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PROJEKT NOWELIZACJI USTAWY O REFUNDACII — NOWA REGULACIA DLA
WYROBOW MEDYCZNYCH | AKTUALIZACIA

PODSUMOWANIE (link to summary in English)

W dniu 17 listopada br. opublikowany zostat zaktualizowany projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji

lekdw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz

niektérych innych ustaw. Nowa wersja uwzglednia stanowiska wyrazone w trakcie uzgodnien i konsultacji

publicznych, ktére zakonczyty sie 25 lipca tego roku. Ponadto wraz z aktualizacjg projektu Resort Zdrowia
przedstawit propozycje szeregu aktéw wykonawczych.

W zwigzku z powyzszym przedstawiamy Panistwu zaktualizowany alert refundacyjny, w ktérym
przeanalizowaliSmy najwazniejsze zmiany prawne proponowane we wskazanym projekcie, wskazujac na
réznice miedzy pierwotng i obecng wersjg. W przypadku braku réznic pomiedzy wersjami pozostawilismy
tekst analizy bez zmian. Ponadto, zatgczamy do alertu aktualny tekst jednolity ustawy o refundacji.

Analizujgc zakres wprowadzonych zmian nalezy wskazaé, iz w znacznej mierze majg one charakter
porzadkowy. Doprecyzowujg przyjete wczesniej zatozenia, nie zmieniajac przy tym zasadniczo catego
systemu oraz jego poszczegdinych elementdw. Zgodnie z wczesniejszymi wyjasnieniami wszystkie istotne
zmiany zostang zaznaczone w niniejszym tekscie.

Gtéwnym celem projektu jest zmiana zasad refundowania wyrobéw medycznych i wprowadzenie nowego
systemu wzorowanego na mechanizmie refundacji lekdw. Nowelizacja bedzie obejmowata wyroby
medyczne wydawane na zlecenie oraz wyroby medyczne stosowane obecnie w ramach sSwiadczen
gwarantowanych. Zgodnie z uzasadnieniem Ministra Zdrowia nowy system ma odpowiada¢ aktualnemu
zapotrzebowaniu na wyroby medyczne oraz zapewnié przejrzystosc i racjonalizacje wydatkéw na wyroby
medyczne (zaréwno ptatnika publicznego, jak i Swiadczeniobiorcy).

W ramach nowego systemu przewidziano kilka etapéw prowadzacych do objecia refundacjg wyrobdéw
medycznych. Na pierwszym etapie Minister Zdrowia, w drodze rozporzadzenia, okresli grupy wyrobéw
medycznych, ktére bedg mogty zostaé objete finansowaniem. Wydzielenie grup wyrobdéw bedzie odbywac
sie m.in. przy uwzglednieniu wptywu na wydatki ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcédw (pacjentéw).
Do czasu wskazania danej grupy wyrobédw w rozporzadzeniu, zachowany zostanie co do zasady
dotychczasowy tryb refundacji.

Dla produktéw wyrdznionych w pierwszym etapie mozliwe bedzie uzyskanie decyzji w przedmiocie
objecia refundacjg lub ustalajgcych urzedowe ceny zbytu. Decyzje te wydawane beda w indywidualnych
postepowaniach toczacych sie na podstawie przepisow Kodeksu postepowania administracyjnego.
W trakcie postepowania refundacyjnego wnioskodawca bedzie zobowigzany wskazaé szereg informacji
dotyczacych m. in. cen wyrobdéw uzyskiwanych w innych panstwach UE i EFTA oraz wzigé udziat
w negocjacjach dotyczacych w szczegdlnosci urzedowej ceny zbytu wyrobu. Wydanie decyzji
refundacyjnej dla danego wyrobu bedzie sie wigzato z obowigzkiem stosowania ustalonych w niej
sztywnej ceny oraz ustawowej sztywnej marzy.

