BIURO LEGISLACYJNE/ Material porownawczy

Material poréwnawcezy

do ustawy z dnia 7 maja 2009 r.

0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych oraz ustawy o cenach

(druk nr 608)

USTAWA z dnia 27 sierpnia 2004 r. O SWIADCZENIACH OPIEKI ZDROWOTNE]
FINANSOWANYCH ZE SRODKOW PUBLICZNYCH (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027,

Z pozn. zm.)

Art. 1.
Ustawa okresla:

1) warunki udzielania 1 zakres §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych;
2) zasady i tryb finansowania $§wiadczen, o ktorych mowa w pkt 1;

<2a) zasady i tryb kwalifikowania Swiadczen opieki zdrowotnej jako Swiadczen
gwarantowanych;>

3) zadania wladz publicznych w zakresie zapewnienia rownego dostgpu do $wiadczen,
o ktorych mowa w pkt 1;

4) zasady powszechnego - obowiazkowego 1 dobrowolnego ubezpieczenia
zdrowotnego;

5) podstawy instytucjonalno-proceduralne do stosowania rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 1408/71 z dnia 14 czerwca 1971 r. w sprawie stosowania systemow
zabezpieczenia spotecznego do pracownikow najemnych, oséb prowadzacych
dziatalno$¢ na wiasny rachunek i do cztonkow ich rodzin przemieszczajacych si¢ we
Wspolnocie (Dz. Urz. WE L 149 z 05.07.1971, str. 2 i n., z pézn. zm.) i
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 574/72 z dnia 21 marca 1972 r. w sprawie
wykonywania rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71 w sprawie stosowania systemow
zabezpieczenia spotecznego do pracownikow najemnych, oso6b prowadzacych
dziatalno$¢ na wiasny rachunek i do cztonkow ich rodzin przemieszczajacych si¢ we
Wspolnocie (Dz. Urz. WE L 74 z 27.03.1972, str. 1 1 n., z pdzn. zm.) oraz
rozporzadzenia Rady (WE) nr 859/2003 z dnia 14 maja 2003 r. rozszerzajacego
przepisy rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71 i rozporzadzenia (EWQG) nr 574/72 na
obywateli panstw trzecich, ktdrzy nie sa jeszcze objeci tymi przepisami wylacznie ze
wzgledu na ich obywatelstwo (Dz. Urz. WE L 124 z 20.05.2003, str. 1 i n., z pdzn.
zm.);

6) zasady funkcjonowania, organizacj¢ i zadania Narodowego Funduszu Zdrowia,
zwanego dalej "Funduszem";
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<6a) zasady funkcjonowania, organizacj¢ i zadania Agencji Oceny Technologii
Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja”;>
7) zasady sprawowania nadzoru i kontroli nad finansowaniem i realizacja §wiadczen, o
ktérych mowa w pkt 1.

Art. 5.
Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

1) ambulatoryjna opieka zdrowotna - udzielanie przez $wiadczeniodawcoéw $wiadczen
opieki zdrowotnej osobom niewymagajacym leczenia w warunkach catodobowych
lub calodziennych;

2) apteka - apteke ogolnodostepna, apteke zaktadowa prowadzona w zaktadzie opieki
zdrowotnej utworzonym przez Ministra Obrony Narodowej, Ministra
Sprawiedliwo$ci albo ministra wilasciwego do spraw wewngtrznych lub punkt
apteczny;

3) cztonek rodziny - nastgpujace osoby:

a) dziecko wlasne, dziecko matzonka, dziecko przysposobione, wnuka albo
dziecko obce, dla ktérego ustanowiono opieke, albo dziecko obce w ramach
rodziny zastgpczej, do ukonczenia przez nie 18 lat, a jezeli ksztalci sig dalej - do
ukonczenia 26 lat, natomiast jezeli posiada orzeczenie o znacznym stopniu
niepetnosprawnosci lub inne traktowane na réwni - bez ograniczenia wieku,

b) malzonka,

c) wstgpnych pozostajacych z ubezpieczonym we wspdlnym gospodarstwie
domowym;

4) felczer ubezpieczenia zdrowotnego - felczera lub starszego felczera udzielajacego
swiadczen opieki zdrowotnej u $wiadczeniodawcy, z ktérym zawarto umowe o
udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej;

5) inwalida wojenny lub wojskowy - osobg, o ktérej mowa w art. 6-8 lub w art. 30
ustawy z dnia 29 maja 1974 r. o zaopatrzeniu inwalidow wojennych i wojskowych
oraz ich rodzin (Dz. U. z 2002 r. Nr 9, poz. 87, z p6zn. zm.);

5a) cywilna niewidoma ofiara dziatan wojennych - osobg, o ktérej mowa w art. 1 ust. 2
ustawy z dnia 16 listopada 2006 r. o $wiadczeniu pienigznym i uprawnieniach
przystugujacych cywilnym niewidomym ofiarom dziatan wojennych (Dz. U. Nr 249,
poz. 1824);

6) instytucja wyplacajaca emerytur¢ lub rent¢ - instytucj¢ wyplacajaca rentg
strukturalng zgodnie z przepisami o rentach strukturalnych, przepisami o wspieraniu
rozwoju obszaréw wiejskich ze $rodkéw pochodzacych z Sekcji Gwarancji
Europejskiego Funduszu Orientacji i Gwarancji Rolnej lub przepisami o wspieraniu
rozwoju obszarow wiejskich z udziatem $rodkéw Europejskiego Funduszu Rolnego
na rzecz Rozwoju Obszarow Wiejskich;

7) kombatant - osobg, o ktérej] mowa w art. 1-4 ustawy z dnia 24 stycznia 1991 r. o
kombatantach oraz niektorych osobach bgdacych ofiarami represji wojennych i
okresu powojennego (Dz. U. z 2002 r. Nr 42, poz. 371, z p6zn. zm.);

8) korzystajacy - organizacje¢, podmiot, organ administracji publicznej oraz jednostke
organizacyjna, o ktérych mowa w art. 42 ust. 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r. o
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dziatalnosci pozytku publicznego i o wolontariacie (Dz. U. Nr 96, poz. 873, z p6zn.
zm.);

9) lek - produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271);

10) lek podstawowy - produkt leczniczy ratujacy zycie lub niezbedny w terapii dla
przywracania lub poprawy zdrowia, spelniajacy warunki bezpieczenstwa,
skutecznosci 1 efektywnosci kosztowej;

11) lek recepturowy - produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie recepty
lekarskiej;

12) lek uzupehiajacy - produkt leczniczy wspomagajacy lub uzupelniajacy dziatanie
lekow podstawowych, a takze produkt leczniczy o zblizonych wlasciwosciach
terapeutycznych do leku podstawowego;

13) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej - lekarza:
a) posiadajacego tytut specjalisty w dziedzinie medycyny rodzinnej lub
b) odbywajacego szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie medycyny rodzinnej, lub
c) posiadajacego specjalizacje II stopnia w dziedzinie medycyny ogolnej

- udzielajacego $wiadczen w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej, z ktorym
Fundusz zawarl umowe¢ o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej albo ktory jest
zatrudniony lub wykonuje zawod u $wiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawart
umowg o udzielanie §wiadczen podstawowej opieki zdrowotnej;

14) lekarz ubezpieczenia zdrowotnego - lekarza, lekarza dentyst¢ bedacego
$wiadczeniodawca, z ktérym Fundusz zawarl umowg o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej, albo lekarza, lekarza dentyste, ktory jest zatrudniony lub wykonuje
zawod u $wiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawarl umowg o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej;

14a) migracja ubezpieczonych - Kkorzystanie przez ubezpieczonych oraz osoby
uprawnione do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji,
zarejestrowanych w danym oddziale wojewddzkim Funduszu, ze $wiadczen opieki
zdrowotnej udzielanych przez $wiadczeniodawcow, ktorzy zawarli umowy o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z innymi oddzialami wojewodzkimi
Funduszu, lub nabywanie przez ubezpieczonych oraz osoby uprawnione do
Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji,
zarejestrowanych w danym oddziale wojewodzkim Funduszu, lekéw 1 wyrobow
medycznych, bezptatnie, za optata ryczaltowa albo za czg$ciowa odplatnoscia, w
aptekach dziatajacych na terytorium innych oddziatléw wojewoddzkich Funduszu;

15) minimalne wynagrodzenie - minimalne wynagrodzenie, o ktérym mowa w art. 2 ust.
3-5 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za pracg¢
(Dz. U. Nr 200, poz. 1679, z 2004 r. Nr 240, poz. 2407 oraz z 2005 r. Nr 157, poz.
1314);

15a) Narodowy Rachunek Zdrowia - zestawienie wszystkich wydatkéw na ochrong
zdrowia, uwzgledniajace zrddta finansowania ochrony zdrowia, dostawcéw ushug
medycznych oraz funkcje tych ustug, oparte na zasadach przejrzystosci i rzetelnosci
gromadzonych danych;

16) nazwa miedzynarodowa leku - nazwe leku zalecana przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia;
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17) niepelnosprawny - osobg, o ktorej mowa w art. 4-5 i 62 ustawy z dnia 27 sierpnia
1997 r. o rehabilitacji zawodowej 1 spotecznej oraz zatrudnianiu o0sOb
niepetnosprawnych (Dz. U. z 2008 r. Nr 14, poz. 92);

18) odbywajacy staz adaptacyjny - odbywajacego staz adaptacyjny wnioskodawce w
rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 26 kwietnia 2001 r. o zasadach uznawania
nabytych w  panstwach czlonkowskich Unii  Europejskiej kwalifikacji do
wykonywania zawodow regulowanych (Dz. U. Nr 87, poz. 954, z pozn. zm.) lub
odbywajacego staz adaptacyjny wnioskodawce w rozumieniu przepisOw ustawy z
dnia 10 maja 2002 r. o zasadach uznawania nabytych w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej kwalifikacji do podejmowania Ilub wykonywania niektorych
dziatalnosci (Dz. U. Nr 71, poz. 655, z 2003 r. Nr 190, poz. 1864 z 2004 r. Nr 96,
poz. 959 oraz 2007 r. Nr 176, poz. 1238);

19) osoba bezdomna wychodzaca z bezdomnosci - osobg objeta indywidualnym
programem wychodzenia z bezdomnosci zgodnie z przepisami o pomocy spoleczne;;

20) osoba pobierajaca emeryturg lub rente - osobg objeta zaopatrzeniem emerytalnym
lub rentowym, pobierajaca rentg¢ socjalna albo rentg strukturalna na podstawie
ustawy z dnia 26 kwietnia 2001 r. o rentach strukturalnych w rolnictwie (Dz. U. Nr
52, poz. 539, z 2003 r. Nr 229, poz. 2273 oraz z 2004 r. Nr 91, poz. 873) lub ustawy
z dnia 28 listopada 2003 r. o wspieraniu rozwoju obszaréw wiejskich ze §rodkow
pochodzacych z Sekcji Gwarancji Europejskiego Funduszu Orientacji 1 Gwarancji
Rolnej (Dz. U. Nr 229, poz. 2273, z pézn. zm.), oraz 0osobg otrzymujaca emeryture
lub rentg z zagranicy;

21) osoba prowadzaca dziatalno$¢ pozarolnicza - osobg, o ktérej mowa w art. 8 ust. 6
ustawy z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spotecznych;

22) osoba represjonowana - osobg, o ktorej mowa w art. 12 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 24
stycznia 1991 r. o kombatantach oraz niektdrych osobach bgdacych ofiarami repres;ji
wojennych i1 okresu powojennego;

23) osoba uprawniona do $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o
koordynacji - osobg, ktora nie jest ubezpieczona w Funduszu i posiada prawo do
swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie ustawodawstwa innego niz
Rzeczpospolita Polska panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), a ktorej
przystuguja na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej $wiadczenia opieki zdrowotnej
z ubezpieczenia zdrowotnego na podstawie przepisoOw o koordynacji;

24) osoba wspolpracujaca - osobe, o ktérej mowa w art. 8 ust. 11 ustawy z dnia 13
pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spolecznych;

25) pielggniarka podstawowej opieki zdrowotnej - pielggniarke, ktora ukonczyta
szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie pielgegniarstwa: rodzinnego, pediatrycznego,
srodowiskowego, srodowiskowo-rodzinnego, przewlekle chorych i
niepelnosprawnych, opieki dlugoterminowej, w ochronie zdrowia pracujacych,
srodowiska nauczania i wychowania, zachowawczego, promocji zdrowia i edukacji
zdrowotnej lub ukonczyta kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielggniarstwa:
rodzinnego,  pediatrycznego,  $rodowiskowego,  $rodowiskowo-rodzinnego,
przewlekle chorych i niepelnosprawnych, opieki dlugoterminowej, w ochronie
zdrowia pracujacych, $rodowiska nauczania i wychowania, zachowawczego,
promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub odbywa szkolenie specjalizacyjne w
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dziedzinie pielegniarstwa: rodzinnego, pediatrycznego, opieki dlugoterminowe;,
srodowiska nauczania i wychowania, zachowawczego, promocji zdrowia i1 edukacji
zdrowotnej lub odbywa kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielggniarstwa:
rodzinnego, pediatrycznego, opieki dlugoterminowej, $rodowiska nauczania i
wychowania, zachowawczego, promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub posiada
tytul zawodowy magistra pielggniarstwa oraz co najmniej trzyletni staz pracy w
podstawowej opiece zdrowotnej, bgdaca $wiadczeniodawca, z ktorym Fundusz
zawarl umowg o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, albo ktdra jest zatrudniona
lub wykonuje zawod u $wiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawarl umowg o
udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej;

26) pielggniarka lub potozna ubezpieczenia zdrowotnego - pielggniarke lub potozna
bedaca $wiadczeniodawca, z ktorym Fundusz zawarl umowe o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej, albo pielggniarke lub potozng zatrudniona lub wykonujaca zawod
u $wiadczeniodawcy, z ktorym Fundusz zawarl umowe o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej;

27) podstawowa opieka zdrowotna - $wiadczenia zdrowotne profilaktyczne,
diagnostyczne, lecznicze, rehabilitacyjne oraz pielegnacyjne z zakresu medycyny
ogolnej, rodzinnej i pediatrii, udzielane w ramach ambulatoryjnej opieki zdrowotnej;

28) potozna podstawowej opieki zdrowotnej - potozna, ktéra ukonczyla szkolenie
specjalizacyjne w dziedzinie pielggniarstwa: rodzinnego, $rodowiskowego,
srodowisko-rodzinnego oraz promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub ukonczyta
kurs kwalifikacyjny w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego, S$rodowiskowego,
srodowiskowo-rodzinnego, promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub odbywa
szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie pielggniarstwa: rodzinnego lub promocji
zdrowia 1 edukacji zdrowotnej, lub odbywa kurs kwalifikacyjny w dziedzinie
pielegniarstwa: rodzinnego lub promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej lub posiada
tytul zawodowy magistra potoznictwa oraz co najmniej trzyletni staz pracy w
podstawowej opiece zdrowotnej udzielajaca $wiadczen w ramach podstawowe;]
opieki zdrowotnej, bedaca $wiadczeniodawca, z ktérym Fundusz zawart umoweg o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej albo ktora jest zatrudniona lub wykonuje
zawod u $wiadczeniodawcy, z ktérym Fundusz zawart umowe¢ o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotne;j;

29) potrzeby zdrowotne - liczbg i1 rodzaj $wiadczen opieki zdrowotnej, ktére powinny
by¢ zapewnione w celu zachowania, przywrécenia lub poprawy zdrowia danej grupy
Swiadczeniobiorcow;

