FARMACJA

Nowe zasady refundacji wyrobow medycznych

W dniu 25 lipca br. zakonczyty sie konsultacje publiczne dotyczace projek-
tu nowelizacji ustawy o refundacji, ktéra wprowadza szeroki zakres refun-
dacji wyrobéw medycznych. Co prawda, Resort Zdrowia nie opublikowat
jeszcze uwag zgtoszonych w trakcie tego etapu, jednakze juz teraz wida¢,
ze nowe przepisy najprawdopodobniej spowodujg rewolucje w refundacji

tej kategorii produktdw.

Zgodnie z uzasad-
nieniem procedo-
wanego projektu,
jego celem jest prze-
ksztalcenie systemu
refundacji wyrobow
medycznych  tak,
aby odpowiadat on na aktualne zapotrzebowanie spoleczne,
przy jednoczesnej racjonalizacji kosztéw. W tym zakresie au-
torzy odnoszg sie zar6wno do kosztow ponoszonych przez
platnika publicznego, jak i pacjenta. W ocenie Resortu Zdro-
wia przepisy zawarte w projekcie umozliwig optymalizacje,
jak réwniez zwiekszg przejrzystos¢ wydatkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia, przeznaczonych na zaopatrzenie pacjen-
téw w wyroby medyczne. Jak wskazuje dalej analizowane
uzasadnienie - obecny stan prawny prowadzi do zawyzania
cen wyrobow, co zostalo potwierdzone w kontrolach prze-
prowadzanych przez NFZ.

HEEN | DZP

wiecej niz prawo

Jakich produktow dotycza zaproponowane
zmiany?
Zaproponowane zmiany dotyczg dwdch grup wyrobéw me-
dycznych, ktére sg juz obecnie finansowane ze srodkéw pub-
licznych, tj. wyroboéw medycznych dostepnych na zlecenie
osoby uprawnionej oraz wyrobéw medycznych, stosowanych
w ramach udzielania $wiadczeri gwarantowanych, ktére nie
sg nabywane bezposrednio przez pacjenta. Nowe przepisy nie
wprowadzajg natomiast zmian w refundacji wyrobéw medycz-
nych dostepnych w aptece na recepte, ktéra ma zosta¢ utrzy-
mana w obecnym ksztalcie (np. paski do glukometréw, plastry).
Obecnie wyroby medyczne dostepne na zlecenie osoby
uprawnionej wskazywane sg rodzajowo w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie. Akt ten okresla m.in. limity ich fi-
nansowania ze §rodkéw publicznych, tj. maksymalng wysokos¢
wspdlfinansowania przez NFZ. Skutkiem tego pacjent moze
wybra¢ dowolny wyréb medyczny z danej kategorii, pod wa-
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runkiem, ze doplaci r6znice pomiedzy ceng a ustalonym przez
Ministra Zdrowia limitem finansowania.

W przypadku wyrobéw medycznych stosowanych w ra-
mach udzielania $wiadczert gwarantowanych, $wiadcze-
niobiorca nie ma mozliwo$ci wyboru drozszego wyrobu za
doptaty. Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami, pacjentowi
przyjetemu do szpitala (lub innego podmiotu leczniczego wy-
konujacego dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarnych i ca-
todobowych $wiadczenien zdrowotnych) oraz przy wykonywa-
niu zabiegéw leczniczych i pielegnacyjnych, diagnostycznych
irehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania
tych $wiadczen, zapewnia sie bezplatnie wyroby medyczne
konieczne do wykonania danego $wiadczenia.

Rozwigzanie zawarte w przedmiotowym projekcie obejmu-
je stopniowg zmiane obecnego systemu refundacji wyrobéw
medycznych, upodobniajgc go do systemu refundacji lekéw.
W celu uzyskania wspotfinansowania ze srodkéw publicznych,
konieczne jest wydanie decyzji administracyjnej dla danego
produktu. Coistotne, w nowym systemie znajdg si¢ wylgcznie
grupy wyrobéw, ktére zostaly wskazane w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia wydanym na podstawie znowelizowanych
przepiséw. Brak umieszczenia danej kategorii w wykazie po-
woduje dalsza refundacje na dotychczasowych zasadach.

Jakie wyroby medyczne zostana objete nowymi
zasadami?