Nowe przepisy wprowadzg ponadto mozliwos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy do wyrobdw stosowanych
w ramach $wiadczen gwarantowanych. Ptatnik publiczny bedzie refundowat wyréb do wysokosci limitu
finansowania, natomiast powyzej tego limitu pacjent bedzie mogt wybrac¢ drozszy wyrdb oraz doptaci¢ we
wiasnym zakresie.
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Kluczowe zmiany dla pacjentow:

wprowadzenie mozliwosci wyboru
wyrobu medycznego uzytego w
ramach Swiadczenia
gwarantowanego

prawo do uzyskania za doptata

wyrobu medycznego stosowanego w
ramach Swiadczen gwarantowanych,
ktorego cena przekracza limit finansowania;

mozliwos¢ zakupu wyrobow medycznych na
zlecenie po cenie urzedowej powiekszonej
o urzedowg marze

Kluczowe zmiany dla swiadczeniodawcéw:

obowigzek rozliczania
wyrobéw refundowanych
po cenach ustalonych
w decyzji do limitu
finansowania;

mozliwos¢ wykorzystania wyrobdw o cenach
przekraczajacych limit finansowania za
doptata pacjenta;

mozliwo$¢ ksztattowania ostatecznej ceny
wyrobu w ramach maksymalnej marzy
urzedowej;

obowigzek nabycia wybranego wyrobu na
potrzeby konkretnego pacjenta, w razie
wybrania przez niego wyrobu, ktérego cena
przekracza limit finansowania;

mozliwos$¢ pobrania od pacjenta ,zaliczki”
na nabycie wybranego wyrobu medycznego.

e ustalenie

Kluczowe zmiany dla sklepéw medycznych:

obowigzek
stosowania
marz

urzedowych w

obrocie
wyrobami
przystugujacymi na zlecenie;

mozliwos$¢ dzielenia marzy miedzy
poszczegblne podmioty uczestniczgce
w obrocie.

Kluczowe zmiany dla producentéw:

urzedowej ceny
zbytu danego
wyrobu w decyzji

Ministra Zdrowia;

konieczno$¢ wnioskowania o objecie
konkretnych wyrobéw refundacja;

obowigzek stosowania urzedowych cen
zbytu  réwniez poza  systemem
refundacji;

wtgczanie wyrobdow do grup limitowych,
w ktdrych limit finansowania zostanie
oparty na cenie jednego z produktéw,
uwzgledniajgc cene, obroty oraz
zapotrzebowanie.
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1. WYKAZ PRODUKTOW OBJETYCH NOWA REGULACIA

= Minister Zdrowia w drodze rozporzgdzenia bedzie sukcesywnie wskazywat grupy
wyrobéw medycznych, ktére zostang objete decyzjg administracyjng, a tym samym bedg
refundowane na nowych zasadach. W tym zakresie projekt z 27 pazdziernika br. nie
wprowadzit zasadniczych zmian, zamiast tego Minister Zdrowia przedstawit propozycje
tredci rozporzadzenia wraz z zatgcznikiem — wykazem grup wyrobdéw dla ktérych moze
by¢ wydana decyzja refundacyjna.

= Zgodnie z nowym projektem Minister Zdrowia w rozporzadzeniu bedzie wskazywat
rowniez minimalne standardy jako$ciowe, uwzgledniajac klase, rodzaj wyrobdw,
parametry techniczne, wtasciwosci, przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego,
oraz skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania we wskazaniach okreslonych stanem
klinicznym pacjenta.

= Przed wydaniem rozporzgdzenia Minister Zdrowia bedzie zlecat Prezesowi AOTMIT
przygotowanie rekomendacji w zakresie zasadnosci utworzenia danej grupy wyrobow, jej
zakresu oraz warunkéw dotyczgcych wskazan czy Swiadczen w ramach ktérych
stosowane sg wyroby. W uzasadnieniu Prezes AOTMIT bedzie musiat przedstawié
dowody na wskazane wnioski oraz wptyw na wydatki ptatnika publicznego oraz
Swiadczeniobiorcéw.

= Rekomendacja przygotowywana jest w oparciu o dane dotyczace dotychczasowej
refundacji przekazane przez Prezesa NFZ, w razie koniecznosci Prezes AOTMIT moze
zwrdci¢ sie o udzielenie informacji do konsultantdw w odpowiedniej dziedzinie

medycyny.

=  Ponadto, dzieki przepisom wskazanym w nowym projekcie, w celu uzyskania informaciji
niezbednych do okreslenia minimalnych standardéw jakosciowych dla grup wyrobow
oraz opinii o zasadnosci wskazania danej grupy, Minister Zdrowia moze wystgpi¢ do
nastepujgcych podmiotow:

v' konsultantéw krajowych w danej dziedzinie medycyny;
v" towarzystw naukowych o zasiegu krajowym;

v’ stowarzyszeri lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw
pacjenta.