30) program zdrowotny - zespot zaplanowanych i zamierzonych dziatan z zakresu opieki
zdrowotnej ocenianych jako skuteczne, bezpieczne i uzasadnione, umozliwiajacych
w okreslonym terminie osiagnigcie zatozonych celow, polegajacych na wykrywaniu i
zrealizowaniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia
okreslonej grupy $wiadczeniobiorcow, finansowany ze srodkéw publicznych;

31) przecigtne wynagrodzenie - przecigtne miesigczne wynagrodzenie w sektorze
przedsigbiorstw z poprzedniego kwartatu, wlacznie z wyptlatami z zysku, oglaszane
przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski";

32) przepisy o koordynacji - przepisy o koordynacji systemoOw zabezpieczenia
spotecznego w zakresie udzielania rzeczowych $wiadczen zdrowotnych, okreslone w
rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 1408/71 z dnia 14 czerwca 1971 r. w sprawie
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stosowania systemow zabezpieczenia spotecznego do pracownikdéw najemnych, 0sob
prowadzacych dzialalno§¢ na wlasny rachunek 1 do czlonkéw ich rodzin
przemieszczajacych si¢ we Wspolnocie i rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 574/72 z
dnia 21 marca 1972 r. w sprawie wykonywania rozporzadzenia (EWG) nr 1408/71 w
sprawie stosowania systemOw zabezpieczenia spotecznego do pracownikéw
najemnych, oséb prowadzacych dzialalnos¢ na wilasny rachunek i do cztonkéw ich
rodzin przemieszczajacych si¢ we Wspdlnocie oraz rozporzadzeniu Rady (WE) nr
859/2003 z dnia 14 maja 2003 r. rozszerzajacym przepisy rozporzadzenia (EWG) nr
1408/71 1 rozporzadzenia (EWG) nr 574/72 na obywateli panstw trzecich, ktorzy nie
sq jeszcze objeci tymi przepisami wylacznie ze wzgledu na ich obywatelstwo oraz
decyzje wydane na podstawie przepisow powyzszych rozporzadzen;

33) stan nagly - stan, o ktorym mowa w art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o

Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. Nr 191, poz. 1410, z 2007 r. Nr 89,
poz. 590 1 Nr 160, poz. 1172 oraz z 2008 r. Nr 17, poz. 101);

34) $wiadczenie opieki zdrowotnej - §wiadczenie zdrowotne, $wiadczenie zdrowotne
rzeczowe 1 $wiadczenie towarzyszace;

[35) Swiadczenie gwarantowane - swiadczenie opieki zdrowotnej finansowane w catosci
ze Srodkow publicznych, na zasadach i w trybie okreslonych w ustawie; ]

<35) Swiadczenie gwarantowane — Swiadczenie opieki zdrowotnej finansowane w
calo$ci lub wspolfinansowane ze Srodkéw publicznych na zasadach i w zakresie
okreslonych w ustawie;>

36) Swiadczenie specjalistyczne - $wiadczenie opieki zdrowotnej we wszystkich
dziedzinach medycyny z wylaczeniem §wiadczen udzielanych w zakresie
podstawowej opieki zdrowotnej;

37) $wiadczenie zdrowotne rzeczowe - zwigzane z procesem leczenia leki, wyroby
medyczne, w tym wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi, 1 srodki
pomocnicze;

38) Swiadczenie towarzyszace - zakwaterowanie i wyzywienie w zakladzie opieki
zdrowotnej catodobowej lub catodziennej oraz ustugi transportu sanitarnego;

39) swiadczenie wysokospecjalistyczne - §wiadczenie opieki zdrowotnej lub procedure
medyczna spetniajace tacznie nastgpujace kryteria:

a) udzielenie $wiadczenia wymaga wysokiego poziomu zaawansowania
technicznego $wiadczeniodawcy 1 zaawansowanych umiejgtnosci 0sob
udzielajacych $wiadczenia,

b) koszt jednostkowy §wiadczenia jest wysoki,

40) $wiadczenie zdrowotne - dziatanie stuzace profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu,

przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatanie medyczne wynikajace z
procesu leczenia lub przepiséw odregbnych regulujacych zasady ich udzielania;

41) $wiadczeniodawca:

a) zaklad opieki zdrowotnej wykonujacy zadania okreslone w jego statucie,
grupowa praktyke lekarska, grupowa praktyke pielegniarek lub potoznych,
osob¢ wykonujaca zawod medyczny w ramach indywidualnej praktyki lub
indywidualnej specjalistycznej praktyki,
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b) osob¢ fizyczna inna niz wymieniona w lit. a, ktora uzyskata fachowe
uprawnienia do udzielania §wiadczen zdrowotnych i udziela ich w ramach
wykonywanej dziatalno$ci gospodarczej,

¢) panstwowa jednostke budzetowa, o ktorej mowa w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia
30 czerwca 2005 r. o finansach publicznych (Dz. U. Nr 249, poz. 2104, z pdzn.
zm.), tworzona i nadzorowana przez Ministra Obrony Narodowej, ministra
wlasciwego do spraw wewngtrznych, Ministra Sprawiedliwos$ci lub Szefa
Agencji  Bezpieczenstwa  Wewngtrznego, posiadajaca  w  strukturze
organizacyjnej ambulatorium, ambulatorium z izba chorych lub lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej,

d) podmiot realizujacy czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w $rodki pomocnicze i
wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi;

42) procedura medyczna - postgpowanie diagnostyczne, lecznicze, pielggnacyjne,
profilaktyczne, rehabilitacyjne lub orzecznicze przy uwzglednieniu wskazan do jego
przeprowadzenia, realizowane w warunkach okreslonej infrastruktury zdrowotnej
przy zastosowaniu produktéow leczniczych, wyrobéw medycznych i $rodkow
pomocniczych;

43) ubezpieczenia spoteczne - ubezpieczenia okreslone w ustawie z dnia 13 pazdziernika
1998 1. o systemie ubezpieczen spolecznych;

44) ubezpieczenie spoteczne rolnikdw - ubezpieczenie okre§lone w ustawie z dnia 20
grudnia 1990 r. o ubezpieczeniu spotecznym rolnikow;

44a) uprawniony zolnierz lub pracownik - zolnierz lub pracownik wojska, o ktorym
mowa w art. 6 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o zasadach uzycia lub pobytu Sit
Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej poza granicami panstwa (Dz. U. Nr 162, poz.
1117 oraz z 2004 r. Nr 210, poz. 2135), ktory doznal urazu lub zachorowat podczas
wykonywania zadan stuzbowych poza granicami panstwa;

45) wolontariusz - osobg, o ktorej mowa w art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 24 kwietnia 2003 r.
o dzialalnos$ci pozytku publicznego i o wolontariacie.

Art. 11.
1. Do zadan ministra wtasciwego do spraw zdrowia w zakresie objetym ustawa nalezy w
szczeg6lnoscei:

1) prowadzenie oraz wspotuczestniczenie w prowadzeniu edukacji w zakresie
zapobiegania i rozwigzywania probleméw zwigzanych z negatywnym wptywem na
zdrowie czynnikow §rodowiskowych i spotecznych;

2) ocena dostepnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej w konsultacji z samorzadami
wojewodzkimi;

3) opracowywanie i finansowanie oraz ocena efektow programéw zdrowotnych, a takze
nadzor nad ich realizacja;

<3a) kwalifikowanie Swiadczen opieki zdrowotnej jako Swiadczen
gwarantowanych;>

[4) finansowanie Swiadczen wysokospecjalistycznych w zakresie i na zasadach
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 15 ust. 3;
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4a) finansowanie Swiadczen wysokospecjalistycznych w  zakresie i na zasadach
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 15 ust. 3 oraz innych
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych z budzetu panstwa, z czesci pozostajqcej
w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w tym medycznych czynnosci
ratunkowych wykonywanych przez lotnicze zespoly ratownictwa medycznego, o
ktorych mowa w ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym, w stosunku do osob uprawnionych do swiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisow o koordynacji, |

<4) finansowanie Swiadczen wysokospecjalistycznych okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ust. 1;

4a) finansowanie Swiadczen wysokospecjalistycznych w zakresie i na zasadach
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ust. 1 oraz innych
swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych z budzetu panstwa, z czeSci
pozostajacej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w tym
medycznych czynnosci ratunkowych wykonywanych przez lotnicze zespoly
ratownictwa medycznego, o ktorych mowa w ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o
Panstwowym Ratownictwie Medycznym, w stosunku do oséb uprawnionych do
Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji;>

5) wspotdziatanie z organizacjami pozarzadowymi o charakterze regionalnym Iub
ogolnokrajowym dziatajacymi na rzecz ochrony zdrowia;

6) sprawowanie nadzoru nad ubezpieczeniem zdrowotnym w zakresie okre§lonym w
dziale VII;

7) zatwierdzanie planu finansowego Funduszu w porozumieniu z ministrem wilasciwym
do spraw finans6w publicznych;

8) opiniowanie sprawozdania finansowego Funduszu;

9) przedktadanie Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej do dnia 31 sierpnia nastgpnego
roku sprawozdania rocznego z dziatalnos$ci Funduszu przygotowanego w trybie, o
ktorym mowa w art. 187/./<;>

<10) sprawowanie nadzoru nad Agencja;
11) zatwierdzanie sprawozdan finansowych Agencji.>

la. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oblicza §rednie koszty, o ktorych mowa w art. 94 i
95 rozporzadzenia Rady (EWG) nr 574/72, uwzgledniajac w szczegdlnosci Narodowy
Rachunek Zdrowia.

1b. Narodowy Rachunek Zdrowia opracowywany jest na podstawie badan prowadzonych na
zasadzie obowiazku w rozumieniu ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce
publicznej (Dz. U. Nr 88, poz. 439, z p6zn. zm.).

lc. Zaklad Ubezpieczen Spotecznych, Kasa Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego,
Gtowny Urzad Statystyczny, organy administracji rzadowej, organy jednostek samorzadu
terytorialnego, §wiadczeniodawcy oraz inne instytucje podejmujace czynnosci w zakresie
organizowania, finansowania 1 udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych udzielaja nieodplatnie informacji koniecznych do obliczen, o
ktorych mowa w ust. la.

1d. Na potrzeby obliczen, o ktorych mowa w ust. la, przez $wiadczenia opieki zdrowotnej
udzielane w ramach ubezpieczenia zdrowotnego nalezy rozumie¢ wszystkie §wiadczenia
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opieki zdrowotnej, ktorych koszt zostat poniesiony przez jednostki nalezace do sektora
finans6w publicznych, wymienione w przepisach o finansach publicznych.

2. Do zadan ministra wiasciwego do spraw finanséw publicznych w zakresie objgtym
ustawa nalezy w szczegolnosci:

1) sprawowanie nadzoru w zakresie gospodarki finansowej Funduszu na zasadach
przewidzianych w niniejszej ustawie;

2) zatwierdzanie sprawozdania finansowego Funduszu, po zasiggnig¢ciu opinii ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, oraz przedkladanie sprawozdania wraz z opinia
ministra wlasciwego do spraw zdrowia Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej do dnia
31 sierpnia roku nastgpujacego po roku, ktérego to sprawozdanie dotyczy.

Art. 15.

1. Swiadczeniobiorcy maja, na zasadach okreslonych w ustawie, prawo do $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktérych celem jest zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i urazom,
wczesne  wykrywanie  chordb, leczenie, pielggnacja  oraz  zapobieganie
niepelnosprawnosci 1 jej ograniczanie.

[2. Swiadczeniobiorcy zapewnia sie i finansuje ze Srodkow publicznych na zasadach i w
zakresie okreslonych w ustawie:

1) badanie diagnostyczne, w tym medycznq diagnostyke laboratoryjng;

2) swiadczenia na rzecz zachowania zdrowia, zapobiegania chorobom i wczesnego
wykrywania chorob, w tym obowiqzkowe szczepienia ochronne;

3) podstawowq opieke zdrowotnq;
4) swiadczenia w srodowisku nauczania i wychowania;,
5) ambulatoryjne swiadczenia specjalistyczne;
6) rehabilitacje leczniczq;
7) Swiadczenia stomatologiczne;
8) leczenie szpitalne;
9) swiadczenia wysokospecjalistyczne;
10) leczenie w domu chorego,
11) badanie i terapie psychologicznq,
12) badanie i terapie logopedycznq;
13) swiadczenia pielegnacyjne i opiekuncze;
13a) opieke paliatywnq i hospicyjng;
14) pielegnacje niepetnosprawnych i opieke nad nimi;
15) opieke nad kobietq w okresie ciqzy, porodu i pologu,
16) opieke nad kobietq w okresie karmienia piersiq;

17) opieke prenatalng nad ptodem i opieke nad noworodkiem oraz wstepnq ocene stanu
zdrowia i rozwoju niemowlecia;

18) opieke nad zdrowym dzieckiem, w tym ocene stanu zdrowia i rozwoju dziecka do lat
18;

19) leczenie uzdrowiskowe,
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20) zaopatrzenie w produkty lecznicze, wyroby medyczne i Srodki pomocnicze;
21) transport sanitarny;
22) ratownictwo medyczne.]
<2. Swiadczeniobiorcy przystuguja §wiadczenia gwarantowane z zakresu:
1) podstawowej opieki zdrowotnej;
2) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;
3) leczenia szpitalnego;
4) opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien;
5) rehabilitacji leczniczej;
6) swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dlugoterminowe;j;
7) leczenia stomatologicznego;
8) lecznictwa uzdrowiskowego;
9) pomocy doraznej i transportu sanitarnego;

10) zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi oraz
srodki pomocnicze;

11) ratownictwa medycznego;
12) opieki paliatywnej i hospicyjnej;
13) Swiadczen wysokospecjalistycznych;
14 ) lekow.>
[3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej
oraz Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych, okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) wykaz i zakres udzielania swiadczen wysokospecjalistycznych, ktore sq finansowane
z budzetu panstwa z czesci pozostajqcej w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw
zdrowia,

2) tryb przekazywania Srodkow publicznych z tytutu realizacji swiadczen, o ktorych
mowa w pkt 1,

3) sposob ustalania ceny oraz finansowania swiadczen, o ktorych mowa w pkt 1,

4) podmioty dokonujqce oceny jakosci swiadczen, o ktorych mowa w pkt 1
- kierujqc sie w szczegolnosci wymaganiami dotyczqcymi szczegolnych kwalifikacji
personelu udzielajqcego tych Swiadczen i koniecznosciq uZycia specjalistycznej
aparatury.|

<Art. 15a.

1. Swiadczenia wysokospecjalistyczne, o ktorych mowa w wykazie wydanym na
podstawie art. 31d ust. 1, sg finansowane z budzetu panstwa, z czeSci, ktorej
dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, na podstawie umowy
zawartej ze Swiadczeniodawcg. Srodki publiczne uzyskane na podstawie umowy
Swiadczeniodawca przeznacza wylacznie na pokrycie kosztow zwiazanych z jej
realizacjg.

2. Umowa, o ktérej mowa w ust. 1, zawiera w szczegolnosci:

1) oznaczenie stron;
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2) okreslenie rodzaju i liczby Swiadczen wysokospecjalistycznych;

3) okreslenie okresu, na ktory jest zawierana umowa;

4) cene¢ za Swiadczenie wysokospecjalistyczne;

5) tryb rozliczen oraz terminy przekazywania naleznoS$ci za udzielone $wiadczenia
wysokospecjalistyczne;

6) postanowienia dotyczace okolicznosci uzasadniajacych rozwiazanie umowy za
wypowiedzeniem oraz okres wypowiedzenia, a takze rozwigzanie umowy bez
wypowiedzenia.

3. Ceny Swiadczen wysokospecjalistycznych ustala si¢ w wyniku negocjacji ze
Swiadczeniodawcami, biorgc pod uwage w szczegolnosci:

1) Kkoszty przedstawiane przez S$wiadczeniodawcow, uwzgledniajace koszty

udzielenia Swiadczenia wysokospecjalistycznego;

2) ceny Swiadczen wysokospecjalistycznych okreslone w umowach zawartych w
dwoch poprzednich latach.

