Od 1 listopada 2023 r. obowigzujg zmiany w przepisach wprowadzone ustawg z dnia 17
sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw,
opublikowang w Dzienniku Ustaw RP z 20 wrzesnia 2023 r., z nizej wskazanymi wyjqgtkami,

m.in.:

1) w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z wyjgtkiem:

-zmian w art. 7 ust 4 (marza detaliczna), ktdre wejdq w Zycie 1 stycznia 2025 r.,

- zmian w art. 34 (niedotrzymanie zobowigzania dotyczgcego ciggtosci dostaw lub wielkosci

rocznych dostaw), ktore wejdg w zycie 1 lipca 2024 r.,

- dodanych w art. 34 ust. 3a — 3d, ktdre wejdq w zycie 1 stycznia 2024 r.,

- zmian w art. 37 ust. 6 (obwieszczenia refundacyjne), ktore wejdqg w Zycie 1 stycznia 2024 r.;

2) w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, z wyjgtkiem:

- dodanych w art. 2 pkt 7°i 7* (definicja dyzuru), ktére wejdg w zycie 1 stycznia 2024 r.,

- zmian w art. 94 (godziny pracy aptek ogdlnodostepnych, odptatnosc za dyzury), ktdre wejdg
w zycie 1 stycznia 2024 r.,

- zmienionego art. 96a ust. 7a pkt 2 — obowigzujgcego od 18 sierpnia 2023 r.,

- dodanego w art. 96a ust. 7ab (system teleinformatyczny), ktory wejdzie w Zycie 1 marca
2024 .

- dodanego w art. 109 pkt 16 (zadania Inspekcji), ktory wejdzie w zycie 1 stycznia 2024 r.,

- dodanego art. 129bb (kary pieniezne), ktory wejdzie w zycie 1 stycznia 2024 r.;

3) w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych, z wyjgtkiem:

- zmienionego art. 97 ust. 3 pkt 3d — obowiqzujgcego od 1 pazdziernika 2023 r.,

- dodanego w art. 97 ust. 3 pkt 3f, ktory wejdzie w Zycie 1 stycznia 2024 r.,

- dodanego w art. 97 ust. 3 pkt 4d — obowiqzujgcego od 1 pazdziernika 2023 r.,

- dodanych w art. 97 ust. 3i — 31 — obowiqzujgcych od 21 wrzesnia 2023 r.,

-zmian w art. 117 ust. 1, ktore wejdg w Zycie 1 stycznia 2024 r.;

4) w ustawie z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych;

5) przepisy przejsciowe, w tym art. 16 (realizacja recept wystawionych przed dniem wejscia
w zycie ustawy) i art. 18 (marza detaliczna do 31 grudnia 2024 r.):

Art. 16
1. Recepty wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy:
1) na lek, na podstawie art. 43b ust. 3 ustawy zmienianej w art. 4,
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2) na produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wy-
rob medyczny w liczbie wynikajgcej z art. 96a ust. 3 albo 5 ustawy zmienianej w art. 2 w
brzmieniu dotychczasowym,

3) na produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wy-
réb medyczny, w ilosci okreslonej w art. 96a ust. 2 albo 4 ustawy zmienianej w art. 2 w
brzmieniu dotychczasowym

- zachowujg waznos$¢ i moga by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych.

2. Recepty wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy w postaci papierowej,
na ktdrych zostaty przepisane produkty lecznicze o:

1) kategorii dostepnosci, o ktdrej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 4 ustawy zmienianej w art. 2,
albo

2) innej kategorii dostepnosci, niz okreslona w pkt 1, zawierajgce w swoim sktadzie substan-
cje psychotropowg lub $rodek odurzajacy, z ktérych ktérakolwiek substancja lub srodek nale-
zy do grupy II-N, 1lI-P albo IV-P okreslonej w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziata-
niu narkomanii (Dz. U. z 2023 r. poz. 172 oraz z 2022 r. poz. 2600)

- zachowujg waznos¢ i mogg by¢ realizowane na zasadach dotychczasowych.

3. Zaswiadczenia, o ktorych mowa w art. 43b ust. 3 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 4,
wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, zachowujg waznos¢ przez okres
okreslony w art. 43b ust. 4 ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejszg

ustawa.”

Art. 18

Do dnia 31 grudnia 2024 r. ustala sie urzedowg marze detaliczng naliczang od ceny hurtowej
brutto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu me-
dycznego stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej, w wysokosci:

od do zasada marzy

- 10,00 zt 0,35zt + 35% * x

10,01 zt 20,00 zt 3,85zt + 25% * (x - 10,00 zt)
20,01 zt 40,00 zt 6,35 zt + 15% * (x - 20,00 zt)
40,01 zt 80,00 zt 9,35zt + 10% * (x - 40,00 zt)
80,01 zt 160,00 zt 13,35zt + 5% * (x - 80,00 zt)
160,01 zt 640,00 zt 17,35zt + 2,75% * (x - 160,00 zf)
640,01 zt 30,55 zt + 2% * (x - 640,00 zt)

6) Od 1 paZdziernika 2023 r. obowiqgzujg zmienione przepisy ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi.
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