=  Wydzielenie grup wyrobdw bedzie odbywac sie przy uwzglednieniu dostepnosci do
Swiadczen gwarantowanych, koncentracji rynku, konkurencyjnosci cenowej, jak réwniez
wptywu na wydatki ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcéw.  Zgodnie z  zapowiedziami, = \Wazne!
w pierwszej kolejnosci refundacja zostang objete soczewki, Mimo ze nowa regulacja moze
protezy, stenty, pieluchomajtki. dotyczyé wszystkich wyrobow
medycznych, to Minister
Zdrowia bedzie okreslat, ktdre
grupy produktow zostang objete
nowa regulacja.

= Nastgpi réwniez modyfikacja wyceny  wyrobdéw
medycznych  stosowanych ~w ramach $wiadczen
gwarantowanych. Z taryfy $wiadczenia  zostanie
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wyodrebniony koszt wyrobu. Zatem oddzielnie finansowane bedzie $wiadczenie i wyrdb
medyczny stosowany w ramach swiadczenia.

Dla grup wyroboéw wskazanych w rozporzadzeniu planowane jest wprowadzenie
mozliwosci uzyskania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu (w
przypadku wyrobéw wydawanych na zlecenie) lub decyzji o ustaleniu urzedowej ceny
zbytu (w przypadku wyrobdw stosowanych w ramach swiadczen gwarantowanych).

Wedtug ustawowej definicji grupa wyrobow medycznych obejmuje zbiér wyrobdéw
medycznych o tym samym lub podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej
technologii, co pozwala na zaliczenie ich do tego samego rodzaju, bez uwzgledniania ich
specyficznych wtasciwosci.

2. WEZWANIE DO UDZIAtU W POSTEPOWANIU REFUNDACYINYM

W przypadku objecia decyzjg nowej grupy wyrobéw medycznych Minister Zdrowia
bedzie wzywat wytwdrcéw, autoryzowanych przedstawicieli, dystrybutorow lub
importerdw, ktorych wyroby byty stosowane w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia, do
udziatu w postepowaniu refundacyjnym. Zakres informacji przedstawianych
w odpowiedzi na wezwanie bedzie ograniczony w stosunku do informacji zawartych
w standardowym wniosku refundacyjnym.

Informacja o wezwaniu publikowana bedzie na stronie Ministerstwa Zdrowia, a wniosek
bedzie mdgt réwniez ztozy¢ podmiot, ktory nie zostat wezwany, a jego wyroby byty
dotychczas stosowane. Do czasu objecia danej grupy wyrobdéw decyzjg administracyjng,
zachowane zostang dotychczasowe zasady refundacji.

3. PROCEDURA WYDANIA DECYZII

Postepowanie refundacyjne bedzie wszczynane w momencie zfozenia odpowiedszi,
sktadanej w zwigzku ze wskazanym powyzej wezwaniem (w ograniczonej formie) lub
whniosku sktadanego w dowolnym terminie.

Whiosek bedzie obejmowat w szczegdlnosci wskazanie proponowanych warunkéw
refundacji, zobowigzanie wnioskodawcy do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz
z okresleniem rocznej wielko$ci dostaw w ujeciu miesiecznym, jak réwniez informacji
dotyczacych cen wyrobu uzyskiwanych na terytorium RP oraz pozostatych krajow
cztonkowskich UE i EFTA w ciggu ostatnich 12 miesiecy. Ztozenie wniosku podlega optacie
(maksymalnie 10 tys. zt), ktéra zostata dookreslona w projekcie rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia.

Zestawienie optat w postepowaniu refundacyjnym znajduje sie na koncu niniejszego
dokumentu.

W przypadku wyrobéw wymagajgcych indywidualnego dopasowania, do wniosku
nalezato bedzie dotgczy¢ projekt warunkéw stosowania wyrobu medycznego w ramach
procedury jego doboru. Opis procedury doboru bedzie tworzony przez Ministra Zdrowia
i dotgczany rdwniez do obwieszczenia zawierajgcego wykaz wyrobéw refundowanych.