4. Wzrost cen $wiadczen wysokospecjalistycznych w kolejnym roku budzetowym nie
moze by¢ wyzszy niz Srednioroczny wskaznik cen towarow i uslug konsumpcyjnych
ogolem w roku poprzedzajagcym rok, w ktorym zawierane sa umowy, ogloszony
przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit.
a ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych (Dz.U. z 2004 r. Nr 39, poz. 353, z p0zn. zm.).

S. Minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje wyboru Swiadczeniodawcow w
drodze konkursu ofert, biorgc pod uwage:

1) wysokos¢ srodkow finansowych planowanych na Swiadczenia
wysokospecjalistyczne na rok kalendarzowy, w ktorym Swiadczenia maja by¢
udzielane;

2) jakos¢ udzielanych swiadczen wysokospecjalistycznych, w szczegélnosci:
a) kwalifikacje personelu,
b) wykorzystywany sprzet specjalistyczny.
6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb

oglaszania i przeprowadzania konkursu ofert, o ktorym mowa w ust. 5, majac na
celu przeprowadzenie konkursu w sposéb sprawny i bezstronny.>

[Art. 17.

Swiadczeniobiorcom na podstawie ustawy nie przystugujq $wiadczenia opieki zdrowotnej
okreslone w wykazie, stanowiqcym zatqcznik do ustawy.]

Art. 27.

1. Swiadczenia na rzecz zachowania zdrowia, zapobiegania chorobom i wczesnego
wykrywania chordb obejmuja:
1) propagowanie zachowan prozdrowotnych, w szczegdlnosci poprzez zachgcanie do
indywidualnej odpowiedzialno$ci za wtasne zdrowie;
2) wczesna, wielospecjalistyczna i kompleksowa opiek¢ nad dzieckiem zagrozonym
niepetnosprawnoscia lub niepetnosprawnym;
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3) profilaktyczne badania lekarskie w celu wczesnego rozpoznania chorob, ze
szczegllnym uwzglednieniem chordb uktadu krazenia oraz chordb nowotworowych;

4) promocj¢ zdrowia i profilaktyke, w tym profilaktyke stomatologiczna obejmujaca
dzieci i mtodziez do ukonczenia 19. roku zycia;

5) prowadzenie badan profilaktycznych obejmujacych kobiety w ciazy, w tym badan
prenatalnych zalecanych w grupach ryzyka i u kobiet powyzej 40. roku Zycia oraz
profilaktyki stomatologiczne;j;

6) profilaktyczna opieke zdrowotna nad dzie¢mi i mlodzieza w Srodowisku nauczania i
wychowania;

7) wykonywanie szczepien ochronnych;

8) wykonywanie badan z zakresu medycyny sportowej obejmujacych dzieci i mtodziez
do ukonczenia 21. roku zycia uprawiajacych sport amatorski oraz zawodnikow
pomiedzy 21. a 23. rokiem zycia.

[2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych oraz Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzqdzenia, w odniesieniu do
dziatan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 i 5, zakres Swiadczen opieki zdrowotnej, w
szczegolnosci badan przesiewowych, wraz z okresami, w ktorych te badania sq
przeprowadzane, uwzgledniajqc szczegolnq role profilaktyki.]

[3. Minister witasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw
oswiaty i wychowania, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych oraz Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzqdzenia, zakres i organizacje profilaktycznej
opieki zdrowotnej nad dziecmi i mlodziezq objetymi obowiqzkiem szkolnym i
obowiqzkiem nauki oraz ksztatcqcymi sie w szkotach ponadgimnazjalnych do ukonczenia
19. roku Zzycia, a takie zakres informacji przekazywanych wojewodzie o
swiadczeniodawcach  sprawujqcych  profilaktycznqg opieke nad tymi osobami,
uwzgledniajqc profilaktyke stomatologicznq i promocje zdrowia, a w przypadku dzieci i
miodziezy ksztatcqcej sie w szkotach - profilaktyke w srodowisku nauczania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw
kultury fizycznej i sportu, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu i Naczelnej Rady
Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzqdzenia, zakres koniecznych badan lekarskich,
czestotliwos¢ ich przeprowadzania oraz tryb orzekania o zdolnosci do uprawiania
okreslonej dyscypliny sportu przez dzieci i mtodziez do ukonczenia 21. roku Zycia oraz
przez zawodnikow pomiedzy 21. a 23. rokiem zZycia, uwzgledniajqc potrzebe szczegolnej
ochrony zdrowia dzieci i mlodziezy.]

<3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw oswiaty i wychowania, po zasi¢gnig¢ciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej
Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych oraz Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzadzenia, organizacje
profilaktycznej opieki zdrowotnej nad dzieémi i mlodzieza objetymi obowigzkiem
szkolnym i obowiazkiem nauki oraz ksztalcacymi si¢ w szkolach
ponadgimnazjalnych do ukonczenia 19. roku zycia, a takze zakres informacji
przekazywanych wojewodzie o Swiadczeniodawcach sprawujacych profilaktyczng
opiek¢ nad tymi osobami, uwzgledniajac profilaktyke stomatologiczng i promocje
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zdrowia, a w przypadku dzieci i mlodziezy ksztalcgcej si¢ w szkolach — profilaktyke
w Srodowisku nauczania.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw Kkultury fizycznej i sportu, po zasi¢gnigciu opinii Prezesa Funduszu i
Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb orzekania o
zdolnosci do uprawiania okreslonej dyscypliny sportu przez dzieci i mlodziez do
ukonczenia 21. roku zycia oraz przez zawodnikow miedzy 21. a 23. rokiem Zzycia,
uwzgledniajac potrzebe szczegolnej ochrony zdrowia dzieci i mlodziezy.>

Art. 31.

1. Swiadczeniobiorca ma prawo wyboru lekarza dentysty spoérod lekarzy dentystow, ktorzy
zawarli umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, z zastrzezeniem art. 56b i art.
69b ustawy z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowiazku obrony
Rzeczypospolitej Polskiej, art. 153 ust. 7a ustawy z dnia 12 pazdziernika 1990 r. o Strazy
Granicznej i art. 115 § 1a Kodeksu karnego wykonawczego.

[2. Swiadczeniobiorca ma prawo do S$wiadczeri zdrowotnych lekarza dentysty oraz
materiatow  stomatologicznych  stosowanych przy udzielaniu tych Swiadczen,
zakwalifikowanych jako swiadczenia gwarantowane.]

3. Dzieci i mlodziez do ukonczenia 18. roku zycia oraz kobiety w ciazy i w okresie pologu
maja prawo do dodatkowych §wiadczen zdrowotnych lekarza dentysty oraz materiatow
stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu tych $wiadczen, zakwalifikowanych
jako $wiadczenia gwarantowane dla tych oséb.

[4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu oraz
Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzqdzenia, wykaz gwarantowanych
swiadczen lekarza dentysty, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, i materiatow stomatologicznych
oraz rodzaj dokumentu potwierdzajqcego uprawnienia do tych swiadczen, uwzgledniajqc
dobro swiadczeniobiorcy oraz mozliwosci ptatnicze Funduszu.]

<4. Swiadczenia, o ktérych mowa w ust. 3, s udzielane po przedstawieniu dokumentu
potwierdzajacego:
1) wiek — w przypadku dzieci i mlodziezy;
2) ciaze lub polog — w przypadku kobiet.>

<Rozdzial 1a
Kwalifikowanie swiadczen opieki zdrowotnej jako Swiadczen gwarantowanych
Art. 31a.

1. Podstawa zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia
gwarantowanego w zakresie, 0 ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13, jest jego
ocena uwzgledniajaca nastepujace kryteria:

1) wplyw na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu:
a) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
ust. 2,

b) wskaznikow zapadalnoS$ci, chorobowosci lub S$miertelnosci okreslonych
przez Agencj¢ na podstawie aktualnej wiedzy medycznej;

2) skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia, w szczegolnosci prowadzacych do:
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a) przedwczesnego zgonu,

b) niezdolno$ci do samodzielnej egzystencji w rozumieniu przepisow o
emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych,

¢) niezdolnosci do pracy w rozumieniu przepisow o emeryturach i rentach z
Funduszu Ubezpieczen Spolecznych,

d) przewleklego cierpienia lub przewleklej choroby,

e) obnizenia jakoSci Zycia;
3) znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

a) ratowania zycia i uzyskania pelnego wyzdrowienia,

b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia,

¢) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi,

d) poprawiania jakoSci zZycia bez istotnego wplywu na jego dlugosé;
4) skutecznos$¢ kliniczng i bezpieczenstwo;
5) stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego;
6) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych;

7) skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow
zobowigzanych do finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkow
publicznych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, priorytety
zdrowotne, majac na uwadze stan zdrowia obywateli oraz uzyskanie efektow
zdrowotnych o najwyzszej wartoSci.

Art. 31b.

Kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako S$wiadczenia gwarantowanego
w zakresie, 0 ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13, dokonuje minister wlasciwy do
spraw zdrowia po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji, biorac pod uwage kryteria
okreslone w art. 31a ust. 1.

Art. 31c.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przygotowanie
rekomendacji dla danego S$wiadczenia opieki zdrowotnej w sprawie jego
zakwalifikowania jako Swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu
finansowania w sposob kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania,
lub warunkow jego realizacji.

2. Zlecenie zawiera opis Swiadczenia opieki zdrowotnej oraz opis choroby i stanu
zdrowia, w ktorych jest udzielane, i jego wplywu na poprawe zdrowia obywateli.

3. Prezes Agencji niezwlocznie po otrzymaniu zlecenia zasi¢ga opinii:

1) konsultantow krajowych z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie, 0 ktorym mowa w ust. 2;

2) Prezesa Funduszu w zakresie, o0 ktorym mowa w art. 31a ust. 1 pkt 7.

4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 3, sa obowigzane wydac¢ opini¢ w terminie 30 dni
od dnia otrzymania opiséw, o ktérych mowa w ust. 2.

5. Prezes Agencji niezwlocznie przedstawia opinie, o ktorych mowa w ust. 3, Radzie
Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s.

6. Rada Konsultacyjna przedstawia stanowisko w sprawie:
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1) zakwalifikowania danego S$wiadczenia opieki zdrowotnej jako S$wiadczenia
gwarantowanego wraz z okreSleniem poziomu lub sposobu jego finansowania,
lub warunkow jego realizacji albo

2) niezasadnosci zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego.

7. Prezes Agencji, biorac pod uwage stanowisko Rady Konsultacyjnej oraz kryteria
okreslone w art. 31a ust. 1, wydaje rekomendacje w sprawie:

1) zakwalifikowania danego S$wiadczenia opieki zdrowotnej jako S$wiadczenia
gwarantowanego wraz z okreSleniem poziomu lub sposobu jego finansowania,
lub warunkow jego realizacji, albo

2) niezasadno$ci zakwalifikowania danego S$wiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego.

8. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje rekomendacj¢ ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia.

9. Prezes Agencji niezwlocznie zamieszcza zlecenia i rekomendacje na stronie
internetowej Agencji oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji na zasadach
okreslonych w przepisach o dostepie do informacji publicznej.

Art. 31d.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzen, w
poszczegolnych zakresach, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13, wykazy
swiadczen gwarantowanych wraz z okreSleniem:

1) poziomu lub sposobu finansowania danego Swiadczenia gwarantowanego,
2) warunkow realizacji danego Swiadczenia gwarantowanego,

3) limitu cen - w przypadku wyrobéw medycznych bedacych przedmiotami
ortopedycznymi i Srodkow pomocniczych
— majac na uwadze treS¢ rekomendacji oraz uwzgledniajac kryteria okreslone w art.
31a ust. 1.

2. Okreslajac poziom lub sposéb finansowania danego Swiadczenia opieki zdrowotnej,
minister wlasciwy do spraw zdrowia uwzgledni, by ze Srodkow publicznych byly w
calosci finansowane Swiadczenia opieki zdrowotnej, w przypadku ktorych stosunek
kosztow do uzyskanych efektow zdrowotnych jest najkorzystniejszy dla
Swiadczeniobiorcy i podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
srodkow publicznych.

Art. 31e.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze usuna¢ dane Swiadczenie opieki
zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych albo dokonaé zmiany poziomu
lub sposobu finansowania, lub warunkow realizacji Swiadczenia gwarantowanego,
dzialajac z urzedu lub na wniosek, po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji,
uwzgledniajac kryteria okreslone w art. 31a ust. 1.

2. Wnioski w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1, moga sklada¢ do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia:

1) konsultanci krajowi z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej;
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2) stowarzyszenia bedace zgodnie z postanowieniami ich statutéw towarzystwami
naukowymi o zasiegu krajowym — za posrednictwem konsultantow, o ktorych
mowa w pkt 1;

3) Prezes Funduszu;

4) stowarzyszenia i fundacje, ktorych celem statutowym jest ochrona praw
pacjenta — za posrednictwem konsultantéw, o ktérych mowa w pkt 1.

3. Whnioski w sprawach, o ktérych mowa w ust. 1, zawieraja:
1) oznaczenie podmiotu, 0 ktéorym mowa w ust. 2;
2) siedzib¢ podmiotu, o ktorym mowa w ust. 2, lub jego adres;
3) wskazanie, czy wniosek dotyczy:

a) usunigcia danego Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen
gwarantowanych albo

b) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkoéw realizacji
Swiadczenia gwarantowanego;
4) uzasadnienie wskazujace wplyw danego Swiadczenia opieki zdrowotnej na stan
zdrowia obywateli i skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia;
5) date sporzadzenia wniosku;
6) wykaz zalaczonych do wniosku dokumentéw potwierdzajgcych zasadnosé
wniosku;
7) podpis osoby upowaznionej do zlozenia wniosku.
Art. 31f.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w terminie 30 dni od dnia wplywu wniosku, o
ktorym mowa w art. 3le ust. 1, dokonuje jego oceny formalnej, pod wzgledem
spelnienia wymagan okreslonych w art. 31e ust. 3.

2. W przypadku stwierdzenia brakow formalnych wniosku minister wlasciwy do spraw
zdrowia wzywa podmiot, ktory zlozyl wniosek, o ktorym mowa w art. 31e ust. 1, do
jego uzupelnienia w terminie nie dluzszym niz 14 dni.

3. W przypadku nieuzupelnienia brakow formalnych wniosek, o ktorym mowa w art.
31e ust. 1, pozostawia si¢ bez rozpoznania.

4. Do czynnosci podejmowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o
ktorych mowa w ust. 1-3, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania
administracyjnego.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po otrzymaniu kompletnego wniosku, o ktorym
mowa w art. 31e ust. 1, zleca Prezesowi Agencji przygotowanie rekomendacji, o ktorej
mowa w art. 31e ust. 1, wyznaczajac termin jej przygotowania, o czym niezwlocznie
informuje podmiot, ktory zlozyl wniosek.

Art. 31g.

