Peprawka do projektu ustawy o refundacji lekdéw, Srodkéw spozywezych

specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrehéw medycznych

W art, 23 pkt 4 otrzymuje bremienie:

1) zobowiazenie do zapewnienia clagloscl dostaw wraz Z
okresleniem roczmej wielkosci dostaw, W przypadku  objgcia

refundacja;”

Uzasadnienie:
Obecne brzmienig przepisu: ,
.4) zobowigzanie do zapewnicnia clagloset dostaw, W przypadku

objecia refundacia, w ilodei niezbednej do zaspokojenia potrzeb
swiadezeniobiorcdw;”, |

Dostrzegajac  dysproporcje  pomnigdzy zobowiazaniem  wnioskodawcy (podmiotu
odpowiedzialnego) a sankcja przewidziang woart. 30 i 31 proponuje si¢ nowe brzmienie
przepisu art. 23 pkt 4, zgodnie, z kidrym whnioskodawca zobowiazany bedzie do
radeklarowania okreslone] wielkodel dostawy lekéw na rynek, a sankcja bedzie dotyezyc
niedotrzymania tego zobowiazania.

Konsekwencja zmiany brzmienia przepisu art. 23 pkt 4 jest zmiana brzmienia art. 17
ust. 12, art, 30 ust. 1 pkt 4 i art. 31 ust. J:
1) Wart, 17 ust. 112 otrzymutja brzmienie:

1. Do zadan Komisji nalezy prowadzenie negocjacii z whioskodawceg w zakresie:
| 1) ustalenia urzedowej ceny zbytu; |

2) poziomu odplatnosc;

3) wskazad, w ktorych lek, &rodek spozywezy  specjalnego
przeznaczenia  Zywieniowego, wyréb  medyezny ma byl
refundowany,

4) okresu obowigzywania decyzji o objgciu refundacja;

5) instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 10 ust. 5

6) wielkosci rocznych dostaw.

2. Do zadan Komisji nalezy rowniez:
1) monitorowanie realizacji catkowitego budzetu na refundacje;
2) prowadzenie dziatan majgcych na celu racjonalizacje wydatkow
zwiazanych z refundacjg oraz przedstawianie ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia propozycji w tym zakresie |
3) monitorowanie realizacji zobowigzania, o ktérym mowa w art, 23

pkt 4.7






2) W art. 30 w ust, 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
A gdy zobowiazanie, o ktorym mowa w art, 23 pkt 4, nie zostanie

dotrzymane w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw i nastapi

niezaspokojenie potrzeb swiadezeniobioreow:”;

3) W oart. 31 ust. 1 otrzymuie brzmienie:
=1 W przypadku gdy zobowigzanie, o ktdrym mowa w art, 23 pkt 4, w zakresie dotyczaeym

rocznej wielkosei dostaw lub cigglosei dostaw, nie zostanie dotrzymane i nastapi
niezaspokojenie potrzeb éwiadezeniobioredw, wnioskodawes, ktéry otrzymal decyzie o
objeciu refundacja jest obowiazany do zwrotu do Funduszu kwoty stanowiaeej ilocyyn liczby
niedostarczonych  jednostkowych - opakowant leku, drodka sposywezego  specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo jednostkowych wyrobéw medycznych 1 ich urzedowej
ceny zbytu netto, chyba Ze niewykonywanie tego zobowigzania jest nastepstwem dzialania

sity wyzszej albo potrzeby §wiadezeniobioredw zostaly zaspokojone przez jego odpowiednik,

4) w art. 31 po ust. | dodaje sig ust. a1 1b w brzmieniu:

»la. Przez niedotrzymanie zobowiazania dotyczacego ciaghosdei dostaw, o ktérym mowa w ust
1, rozumie si¢ niemoinodé dokonania zakupu przez apteki lub Swiadczeniodawcow
produktéw objetych refundacjs w 5 hurtowniach o najwigkszej wielkoSei obrotu
ustalonej na podstawie sprawozdai, o ktérych mowa w art, 78 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2061r. ~ Prawo farmaceutyczne, chyba Ze waioskodawea udewodni sprzedaz do 5§
hurtowni farmaceutycznych.,

1b. Przez niedotrzymanie zobowlazania dotyczacego wielkodel rocznych dostaw, o ktérym
mowa W ust 1, rozumie sig niewprowadzenie w ciagu roku kalendarzowego do obrotu
zadeklarowane] we wniosku o objecie refundacjy iloci leku, Srodka SPOLYWCZEZO

specjalnego prrzeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego.”,