HBENE DZP

= W nowym brzmieniu projektu nowelizacji — podobnie jak w pierwotnym — w ztozonym
wniosku ani decyzji nie ma mowy o liczbie jednostkowych wyrobéw medycznych
przystugujgcej swiadczeniobiorcy w danym okresie uzytkowania — kategoria ta pojawia
sie dopiero na etapie obwieszczenia. Mozna zatem uznaé, ze stanowi przedmiot
arbitralnej oceny Ministra Zdrowia.

= Dla wyrobdéw klasy 1, | sterylnej albo | z funkcjg pomiarowa przed ztozeniem wniosku
konieczne bedzie uzyskanie opinii Prezesa URPL o jakosci wyrobu medycznego. Wniosek
o wydanie opinii podlega optacie (maksymalnie trzykrotno$¢ minimalnego
wynagrodzenia za prace), ktéra zostata wskazana w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia.

= W pierwotnej wersji projektu dla wskazanych klas wyrobdéw réwniez nalezato uzyskac
opinie Prezesa URPL, ale miata ona dotyczy¢ spetnienia wymagan zasadniczych.
Wskazana zmiana wydaje sie by¢ zmiang do$é powierzchowng — bowiem poza nazwg,
wiekszos¢ elementdw nie ulegta znaczagcym zmianom. Procedura wydania opinii oraz
dziatania podejmowane przez Prezesa URPL sg dos¢ podobne.

=  W3$rdd istotnych zmian nalezy wskaza¢, iz Prezes URPL nie bedzie mogt zadac
dostarczenia prébek oraz zleca¢ ich badan lub weryfikacji. Ponadto obnizona zostata
maksymalna optata za wydanie opinii — z siedmiokrotnosci minimalnego wynagrodzenia
za prace do trzykrotnosci.

= WSsrdd istotnych zmian wprowadzonych w obecnym projekcie nalezy wskaza¢ obowigzek
zatgczenia ekspertyzy potwierdzajacej spetnienie minimalnych standardéw jakosciowych
(wskazanych w rozporzadzeniu) dla wszystkich wyrobdéw klasy innej niz I. Przepisy nie
precyzujg jednak kto ma wydawac takg ekspertyze ani jej

- . - . Wazne!
tre$ci np. w zakresie uzasadnienia przedstawionych w

niej wnioskow. Ztozenie wniosku

refundacyjnego bedzie wigzato
=  Whnioski  dotyczace  produktéw  nieposiadajacych sie z obowigzkiem uiszczenia

refundowanego odpowiednika, w ktérych uzasadnieniu szeregu opfat. Z tego obowigzku

podane zostang argumenty zwigzane z efektem zwolnione zostang wyroby

zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub objete wezwaniem.

kosztem ich uzyskania przekazywane bedg do Prezesa

AOTMIT w celu przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji, stanowiska Rady

Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa.

= Ziozenie wniosku, jak i analiza weryfikacyjna beda podlegaty optacie (w pierwszym
przypadku do 10,5 tys. zt natomiast w drugim bedzie to maksymalnie 150 tys. zt), ktéra
zostata wskazana w projekcie rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Powyzszy obowigzek nie
dotyczy wnioskéw skierowanych w zwigzku z wezwaniem Ministra Zdrowia do udziatu
w postepowaniu refundacyjnym.

= W tym miejscu warto wskaza¢, iz zmianie ulegta definicja odpowiednika. Wczesniejsze
brzmienie tego przepisu wskazywato, iz jest to wyréb medyczny majacy takie samo
przewidziane zastosowanie oraz witasciwosci. Wedtug nowej definicji celem ustalenia czy
dane wyroby medyczne sg swoimi odpowiednikami bedzie brana pod uwage rédwniez
poréwnywalna skutecznosc i zblizone bezpieczenstwo stosowania.
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= W trakcie postepowania refundacyjnego odbywac sie bedg negocjacje z Komisjg
Ekonomiczng dotyczace warunkdw objecia refundacjg, w trakcie ktdrych ustalana jest
m.in. urzedowa cena zbytu oraz instrumenty dzielenia ryzyka.