W zwigzku z powyzszym, trudno precyzyjnie okresli¢, kt6re wy-
roby medyczne zostang objete nowymi zasadami finansowania
- projekt nowelizacji nie zawiera propozycji tresci rozporzadze-
nia. Wprawdzie wskazane sg kryteria kwalifikacji danych grup
wyrobéw, obejmujace dostepnosé do swiadczen gwarantowa-
nych, koncentracje rynku, konkurencyjno$¢ cenowa czy wptyw
na wydatki NFZ i pacjentéw.

Nalezy jednak podkreslié, iz ostateczng decyzje w tym zakre-
sie bedzie podejmowal Minister Zdrowia. Zapowiedzi przed-
stawicieli resortu zdrowia wskazujg, iz w pierwszej kolejnosci
nowym systemem zostang objete wyroby, na ktérych refundacje
ponoszone sg najwyzsze wydatki. W przypadku wyrobéw do-
stepnych na zlecenie osoby uprawnionej beda to: pieluchomajtki
(ok.191 mln ztw 2015 1.), worki stomijne (ok. 170 mln ztw 2015 1.)
czy wreszcie aparaty shuchowe (ok. 118 mIn zt w 2015 1.).

Jak wyglada¢ bedzie proces refundacji?

Oprécz wydania rozporzadzenia, w przypadku wyrobdéw
medycznych stosowanych w ramach udzielania $wiadczen
gwarantowanych, konieczne bedzie réwniez wyodrebnienie
kosztu wyrobu medycznego z taryfy $wiadczen - dla $wiadczeni
gwarantowanych, w ktorych stosowane sg wyroby medyczne
wskazane w rozporzadzeniu. Prezes AOTMiT ustali nowg tary-
fe uwzgledniajacg jedynie koszt samego $wiadczenia bez kosztu
wyrobu medycznego. Nastepnie Minister Zdrowia, w ciggu
30 dni od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia, bedzie wzywat
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wytworce, autoryzowanego przedstawiciela, dystrybutora lub
importera, ktérych produkty byly refundowane przed dniem
wydania rozporzadzenia, do zlozenia wnioskéw inicjuja-
cych postepowanie refundacyjne. Bedg to odpowiednio:
wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny
zbytu (dla wyrobow dostepnych na zlecenie) oraz wniosek
o ustalenie urzedowej ceny zbytu (dla wyrobdw stosowa-
nych w ramach $wiadczen gwarantowanych). Co istotne,
w przypadku wskazania danej grupy wyrobéw medycznych
w rozporzadzeniu, wydanie decyzji bedzie konieczne w celu
uzyskania refundacji.

Ztozenie wniosku w postepowaniu refundacyjnym wigze
sie z obowigzkiem przedstawienia szeregu informacji, m.in.
proponowanych warunkéw refundacji, zobowigzania wnio-
skodawcy do zapewnienia ciggtosci dostaw wraz z okresle-
niem rocznej wielko$ci (nie mniejszej niz 25% szacowanego
zapotrzebowania $wiadczeniobiorcow) czy uzyskiwanych
cen maksymalnych i minimalnych na terenie Polski oraz
panstw cztonkowskich UE i EFTA w ostatnim roku. Ponadto
w przypadku wyrobéw medycznych klasy 1, I sterylnej oraz
1z funkcja pomiarowa, konieczne jest dodatkowo uprzednie
uzyskanie opinii Prezesa URPL o spelnianiu wymagar zasad-
niczych (nie dotyczy odpowiedzi na wezwanie).

Odpowiedz na wezwanie nie jest oczywiscie obligatoryjna
- wniosek mozna rowniez ztozy¢ w pdzniejszym terminie,
jednak w przypadku odpowiedzi na wezwanie zakres wskazy-
wanych informagji jest ograniczony. Przykladowo, nie trzeba
przedstawia¢ uzasadnienia do wniosku obejmujgcego analizy
HTA czy dodatkowych stanowisk Prezesa URPL i Prezesa
AOTMIT, ktérych uzyskanie wigze sie z ponoszeniem oplat.
Tym samym jest to korzystniejsza forma dla wnioskodawcy.