1. Prezes Agencji, po otrzymaniu zlecenia, o ktorym mowa w art. 31f ust. 5, dokonuje
oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej i przygotowuje raport w sprawie:

1) usunigcia danego S$wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen
gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow realizacji
Swiadczenia gwarantowanego

— zwany dalej ,,raportem w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej”.
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2. Raport w sprawie oceny §wiadczenia opieki zdrowotnej zawiera:
1) opis S$wiadczenia opieki zdrowotnej objetego zleceniem, ze szczegdélnym
uwzglednieniem dostepnosci alternatywnego Swiadczenia opieki zdrowotnej
w danej chorobie, stanie zdrowia lub wskazaniu;

2) opis choroby, stanu zdrowia lub wskazan, w ktorych jest udzielane §wiadczenie
opieki zdrowotnej objete zleceniem, z uwzglednieniem:
a) wplywu Swiadczenia opieki zdrowotnej na stan zdrowia obywateli, w tym
zapadalnoSci, chorobowosci, umieralnos$ci lub $miertelnosci,
b) skutkow nastepstw choroby lub stanu zdrowia;
3) wskazanie dowodéw naukowych dotyczacych:
a) skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa,
b) stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych,
¢) skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow

zobowiazanych do finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkow
publicznych;
4) wskazanie dowodow naukowych w postaci opracowan wtérnych lub wytycznych
praktyki klinicznej;
5) dane o kosztach Swiadczenia opieki zdrowotnej oraz jego elementach
skladowych;

6) okreslenie warunkow finansowania ze Srodkow publicznych $§wiadczenia opieki
zdrowotnej objetego zleceniem winnych krajach, ze szczegélnym
uwzglednieniem krajow o poziomie produktu krajowego brutto zblizonym do
Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 31h.

1. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje raport w sprawie oceny swiadczenia opieki
zdrowotnej Radzie Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s.

2. Rada Konsultacyjna na podstawie raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki
zdrowotnej przygotowuje niezwlocznie dla Prezesa Agencji stanowisko w zakresie:

1) usunigcia danego Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen
gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkoéw realizacji danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej.

3. Prezes Agencji, bioragc pod uwage stanowisko przygotowane przez Rade¢
Konsultacyjna, wydaje rekomendacj¢ w sprawie:

1) usunigcia danego S$wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen
gwarantowanych albo

2) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow realizacji
Swiadczenia gwarantowanego.

4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje rekomendacj¢ ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia oraz podmiotowi, ktory zlozyl wniosek, o ktorym mowa w art. 31e
ust. 1.

5. Prezes Agencji niezwlocznie zamieszcza zlecenia, o ktorych mowa w art. 31f ust. 5,
raporty w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej oraz stanowiska i
rekomendacje na stronie internetowej Agencji oraz w Biuletynie Informacji
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Publicznej Agencji na zasadach okreslonych w przepisach o dostgpie do informacji

publicznej.
Art. 31i.
1. Jezeli:
1) wniosek, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, spelnia wymogi okreslone w art. 39
ust. 2,

2) raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego spelnia wymogi okreslone
w art. 31g ust. 2

— minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie przekazuje Prezesowi Agencji
kopi¢ wniosku, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, w celu przygotowania oceny raportu
w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy do wniosku, o ktéorym mowa w art.
39 ust. 1, zostal dolaczony raport, o ktorym mowa w art. 39 ust. 2e pkt 2.
3. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje ocen¢ raportu w sprawie oceny leku lub
wyrobu medycznego Radzie Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s.
4. Rada Konsultacyjna, na podstawie oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego, przygotowuje stanowisko w zakresie:
1) zakwalifikowania danego leku lub wyrobu medycznego jako S$wiadczenia
gwarantowanego albo
2) niezasadnos$ci zakwalifikowania danego leku lub wyrobu medycznego jako
Swiadczenia gwarantowanego.

5. Prezes Agencji przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia ocen¢ raportu
w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego oraz stanowisko, o ktorym mowa w
ust. 4, w terminie nie dluzszym niz 45 dni od dnia przekazania informacji, o ktorej
mowa w art. 39 ust. 4a, a w przypadku, o ktorym mowa w art. 39 ust. 7 — w terminie
60 dni.

Art. 31j.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb i
procedury przygotowania oceny:

1) Swiadczenia opieki zdrowotnej majacej na celu przygotowanie raportu w
sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej,

2) raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego

—uwzgledniajac wiedze¢ z zakresu oceny technologii medycznych.

Art. 31k.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzory wnioskow
W sprawie:

1) usunig¢cia danego Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen
gwarantowanych lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia
gwarantowanego, lub warunkow jego realizacji,

2) przygotowania raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego

—majac na wzgledzie ujednolicenie informacji i przekazywanych dokumentow oraz
zapewnienie przejrzystosci wnioskow.

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-19 -

Art. 311

Do postepowania kwalifikacyjnego odbywajacego si¢ na zasadach okreslonych
w niniejszym rozdziale nie stosuje si¢ przepisow Kodeksu postgpowania
administracyjnego, z zastrzezeniem art. 31f ust. 4.

Rozdzial 1b
Agencja Oceny Technologii Medycznych

Art. 31m.

1. Agencja jest panstwowa jednostka organizacyjng posiadajaca osobowosé prawna,
nadzorowang przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Agencja dziala na podstawie ustawy i statutu.

3. Siedziba Agencji jest miasto stoleczne Warszawa.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, nadaje Agencji
statut okreslajacy w szczegolnoSci strukture organizacyjna Agencji, majac na
wzgledzie sprawne wykonywanie zadan przez Agencje.

Art. 31n.

Do zadan Agencji nalezy:

1) realizacja zadan zwigzanych z oceng Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie:
a) wydawania rekomendacji w sprawie:

— kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia
gwarantowanego,

— okreslania lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow
realizacji Swiadczenia gwarantowanego,

— usuwania danego Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen
gwarantowanych,

b) opracowywania raportéw w sprawie oceny Swiadczen opieki zdrowotnej, z
wylaczeniem raportow w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego,

¢) opracowywania oceny raportow w sprawie oceny S$wiadczen opieki
zdrowotnej;

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

3) opiniowanie programow zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 48 ust. 2;

4) prowadzenie dzialalnosci szkoleniowej w zakresie zadan, o ktorych mowa w pkt
1-3;

5) realizacja innych zadan zleconych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 31o.
1. Organem Agencji jest Prezes Agencji.
2. Do zakresu dzialania Prezesa Agencji nalezy:
1) realizacja zlecen, o ktérych mowa w art. 31c ust. 1i art. 31f ust. 5;
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2) wspolpraca z Funduszem, Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, organami administracji
rzadowej i samorzadowej oraz podmiotami prowadzacymi w innych krajach
dzialalno$¢ w zakresie oceny Swiadczen opieki zdrowotnej;

3) wykonywanie czynnos$ci z zakresu prawa pracy w stosunku do pracownikow
Agencji;

4) wykonywanie innych zadan zleconych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.

3. Prezes Agencji kieruje Agencja i reprezentuje ja na zewnatrz.

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

Art. 31p.

1. Prezes Agencji jest powolywany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
sposrdod osob wylonionych w drodze otwartego i konkurencyjnego naboru, o ktorym
mowa w art. 31r.

2. Zastepca Prezesa Agencji jest powolywany przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, na wniosek Prezesa Agencji, sposréod osob wylonionych w drodze
otwartego i konkurencyjnego naboru, o ktérym mowa w art. 31r.

3. Kadencja Prezesa Agencji oraz zastgpcy Prezesa Agencji trwa S lat.

4. Prezesem Agencji albo zastepca Prezesa Agencji moze by¢ osoba, ktora:

1) posiada tytul zawodowy magistra lub rownorzedny w dziedzinie nauk
medycznych, farmaceutycznych, ekonomicznych, prawnych lub technicznych;

2) posiada wiedz¢ z zakresu ochrony zdrowia oraz oceny S$wiadczen opieki
zdrowotnej, farmakoekonomiki, systeméw  finansowania  $wiadczen
zdrowotnych oraz ekonomiki zdrowia;

3) posiada co najmniej 3-letni okres zatrudnienia na stanowiskach kierowniczych
w:

a) jednostkach naukowych w rozumieniu ustawy z dnia 8 pazdziernika 2004 r.
o zasadach finansowania nauki (Dz. U. z 2008 r. Nr 169, poz. 1049) lub

b) jednostkach podleglych lub nadzorowanych przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia;

4) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem za umySlnie popelnione
przestepstwo lub przestepstwo skarbowe;

5) korzysta z pelni praw publicznych.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwoluje Prezesa Agencji i zastgpce Prezesa
Agencji z zajmowanego stanowiska przed uplywem kadencji w przypadku:

1) razacego naruszenia przepisow prawa;

2) utraty zdolnosci do pelnienia obowigzkow stuzbowych z powodu choroby lub
innej przeszkody trwale uniemozliwiajacej pelnienie obowigzkow stuzbowych;

3) rezygnacji ze stanowiska;

4) skazania prawomocnym wyrokiem za umySlnie popelnione przestgpstwo lub
przestepstwo skarbowe;

5) naruszenia przepisow art. 31q ust. 1;

6) nienalezytego wykonywania obowigzkow wynikajacych z ustawy lub statutu.
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6. Wynagrodzenie Prezesa Agencji i zastepcy Prezesa Agencji ustala minister wlasciwy
do spraw zdrowia.

Art. 31q.

1. Prezes Agencji oraz zastgpca Prezesa Agencji nie moga podejmowaé¢ dodatkowego
zatrudnienia bez pisemnej zgody ministra wlasciwego do spraw zdrowia ani
wykonywa¢ dzialalnosci lub podejmowaé zaje¢ niedajacych si¢ pogodzi¢ z
wykonywanymi obowigzkami.

2. Pracownicy wykonujacy ustawowe lub statutowe zadania Agencji nie mogg
podejmowac¢ dodatkowych zaje¢ zarobkowych bez pisemnej zgody Prezesa Agencji.

3. Nabor na wolne stanowiska pracy w Agencji jest otwarty i odbywa si¢ w trybie
konkurencyjnym. Przepisy art. 107a ust. 2 — art. 107g stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 31r.

1. Informacj¢ o naborze na stanowisko Prezesa Agencji oglasza si¢ przez umieszczenie
ogloszenia w miejscu powszechnie dostegpnym w siedzibie Agencji oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa
Rady Ministrow. Ogloszenie powinno zawierac:

1) nazwe i adres Agencji;
2) okreslenie stanowiska;
3) wymagania zwigzane ze stanowiskiem wynikajace z przepisow prawa;
4) zakres zadan wykonywanych na stanowisku;
5) wskazanie wymaganych dokumentow;
6) termin i miejsce skladania dokumentow;
7) informacj¢ o metodach i technikach naboru.
2. Termin, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 6, nie moze by¢ krotszy niz 10 dni od dnia

opublikowania ogloszenia w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa
Rady Ministrow.

3. Nabor na stanowisko Prezesa Agencji przeprowadza zespol, powolany przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, liczacy co najmniej 3 osoby, ktorych wiedza
i doswiadczenie daja r¢kojmi¢ wylonienia najlepszych kandydatow. W toku naboru
ocenia si¢ doswiadczenie zawodowe kandydata, wiedz¢ niezbedna do wykonywania
zadan na stanowisku, na ktore jest przeprowadzany nabdr, oraz kompetencje
kierownicze.

4. Ocena wiedzy i kompetencji kierowniczych, o ktérych mowa w ust. 3, moze by¢
dokonana na zlecenie zespolu przez osobe¢ niebedaca czlonkiem zespolu, ktora
posiada odpowiednie kwalifikacje do dokonania tej oceny.

5. Czlonek zespolu oraz osoba, o ktorej mowa w ust. 4, maja obowigzek zachowania w
tajemnicy informacji dotyczacych osob ubiegajacych si¢ o stanowisko, uzyskanych
w trakcie naboru.

6. W toku naboru zespol wylania nie wigcej niz 3 kandydatéow, ktorych przedstawia
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

7. Z przeprowadzonego naboru zespol sporzadza protokol zawierajacy:
1) nazwe i adres Agencji;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byl prowadzony nabdr, oraz liczb¢ kandydatow;
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3) imiona, nazwiska i adresy nie wigcej niz 3 najlepszych kandydatow
uszeregowanych wedlug poziomu spelniania przez nich wymagan okreslonych w
ogloszeniu o naborze;

4) informacj¢ o zastosowanych metodach i technikach naboru;
5) uzasadnienie dokonanego wyboru albo powody niewylonienia kandydata;
6) sklad zespolu.

8. Wynik naboru oglasza si¢ niezwlocznie przez umieszczenie informacji w Biuletynie
Informacji Publicznej Agencji i Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa
Rady Ministréw. Informacja o wyniku naboru zawiera:

1) nazwe i adres Agencji;
2) okreslenie stanowiska, na ktore byl prowadzony nabér;

3) imiona i nazwiska wybranych kandydatéw oraz ich miejsca zamieszkania w
rozumieniu przepisow Kodeksu cywilnego albo informacj¢ o niewylonieniu
kandydata.

9. Umieszczenie w Biuletynie Informacji Publicznej Kancelarii Prezesa Rady
Ministrow ogloszenia o naborze oraz o wyniku tego naboru jest bezplatne.

10. Przepisy ust. 1-9 stosuje si¢ do naboru na stanowisko zast¢epcy Prezesa Agencji.
Art. 31s.
1. Przy Prezesie Agencji dziala Rada Konsultacyjna.
2. Rada Konsultacyjna pelni funkcj¢ opiniodawczo-doradcza.

3. W sklad Rady Konsultacyjnej wchodzi 12 czlonkow powolywanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, w tym po jednym przedstawicielu wskazanym przez
rektorow uczelni medycznych, Naczelna Rad¢ Lekarska, Naczelng Rade¢ Aptekarska
oraz Fundusz.

4. Kadencja czlonka Rady Konsultacyjnej trwa 6 lat. W przypadku gdy czlonek Rady
Konsultacyjnej zostanie odwolany przed uplywem kadencji, kadencja czlonka
powolanego na jego miejsce uplywa z dniem uplywu kadencji odwolanego czlonka.

5. Cztonkom Rady Konsultacyjnej przystuguje:

1) wynagrodzenie za udzial w posiedzeniach Rady Konsultacyjnej w wysokoSci
nieprzekraczajacej kwoty przecigtnego wynagrodzenia za kazde posiedzenie
oraz trzykrotnosci tego wynagrodzenia miesigcznie;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy.

6. Do zadan Rady Konsultacyjnej nalezy:

1) przygotowywanie stanowisk, o ktorych mowa w art. 31c ust. 6, art. 31h ust. 2 i
art. 31i ust. 4;

2) wydawanie opinii o programach zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 48 ust. 2;
3) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji.
7. Czlonkiem Rady Konsultacyjnej moze by¢ wylgcznie osoba, ktora:

1) posiada wiedz¢ i doSwiadczenie w zakresie Swiadczen opieki zdrowotnej, dajace
rekojmi¢  prawidlowego  wykonywania  obowiazkow czlonka Rady
Konsultacyjnej;
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2) posiada co najmniej stopien naukowy doktora nauk medycznych lub dziedzin
pokrewnych, lub innych dziedzin odpowiednich dla przeprowadzenia oceny
Swiadczen opieki zdrowotnej;

3) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem za umys$lnie popelnione
przestepstwo lub przestepstwo skarbowe;

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwoluje czlonka Rady Konsultacyjnej, z
wlasnej inicjatywy albo na umotywowany wniosek Prezesa Agencji, przed uplywem
kadencji w przypadku:

1) zlozenia rezygnacji ze stanowiska;
2) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie powierzonych zadan;

3) skazania prawomocnym wyrokiem za umyS$lnie popelnione przestgpstwo lub
przestepstwo skarbowe;

4) niezgloszenia informacji do Rejestru w terminie, o ktérym mowa w art. 39a ust.
6 albo 8, lub niezgloszenia zmian danych obje¢tych Rejestrem w terminie, o
ktéorym mowa w art. 39a ust. 7;

5) uchylania si¢ od wykonywania obowiazkéw czlonka Rady Konsultacyjnej albo
nieprawidlowego wykonywania tych obowiazkow.

9. Pracami Rady Konsultacyjnej Kkieruje przewodniczacy wybrany sposrod jej
czlonkéw na pierwszym posiedzeniu wigkszoscia 2/3 glosow przy obecnosci co
najmniej polowy jej cztlonkow w glosowaniu tajnym.