=  Whniosek powinien by¢ procedowany nie dtuzej niz 180 dni. Zakoriczeniem postepowania
refundacyjnego bedzie wydanie przez Ministra Zdrowia decyzji refundacyjnej
zawierajgcej wskazanie urzedowej ceny zbytu. Decyzja pozytywna bedzie wydawana na
okres do 5 lat, natomiast wyrdb objety finansowanie zostanie wpisany do obwieszczenia
refundacyjnego. Mozliwe jest rowniez wydanie decyzji odmownej, od ktérej
wnioskodawca bedzie mégt odwotaé sie zgodnie z przepisami Kodeksu Postepowania
Administracyjnego w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

4. POZIOMY ODPLATNOSCI

= W przypadku wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie objetych decyzjg
refundacyjng Minister Zdrowia proponuje nastepujgce poziomy odptatnosci: bezptatnie,
10%, 30%, 50%. Natomiast wyroby medyczne stosowane w ramach s$wiadczen
gwarantowanych objete decyzjg uzyskajg odptatnosé bezptatnie.

= W przypadku wskazanych pozioméw odptatnosci dla
przyp ¥ P P Wazne!

Wyroby na zlecenie beda
wydawane za odptatnoscia
ustawowgq powiekszong

o doptate pacjenta jezeli cena

produktu przekracza wysokos¢
wybranych wskazaniach: limitu finansowania.

wyrobow medycznych dostepnych na zlecenie, z
wyjatkiem wyrobdéw dostepnych bezptatnie, obowigzujgce
przepisy uzalezniajg przypisanie danego wyrobu od
dtugosci jego stosowania. Natomiast poziom odptatnosci
bezptatnie bedzie przypisywany wyrobom stosowanym w

v chorobach nowotworowych,
uposledzeniu umystowym,
zaburzeniu rozwojowym,

przy wskazaniach ultrarzadkich,
chorobach uktadu nerwowego,

trwatym uszkodzeniu osrodkowego uktadu nerwowego,

N N N N RN

wytonionej stomii.
Dodatkowo poziom odptatnosci bezptatnie bedzie przystugiwat w przypadku dzieci do

ukonczenia 18. roku zycia oraz kobiet ciezarnych.

= Co istotne przypisana powyzej odptatnosé nie stanowi catosci kosztow, ktére bedzie
w wielu przypadkach ponosit pacjent. Wyroby medyczne objete refundacja zgodnie
z nowymi regulacjami beda dostepne za jedng z wskazanych odptatnosci ustawowych
jedynie do limitu finansowania.

= W przypadku kiedy cena detaliczna danego wyrobu bedzie wyzsza niz aktualny limit
finansowania bedzie konieczna doptata pacjenta wynoszgca réznice miedzy ceng
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alimitem. W ten sposéb nawet dla wyrobéw dostepnych w kategorii odptatnosci
,bezptatnie” mozliwe sg dodatkowe koszty dla pacjenta.

5. GRUPY LIMITOWE

=  Wyroby medyczne bedy kwalifikowane do grup limitowych tworzonych przy
zastosowaniu kryteriéw obejmujacych: te same wskazania odnoszgce sie do stanu
klinicznego, ten sam zakres zastosowania, podobng skuteczno$é i witasciwosci lub
parametry techniczne oraz koszt uzyskania podobnego efektu zdrowotnego Ilub
dodatkowego efektu zdrowotnego (jezeli jest mozliwy do okreslenia).

= W przypadku wyrobdw na zlecenie podstawe limitu finansowania w danej grupie bedzie
stanowita najwyzsza sposrdd najnizszych cen detalicznych za jednostke wyrobu
medycznego, ktdry dopetnia 25% obrotu ilosciowego zrealizowanego w tej grupie
limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o 3 miesigce ogloszenie wykazu wskazujgcego
wyroby objete decyzja administracyjna.

= Jest to jedna ze zmian, ktdrg postulowalismy w trakcie dyskusji publicznej nad projektem
przekazanym do konsultacji spotecznych. W tym przypadku Resort Zdrowia zrezygnowat
z pierwotnego planu ustalania limitu finansowania na podstawie deklaracji wskazanych
we wniosku refundacyjnym.

