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PROJEKT NOWELIZACJI USTAWY O REFUNDACII — AKTUALIZACIA

Szanowni Panstwo,

w nawigzaniu do poprzedniego alertu chcielibySmy przedstawié¢ zmiany, ktére pojawity sie w nowym
projekcie tzw. Duzej nowelizacji ustawy o refundacji tj. projekcie z dnia 8 marca 2017 r., ktéry jest

obecnie procedowany przez Resort Zdrowia.

Wiekszos$¢ zmian ma charakter kosmetyczny — doprecyzowuje bowiem mechanizmy zaproponowane
w poprzednich wersjach projektu lub niweluje niescistosci, ktére sie w nich pojawity. Ponizej
przedstawiamy najwazniejsze zmiany zawarte w nowym projekcie, przy czym w pozostatym zakresie

poprzedni alert pozostaje aktualny.

1. WYDATKOWANIE SRODKOW NA REFUNDACIJE
1.1 Zmiany w zakresie refundacyjnego trybu rozwojowego

= Zasady finansowania produktow z budzetu na refundacyjny trybu rozwojowy ulegly
nieznacznym modyfikaciom w pordwnaniu do poprzedniej wersji projektu.
Wprowadzone zmiany dotycza dodania nowego wymogu posiadania pozytywnej opinii
ministra wifasciwego do spraw gospodarki (Ministra Rozwoju) w celu objecia
finansowaniem z budzetu na RTR. Wprawdzie z literalnego brzmienia przepisu wynika
konieczno$é¢ posiadania przedmiotowej opinii dla konkretnego produktu, jednak w
dalszej czesci projektu Minister Zdrowia wskazuje, ze opinia bedzie wydawana dla
konkretnego Whnioskodawcy. Dodatkowo, w zwigzku z przesunieciem wejscia w zycie
przepiséw dotyczgcych refundacyjnego trybu rozwojowego na dzien 1 stycznia 2018 r.,

usunieto z projektu informacje o Srodkach dedykowanych na ten cel w roku 2017.

= W pozostatym zakresie projekt pozostat niezmieniony, co w przypadku dotacji celowej

Ministra Zdrowia stanowigcej budzet na RTR oznacza w skrdcie:
o wylgczenie budzetu na RTR ze $rodkéw catkowitego budzetu na refundacje;

o mozliwo$¢ wspodtfinansowania z budzetu na RTR produktéow refundowanych w
aptekach lub lecznictwie zamknietym, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu w danej grupie limitowe]j oraz wobec ktdrych

zostata wydana pozytywna opinia Ministra Rozwoju [nowos¢];
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pokrywanie z dotacji celowej Ministra Zdrowia czesci kosztéw refundowanego
produktu — w wysokosci jednej dziesigtej ceny okreslonej w decyzji o objeciu

refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu tego produktu;

ustalenie maksymalnego limitu srodkéw przeznaczonych na RTR w latach 2018
2026 sumarycznie w wysokosci ponad 1,54 mld PLN. Zgodnie z projektem,
ustalony limit ma byé systematycznie podwyzszany w kolejnych latach
obowigzywania nowej regulacji (49,2 min PLN w 2018 do 199,3 min PLN w 2026).

Obecnie Resort Zdrowia nie zaproponowat sSrodkéw na finansowanie RTR w roku

2017, podczas gdy poprzednie wersje nowelizacji zaktadaty maksymalny limit

finansowania na poziomie 9,2 min PLN w biezgcym roku [nowos¢];

wprowadzenie mechanizmdéw umozliwiajacych zarzadzanie srodkami z budzetu na
RTR przez Ministra Zdrowia: poprzez zobowigzanie do zwiekszenia budzetu na RTR
o srodki z tego budzetu, ktére nie zostaty wykorzystane w roku poprzednim, a
takze poprzez mechanizmy kontroli wysokosci wykorzystanych srodkéw w danym
roku (przekroczenie po pierwszym pétroczu roku kalendarzowego 75% limitu
wydatkéw przewidzianego na ten rok, zobowigzuje Ministra Zdrowia w kolejnym
potroczu tego roku do wydania decyzji do wysokosSci kwoty pozostatej w tym

budzecie).