10. Rada Konsultacyjna podejmuje uchwaly zwykla wigkszoscia glosow przy obecnosci
co najmniej polowy jej czlonkow.

11. W przypadku roéwnej liczby glosow decyduje glos przewodniczacego Rady
Konsultacyjnej.

12. Szczegolowy tryb pracy Rady Konsultacyjnej okresla regulamin pracy uchwalony
przez Rad¢ Konsultacyjng i zatwierdzony przez Prezesa Agencji.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢
wynagrodzenia czlonkow i przewodniczgcego Rady Konsultacyjnej, uwzgledniajgc
zakres zadan Rady Konsultacyjnej.

Art. 31t.
1. Agencja dziala na podstawie rocznego planu finansowego zatwierdzonego przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, obejmujgcego przychody i koszty Agencji.
2. Przychodami Agencji s3:
1) przychody z tytulu oplat za ocen¢ raportow w sprawie oceny Swiadczen opieki
zdrowotnej oraz opracowywania tych raportow;
2) dotacje celowe na finansowanie lub dofinansowanie kosztow realizacji
inwestycji;
3) dotacje podmiotowe na dofinansowanie realizacji zadan Agencji, o ktorych
mowa w art. 31n pkt 1 lit. a oraz pkt 2,31 5;
4) darowizny i zapisy;
5) przychody z lokat;
6) inne przychody.
3. Prezes Agencji zamieszcza na stronie internetowej Agencji oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej informacje o otrzymanych darowiznach zawierajace:
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1) kwote darowizny;
2) dat¢ dokonania darowizny;
3) imie¢ i nazwisko albo nazwe (firme¢) darczyncy.
4. Kosztami Agencji sg koszty:
1) dzialalno$ci Agencji, w szczegolnosci koszty amortyzacji, koszty zwiazane
z utrzymaniem nieruchomosci, koszty wynagrodzen wraz z pochodnymi, diety
i zwroty kosztow podrozy;
2) realizacji zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;
3) dzialania Rady Konsultacyjnej.
Art. 31u.
1. Tworzy si¢ fundusz podstawowy i fundusz zapasowy Agencji.
2. Fundusz podstawowy Agencji odzwierciedla r6wnowartos$¢ netto Srodkéw trwalych,

wartosci niematerialnych i prawnych oraz innych skladnikéw majatku
stanowiacych wyposazenie Agencji na dzien rozpoczecia przez nia dzialalnosci.

3. Fundusz zapasowy Agencji zwi¢ksza si¢ o zatwierdzony zysk netto za rok obrotowy
i zmniejsza si¢ o zatwierdzong strate netto za rok obrotowy.

4. Zatwierdzony zysk netto za dany rok obrotowy w pierwszej kolejnosci pokrywa
strate z lat ubieglych.

5. Agencja prowadzi rachunkowo$¢ na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2002 r. Nr 76, poz. 694, z pozn. zm.), z
wylaczeniem art. 80 ust. 3 tej ustawy.

6. Prezes Agencji przygotowuje corocznie sprawozdanie z dzialalnosci Agencji oraz
sprawozdanie z wykonania planu finansowego za rok poprzedni.

7. Prezes Agencji, w terminie do dnia 30 kwietnia kazdego roku, przedstawia do
zatwierdzenia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia sprawozdanie finansowe
wraz ze sprawozdaniami, o ktorych mowa w ust. 6.

Art. 31v.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad dzialalnoscia Agencji,
stosujac kryterium legalnosci, rzetelnosci, celowosci i gospodarnosci.

2. Do nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 173 ust.
2-9, art. 174-177, art. 178 ust. 1-3, art. 179, 181, 183 i 184.

3. W ramach nadzoru minister wlasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony w
szczego6lnosci do:

1) zadania udostgpnienia mu przez Agencj¢ dokumentow zwigzanych z jej
dzialalnoscig lub ich kopii;

2) zadania przekazania wszelkich informacji i wyjasnien, dotyczacych dzialalnoS$ci
Prezesa Agencji, zastgpcow Prezesa Agencji i Rady Konsultacyjnej oraz
pracownikow Agencji.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, przedstawiajac zadanie, o ktorym mowa w ust.
3, wskazuje termin jego wykonania.

5. W razie stwierdzenia, na podstawie uzyskanych informacji, wyjasnien i
dokumentow, o ktorych mowa w ust. 3, przypadkow naruszen prawa lub statutu
Agencji minister wlasciwy do spraw zdrowia powiadamia Agencje¢ o stwierdzonych
nieprawidlowosciach oraz wydaje zalecenia majace na celu usunigcie stwierdzonych
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nieprawidlowosci i dostosowanie jej dzialalnosci do przepiséw prawa lub statutu,
wyznaczajac termin do usunig¢cia stwierdzonych nieprawidlowosci i dostosowania
dzialalnoS$ci do przepisow prawa.

Art. 31w.

W przypadku naruszenia przez Agencj¢ prawa lub statutu, a takze w przypadku
odmowy udzielenia wyjasnien i informacji, o ktérych mowa w art. 31v ust. 3, minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze nalozy¢ na Prezesa Agencji lub zastepce Prezesa
Agencji oraz na czlonka Rady Konsultacyjnej odpowiedzialnego za te naruszenia lub
nieudzielanie wyjas$nien i informacji kare¢ pieniezna w wysokosci do trzykrotnego
miesi¢gcznego wynagrodzenia tej osoby, wyliczonego na podstawie wynagrodzenia za
ostatnie 3 miesigce poprzedzajace miesigc, w ktorym nalozono kare, niezaleznie od
innych Srodkow nadzoru przewidzianych przepisami prawa.

Art. 31x.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegélowy
sposob i tryb przeprowadzania kontroli Agencji, majac na celu zapewnienie wlasciwej
realizacji nadzoru, o ktérym mowa w art. 31v ust. 1.>

Rozdziat 2
Zakres $wiadczen opieki zdrowotne;j

[Art. 32.

Swiadczeniobiorca ma prawo do $wiadczer z zakresu badan diagnostycznych, w tym
medycznej diagnostyki laboratoryjnej, wykonywanych na podstawie skierowania lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego, zakwalifikowanych jako
Swiadczenia gwarantowane.]

<Art. 32.

Swiadczeniobiorca ma prawo do §wiadczen z zakresu badan diagnostycznych, w tym
medycznej diagnostyki laboratoryjnej, wykonywanych na podstawie skierowania
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego.>

Art. 33.

1. Leczenie uzdrowiskowe przystuguje $wiadczeniobiorcy na podstawie skierowania
wystawionego przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego.

2. Skierowanie, o ktorym mowa w ust. 1, wymaga potwierdzenia przez oddzial wojewodzki
Funduszu wlasciwy ze wzgledu na miejsce zamieszkania §wiadczeniobiorcy, a jezeli nie
mozna ustali¢ miejsca jego zamieszkania - oddziat wojewodzki Funduszu wilasciwy dla
siedziby $wiadczeniodawcy, ktory wystawit skierowanie.

3. Swiadczeniobiorca ponosi koszty przejazdu na leczenie uzdrowiskowe i z leczenia
uzdrowiskowego oraz czg$ciowa odplatnos¢ za koszty wyzywienia i zakwaterowania w
sanatorium uzdrowiskowym. Podmiot zobowiazany do finansowania §wiadczen opieki
zdrowotnej ze $rodkow publicznych pokrywa do wysokosci okreslonej w umowie
oddzialu wojewodzkiego Funduszu z sanatorium uzdrowiskowym roéznice kosztéw
wyzywienia i zakwaterowania ubezpieczonego.
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4. Dzieci i mtodziez do ukonczenia lat 18, a jezeli ksztatca si¢ dalej - do ukonczenia lat 26,
dzieci niepelnosprawne w znacznym stopniu - bez ograniczenia wieku, a takze dzieci
uprawnione do renty rodzinnej nie ponosza odptatnosci za koszty wyzywienia i
zakwaterowania w prewentorium i sanatorium uzdrowiskowym.

[5. Minister witasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu oraz
Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzqdzenia:

1) sposob wystawiania skierowania na leczenie uzdrowiskowe przez lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego,

2) tryb potwierdzania skierowania, o ktorym mowa w pkt 1,

3) wysokos¢ czesciowej odplatnosci swiadczeniobiorcy za koszty wyzZywienia i
zakwaterowania w sanatorium uzdrowiskowym,

4) poziomy warunkow zakwaterowania w sanatorium uzdrowiskowym oraz okresy
pobytu

- uwzgledniajqc  koniecznos¢  weryfikacji  celowosci  skierowania na leczenie

uzdrowiskowe, a takze warunki bytowe i okresy, w ktorych realizowane jest skierowanie
na leczenie uzdrowiskowe.]

<5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Prezesa Funduszu oraz
Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob wystawiania skierowania na leczenie uzdrowiskowe przez lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego,

2) tryb potwierdzania skierowania na leczenie uzdrowiskowe oraz wzor tego
skierowania

— uwzgledniajac koniecznos¢ weryfikacji celowosci skierowania na leczenie
uzdrowiskowe.>

Art. 34.

1. Zaopatrzenie w leki i wyroby medyczne przystuguje $wiadczeniobiorcy na podstawie
recepty wystawionej przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego, z zastrzezeniem art. 40.

2. Zaopatrzenie w leki 1 wyroby medyczne przystuguje $wiadczeniobiorcy takze na
podstawie recepty wystawionej przez lekarza niebedacego lekarzem ubezpieczenia
zdrowotnego, jezeli posiada on prawo wykonywania zawodu oraz zawarl z oddziatem
wojewodzkim Funduszu umowg upowazniajacq go do wystawiania takich recept.

3. Przepisy ust. 1 i 2 stosuje si¢ odpowiednio do felczera ubezpieczenia zdrowotnego oraz
felczera i starszego felczera.

<Art. 34a.

Leki i wyroby medyczne okreslone w wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5i art. 37
ust. 2, s3 Swiadczeniami gwarantowanymi.>

Art. 36.

1. Leki podstawowe, leki uzupeiniajace oraz leki recepturowe sa wydawane
$wiadczeniobiorcy na podstawie recepty, za odptatnoscia:
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1) ryczaltowa - za leki podstawowe i recepturowe przygotowywane z SUrOWCOW
farmaceutycznych, o ktéorych mowa w ust. 5 pkt 4, lub z lekéw gotowych
zamieszczonych w wykazach lekoéw podstawowych 1 uzupelniajacych, pod
warunkiem ze przepisana dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej
dawki leku gotowego w formie statej stosowanej doustnie;

2) w wysokosci 30 % albo 50 % ceny leku - za leki uzupekniajace.

2. Opftata ryczattowa oraz czg$ciowa odplatnos¢ dotyczy jednostkowego opakowania leku
okreslonego w wykazach, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 1.

3. Optata ryczattowa nie moze przekracza¢ 4,25 zt w przypadku leku podstawowego oraz
kwoty 12,74 zt w przypadku leku recepturowego.

3a. Kwoty, o ktorych mowa w ust. 3, sa waloryzowane w kazdym roku $redniorocznym
wskaznikiem cen towaréow i ustug konsumpcyjnych ogoétem, ustalonym w ustawie
budzetowe;.

4.Leki nieposiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 1 sprowadzone z zagranicy na warunkach 1 w trybie
okreslonych w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne moga by¢
wydawane po wniesieniu przez $wiadczeniobiorce optaty ryczattowej za opakowanie
jednostkowe, pod warunkiem wydania zgody na refundacje¢ leku przez Prezesa Funduszu,
ktory uwzglednia w szczegolnosci jego skutecznos¢ kliniczna, bezpieczenstwo i ceng w
poréwnaniu z lekami o tym samym wskazaniu terapeutycznym, posiadajacymi
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

4a. Prezes Funduszu rozpatruje wystapienie o refundacj¢ leku, o ktorym mowa w ust. 4, w
terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia wystapienia o refundacje tego leku przez
wystawiajacego zapotrzebowanie lub §wiadczeniobiorcg.

4b. Wystapieniem o refundacje leku, o ktorym mowa w ust. 4, jest zlozenie przez
wystawiajacego zapotrzebowanie lub $wiadczeniobiorce, potwierdzonego przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, zapotrzebowania, o ktorym mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

[5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze
rozporzqdzenia:

1) wykaz lekow podstawowych i uzupetniajqcych,
2) wysokos¢ optaty ryczattowej za leki podstawowe i recepturowe,
3) wysokos¢ odplatnosci za leki uzupetniajqce,

4) wykaz lekow, ktore mogq byc traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzqdzaniu lekow recepturowych,

5) ilos¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy optata ryczattowa, oraz sposob obliczania
kosztu sporzqdzania leku recepturowego

- biorqc pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespot do Spraw Gospodarki Lekami, o
ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z
pozn. zm.), zwany dalej "Zespotem", a takze koniecznos¢ zapewnienia ochrony zdrowia
spoteczenstwa, dostepnosc do lekow oraz bezpieczenstwo ich stosowania, znaczenie leku
w zwalczaniu chorob o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i cywilizacyjnym, wphyw
leku na bezposrednie koszty leczenia, a takze mozliwosci platnicze podmiotu
zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych.]
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<5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnig¢ciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze
rozporzgdzenia:

1) wykaz lekéw podstawowych i uzupeliajgcych,
2) wysokos¢ oplaty ryczaltowej za leki podstawowe i recepturowe,
3) wysokos¢ odplatnosci za leki uzupekiajace,

4) wykaz lekow, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekow recepturowych,

5) ilo$¢ leku recepturowego, ktorego dotyczy oplata ryczaltowa, oraz sposob
obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowego

— biorac pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespol do Spraw Gospodarki
Lekami, o ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia S lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. Nr
97, poz. 1050, z p6zn. zm.), zwany dalej ,,Zespolem”, dostepnos¢ do lekow oraz
bezpieczenstwo ich stosowania, znaczenie leku w zwalczaniu choréb o znacznym
zagrozeniu epidemiologicznym i cywilizacyjnym, wplyw leku na bezpoSrednie
koszty leczenia oraz kryteria, o ktorych mowa w art. 31a ust. 1.>

6. Wykazy, o ktoérych mowa w ust. 5 pkt 1, sa aktualizowane nie rzadziej niz co 90 dni,
jezeli wptynat co najmniej jeden kompletny wniosek, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1,
ktéry nie zostal rozpatrzony negatywnie.

Art. 37.

1. Swiadczeniobiorcom chorujacym na choroby zakazne lub psychiczne oraz upo$ledzonym
umystowo, a takze chorujacym na niektére choroby przewlekte, wrodzone lub nabyte,
leki i wyroby medyczne sa przepisywane bezplatnie, za optata ryczattowa okreslona w
art. 36 ust. 1 pkt 1 lub za czgsciowa odptatnoscia okreslong w art. 36 ust. 1 pkt 2.

[2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze
rozporzqdzenia:

1) wykaz chordb, o ktérych mowa w ust. 1,

2) dla kazdej z chorob, o ktorych mowa w ust. 1, wykaz lekow i wyrobow medycznych,
ktore ze wzgledu na choroby okreslone w wykazie, o ktorym mowa w pkt 1, sq
przepisywane bezplatnie, za oplatq ryczattowq lub za czesciowq odplatnosciq

- biorqc pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespol, a takze koniecznos¢ zapewnienia
ochrony zdrowia spoleczenstwa, dostepnos¢ do lekow i wyrobow medycznych,
bezpieczenstwo ich stosowania oraz mozliwosci platnicze podmiotu zobowiqzanego do
finansowania swiadczen ze srodkow publicznych.]