= W przypadku wyrobéw medycznych stosowanych w ramach swiadczen gwarantowanych
podstawe limitu finansowania w danej grupie bedzie stanowita najwyzsza sposrdd
najnizszych urzedowych cen zbytu za jednostke wyrobu medycznego, ktéry dopetnia
100% szacowanego zapotrzebowania ilosciowego i jakosciowego w tej grupie. Przy czym
pierwotny projekt wskazywat jedynie na zapotrzebowanie

S Wazne!
ilosciowe. . . . a
Ceny i marze bed3a obowigzywac
6. URZEDOWE CENY | MARZE nie tylko w przypadku

= Urzedowa cena zbytu, ktdéra zostanie ustalona w decyzji, jak LD el ey

L . . . acjenta w ramach systemu
rowniez marze wskazane w ustawie, bedg miaty charakter: pacj y

refundacji, ale rowniez w
v cen sztywnych i marz maksymalnych dla produktéw przypadku sprzedazy tego

wydawanych na zlecenie; wyrobu bez wspétfinansowania

v' cen maksymalnych dla produktéw wykorzystywanych z budzetu NFZ.

przy realizacji przez $wiadczeniodawcéw sSwiadczen
gwarantowanych.

= Urzedowa cena zbytu bedzie naktadana na dany towar. Powinna by¢ zatem stosowana
niezaleznie od tego czy wyrdb wydawany jest w ramach systemu refundacji czy poza nim.

= Co ciekawe, nowy projekt zawiera zmiany w zakresie definicji ceny detalicznej
w poréwnaniu z projektem przekazanym do konsultacji publicznych. Zgodnie z nowg
propozycjg przepisow w przypadku wyrobdw medycznych bedziemy mieli dwie rdzne
definicje.

v' Wedtug pierwszej cene detaliczng wyrobu medycznego stanowi urzedowa cena
zbytu powiekszona o urzedowg marze hurtowg i urzedowg marze detaliczng oraz
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nalezny podatek VAT. Definicja ta dotyczy wszystkich wyrobéw medycznych,

z wyjatkiem tych dostepnych na zlecenie.

v' W drugim przypadku — dla wyrobdéw dostepnych na zlecenie — bedzie to

urzedowa cena zbytu powiekszona o marze urzedowg oraz podatek VAT.

= Marze urzedowe bedy wyliczane na podstawie wzoréw wskazanych w ustawie, ktére

prezentuje ponizsza tabela:

URZEDOWA CENA ZBYTU W Zt. MARZA MARZA
od do (projekt pierwotny) (projekt obecny)
- 100 30% x 30%
100,01 zt 300 25% x 30 zt + 25%*(x — 100 z1)
300,01 zt 600 20% x 80 zt + 20%*(x — 300 zt)
600,01 zt 1200 15% x 140 zt + 15%*(x — 600 zt)
1200,01 zt 2000 10% x 230 zt + 10%*(x — 1200 zt)
2000,01 zt = 5% x 310 zt + 2%*(x — 2000 z1)

— gdzie x oznacza urzedowa cene zbytu.

=  Ponizszy wykres przedstawia réznice miedzy wysokoscig marz w obu projektach.
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= Stosowanie innych niz ustalone odptatnosci i doptaty do wyrobéw medycznych,

stosowanie innych niz urzedowe marze na wyroby medyczne, jak réwniez stosowanie

cen zbytu netto na wyroby medyczne innych niz ustalone w decyzji refundacyjnej bedzie

zagrozone karg do 10 min zt.
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= Nowelizacja podobnie jak regulacje lekowe nie precyzuje przy tym poziomu, na jakim
stosowana ma by¢ urzedowa cena zbytu, co moze rodzi¢ problemy interpretacyjne
w szczegdblnosci dla wyrobdw, ktdrymi obrét prowadzony jest spoza granic Polski, w tym
z innych krajow Unii Europejskiej.

7. DOPLATY DO WYROBOW STOSOWANYCH W SZPITALU

= Ponadto, wprowadzona zostanie mozliwos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy w przypadku
wyrobow stosowanych w ramach $wiadczen gwarantowanych. NFZ bedzie refundowat
wyrob do limitu finansowania, natomiast powyzej tego limitu pacjent bedzie modgt
doptaci¢ we wtasnym zakresie.