1.2 Zwroty w przypadku przekroczenia budzetu na refundacje

Obecny projekt wprowadza dwie zasadnicze zmiany dotyczace dziatania paybacku

ustawowego. Najwazniejsza z nich wprowadza warunek przekroczenia budzetu na grupe

limitowg w danym kwartale — jako wymogu koniecznego do obliczania kwot zwrotu

(dzieki czemu nie dojdzie do sytuacji ujemnego paybacku, ktéry teoretycznie madgtby

wystgpi¢ zgodnie z poprzednig wersjg nowelizacji). Druga zmiana jednoznacznie

doprecyzowuje, ze obliczenia kwot przekroczenia bedga przeprowadzane dla kwartatow.

W Swietle obecnej propozycji ksztattu art. 4 ustawy - zasady naliczania paybacku

ustawowego bedg polegaty na:

O

przyjeciu jako podstawy do oszacowania kwoty przekroczenia pierwotnego planu

finansowego NFZ na dany rok (nieuwzgledniajgcego pdzniejszych zmian);

ustaleniu kwot przekroczenia oraz kwot zwrotu w cyklach kwartalnych wraz z
referencjg do kwot wydatkowanych na produkt w danym kwartale oraz kwartale

analogicznym roku poprzedniego. NFZ bedzie obliczat czesciowe kwoty

przekroczenia oraz kwoty zwrotu w danym kwartale roku rozliczeniowego
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[nowos¢] oraz catkowitg kwote przekroczenia oraz kwote zwrotu w danym roku

rozliczeniowym;

naliczaniu kwot zwrotu w wysokosci proporcjonalnej do udziatu kosztéw
refundacji danego leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego w kwocie przekroczenia w danej grupie

limitowej] — w_przypadku, gdy warto$¢ kwoty przekroczenia w danej grupie

limitowej w danym kwartale roku rozliczeniowego jest nie mniejsza niz 0 PLN

[nowos(];

utrzymaniu zasady pomniejszania kwoty przekroczenia w grupie limitowej przy
zastosowaniu wspodtczynnika ,G”, ktéry odzwierciedla brak przekroczenia

planowanej kwoty refundacji w pozostatych grupach limitowych;
wyltgczeniu z mechanizmu ustawowego paybacku:

e produktéw z ustalonym w decyzji refundacyjnej instrumentem dzielenia
ryzyka uzalezniajgcym  wielkosci  przychodu wnioskodawcy od

uzyskiwanych efektéw zdrowotnych,

e produktéw, ktore nie wygenerowaty wzrostu kwot refundacji na koniec
danego kwartatu roku rozliczeniowego w poréwnaniu do kwartatu roku

poprzedzajgcego,

e produktow dotychczas nierefundowanych (pierwszym okresem
naliczania paybacku ustawowego bedzie pigty kwartat obecnosci w

refundacji);

zwiekszeniu udziatow w kwocie przekroczenia dla produktéw drozszych
(zachowanie wspodtczynnika wynikajgcego z relacji miedzy urzedowg ceng zbytu
za DDD produktu w danym kwartale, a najnizszg urzedowa ceng zbytu za DDD

produktu stanowigcego podstawe limitu w tym okresie);

rezygnacji z zastosowania wspoétczynnika ,0,5” co oznacza, ze wnioskodawcy
zobowigzani bedg do pokrycia 100% kwoty przekroczenia, a nie jak poprzednio

potowy;

precyzyjnym okresleniu postepowania w przypadkach przeniesienia produktu do

odrebnej (nowej lub istniejgcej) grupy limitowej albo potaczenia grup limitowych.
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2. ZMIANY W ZAKRESIE DEFINICJI

2.1 Definicja efektywnosci klinicznej

Zgodnie z proponowang obecnie definicjg efektywnos¢ kliniczna rozumiana jest jako
bilans korzysci zdrowotnych i dziatan niepozadanych rozpatrywanej technologii
medycznej. W poprzedniej wersji definicja zamiast do wskazanych dziatan referowata do

zdarzen niepozadanych.