<2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gnieciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) wykaz choréb, o ktérych mowa w ust. 1,

2) dla kazdej z chorob, o ktérych mowa w ust. 1, wykaz lekéw i wyrobow
medycznych, ktore ze wzgledu na choroby okreslone w wykazie, 0 ktorym mowa
w pkt 1, sa przepisywane bezplatnie, za oplata ryczaltowa lub za czeSciowa
odplatnoscia
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— biorac pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespol, dostepnos¢ do lekow i
wyrobéw medycznych, bezpieczenstwo ich stosowania oraz kryteria, o ktorych
mowa w art. 31a ust. 1.>

3. Wykazy, o ktérych mowa w ust. 2, sa aktualizowane nie rzadziej niz co 90 dni, jezeli
wptynat co najmniej jeden kompletny wniosek, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1, ktory nie
zostal rozpatrzony negatywnie.

Art. 38.

1. Wprowadza si¢ limity cen lekow zawartych w wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1 oraz art. 37 ust. 2 pkt 2, posiadajacych t¢ sama nazwe¢ migdzynarodowa albo rézne
nazwy mi¢dzynarodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne.

2. Jednakowy limit ceny leku dotyczy lekow, o ktorych mowa w ust. 1, o tej samej dawce,
wielkos$ci opakowania i drodze podania.

3. Apteka moze wydac lek, o ktorym mowa w ust. 1, ktérego cena przekracza limit ceny,
pobierajac doptate w wysokosci roznicy migdzy cena wydawanego leku a wysoko$cia
limitu ceny.

4. Apteka ma obowiazek poinformowac $wiadczeniobiorcg¢ o mozliwosci nabycia leku,
innego niz lek przepisany na recepcie, o tej samej nazwie mi¢dzynarodowej, dawce,
postaci farmaceutycznej lub postaci farmaceutycznej zblizonej, ktéra nie powoduje
powstania réznic terapeutycznych, i o tym samym wskazaniu terapeutycznym, ktorego
cena nie przekracza limitu ceny. Apteka ma obowiazek posiadac ten lek.

4a. Apteka ma obowiazek na zadanie §wiadczeniobiorcy wydac lek, ktorego cena jest nizsza
niz cena leku przepisanego na recepcie. Nie dotyczy to sytuacji, w ktorej wystawiajacy
recept¢ dokonat odpowiedniej adnotacji na druku recepty, wskazujac na niemozno$é
dokonania zamiany przepisanego leku.

4b. Przepis ust. 4 1 4a stosuje si¢ odpowiednio do wyrobow medycznych.

5.Jezeli w wykazach, o ktéorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 1 art. 37 ust. 2 pkt 2,
zamieszczono lek o nazwie migdzynarodowej lub wlasnej, apteka moze wyda¢, na
zasadach okre$lonych w art. 36 ust. 1, art. 37 ust. 1 1 art. 43-46, rowniez inny lek
dopuszczony do obrotu, niezamieszczony w tych wykazach, a o tej samej nazwie
migdzynarodowej lub wilasnej, tej samej dawce, wielko$ci opakowania i drodze podania,
pod warunkiem ze jego cena nie jest wyzsza od limitu ceny, a jezeli limit nie zostat
ustalony - od ceny leku zamieszczonego w wykazach.

[6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze
rozporzqdzenia, limity cen lekow posiadajqcych te samq nazwe miedzynarodowq oraz
lekow o roznych nazwach miedzynarodowych, ale o podobnym dziataniu terapeutycznym,
a takze wyrobow medycznych wymienionych w:

1) wykazach lekow podstawowych i uzupetniajqcych, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1,

2) wykazie lekow i wyrobow medycznych, o ktorym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2

- uwzgledniajqc w szczegolnosci skutecznosc i bezpieczenstwo ich stosowania, a takze
mozliwosci platnicze podmiotu zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych.]
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<6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnig¢ciu opinii Prezesa Funduszu,
Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w drodze
rozporzadzenia, limity cen lekow posiadajacych t¢ samg nazwe miedzynarodows
oraz lekow o roznych nazwach miedzynarodowych, ale o podobnym dzialaniu
terapeutycznym, a takze wyrob6éw medycznych wymienionych w:

1) wykazach lekéw podstawowych i uzupeklniajacych, o ktorych mowa w art. 36
ust. 5 pkt 1,

2) wykazie lekow i wyrobéw medycznych, o ktéorym mowa w art. 37 ust. 2 pkt 2

— uwzgledniajac w szczegélnoSci skutecznos¢ i bezpieczenstwo ich stosowania oraz
kryteria, o ktorych mowa w art. 31a ust. 1.>

7. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, kryteria
kwalifikacji lekéw o réznych nazwach migdzynarodowych, ale o podobnym dziataniu
terapeutycznym, do grupy objgtej wspolnym limitem ceny, biorac pod uwage wskazania
terapeutyczne i bezpieczenstwo ich stosowania oraz skuteczno$¢ lekow.

Art. 39.

1. Podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego oraz importer
réwnolegly, w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, a
takze wytworca wyrobow medycznych, jego autoryzowany przedstawiciel albo importer,
w rozumieniu ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896 oraz z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238 oraz z 2008 r. Nr
157, poz. 976), zwani dalej "wnioskodawca", moze przez pierwszych siedem dni kazdego
kwartalu sktada¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia wniosek o umieszczenie
lekéw lub wyrobow medycznych w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 11
art. 37 ust. 2 pkt 2.

la. W przypadku ztozenia wniosku w terminie pdzniejszym niz okreslony w ust. 1, wniosek
ten jest zwracany wnioskodawcy.

1b. Wnioski sa rozpatrywane wedtug kolejnosci ich wptywu.

[1c. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, ustalajqc wykazy, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5
pkt 1iart. 37 ust. 2 pkt 2, moze dokonywac, w drodze decyzji, weryfikacji pod wzgledem
zasadnosci pozostawania leku lub wyrobu medycznego w okreslonym wykazie, na
podstawie kryteriow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3-10, 121 13.]

<lc. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, ustalajagc wykazy, o ktérych mowa w art. 36
ust. 5 pkt 1i art. 37 ust. 2 pkt 2, moze dokonywa¢é, w drodze decyzji, weryfikacji pod
wzgledem zasadnoS$ci pozostawania leku lub wyrobu medycznego w okreslonym
wykazie, na podstawie kryteriow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3-10 i 12 oraz w art.
31a ust. 1.>

1d. Decyzja ministra wtasciwego do spraw zdrowia, o ktérej mowa w ust. Ic, jest ostateczna.
Od decyzji przystuguje skarga do sadu administracyjnego.

le. Dokonanie weryfikacji, o ktorej mowa w ust. 1c, stanowi podstawe aktualizacji wykazdw,
o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 1 art. 37 ust. 2 pkt 2.

1f. Po rozpatrzeniu wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia
zamieszcza na stronie internetowej urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw
zdrowia wysokos$¢ limitow cen lekow i wyrobow medycznych w wykazach, o ktorych
mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2.
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1g. Wnioskodawca moze, w terminie 7 dni od dnia zamieszczenia na stronie internetowej
urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia wysokosci limitow cen
lekoéw 1 wyrobow medycznych w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art.
37 ust. 2 pkt 2, zaproponowac ceng nizsza niz cena okre§lona we wniosku, o ktérej mowa
w ust. 2 pkt 3.

2. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, jego siedzibg i1 adres;
2) nazwg oraz szczegdlowe informacje dotyczace leku lub wyrobu medycznego;
3) proponowana ceng;

4) $rednia ceng sprzedazy w Rzeczypospolitej Polskiej w ciagu ostatnich dwoéch lat, w
podziale na poszczegdlne lata, jezeli dotyczy;

5) ceny w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej;

6) wielko$¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym ztozenie wniosku, jezeli
dotyczy;

7) udowodniona dostgpno$¢ do leku lub wyrobu medycznego w chwili skladania
wniosku;

8) zobowiazanie do zapewnienia ciagtosci dostaw, w przypadku umieszczenia leku lub
wyrobu medycznego w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 1 art. 37 ust.
2 pkt 2;
9) dzienny koszt terapii;
10) sredni koszt i czas standardowe;j terapii,
11) numer pozwolenia oraz kopi¢ decyzji dopuszczenia do obrotu, jezeli dotyczy;
12) uzasadnienie wniosku i proponowanej ceny;

[13) analize skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej oraz analize wplywu na
ogolne koszty refundacji dla leku, ktorego substancja czynna nie jest umieszczona w
wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, oraz analize
wphwu na ogolne koszty refundacji dla leku, ktorego substancja czynna jest
umieszczona w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2,
i dla jego odpowiednika.]

2a. Ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, podlega optacie w kwocie 400 zt, ktora jest
waloryzowana w kazdym roku prognozowanym S$redniorocznym wskaznikiem cen
towarow 1 ustug ogotem, przyjetym w ustawie budzetowe;.

2b. Uzupekienie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, podlega optacie w kwocie 200 zt, ktéra
jest waloryzowana w kazdym roku prognozowanym S$redniorocznym wskaznikiem cen
towardw 1 ustug ogdtem, przyjetym w ustawie budzetowe;.

2c. Opfaty, o ktérych mowa w ust. 2a 1 2b, sa wnoszone na rachunek urzgdu obstugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia i stanowia doch6d budzetu panstwa.

<2d. Do wniosku dolaczany jest raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego.
Whioskodawca przekazuje raport jednoczesnie do Agencji w celu przygotowania
jego oceny.

2e. Raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego zawiera informacje, o ktorych
mowa w:
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1) art. 31g ust. 2 - w przypadku leku, ktorego substancja czynna nie jest
umieszczona w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. S pkt 1 i art. 37 ust. 2
pkt2;

2) art. 31g ust. 2 pkt 3 lit. ¢ - w przypadku leku, ktérego substancja czynna jest
umieszczona w wykazach, o ktorych mowa w art. 36 ust. S pkt 1 i art. 37 ust. 2
pkt 2.

2f. Sporzadzenie oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego przez
Agencje¢ podlega oplacie.

2g. Oplata wynosi nie wigcej niz 150 000 zI i uwzglednia rzeczywiste koszty
przygotowania oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego.

2h. Oplate wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji.
2i. Potwierdzenie wniesienia oplaty wnioskodawca dolacza do wniosku.

2j. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 4, oplata jest zwracana na rachunek wskazany
przez wnioskodawce.>

[3. Whioski okreslone w ust. 1 rozpatruje Zespot.

4. Zespol nie rozpatruje wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli nie spetnia on wymogow
okreslonych w ust. 2.]

<3. Whnioski okreslone w ust. 1 rozpatruje Zespol. Wnioski sa rozpatrywane przy
uwzglednieniu kryteriow, o ktorych mowa w art. 31a ust. 1, oraz oceny raportu w
sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego i stanowisk, o ktorych mowa w art. 31i
ust. 5, przekazanych przez Prezesa Agencji.

4. Zespol nie rozpatruje wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli:
1) wniosek nie spelnia wymogow okreslonych w ust. 2;

2) raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego nie spelnia wymogow
okreslonych w art. 31g ust. 2.>

<4a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje Prezesa Agencji o
okolicznosciach, o ktérych mowa w ust. 4.>

5. (uchylony).

6. Wniosek rozpatruje si¢ w ciagu 90 dni, liczac od dnia jego zlozenia, z tym zZe w
przypadku konieczno$ci uzupethienia danych niezbednych do umieszczenia danego leku 1
wyrobu medycznego we wilasciwym wykazie termin ten ulega zawieszeniu do dnia
otrzymania uzupeinienia danych. W przypadku gdy wniosek nie zawiera wymaganych
danych, minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie informuje wnioskodawce o
koniecznosci ich uzupetnienia w wyznaczonym terminie.

7. W przypadku gdy procedura umieszczenia leku lub wyrobu medycznego w wykazach, o
ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, wystgpuje lacznie z
rozpatrywaniem informacji lub wniosku o ustalenie ceny urzedowej, o ktérych mowa w
art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, taczny termin rozpatrywania
wnioskow lub informacji nie powinien przekroczy¢ 180 dni. W przypadku koniecznosci
uzupehienia danych niezbgdnych do rozpatrzenia wnioskow lacznie lub w przypadku
zwrbcenia si¢ wnioskodawcy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o ponowne
rozpatrzenie wniosku, o ktéorym mowa w ust. 1, bieg tego terminu ulega zawieszeniu
odpowiednio do dnia otrzymania uzupetnienia danych albo do dnia otrzymania wniosku o
ponowne rozpatrzenie albo uptywu terminu do ztozenia tego wniosku.
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7a. W przypadku zlozenia w okresie, w jakim dany wniosek o ustalenie ceny urzedowej
powinien by¢ rozpatrzony, wnioskow w liczbie przekraczajacej 10 % przecigtnej liczby
wnioskow bedacych podstawa ustalenia poprzednich wykazow cen urzedowych, o
ktérych mowa w art. 5 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, termin jego
rozpatrzenia moze by¢ jednorazowo przedtuzony o 60 dni. W takim przypadku Zespoét
niezwlocznie informuje wnioskodawce o przedhuzeniu terminu, o ktorym mowa w ust. 6.
Podstawa ustalenia przecigtnej liczby wnioskéw jest $rednia liczba wnioskéw bedacych
podstawa ustalenia trzech poprzednich wykazow cen urzgdowych.

7b. Jezeli wniosek w sprawie zmiany ceny dla leku lub wyrobu medycznego znajdujacego
si¢ w wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, nie zostanie
rozpatrzony w terminie, o ktérym mowa w ust. 6, z uwzglednieniem ust. 7a, to
wnioskowang cen¢ uwzglednia si¢ w przepisach wydanych na podstawie art. 5 ust. 4
ustawy z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach, zgodnie z art. 5 ust. 4c tej ustawy.

8. (uchylony).

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku, o
ktérym mowa w ust. 1, sposob jego skladania oraz format przekazywanych danych, z
uwzglednieniem przepiséw ust. 2, majac na wzgledzie zapewnienie jednolitosci zakresu i
rodzaju danych.

Art. 39a.
1. Tworzy sig Rejestr Korzys$ci, zwany dalej "Rejestrem".

[2. W Rejestrze ujawniane sq korzysci uzyskiwane przez cztonkow grup i zespotow biorqcych
udzial w pracach nad przygotowaniem wykazow, o ktorych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i
art. 37 ust. 2 pkt 2.]

<2. W Rejestrze sa ujawniane korzysci uzyskiwane przez czlonkow grup i zespolow
bioracych udzial w pracach nad przygotowaniem wykazow, o ktorych mowa w art.
36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2, oraz czlonkow Rady Konsultacyjnej, o ktorej
mowa w art. 31s.>

3. Do Rejestru nalezy zglasza¢ informacje o:

1) wszystkich petnionych i zajmowanych stanowiskach i zajgciach, z tytutu ktoérych
pobiera si¢ wynagrodzenie, oraz pracy zawodowej wykonywanej na wlasny
rachunek;

2) faktach materialnego wspierania dziatalnosci publicznej prowadzonej przez
zglaszajacego informacje;

[3) darowiznie, jezeli jej wartos¢ przekracza 20 % przecietnego wynagrodzenia w
gospodarce narodowej w poprzednim roku kalendarzowym ogtaszanego przez
Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 20 pkt 1 lit. a ustawy z
dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych (Dz. U. z 2004 r. Nr 39, poz. 353, z pozn. zm.), ]

<3) darowiznie, jezeli jej warto$¢ przekracza 20 % przeci¢gtnego wynagrodzenia w
gospodarce narodowej w poprzednim roku kalendarzowym oglaszanego przez
Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 20 pkt 1 lit. a
ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu
Ubezpieczen Spolecznych;>
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4) wyjazdach krajowych lub zagranicznych, jezeli ich koszt nie zostat pokryty przez
zglaszajacego informacje lub jego matzonka albo instytucje ich zatrudniajace;

5) innych uzyskanych korzysciach, o warto$ciach wigkszych niz wskazane w pkt 3,
niezwigzanych z zajmowaniem stanowisk lub wykonywaniem zaj¢é albo pracy
zawodowej, o ktorych mowa w pkt 1.