» Swiadczeniodawca bedzie modgt réwniez zastosowaé w ramach $wiadczen
gwarantowanych wyroby medycznych, dla ktérych nie wydano decyzji o ustaleniu
urzedowej ceny zbytu, ale dla ktdrych decyzja ta moze by¢ wydana, bowiem nalezg do
grupy wskazanej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia. Przy czym $wiadczeniobiorca
bedzie pokrywat koszt wyrobu medycznego wg ceny nie wyzszej niz cena na fakturze
zakupu wyrobu, natomiast NFZ bedzie rozliczat pozostaty koszt
zrealizowanego $wiadczenia po cenie nie wyzszej niz wysokos¢ Waine!

taryfy Swiadczen ustalonej przez Prezesa AOTMIT. Nowy projekt wprowadza nie

» Swiadczeniodawca bedzie miat obowiagzek zapewni¢ dostepno$é tylko mozliwos¢ wyboru przez
co najmniej jednego wyrobu o cenie nie wyiszej niz limit = Pacjenta wyrobu medycznego,

finansowania, jak réwniez poinformowaé o innych wyrobach  Ktéry ma zostac zastosowany,
ale rowniez pobrania od niego

zaliczki na koszt jego zakupu.

mozliwych do zastosowania — w tym o wyrobach refundowanych
0 cenie wyzszej niz limit oraz tych, dla ktérych nie wydano
decyzji refundacyjnej.

= Swiadczeniobiorca bedzie nastepnie wyrazat zgode na zastosowanie wybranego wyrobu.
Ustawa w tym zakresie wskazuje na procedure w przypadku pacjentéw, ktorzy nie beda
w stanie takiej decyzji podjgc.

= |stotng nowoscig, ktdra pojawia sie w obecnym projekcie jest mozliwos$é zazgdania przez
Swiadczeniodawce od pacjenta uiszczenia zadatku, w przypadku wyboru innego niz
mieszczacy sie w limicie finansowania. W przypadku wyrobu objetego refundacjag bedzie
to kwota do 30% urzedowe] ceny zbytu tego wyrobu powyzej limitu finansowania.
Natomiast w przypadku wyrobu spoza listy refundacyjnej wartos¢ ta zostanie ustalona
przez swiadczeniodawce.

8. UBEZPIECZENIA ZDROWOTNE

= Ustawa nie ogranicza mozliwosci, aby koszty nabycia wyrobu medycznego pokrywane
przez pacjenta byly poniesione przez inne podmioty. W tym zakresie w zwigzku
z kosztami zwigzanymi z zastosowaniem lepszych, bardziej dostosowanych do potrzeby
danego pacjenta wyrobdéw, istotng role w nowym systemie mogg odgrywac np. prywatni
ubezpieczyciele badz podmioty proponujgce pakiety medyczne.
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9. NOWE ELEMENTY DECYZIJI

=  W3$rdd elementdéw decyzji refundacyjnej obowigzujgce przepisy wymieniajg: dane
identyfikujgce dany produkt oraz jego wnioskodawce, kategorie dostepnosci
refundacyjnej, poziom odptatnosci, grupe limitowag oraz urzedowg cene zbytu (wraz
z ewentualnym instrumentem dzielenia ryzyka), a takze termin wejscia w zycie decyzji
oraz okres jej obowigzywania.

=  Oprdécz elementéw decyzji refundacyjnej, ktdore funkcjonujg zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami obecny projekt postuluje réwniez wprowadzenie dwéch nowych elementéw:

v wielkoéci zadeklarowanych dostaw;

v" wskazania klinicznego, w ktérym lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyréb medyczny jest objety refundacja.
10. UCHYLENIE DECYZJI
= Decyzja refundacyjna moze zosta¢ uchylona w przypadku ;
Wazne!
Decyzja w przedmiocie objecia
refundacjg moze zostac
uchylona m.in. w przypadku
braku zapewnienia okreslonej w

stwierdzenia braku deklarowanej skutecznosci terapeutycznej,
ryzyka stosowania niewspdtmiernego do efektu terapeutycznego
lub podwazenia wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteridw
uwzglednionych przy wydaniu decyzji.

=  Ponadto mozliwe bedzie uchylenie decyzji jezeli zobowigzanie decyzji wielkosci dostaw.
dotyczace zapewnienia ciggtosci dostaw lub rocznej wielkosci
dostaw nie zostanie dotrzymane i nastgpi niezaspokojenie
potrzeb swiadczeniobiorcow, jak réwniez w przypadku stwierdzenia wystgpienia
zdarzenia lub incydentu medycznego, ktére doprowadzg lub bedg mogty doprowadzi¢ do
Smierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia Swiadczeniobiorcy.

11. KARY ADMINISTRACYJNE

= Nowelizacja zmienia wymiar kary z tytutu naruszenia przepiséw dotyczacych stosowania
odptatnosci i doptat za produkty refundowane oraz stosowania marz i cen urzedowych.
Bedzie ona mogta by¢ wymierzona w wysokosci do 10 min zt.