Rdznica pomiedzy oboma pojeciami polega na wystepowaniu badz braku zwigzku
przyczynowo-skutkowego pomiedzy podaniem leku, a danym dziataniem/zdarzeniem.
Zgodnie z przepisami Prawa farmaceutycznego, zdarzenie niepozgdane stanowi kazde
zdarzenie natury medycznej wywotujgce negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika
badania klinicznego, ktéremu podano produkt leczniczy, chociazby nie miaty one zwigzku
przyczynowego ze stosowaniem tego produktu. Natomiast dziataniem niepozgdanym jest
kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie samego produktu leczniczego. Przy czym w
tym przypadku zaktada sie, ze zwigzku przyczynowo-skutkowego przynajmniej nie mozna

wykluczyé.

3. OBEJMOWANIE PRODUKTOW REFUNDACJA

3.1 Ustalanie urzedowej ceny zbytu

Nowosciag w obecnym projekcie jest wprowadzenie przepisu regulujgcego wysokosc
urzedowej ceny zbytu w przypadku kolejnych prezentacji danego produktu. Urzedowa
cena zbytu leku wykorzystujgcego te samg nazwe handlowg nie moze by¢ wyisza niz

urzedowa cena zbytu najtanszego leku refundowanego juz pod tg nazwg handlowsa.

Przepis ten, proponowany wczes$niej przez Kancelarie DZP, powoduje, iz w przypadku
kolejnych prezentacji danego produktu punktem odniesienia zamiast dotychczasowych
cen progowych — opartych na urzedowej cenie zbytu odpowiednika wyznaczajgcego
podstawe limitu albo cenie najtariszego odpowiednika o ile te podstawe wyznacza lek z
inng substancjg czynng w przypadku kolejnego odpowiednika — powinna by¢ cena

najtanszej refundowanej obecnie prezentacji danego leku.

3.2 Opinia ministra wtasciwego do spraw gospodarki

W zakresie opinii Ministra Rozwoju zostaty wprowadzone modyfikacje dotyczace
korzysci wnioskodawcéw uzyskujgcych poszczegdlne kategorie. Nowy projekt nadal
wskazuje, ze w przypadku produktéw, ktdre nie posiadajg refundowanego odpowiednika

na podstawie opinii moze zosta¢ zmodyfikowany prég kosztu uzyskania dodatkowego
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roku zycia skorygowanego o jakos¢. Jednakze w pordwnaniu z poprzednim projektem
zrezygnowano ze wskazywania konkretnych wartosci tej zmiany w powigzaniu z

uzyskang przez wnioskodawce kategoria.

=  Dodatkowo wprowadzono nowa kategorie A — wnioskodawca objety te kategorig nie
uzyskuje zadnych korzysci wzgledem przepiséw ogdlnych. Jednoczesnie nie wiadomo czy
do analizowanej kategorii bedg kwalifikowane zaréwno podmioty, ktore nie ztoig
whiosku o wydanie opinii, jak rowniez te, ktérych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie

ochrony zdrowia zostanie uznana za ,neutralng”.
= Zatem w przypadku opinii Ministra Rozwoju beda obowigzywaty nastepujgce zasady:

o opinia bedzie dotyczyta dziatalnosci gospodarczej, w tym dziatalnosci naukowo-
badawczej i inwestycyjnej w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium

RP prowadzonej przez podmiot ubiegajacy sie o refundacje produktu;

o wnioskodawca bedzie przedstawiat informacje dotyczace prowadzonej
dziatalnosci gospodarczej w odniesieniu do grupy kapitatowej, do ktérej nalezy, w
ujeciu rocznym za okres odpowiednio ostatnich trzech Ilub pieciu Iat
obrachunkowych  poprzedzajagcych date ztozenia wniosku w  zakresie

nastepujacych obszarow:

naktady na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg, wewnetrzne i zewnetrzne

faczne naktady poniesione na badania podstawowe i przedkliniczne (w tym badania

INNOWACIJA bioinformatyczne) prowadzone na terytorium RP

faczne naktady poniesione na badania kliniczne prowadzone na terenie RP

koszty dziatalnosci operacyjnej — ogétem

suma kwot amortyzacji majgtku produkcyjnego na synteze chemiczng

suma kwot amortyzacji majatku produkcyjnego na technologie nuklearng

PRODUKCIA suma kwot amortyzacji majatku produkcyjnego na biotechnologie

suma kwot amortyzacji majgtku produkcyjnego na inne technologie medyczne

przychody netto ze sprzedazy towardw i ustug

inwestycje w wyposazenie laboratoriow badawczo-rozwojowych

faczne naktady na inwestycje w urzadzenia techniczne (np. do analizy jakosci) i maszyny produkcyjne

INWESTYCJE

faczne naktady na inwestycje bezposrednio poniesione na majatek na terytorium RP

taczne naktady na inwestycje bezposrednio poniesione na start-up'y dziatajace na terenie RP bedace

podatnikiem na terytorium RP
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ZATRUDNIENIE

PODATKI

EKSPORT

faczna wartos¢ odprowadzonych zaliczek na podatek dochodowy od oséb fizycznych za pracownika

(PIT-4)

faczna liczba réwnowaznikéw etatow osob aktualnie zatrudnionych w dziatalnosci badawczo-

rozwojowe;j

faczna liczba réwnowaznikdéw etatéw oséb aktualnie zatrudnionych przy dziatalnosci produkcyjnej i

czynnosciach kontrolnych

taczna wartos$¢ odprowadzonego podatku od oséb prawnych (CIT)

wartosc eksportu towardw

wartos¢ eksportu ustug

wartos¢ importu pétproduktdw i materiatow

dane przekazywane w ramach wniosku o wydanie opinii oraz opinia beda
stanowity tajemnice przedsiebiorcy, natomiast do publicznej wiadomosci bedzie
przekazywana wytgcznie informacja o wydanych opiniach wraz z podaniem

podmiotu wnioskujgcego oraz przyznanej mu kategorii zawartej w opinii;

w celu uwzglednienia opinii w postepowaniu refundacyjnym konieczne bedzie
przekazanie zestawienia wskazanych informacji Ministrowi Zdrowia do dnia 30
czerwca kazdego roku. W przypadku dotgczenia opinii do wniosku refundacyjnego
i nieprzekazania zestawienia informacji w terminie, opinia nie bedzie

uwzgledniania w roku nastepnym po roku niedopetnienia obowigzku;

bedzie rdéwniez mozliwe wystgpienie z wnioskiem o wydanie opinii
uwzgledniajacej takze przyszte inwestycje — bedzie miata ona charakter poglagdowy

i nie bedzie mogta stanowi¢ zatgcznika do wniosku refundacyjnego;

decyzja bedzie wydawana w terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku, w
przypadku brakéw we wniosku podmiot wnioskujacy zostanie niezwtocznie
poinformowany o koniecznosci uzupetnienia w terminie nie dtuzszym niz 14 dni.
Nieuzupetnienie wniosku w terminie bedzie skutkowato pozostawieniem wniosku

bez rozpatrzenia;

optata za ztozenie i uzupetnienie wniosku wyniesie do 5 000 zt i zostanie okreslona
przez Ministra Rozwoju w porozumieniu z Ministrem Zdrowia w drodze

rozporzadzenia;

réwniez w rozporzadzeniu zostanie ustalony sposéb przedstawienia informacji,

wagi przypisane do poszczegdlnych informacji, algorytm wyliczenia catkowitego
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KATEGORIA A

[nowos¢]

BEZ ZMIAN WZGLEDEM
PRZEPISOW OGOLNYCH

O ponizsza

Z

wyniku punktowego, na podstawie ktérego nastepuje przyznanie okreslonej

kategorii oraz zakres punktowy poszczegdlnych kategorii;

tabela

przedstawia korzysci

uzyskiwane przez

wnioskodawcéw

posiadajgcych opinie o wptywie dziatalnosci na gospodarke o okreslonej kategorii:

KATEGORIA B

mozliwos¢ modyfikacji
progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢
w przypadku braku
refundowanych
odpowiednikow

[zmiana]

KATEGORIA C

mozliwos¢ modyfikacji
progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢
w przypadku braku
refundowanych
odpowiednikow

[zmiana]

KATEGORIA D

mozliwos¢ modyfikacji
progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢
w przypadku braku
refundowanych
odpowiednikéow

[zmiana]

KATEGORIA E

mozliwos¢ modyfikacji
progu kosztu uzyskania
dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢
w przypadku braku
refundowanych
odpowiednikéow

[zmiana]

BEZ ZMIAN WZGLEDEM
PRZEPISOW OGOLNYCH

UCZ pierwszego
odpowiednika z
uwzglednieniem liczby
DDD w opakowaniu
jednostkowym nie moze
by¢ wyzsza niz 80% UCZ
odpowiednika
wyznaczajgcego podstawe

limitu finansowania

UCZ pierwszego
odpowiednika z
uwzglednieniem liczby
DDD w opakowaniu
jednostkowym nie moze
by¢ wyisza niz 85% UCZ
odpowiednika
wyznaczajgcego podstawe

limitu finansowania

UCZ pierwszego
odpowiednika z
uwzglednieniem liczby
DDD w opakowaniu
jednostkowym nie moze
by¢ wyzsza niz 90% UCZ
odpowiednika
wyznaczajgcego podstawe

limitu finansowania

UCZ pierwszego
odpowiednika z
uwzglednieniem liczby
DDD w opakowaniu
jednostkowym nie moze
by¢ wyisza niz 95% UCZ
odpowiednika
wyznaczajgcego podstawe

limitu finansowania

BEZ ZMIAN WZGLEDEM
PRZEPISOW OGOLNYCH

UCZ kolejnego
odpowiednika z
uwzglednieniem liczby
DDD w opakowaniu
jednostkowym, moze by¢
wyzsza 0 5% niz UCZ
odpowiednika
wyznaczajgcego podstawe
limitu albo najtaniszego
odpowiednika o ile
podstawe limitu w danej
grupie limitowej wyznacza
lek z inng substancja

czynng

UCZ kolejnego
odpowiednika z
uwzglednieniem liczby
DDD w opakowaniu
jednostkowym, moze by¢
wyzsza 0 10% niz UCZ
odpowiednika
wyznaczajgcego podstawe
limitu albo najtanszego
odpowiednika o ile
podstawe limitu w danej
grupie limitowej wyznacza
lek z inng substancja

czynng

UCZ kolejnego
odpowiednika z
uwzglednieniem liczby
DDD w opakowaniu
jednostkowym, moze by¢
wyzsza 0 15% niz UCZ
odpowiednika
wyznaczajgcego podstawe
limitu albo najtanszego
odpowiednika o ile
podstawe limitu w danej
grupie limitowej wyznacza
lek z inng substancja

czynna

UCZ kolejnego
odpowiednika z
uwzglednieniem liczby
DDD w opakowaniu
jednostkowym, moze by¢
wyzsza 0 20% niz UCZ
odpowiednika
wyznaczajgcego podstawe
limitu albo najtanszego
odpowiednika o ile
podstawe limitu w danej
grupie limitowej wyznacza
lek z inng substancja

czynna
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3.3

Grupy limitowe i limity finansowania

Obecny projekt wprowadza réwniez szczegdlny tryb wyznaczania podstawy limitu
finansowania dla produktéw, co do ktdrych zastosowano odmienne niz , standardowe”
poziomy cen progowych — w ramach korzysci uzyskanych przez wnioskodawcéw

posiadajgcych opinie o wptywie dziatalnosci na gospodarke.

