczeniobiorcy, 0 ktrej mowa
wart. 6 ust. 2 pkt2 i3 ustawy o refundacji, obejmujacej kwote do wysokosci limitu finansowania oraz doplate
W wysokosci réznicy migdzy ceng detaliczng danego leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobu medycznego a wysokoscia limitu finansowania.

4. Przepisy ust. 3 nie naruszajg obowigzkéw Funduszu w zakresie wysokosci finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej wynikajacych z uprawnieni, 0 ktérych mowa w art. 43 i art. 44—-46 oraz art. 7a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
19 czerwca 1997 r. 0 zakazie stosowania wyrobow zawierajacych azbest (Dz. U. z 2004 r. poz. 20, 959, 1252 i 2135,
z 2005 r. poz. 72 oraz z 2009 r. poz. 106), w przypadku, o ktorym mowa w art. 44a ust. 2 ustawy o refundacji.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb finansowania z budzetu
panstwa lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
o ktérych mowa w ust. 1, majac na celu zapewnienie gospodarnosci i rzetelnosci wydatkowania $rodkdéw publicznych
oraz skuteczno$ci udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej.”;

w art. 97:

a) w ust. 3 po pkt 2b dodaje si¢ pkt 2¢ w brzmieniu:

,»2C) finansowanie lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych przystugujacych $wiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art. 43a ust. 1;”,

1

2)

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ustawe z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielggniarki i potoznej oraz ustawe
z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1240, 1269, 1365, 1569, 1692, 1735,
1830, 1844, 1893, 1916, 1991 i 1994 oraz z 2016 r. poz. 65.

2016-05-17



©Kancelaria Sejmu s.2/4
b) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

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

3) wart. 102 w ust. 5 po pkt 26 dodaje si¢ pkt 26a w brzmieniu:

,»26a) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia comiesi¢cznych zestawien ilosci zrefundowanych
opakowan jednostkowych lekéw, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jed-
nostkowych wyrobéw medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowia-
dajacego kodowi EAN, wydawanych na podstawie art. 43a ust. 1, w terminie do 20. dnia miesigca nastgpujace-
g0 po miesigcu, ktérego dotyczy zestawienie;”;

4) wart. 116 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
.D) dotacje, w tym dotacje celowe przeznaczone na finansowanie zadan, 0 ktdrych mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2a—2c,
3i3b;7;
5) wart. 188 w ust. 4 po pkt 15 dodaje si¢ pkt 15a w brzmieniu:
,»15a) informacja o uprawnieniu, o ktérym mowa w art. 43a ust. 1;”.

Art. 2. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, 1830 i 1991) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 25 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) zobowigzanie do zapewnienia cigglo$ci dostaw wraz z okre§leniem rocznej wielkosci dostaw podanej W ujeciu
miesiecznym, W przypadku objecia refundacja;”;

2) wart. 37 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne przystugujace
$wiadczeniobiorcom, 0 ktérych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy o §wiadczeniach, minister wtasciwy do spraw zdrowia
ogtasza w obwieszczeniu, o ktorym mowa w ust. 1.”;

3) wart. 44:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroby me-
dyczne objete refundacjg ma obowigzek, na zadanie $wiadczeniobiorcy, wydaé lek, o ktorym mowa w ust. 1,
ktdrego cena detaliczna jest nizsza niz cena leku przepisanego na recepcie.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2d w brzmieniu:

»2a. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby me-
dyczne objete refundacja ma obowiazek, na zadanie §wiadczeniobiorcy, po uprzednim spetlnieniu obowigzku,
0 ktorym mowa w ust. 1, wyda¢ lek inny niz lek przepisany na recepcie, 0 tej samej nazwie miedzynarodowej,
dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania roznic terapeutycznych, i 0 tym samym wskaza-
niu terapeutycznym, ktérego cena detaliczna jest réwna lub wyzsza od ceny leku przepisanego na recepcie.

2b. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby me-
dyczne objete refundacjg moze na zadanie $wiadczeniobiorcy, po uprzednim spetlnieniu obowigzku, 0 ktérym
mowa w ust. 1, wyda¢ lek nieobjety refundacjg, inny niz lek przepisany na recepcie, 0 tej samej nazwie miedzy-
narodowej, dawce oraz o postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania réznic terapeutycznych,
za 100% odptatnoscia.

2c. Osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby me-
dyczne objete refundacja moze wydac lek w opakowaniu zawierajacym roézng — 0 maksymalnie 10%, liczbg da-
wek niz okreslona na recepcie.

2d. Przepisy ust. 2-2¢ nie dotycza sytuacji, W ktorej osoba uprawniona umieécita odpowiedni wpis
w recepcie — w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub adnotacje na druku recepty — w przypadku re-
cepty w postaci papierowej, wskazujac na niemoznos¢ dokonania zamiany przepisanego leku.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Przepisy ust. 1-2d stosuje si¢ odpowiednio do $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobéw medycznych.”;

4) po art. 44 dodaje si¢ art. 44a w brzmieniu:
»Art. 44a. 1. W przypadku recepty wystawionej dla $wiadczeniobiorcy, ktory ukonczyt 75. rok zycia, przez le-

karza podstawowej opieki zdrowotnej, pielggniarke podstawowej opieki zdrowotnej albo lekarza posiadajacego pra-
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5)

wo wykonywania zawodu, ktory zaprzestat wykonywania zawodu i wystawil recepte dla siebie albo dla matzonka,
wstepnych lub zstgpnych w linii prostej oraz rodzenstwa, osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, oprocz obowigzkéw wynikajacych z art. 44, ma obowiazek poin-
formowac¢ 0 mozliwosci nabycia leku innego niz lek przepisany na recepcie, O tej samej nazwie migdzynarodowe;j,
dawce, postaci farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania réznic terapeutycznych, i 0 tym samym wskazaniu te-
rapeutycznym, objetego wykazem, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1, w czeéci dotyczacej bezplatnego zaopatrzenia
$wiadczeniobiorcow po ukonczeniu 75. roku zycia oraz ma obowigzek na zadanie wydac¢ ten lek.