= W przeciwienstwie do pierwotnego brzmienia projektu nowelizacji, nowy projekt odnosi
sie obecnie zaréwno do wyrobéw medycznych jak i do innych produktéw
refundowanych. Z ustawy usuniete majg zosta¢ dotychczasowe reguty nakfadania kar
w wysokosci uzaleznionej od wartosci zrealizowanego obrotu. Omytkowo jak sie zdaje nie
skreslono ustepu ustalajgcego zasady naliczania kary w zaleznosci od tego, czy naruszenia
dopuscit sie wnioskodawca, podmiot prowadzacy obrdét hurtowy, czy detalista.

= W mocy pozostawiono rowniez przepis nakazujgcy uwzglednic¢ przy wymiarze kary okres,
stopien oraz okolicznosci naruszenia. Oznacza to, ze mimo zmiany maksymalnego putapu
kar administracyjnych i uniezaleznienia go od obrotéw — aktualny pozostaje wymadg aby
kara byta adekwatna do dokonanego naruszenia.
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12. TABELA OPtAT

Optata za ztozenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego lub wniosku o
ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego

klasy | 4 500 zt
klasy I sterylnej 5000 zt
klasy | z funkcjg pomiarowa 5500 zt

38851zt

Optata za ztozenie kolejnego wniosku dla wyrobow réznigcych
sie postacia

70% optaty — 2 719,50 zt

Optata za zlozenie kolejnego wniosku dla wyrobéw réznigcych
sie modelem

70% optaty — 2 719,50 zt

Optata za ztozenie kolejnego wniosku dla wyrobow réznigcych
sie dawka

30% optaty — 1 165,50 zt

Optata za zlozenie kolejnego wniosku dla wyrobéw réznigcych
sie wielkoscig opakowania

30% optaty — 1 165,50 zt

Optata za ztozenie kolejnego wniosku dla wyroboéw réznigcych
sie wersjg wykonania

20% optaty — 777 zt

Optata za ztozenie kolejnego wniosku dla wyrobow réznigcych
sie oznaczeniem rozmiaru

10% optaty — 385 zt

Optata za ztozenie wniosku o skrocenie okresu obowigzywania
decyzji o objeciu refundacjq i ustaleniu urzedowej ceny zbytu

zbytu wyrobu medycznego

3885 zt
wyrobu medycznego lub decyzji o ustaleniu urzedowej ceny
zbytu wyrobu medycznego
Optata za ztozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny 5590 2
z

Optata za uzupetnienie wniosku

50% optaty za ztozenie wniosku
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SUMMARY

On 17 November 2016 an updated after social consultations and review process bill on the
amendment of the Act on Reimbursement was published. As announced by the Ministry of Health, it
is expected to enter into force in the middle of 2017.

The main aim of the bill is to amend the rules on which medical devices are reimbursed and to
introduce a new medicinal product reimbursement system. The amendments will also cover medical
devices dispensed on the order of an authorised person and medical devices used under financed
healthcare services.

The system will involve successive indications by way of Minister of Health regulations of groups of
reimbursed medical devices. Device groups will be separated based on availability of financed
healthcare services, market concentration, price competition, and also impact on the public purse
and patients. The current reimbursement procedure will apply until device groups are indicated in
a regulation.

During reimbursement procedures, the applicant will have to take part in negotiations, particularly
on official selling price and risk-sharing instruments, and give details of, e.g. prices of devices
obtained in EU and EFTA states. Reimbursement decisions will be based on the requirement to apply
the fixed price and the statutory fixed margin set in the decision.

An option has also been introduced for patients to make supplementary payments for medical
devices used under financed healthcare services. The public payer will reimburse devices up to the
financing limit, with the part over the limit being funded by the patient.

The new system is to meet current demand for medical devices and to lead to transparent, rational
expenditure on medical devices (by both the public payer and patients).

* %k %k

W imieniu Zespotu Refundacyjnego dziekujemy za lekture niniejszego alertu oraz zapraszamy do
dalszej wspotpracy oraz dyskusji na temat wptywu nowych regulacji na Panstwa biznes.

Z powazaniem,

il
Nk

Marcin Pieklak

,L Qi