Zgodnie z obecng propozycjg w przypadku takiego leku dla okreslenia podstawy limitu
przyjmuje sie obok obrotu ilosSciowego (w DDD) zrealizowanego w tej grupie limitowej w
miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogtoszenie obwieszczenia, uwzgledniona bedzie
cena hurtowa za DDD leku réwna cenie leku wyznaczajgcego podstawe limitu — zgodnie

ze ,,standardowymi” warunkami cen progowych.

Intencja wprowadzenia zaproponowanej zmiany wydaje sie by¢ przeciwdziatanie
gwattownym wzrostom limitu finansowania w grupie limitowej, do ktérej
zakwalifikowany zostat lek z wyzszg niz ,standardowa” progowg ceng wejscia. Nie mniej
jednak projekt nie doprecyzowuje dalszych etapéw kalkulacji cen lub doptat pacjentéw,
a takze nie wprowadza mechanizméw niwelujagcych potencjalne wzrosty w kolejnej

edycji wykazu refundacyjnego.

3.4 Negocjacje z Komisjg Ekonomiczng

3.5

4.

4.1

W obecnym projekcie zmodyfikowano sktad Komisji Ekonomicznej. Zamiast nowego
cztonka bedacego przedstawicielem organizacji pacjenckich, do Komisji zostanie
wiaczony przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta. Wskazana zmiana rozwigzuje
watpliwosci zwigzane z wybieraniem nowego cztonka Komisji adresowane miedzy

innymi w poprzednim alercie.

Analiza weryfikacyjna AOTMIT

Dodatkowg zmiang jest aktualizacja przepisow dotyczacych przygotowania analizy
weryfikacyjnej. W zwigzku z zastgpieniem analiz ekonomicznych w przypadku lekéw
stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich nieposiadajgcych refundowanego
odpowiednika przez uzasadnienie ceny, uwzgledniono réwniez ten dokument w pracach

AOTMIT.

FUNKCJONOWANIE PRODUKTU W SYSTEMIE REFUNDACII

Zmiana decyzji refundacyjnych z urzedu

W obecnym projekcie zmodyfikowano przestanki, na podstawie ktérych Minister

Zdrowia moze wszczgé z urzedu postepowanie w sprawie zmiany decyzji refundacyjnej.



EEE DZP /)@/

Bez zmian pozostajg przestanki dotyczace zagrozenia wystgpienia istotnego ograniczenia

dostepnosci produktdw oraz znacznego wzrostu odptatnosci lub doptat pacjentow.

=  Usunieta zostata natomiast przestanka dotyczaca wystgpienia nowych okolicznosci
faktycznych lub pojawienia sie nowych dowoddéw wptywajgcych na ocene kryteriow
refundacyjnych. Dodatkowo zostaty wprowadzone dwie nowe przestanki: wystgpienie

okolicznosci wptywajacych na skutecznosé praktyczng lub bezpieczenstwo stosowania.
4.2 Publikacja informacji o ztozonych wnioskach

= Oprécz mozliwosci zgtaszania uwag do wnioskdéw refundacyjnych przez konsultantéw z
danej dziedziny medycyny oraz stowarzyszenia i fundacje, podmioty te bedg mogty
rowniez zgtosi¢ sie do AOTMIT celem uczestniczenia w poczatkowych pracach nad

przygotowaniem analizy weryfikacyjne;j.
4.3 Obwieszczenie refundacyjne

= W obecnym projekcie przewidziano kolejng nowg pozycje umieszczang na obwieszczeniu

refundacyjnym — wskazanie kliniczne, w ktérym dany produkt jest objety refundacja.
4.4 Program indywidualnego stosowania produktu leczniczego

= W zakresie tego programu wskazano wprost obowigzek finansowania przez podmiot
odpowiedzialny lub sponsora badania klinicznego $wiadczenn opieki zdrowotnej
zwigzanych z realizacjg programu, ktdore nie mieszczg sie w zakresie Swiadczen
gwarantowanych. Przy czym wskazano w szczegdlnosci zaopatrzenie w produkty
lecznicze, komparatory oraz urzadzenia stosowane do ich podawania. Poprzedni projekt
odwotywat sie natomiast do odpowiedniego stosowania art. 37k Prawa

farmaceutycznego.