2. W przypadku zbiegu uprawniefi, 0 ktérych mowa w art. 43-45 ustawy 0 $wiadczeniach oraz w art. 7a ust. 1
pkt 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobow zawierajacych azbest (Dz.U. z 2004 r.
poz. 20, 959, 1252 i 2135, z 2005 r. poz. 72 oraz z 2009 r. poz. 106), osoba wydajaca leki, srodki spozywcze specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne ma obowigzek wyda¢ lek lub $rodek spozywczy specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego Z najnizszg wysokoscia doptaty.

3. Przepis ust. 1 nie dotyczy sytuacji, w ktorej osoba uprawniona umieécita odpowiedni wpis w recepcie —
w przypadku recepty w postaci elektronicznej, lub adnotacje na druku recepty — w przypadku recepty w postaci pa-
pierowej, wskazujac na niemoznos$¢ dokonania zamiany przepisanego leku.

4. Przepisy art. 44 ust. 1-2d stosuje si¢ odpowiednio.”;
w art. 46 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Refundacja nie moze przekracza¢ ustalonego limitu finansowania, z zastrzezeniem art. 43a—46 ustawy
0 Swiadczeniach.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1435, z pdzn.

zm.¥) wart. 15a ust. 3 otrzymuije brzmienie:

,»3. Uprawnienia, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, obejmuja rowniez wystawianie recept osobom, 0 ktdrych mowa
w art. 43-46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw pu-
blicznych, na zasadach okre$lonych w tej ustawie oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, 1830
i 1991 oraz z 2016 r. poz. 652), zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”, z wyjatkiem uprawnienia do wystawiania recept
przez potozng $wiadczeniobiorcom, o0 ktérych mowa wart. 43a ust. 1 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz

niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 65 i 580) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)
2)

w art. 13 w pkt 9 w lit. b wyraz ,,uzupetnia” zastgpuje si¢ wyrazem ,,uzupetnienia”;

w art. 48 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,»3a. Akt wykonawczy wydany na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, moze by¢, w okresie
do dnia 1 stycznia 2017 r., zmieniany na podstawie tego przepisu w zakresie koniecznym do realizacji uprawnien
$wiadczeniobiorcoéw, ktorzy ukonczyli 75. rok zycia.”.

Art. 5. Pierwszy wykaz, o ktbrym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2, w cze$ci dotyczacej bezplatnego

zaopatrzenia $wiadczeniobiorcOw po ukonczeniu 75. roku zycia W leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyroby medyczne, minister wlasciwy do spraw zdrowia oglosi nie poézniej niz do dnia 1 wrzeénia
2016 r., biorac pod uwage wytyczne okreslone w art. 43a ust. 2 pkt 1-3 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu na-
danym niniejszg ustawa.

Art. 6. Do postepowan w sprawie wnioskdw, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy zmienianej wart. 2,

wszczetych i niezakoniczonych przed dniem wejécia W zycie niniejszej ustawy stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Art. 7. 1. W latach 2016-2025 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa, bedacych konsekwencja wejscia

ustawy w zycie, wynosi 8 274 600 tys. zt, przy czym w kolejnych latach wyniesie:

1)
2)
3)
4)
5)

2016 1. — 125 000 tys. zk;
2017 1. - 564 300 tys. zk
2018 1. - 643 300 tys. zk
2019 1. — 733 400 tys. zk;
2020 r. — 836 000 tys. zk;

3)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1491 i 1877, z 2015 r. poz. 978, 1640,
18931 1991 oraz z 2016 r. poz. 65.
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6) 2021 r.-953 100 tys. zt;

7) 2022r.-1010 300 tys. zk;
8) 2023r.-1070900 tys. zl;
9) 2024r.-1 135100 tys. zt;
10) 2025r.-1203 200 tys. zi.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia monitoruje co najmniej W okresach miesigcznych wykorzystanie rocznych
limitow wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1.

3. W przypadku gdy:
1) moze nastapi¢ przekroczenie limitu wydatkow, 0 ktdrych mowa w ust. 1, przewidzianych w 2016 r. lub

2) wydatki, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, przekrocza po pierwszych dwdch miesigcach od dnia obowiazywania wyka-
zu, 0 ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2, w czeéci dotyczacej bezplatnego zaopatrzenia $wiad-
czeniobiorcoOw po ukonczeniu 75. roku zycia W leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne, 50% limitu przewidzianego na ten rok

— minister wlasciwy do spraw zdrowia wdraza mechanizm korygujacy, polegajacy na zmianie dotyczacej wykazu lekow,
srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, o ktbrym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2, w zakresie lekow, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobow medycznych, wydawanych bezptatnie §wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75. roku zycia.

4. W przypadku gdy:
1) moze nastapi¢ przekroczenie limitu wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1, przewidzianych na okres jednego roku lub
2)  wydatki, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 2-10, przekrocza w kwartale danego roku 25% limitu przewidzianego na ten rok

— minister wlasciwy do spraw zdrowia wdraza mechanizm korygujacy, polegajacy na zmianie dotyczacej wykazu lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, o ktbrym mowa w art. 37
ust. 1 ustawy zmienianej w art. 2, w zakresie lekow, srodkoéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz
wyrobow medycznych, wydawanych bezptatnie §wiadczeniobiorcom po ukonczeniu 75. roku zycia.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 4 pkt 1, ktdry wchodzi
w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda
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