4. Do Rejestru nalezy takze zglasza¢ informacje o udziale w organach fundacji, spotek
handlowych lub spotdzielni, nawet woéwczas, gdy z tego tytutu nie pobiera si¢ zadnych
$wiadczen pienigznych.

5. Przy podawaniu informacji zglaszajacy informacje jest obowiazany zachowac¢ najwigksza
starannos¢ 1 kierowac si¢ swoja najlepsza wiedza.

6. Informacje do Rejestru sa zglaszane za kazdy rok kalendarzowy do dnia 31 stycznia roku
nastgpnego.

7. Wszystkie zmiany informacji objetych Rejestrem nalezy zglosi¢ nie pozniej niz w
terminie 30 dni od dnia zaistnienia okolicznosci powodujacych obowiazek zmiany
informacji obj¢tych Rejestrem.

[8. Nowo powotani cztonkowie grup i zespotow, o ktorych mowa w ust. 2, zglaszajq
informacje, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, w terminie 30 dni od dnia ich powolania, za
okres 12 miesiecy poprzedzajqcych dzien powotania.]

<8. Nowo powolani czlonkowie grup i zespolow, o ktorych mowa w ust. 2, oraz Rady
Konsultacyjnej, o ktérej mowa w art. 31s, zglaszaja informacje, o ktorych mowa
wust. 3 i 4, w terminie 30 dni od dnia ich powolania, za okres 12 miesigcy
poprzedzajacych dzien powolania.>

9. Rejestr jest jawny. Rejestr prowadzi minister wtasciwy do spraw zdrowia.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia raz w roku podaje do publicznej wiadomosci w
Biuletynie Informacji Publicznej informacje objgte Rejestrem.

[11. W przypadku niezgtoszenia informacji do Rejestru w terminie, o ktorym mowa w ust. 6
albo ust. 8, lub niezgloszenia zmian danych objetych Rejestrem w terminie, o ktorym
mowa w ust. 7, czlonka grupy albo zespotu, o ktorych mowa w ust. 2, odwoluje sie
niezwlocznie.

12. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, obejmujq rowniez informacje o korzysciach
uzyskanych przez matzonka cztonka grupy albo zespotu, o ktorych mowa w ust. 2.

13. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, sq przechowywane w Rejestrze przez 10 lat od
dnia powotania cztonka grupy albo zespotu, o ktorych mowa w ust. 2.]

<11. W przypadku niezgloszenia informacji do Rejestru w terminie, 0 ktéorym mowa
w ust. 6 albo 8, lub niezgloszenia zmian danych objetych Rejestrem w terminie,
o ktorym mowa w ust. 7, czlonka grupy albo zespolu, o ktorych mowa w ust. 2, albo
Rady Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s, odwoluje si¢ niezwlocznie.

12. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, obejmuja rowniez informacje o korzysciach
uzyskanych przez malzonka czlonka grupy albo zespolu, o ktéorych mowa w ust. 2,
albo Rady Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s.

13. Informacje, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, s przechowywane w Rejestrze przez 10 lat
od dnia powolania czlonka grupy albo zespolu, o ktérych mowa w ust. 2, albo Rady
Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s.>
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Art. 39b.

[1. Osoby niebedqce cztonkami grup lub zespotow, o ktorych mowa w art. 39a ust. 2, przed
przyjeciem zlecenia na przygotowanie ekspertyzy albo innego opracowania dla grupy lub
zespotu, sq obowiqzane kazdorazowo do zloZenia do Rejestru oswiadczenia
zawierajqcego informacje, o ktorych mowa w art. 39a ust. 3 i 4, za ostatnie 12 miesiecy
poprzedzajqcych ztozenie oswiadczenia.]

<1. Osoby niebedace czlonkami grup, zespolow, o ktérych mowa w art. 39a ust. 2, albo
Rady Konsultacyjnej, o ktorej mowa w art. 31s, przed przyjeciem zlecenia na
przygotowanie ekspertyzy albo innego opracowania dla grupy lub zespolu, sa
obowiazane kazdorazowo do zlozenia do Rejestru osSwiadczenia zawierajacego
informacje, o ktorych mowa w art. 39a ust. 3 i 4, za ostatnie 12 miesi¢cy
poprzedzajacych zlozenie oSwiadczenia.>

2. Zlecenia mozna udzieli¢ wylacznie osobie, ktora ztozyta oswiadczenie, o ktorym mowa w
ust. 1.

3. Do osdb, o ktérych mowa w ust. 1, przepisy art. 39a ust. 5, 10, 12 1 13 stosuje si¢
odpowiednio.

Art. 40.

1. Zaopatrzenie w wyroby medyczne bgdace przedmiotami ortopedycznymi oraz w Srodki
pomocnicze przystuguje $wiadczeniobiorcom na zlecenie lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego, na zasadach okreslonych w
ustawie.

[2. Udzial srodkow publicznych w cenie wyrobu medycznego bedqcego przedmiotem
ortopedycznym lub srodka pomocniczego nie moze by¢ nizszy niz kwota stanowiqca 50 %
limitu ceny okreslonego w przepisach wydanych na podstawie ust. 4 dla wyrobu
medycznego bedqcego przedmiotem ortopedycznym lub srodka pomocniczego albo ceny
nabycia przedmiotu ortopedycznego i sSrodka pomocniczego.]

<2. Udzial Srodkow publicznych w cenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem
ortopedycznym lub Srodka pomocniczego nie moze by¢ nizszy niz kwota stanowiaca
50 % limitu ceny okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ust. 1
pkt 3 dla wyrobu medycznego bedacego przedmiotem ortopedycznym lub Srodka
pomocniczego albo ceny nabycia przedmiotu ortopedycznego i Srodka
pomocniczego.>

3. Limit ceny okreslony dla naprawy wyrobu medycznego begdacego przedmiotem
ortopedycznym moze by¢ wykorzystany przez Swiadczeniobiorcg do dokonania naprawy
uzytkowanego przedmiotu ortopedycznego w okresie uzywalnosci ustalonym dla danego
przedmiotu.

[4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu, okresli,
w drodze rozporzqdzenia, limit cen dla wyrobow medycznych bedqcych przedmiotami
ortopedycznymi i srodkow pomocniczych, o takim samym zastosowaniu, ale rozmych
cenach - w zakresie ktorego podmiot zobowiqzany do finansowania Swiadczen opieki
zdrowotnej ze Srodkow publicznych finansuje to swiadczenie, oraz limit cen dla napraw
przedmiotow ortopedycznych, uwzgledniajqc dobro swiadczeniobiorcy oraz mozliwosci
ptatnicze podmiotu zobowiqzanego do finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej ze
srodkow publicznych.
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5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu oraz
Naczelnej Rady Lekarskiej oraz Naczelnej Rady Pielegniarek i Poloznych, okresli, w
drodze rozporzqdzenia, szczegolowy wykaz wyrobow  medycznych  bedacych
przedmiotami ortopedycznymi i Srodkow pomocniczych, wysokos¢ udziatu wlasnego
Swiadczeniobiorcy w cenie ich nabycia, kryteria ich przyznawania, okresy uzytkowania, a
takze wyroby medyczne bedqce przedmiotami ortopedycznymi podlegajace naprawie w
zaleznosci od wskazan medycznych oraz wzor zlecenia, o ktorym mowa w ust. 1 i w art.
47, uwzgledniajqc dobro Swiadczeniobiorcy oraz mozliwosci platnicze podmiotu
zobowiqzanego do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych.]

[Art. 41.

1. Swiadczeniobiorcy, na podstawie zlecenia lekarza ubezpieczenia zdrowotnego Iub
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, przystuguje bezptatny przejazd srodkami transportu
sanitarnego, w tym lotniczego, do najblizszego zakladu opieki zdrowotnej udzielajqcego
Swiadczen we wilasciwym zakresie, i z powrotem, w przypadkach:

1) koniecznosci podjecia natychmiastowego leczenia w zaktadzie opieki zdrowotnej;
2) wynikajqcych z potrzeby zachowania ciqgtosci leczenia.

2. Swiadczeniobiorcy, na podstawie zlecenia lekarza ubezpieczenia zdrowotnego Ilub
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, przystuguje bezptatny przejazd srodkami transportu
sanitarnego - w przypadku dysfunkcji narzqdu ruchu uniemozliwiajqcej korzystanie ze
srodkow transportu publicznego, w celu odbycia leczenia - do najblizszego zakladu
opieki zdrowotnej udzielajqcego swiadczen we witasciwym zakresie, i z powrotem.

3. W przypadkach niewymienionych w ust. 1 i 2 na podstawie zlecenia lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego lub felczera ubezpieczenia zdrowotnego swiadczeniobiorcy przystuguje
przejazd srodkami transportu sanitarnego odplatnie lub za czesciowq odptatnosciq.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu oraz
Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzqdzenia, wykaz grup jednostek
chorobowych,  stopnie  niesprawnosci  oraz  wysokos¢  udziatu  wilasnego
swiadczeniobiorcy, w przypadkach okreslonych w ust. 3, w zaleznosci od wskazan
medycznych, uwzgledniajqc w szczegolnosci mozliwos¢ samodzielnego poruszania sie
oraz Srednie koszty przejazdu srodkami transportu sanitarnego.

Art. 42.

1. Swiadczenia opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w zalqczniku do ustawy, oraz odplatne
Swiadczenia opieki zdrowotnej udzielane uprawnionym Zotnierzom lub pracownikom
takze po ich zwolnieniu ze stuzby lub ustaniu umowy o prace, w zwiqzku z urazami i
chorobami nabytymi podczas wykonywania zadan poza granicami panstwa, pokrywa sie
z budzetu panstwa z czesci pozostajqcej w dyspozycji Ministra Obrony Narodowej.

2. Swiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w zalqczniku do ustawy, oraz odplatne
Swiadczenia opieki zdrowotnej udzielane policjantom, funkcjonariuszom Strazy
Granicznej, funkcjonariuszom Biura Ochrony Rzqdu, strazakom Panstwowej Strazy
Pozarnej, a takze pracownikom tych stuzb, oraz po ich zwolnieniu ze stuzby lub ustaniu
umowy o prace, w zwiqzku z urazami nabytymi podczas wykonywania zadan poza
granicami panstwa, pokrywa sie z budzetu panstwa z czesci pozostajqcej w dyspozycji
ministra wlasciwego do spraw wewnetrznych.]
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<Art. 41.

Swiadczeniobiorcy, na podstawie zlecenia lekarza ubezpieczenia zdrowotnego lub
felczera ubezpieczenia zdrowotnego, przystuguje przejazd Srodkami transportu
sanitarnego, w tym lotniczego, do najblizszego zakladu opieki zdrowotnej udzielajacego
swiadczen we wlasciwym zakresie, i z powrotem, w przypadkach:

1) koniecznosci podjecia natychmiastowego leczenia w zakladzie opieki
zdrowotnej;

2) wynikajacych z potrzeby zachowania ciaglosci leczenia.
Art. 42.

1. Swiadczenia opieki zdrowotnej niezakwalifikowane jako §wiadczenia gwarantowane
oraz odplatne sSwiadczenia opieki zdrowotnej udzielane uprawnionym zolnierzom
lub pracownikom takze po ich zwolnieniu ze stuzby lub ustaniu umowy o prace, w
zwigzku z urazami i chorobami nabytymi podczas wykonywania zadan poza
granicami panstwa, pokrywa si¢ z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem
jest Minister Obrony Narodowej.

2. Swiadczenia opieki zdrowotnej niezakwalifikowane jako $§wiadczenia gwarantowane
oraz odplatne Swiadczenia opieki zdrowotnej udzielane policjantom,
funkcjonariuszom Strazy Granicznej, funkcjonariuszom Biura Ochrony Rzadu,
strazakom Panstwowej Strazy Pozarnej, a takze pracownikom tych stuzb, oraz po
ich zwolnieniu ze stuzby lub ustaniu umowy o prace¢, w zwigzku z urazami nabytymi
podczas wykonywania zadan poza granicami panstwa, pokrywa si¢ z budzetu
panstwa z czeSci, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw
wewnetrznych.>

[Art. 47.

1. Inwalidom wojennym i wojskowym, cywilnym niewidomym ofiarom dzialan wojennych
oraz osobom represjonowanym przystuguje prawo do bezplatnych wyrobow medycznych
bedqcych przedmiotami ortopedycznymi i Srodkow pomocniczych na zlecenie lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego albo felczera ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarza albo
felczera niebedqcego lekarzem albo felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada
uprawnienia do wykonywania zawodu oraz zawart z oddzialem wojewodzkim Funduszu
umowe upowazniajqcq go do wystawiania takich recept, do wysokosci limitu ceny
okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 40 ust. 4.

la. Uprawnionemu Zotnierzowi lub pracownikowi, w zakresie leczenia urazow lub chorob
nabytych podczas wykonywania zadan poza granicami panstwa, przystuguje prawo do
bezptatnych wyrobow medycznych bedqcych przedmiotami ortopedycznymi i srodkow
pomocniczych na zlecenie lekarza wubezpieczenia zdrowotnego albo felczera
ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarza albo felczera niebedqcego lekarzem albo
felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do wykonywania
zawodu oraz zawart z oddziatem wojewodzkim Funduszu umowe upowazniajqcq go do
wystawiania takich recept, do wysokosci limitu ceny okreslonego w przepisach wydanych
na podstawie art. 40 ust. 4.

2. Przepisy art. 40 ust. 2-5 stosuje sie odpowiednio.]
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<Art. 47.

1. Inwalidom wojennym i wojskowym, cywilnym niewidomym ofiarom dzialan

wojennych oraz osobom represjonowanym przysluguje prawo do bezplatnych
wyrobéw medycznych bedacych przedmiotami ortopedycznymi i Srodkow
pomocniczych na zlecenie lekarza ubezpieczenia zdrowotnego albo felczera
ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarza albo felczera niebedacego lekarzem albo
felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada uprawnienia do wykonywania
zawodu oraz zawarl z oddzialem wojewd6dzkim Funduszu umowe upowazniajacg go
do wystawiania takich recept, do wysokosci limitu ceny okreslonego w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ust. 1 pkt 3.

2. Uprawnionemu zolnierzowi lub pracownikowi, w zakresie leczenia urazow lub

choréb nabytych podczas wykonywania zadan poza granicami panstwa, przystuguje
prawo do bezplatnych wyrobow medycznych bedacych przedmiotami
ortopedycznymi i Srodkéw pomocniczych na zlecenie lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego albo felczera ubezpieczenia zdrowotnego lub lekarza albo felczera
nieb¢dacego lekarzem albo felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, jezeli posiada
uprawnienia do wykonywania zawodu oraz zawarl z oddzialem wojewodzkim
Funduszu umowe¢ upowazniajacg go do wystawiania takich recept, do wysokosci
limitu ceny okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ust. 1 pkt 3.

3. Przepisy art. 40 ust. 2 i 3 stosuje si¢ odpowiednio.>

Art. 48.

1. Programy zdrowotne moga opracowywac, wdraza¢, realizowac¢ i1 finansowa¢ ministrowie,

2.

jednostki samorzadu terytorialnego lub Fundusz.
Programy zdrowotne dotycza w szczego6lnosci:
1) waznych zjawisk epidemiologicznych;
2) innych niz okreslone w pkt 1 istotnych probleméw zdrowotnych dotyczacych catej
lub okreslonej grupy s$wiadczeniobiorcow przy istniejacych mozliwosciach ich
eliminowania badz ograniczania;

3) wdrozenia nowych procedur medycznych i1 przedsigwzig¢ profilaktycznych.