=  Dodatkowo podmiot odpowiedzialny lub sponsor badania klinicznego — nawet jezeli sg

to swiadczenia gwarantowane — bedg mieli obowigzek sfinansowac:

o S$wiadczenia niezbedne do usuniecia skutkdw pojawiajgcych sie powiktan
zdrowotnych wynikajacych z zastosowania produktu leczniczego, objetego
whnioskiem,

o S$wiadczenia, ktérych konieczno$¢ udzielenia wyniknie z zastosowania
whnioskowanego leku,

o S$wiadczenia niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w programie

indywidualnego stosowania.
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4.5 Nowe zasady rozliczania refundacji przez apteki

W obecnym projekcie podtrzymano propozycje zniesienia kontraktéw i zastgpienia ich
stosunkiem umownym wynikajgcym wprost z ustawy. Poszerzono katalog danych, ktére
apteka bedzie obowigzana przekazywaé¢ w tym zakresie do wtasciwego ze wzgledu na

adres apteki dyrektora oddziatu wojewddzkiego NFZ o:

o wzor podpisu osoby reprezentujgcej podmiot prowadzacy apteke oraz kierownika

apteki,

o kopie aktualnego wypisu z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci

Gospodarczej (CEIDG) lub Krajowego Rejestru Sgdowego (KRS).

W celu wykonywania zadan okreslonych ustawg, GIF bedzie udostepnia¢ NFZ dane
objete wpisem do Rejestru Aptek. Ponadto wojewddzcy inspektorzy farmaceutyczni
beda przekazywaé dyrektorom OW NFZ kopie wydanych zezwolen na prowadzenie

apteki oraz decyzji o zmianach, cofnieciach lub stwierdzeniach wygasniecia zezwolenia.

Zmianie ulegnie takze katalog obowigzkéw aptek zwigzanych z refundacja lekéw. W
stosunku do poprzedniej wersji projektu nowelizacji zostat on rozszerzony m.in. o
obowigzek zamieszczenia, w widocznymi i tatwo dostepnym miejscu, informacji o

realizacji recept refundowanych oraz informacji o zamiennikach.

Dodatkowo zostanie stworzony system teleinformatyczny wspierajgcy czynnosci
zwigzane z realizacjg i refundacjg recept. Dostep nadawany bedzie dla kazdej apteki
odrebnie, przy czym uzyskanie dostepu jest o tyle istotne, ze dopiero od tego momentu

apteka uzyska refundacje udzielanych swiadczen.

5. PRZEPISY PRZEJSCIOWE | KONCOWE

W obecnym projekcie doprecyzowano, ze dostosowanie decyzji refundacyjnych do
nowego brzmienia ustawy w ciggu 6 miesiecy od jej wejscia w zycie, bedzie dotyczyto

opisu programu lekowego.

Zmodyfikowano réwniez wezwanie do przedstawienia informacji w celu wydania opinii o
dziatalnosci gospodarczej — wnioskodawcow, ktdrych produkty bedg objete refundacjg w
dniu wejscia w zycie ustawy bedzie wzywat Minister Rozwoju, a nie jak pierwotnie
projektowano Minister Zdrowia (przy czym autorzy projektu sg niekonsekwentni i w
dalszej tresci przepisu referujg do wezwania Ministra Zdrowia). Jednoczesnie, w
przypadku nieprzekazania informacji, opinia Ministra Rozwoju nie bedzie uwzgledniana w

postepowaniu refundacyjnym w roku nastepnym po roku niedopetnienia obowigzku.

Umowy zawierane z aptekami na realizacje recept wygasng 1 stycznia 2018 r.
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=  Wejscie w zycie przepiséw dotyczacych refundacyjnego trybu rozwojowego oraz opinii

ministra wtasciwego do spraw gospodarki zostaty przesuniete na 1 stycznia 2018 r.

* %k *k

Z powazaniem,

Zespot refundacyjny kancelarii DZP oraz zespét firmy PEX PharmaSequence
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