<2a. Ministrowie, jednostki samorzadu terytorialnego oraz Fundusz przekazuja projekt

2b.

programu zdrowotnego celem jego zaopiniowania przez Agencje.

Agencja sporzadza opini¢ w sprawie projektu programu zdrowotnego w oparciu
o kryteria, o ktorych mowa w art. 31a ust. 1, w terminie 3 miesigcy od dnia
otrzymania projektu tego programu.>

. Program zdrowotny moze by¢ realizowany w okresie jednego roku albo wielu lat.
. W przypadku programoéw zdrowotnych realizowanych przez inne niz Fundusz podmioty,

o ktérych mowa w ust. 1, wyboru realizatora programu zdrowotnego dokonuje si¢ w
drodze konkursu ofert, z zastrzezeniem odrgbnych przepisow.

. O przeprowadzeniu konkursu ofert, o ktorym mowa w ust. 4, podmiot, o ktorym mowa w

ust. 1, ogtasza w swojej siedzibie 1 na swojej stronie internetowej co najmniej na 15 dni
przed uptywem wyznaczonego terminu sktadania ofert.

. W ogloszeniu, o ktorym mowa w ust. 5, okre$la si¢ w szczegodlnosci:

1) przedmiot konkursu ofert;
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2) wymagania stawiane oferentom, niezbedne do realizacji programu zdrowotnego;
3) termin i miejsce sktadania ofert.

7. W zakresie nieuregulowanym w ustawie do trybu przeprowadzenia konkursu ofert i
zawarcia uméw o realizacj¢ programu zdrowotnego stosuje si¢ odpowiednio przepisy
Kodeksu cywilnego dotyczace przetargu.

8. W przypadku programow zdrowotnych opracowywanych, wdrazanych, realizowanych 1
finansowanych przez Fundusz, dokonuje on wyboru realizatora programu zdrowotnego 1
zawiera z nim umowy, na zasadach i w trybie okreslonych dla uméw zawieranych ze
$wiadczeniodawcami.

9. Do wyboru realizatora programu zdrowotnego nie stosuje si¢ przepisOw o zamdowieniach
publicznych.

[ZAEACZNIK
WYKAZ
SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ NIEFINANSOWANYCH ZE SRODKOW
PUBLICZNYCH

1. Swiadczenia opieki zdrowotnej niefinansowane ze srodkow publicznych bez wzgledu na
zakres ich zastosowania:

1) szczepienia ochronne niewchodzqce w zakres obowiqzkowych szczepien ochronnych;

2) zabiegi chirurgii plastycznej i zabiegi kosmetyczne w przypadkach niebedqcych
nastepstwem wady wrodzonej, urazu, choroby lub nastepstw jej leczenia;

3) operacje zmiany pici;

4) swiadczenia w zakresie akupunktury, z wyjatkiem swiadczen udzielanych w leczeniu
bolu przewleklego,

5) zabiegi przyrodolecznicze i rehabilitacyjne w  szpitalach uzdrowiskowych,
sanatoriach uzdrowiskowych i ambulatoryjnym lecznictwie uzdrowiskowym
niezwiqzane z chorobq podstawowq bedacq bezposredniq przyczynq skierowania na
leczenie uzdrowiskowe;

6) poradnictwo seksuologiczne w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, z
wylqczeniem 0sob ze znacznym stopniem niepelnosprawnosci;

7) poradnictwo psychoanalityczne;
8) ozonoterapia;
9) autoszczepionki;
10) magnetoterapia z zastosowaniem statego pola magnetycznego,
11) laseropunktura;
12) akupresura;
13) zooterapia;
14) diagnostyka i terapia z zakresu medycyny niekonwencjonalnej, ludowej, orientalnej.

2. Swiadczenia opieki zdrowotnej niefinansowane ze Srodkow publicznych w poszczegolnych
zakresach zastosowania:

1) swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie uktadu nerwowego:
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a) leczenie padaczki za pomocq implantacji stymulatora nerwu blednego, z
wyjatkiem przypadkow, gdy jest to jedyna mozliwa do zastosowania metoda
terapeutyczna,

b) diagnostyka i leczenie zaburzen smaku,
¢) zastosowanie komory hiperbarycznej w leczeniu stwardnienia rozsianego,

d) podawanie baclofenu pompq infuzyjng, z wyjatkiem przypadkow, gdy jest to
jedyna mozliwa do zastosowania metoda terapeutyczna,

2) swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie ukladu wydzielania wewnetrznego -
endoskopowa, transorbitalna dekompresja w oftalmopatii Gravesa-Basedowa z
wylqczeniem przypadkow ratowania wzroku z powodu udokumentowanego ucisku na
nerw wzrokowy;

3) Swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie gatki ocznej:
a) chirurgia refrakcyjna w korekcie wad wzroku,
b) stymulacja laserowa plamki Zottej,
¢) alloplastyka tetnic skroniowych,

4) swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie uktadu sercowo-naczyniowego -
wszczepienie defibrylatora dwujamowego z funkcjq defibrylacji przedsionkowej i
komorowej;

5) swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie uktadu krwiotworczego i limfatycznego -
bankowanie wlasnej krwi pepowinowej noworodka;,

6) swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie uktadu trawiennego:
a) badanie przewodu pokarmowego za pomocq kapsutki endoskopowej,
b) usuniecie guzkow krwawniczych (zylakow odbytu) metodq Longo,
¢) hydrokolonoterapia,

7) Swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie meskich narzqdow plciowych:
a) pobierania nasienia z najqdrza,
b) obliteracja zyly jadrowej metodq fluoroskopowaq,
c) wszczepienie protez prqcia;

8) swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie powlok ciata - otytosé, z wyjqtkiem
otytosci patologicznej duzego stopnia u chorych o wartosci BMI powyzej 40 leczonej
metodami zabiegowymi,

9) swiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie zabiegow diagnostycznych - pozytronowa
tomografia emisyjna, z wyjatkiem przypadkow:

a) pojedynczego przerzutu o nieznanym punkcie wyjscia w celu lokalizacji guza
pierwotnego, przy braku potwierdzenia rozpoznania lokalizacji ogniska
pierwotnego innymi dostepnymi badaniami,

b) pojedynczego guzka ptuca w celu roznicowania pomiedzy guzem tagodnym i
ztosliwym przy braku rozpoznania innymi dostepnymi metodami,

¢) niedrobnokomorkowego raka ptuca w celu przedoperacyjnej oceny
zaawansowania, jezeli inne badania nie dajq jednoznaczmej oceny stopnia
zaawansowania,
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d) ziarnicy i chloniakow nieziarniczych w celu wstepnej lub koncowej oceny
skutecznosci chemioterapii, wczesnego rozpoznania nawrotu, jezeli TK nie daje
jednoznacznej oceny stopnia zaawansowania,

e) choroby wiencowej w celu oceny zamrozonego migsnia sercowego do
precyzyjnego ustalenia wskazan/przeciwwskazan do rewaskularyzacji w
przypadku braku jednoznacznych informacji z innych badan,

f) przed transplantacjq serca w celu wykluczenia nieodwracalnego uszkodzenia w
wyniku procesu zapalnego w przypadku braku mozliwosci wykluczenia tego
stanu w innych badaniach,

g) padaczki w celu lokalizacji ogniska pierwotnego w przypadku braku mozliwosci
zlokalizowania ogniska w innych badaniach,

h) miesakow tkanek miekkich w celu oceny skutecznosci chemioterapii po dwoch
kursach i wezesnego wykrycia nawrotu,

i) raka piersi w celu przedoperacyjnej oceny zaawansowania w przypadku leczenia
oszczedzajqcego przed biopsjq, jezeli MR wykazuje pojedyncze ognisko,
J) raka jajnika w celu wczesnego wykrycia nawrotu, jezeli inne badania nie dajq

jednoznacznej odpowiedzi co do oceny stopnia zaawansowania i rozpoznania
nawrotu,

k) raka tarczycy w celu lokalizacji ogniska nawrotu w przypadku wzrostu poziomu
tyreoglobuliny, jezeli inne badania nie pozwalajq zlokalizowa¢ ogniska nawrotu,

l) podejrzenia przerzutow do kosci, jezeli inne badania nie pozwalajq zlokalizowaé
ogniska nawrotu,

m) planowania radioterapii radykalnej o modulowanej intensywnosci wiqzki w celu
oceny rozkladu zywotnych komorek nowotworowych, hipoksji, proliferacji guza,
jezeli inne badania nie pozwalajq w przypadku braku mozliwosci dokonania
takiej oceny w innych badaniach,

n) radiochirurgicznego leczenia raka ptuca o wczesnym stopniu zaawansowania w
celu wykluczenia istnienia innych ognisk nowotworowych, jezeli inne badania
nie pozwalajq ich zlokalizowac,

o) raka jelita grubego w celu przedoperacyjnej oceny zaawansowania i wczesnego
rozpoznania nawrotu,

p) raka przelyku celem oceny zaawansowania przed leczeniem i wczesnego
wykrycia wznowy,

r) nowotworow glowy i szyi w celu wczesnego rozpoznania nawrotu,

s) ztosliwych guzow mozgu celem wczesnego rozpoznania nawrotu dla okreslenia
miejsca biopsji,

t) czerniaka w celu kwalifikacji do operacji guza pojedynczego, jezeli w skali
Clarka grubos¢ zmiany przekracza 1,5 mm.]
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USTAWA z dnia 5 lipca 2001 r. O CENACH (Dz. U. Nr 97, poz. 1050, z p6zn. zm.)

Art. 7.

1. Przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia tworzy si¢ Zespdt do Spraw Gospodarki
Lekami, zwany dalej "Zespolem".

2. W sktad Zespotu wchodzi po trzech przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych i ministra wtasciwego do
spraw gospodarki. W pracach Zespolu moga uczestniczy¢ trzej przedstawiciele
Narodowego Funduszu Zdrowia, wytonieni w trybie okreslonym w przepisach wydanych
na podstawie ust. 8 pkt 4. Cztonkowie Zespotu, ich matzonkowie, zstepni 1 wstgpni w
linii prostej oraz osoby, z ktorymi cztonkowie Zespotu pozostaja w stosunkach
osobistych tego rodzaju, ze mogtyby wywota¢ watpliwosci co do ich bezstronnosci, oraz
osoby niebgdace cztonkami Zespotu, ktérym zlecono przygotowanie ekspertyz i innych
opracowan dla Zespotu, nie moga by¢ witascicielami, posiada¢ akcji lub udziatow oraz
zasiada¢ w organach spodtek i przedsigbiorstw zajmujacych si¢ wytwarzaniem i obrotem
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.

3. Do zadan Zespotu nalezy przygotowywanie i przedstawianie ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia stanowisk w zakresie ustalania wykazow oraz cen urzgdowych produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych, z uwzglednieniem nastgpujacych kryteriow:

1) poziomu cen w krajach o zblizonej wysokosci dochodu narodowego na jednego

mieszkanca,

2) konkurencyjnosci cenowej,

3) wptywu leku na bezposrednie koszty leczenia,

4) wielkosci realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym ztozenie wniosku lub
informacji i deklarowanych w okresie pdzniejszym,

5) kosztow produkc;ji,

6) udowodnionej skutecznosci leku,

7) znaczenia leku w zwalczaniu choréb o znacznym zagrozeniu epidemiologicznym i

cywilizacyjnym,

<7a) o ktorych mowa w art. 31a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych,>

8) marza hurtowa liczona przez przedsigbiorce prowadzacego obrot hurtowy od ceny
urz¢dowej hurtowej wynosi 8,91 %, przy czym w przypadku, gdy stopy procentowe
ustalane przez Radg Polityki Pieni¢znej ulegna obnizeniu o wigeej niz 30 % w
stosunku do ich wysokosci obowiazujacej w dniu wejscia w zycie ustawy, marza ta
powinna ulec obnizeniu co najmniej o 10 %,

9) marza detaliczna liczona przez przedsigbiorcg prowadzacego obrot apteczny wynosi:

Cena hurtowa w ztotych Marza detaliczna liczona od ceny
hurtowej
0-3,60 40 %
3,61-4,80 1,44 7t
4,81-6,50 30 %
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6,51-9,75 1,95 zt
9,76-14,00 20 %
14,01-15,55 2,80 zt
15,56-30,00 18 %
30,01-33,75 5,40 zt
33,76-50,00 16 %
50,01-66,67 8,00 zt
66,68-100,00 12 %
powyzej 100,00 12,00 zt,

przy czym w przypadku gdy $rednia marza detaliczna realizowana przez obrot
apteczny w obrocie produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi, o ktérych
mowa w art. 5 ust. 1, ulegnie obnizeniu wigcej niz o 3 punkty procentowe, dopuszcza
si¢ podwyzszenie tych wysoko$ci do poziomu zapewniajacego realizacj¢ $redniej
marzy z dnia wejscia ustawy w zycie.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w uzgodnieniu z ministrem wtasciwym do spraw

finansow publicznych, oglasza marze hurtowa i detaliczna, przyjgte do ustalania
urzegdowych cen hurtowych 1 detalicznych produktow leczniczych 1 wyrobow
medycznych, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 1 2, zgodnie z zasadami okre$lonymi w ust. 3
pkt 8109.

Zespot przygotowuje, w drodze uchwaty, stanowiska, o ktorych mowa w ust. 3, w
oparciu o informacje i wnioski, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1, oraz sktadane na
podstawie przepisOow o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym wnioski o
umieszczenie danego produktu leczniczego i wyrobu medycznego w wykazach, o ktérych
mowa w art. 5 ust. 1.

6. Zespdt informuje przedsigbiorce o przyczynach nieuwzglednienia jego wniosku o

umieszczenie w wykazach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, lub wnioskowanej przez niego
ceny urzedowej. Przedsigbiorca moze zwroci€ si¢ w terminie 14 dni od dnia otrzymania
tego stanowiska o ponowne rozpatrzenie wniosku lub informacji:

1) w zakresie ustalenia wykazow - do ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

2) w zakresie ustalenia ceny urzedowej - do ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
dziatajacego w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw finansow
publicznych.

7. Do postgpowania, o ktorym mowa w ust. 6, nie stosuje si¢ przepisow Kodeksu

7a.

postepowania administracyjnego.

Rozpatrujac ponownie wniosek lub informacje, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, oraz
wniosek, o ktorym mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze:

1) ustali¢ ceny urzgdowe leku albo wyrobu medycznego, umieszczajac go w wykazach,
o ktorych mowa w art. 5 ust. 1,

2) odmoéwié ustalenia cen urzegdowych leku albo wyrobu medycznego i nie umiesci¢ go
w wykazach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1, biorac pod uwage mozliwos$ci platnicze
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podmiotu zobowigzanego do finansowania §wiadczen ze $rodkow publicznych oraz
kryteria, o ktorych mowa w art. 7 ust. 3,

3) zmieni¢ ceny urzedowe leku albo wyrobu medycznego znajdujacego si¢ na
wykazach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1,

4) odméwi¢ zmiany cen urzedowych leku albo wyrobu medycznego znajdujacego si¢
na wykazach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1, biorac pod uwage mozliwosci platnicze
podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz
kryteria, o ktorych mowa w art. 7 ust. 3.

7b. Minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje w przypadku, o ktéorym mowa w ust.
T7apkt2i4.

7c. Od decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktdrej mowa w ust. 7b, przystuguje
skarga do sadu administracyjnego.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze zarzadzenia:

1) regulamin Zespolu okre$lajacy jego organizacjg, sposéb i tryb dziatania, a takze
sposob wytaniania przewodniczacego Zespotu,

2) zasady obslugi organizacyjno-technicznej Zespotu,
3) zasady finansowania dziatalnosci Zespotu,
4) tryb wylaniania przedstawicieli Narodowego Funduszu Zdrowia.
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