W przypadku braku refundowanego odpowiednika dla
wnioskowanego wyrobu medycznego, wniosek wymaga
réwniez przedtozenia analiz HTA oraz przekazania do Pre-
zesa AOTMIT w celu przygotowania analizy weryfikacyjnej
AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
samego Prezesa. Nastepnym, obligatoryjnym etapem poste-
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powania refundacyjnego, s3 negocjacje z Komisjg Ekonomicz-
ng. W trakcie negocjacji ustalane sg elementy wskazywane
dalej w decyzji administracyjnej: urzedowa cena zbytu,
poziom odplatnosci, wskazania objete refundacjg, instru-
menty dzielenia ryzyka oraz okres obowigzywania decyzji.
Postepowanie refundacyjne powinno trwac nie dtuzej niz
180 dni. Zakoniczeniem postgpowania jest wydanie decyzji
o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu (dla
wyrob6w dostepnych na zlecenie) lub decyzji o ustaleniu
urzedowej ceny zbytu (dla wyrobow stosowanych w ramach
$wiadczen gwarantowanych) na okres maksymalnie 5 lat.
Mozliwe jest réwniez wydanie decyzji o odmowie objecia
refundacjg. Wszystkie wyroby objete refundacjg zostang
nastepnie wskazane w obwieszczeniu refundacyjnym wy-
dawanym obecnie raz na 2 miesigce.

Na jakiej podstawie ustala si¢ limit finanso-
wania?

Objecie wyrobu decyzja bedzie skutkowalo natomiast obowigz-
kiem stosowania sztywnych cen (wskazanych w decyzjach) oraz
maksymalnych marz ustawowych.

Przy czym urzedowa cena zbytu nakladana jest na dany
towar - niezaleznie od kanalu dystrybucji. Stosowanie cen
imarz innych niz urzedowe bedzie zagrozone karg do 10 mln z1.

Ustalenie limitu finansowania danego wyrobu medycznego
bedzie zalezato od grupy limitowej, do ktérej zostanie wigczony.
Grupa limitowa stanowi grupe wyrobow o tych samych wska-
zaniach i zakresie stosowania, podobnych wlasciwos$ciach lub
parametrach technicznych, przy uwzglednieniu kosztéw uzyska-
nia podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu
zdrowotnego. Wysoko$¢ finansowania w danej grupie ustalana
jest na podstawie ceny produktu, ktérego deklarowany obrét
dopelnia 100% szacowanego zapotrzebowania pacjentow.
Oznacza to, ze limit finansowania danego wyrobu zalezy od
pozostatych produktéw w grupie limitowej i moze si¢ zmienic¢
w trakcie obowigzywania decyzji. Pacjent bedzie nabywal wy-
roby medyczne w ramach nastepujacych kategorii odptatnosci:
bezplatnie, 10%, 30% oraz 50% dla wyrobéw dostepnych na
zlecenie oraz bezptatnie dla wyrobéw stosowanych w ramach
$wiadczen gwarantowanych. Ponadto wprowadzona zostanie
mozliwos¢ doptaty dla pacjenta powyzej limitu finansowania
do wyrobdw stosowanych w ramach $wiadczen gwarantowa-
nych oraz mozliwo$¢ zastosowania wyrobu nierefundowane-
go (optaconego w pelni przez pacjenta) przy jednoczesnym
pokryciu kosztu samego $wiadczenia przez NFZ.

Co dalej z projektem?

Po przedstawieniu zgtoszonych uwag i ustosunkowaniu sie do
nich Ministra Zdrowia, bedzie on prawdopodobnie dalej pro-
cedowany przez Rade Ministrow. Nastepnie projekt bedzie
rozpatrywany przez Sejm oraz Senat, a po uchwaleniu - skie-
rowany do podpisu Prezydenta. Proces ten moze potrwaé

Ztozenie wniosku w postepo-
waniu refundacyjnym wiaze sie
z obowigzkiem przedstawienia
m.in. proponowanych warun-
kow refundacji, zobowigzania
wnioskodawcy do zapewnienia
ciaglosci dostaw wraz z okresle-
niem rocznej wielkosci czy uzy-
skiwanych cen maksymalnych

i minimalnych na terenie Polski
oraz panstw cztonkowskich UE
i EFTA w ostatnim roku.

kilka miesiecy. Jak wynika z wypowiedzi przedstawicieli re-
sortu zdrowia, planowana data wejscia w zycie nowelizacji
to 1 stycznia 2017 r., jednak uwzgledniajac opdznienia (zwig-
zane z wydtuzeniem konsultacji publicznych i uzgodnien),
prawdopodobne jest przesuniecie tego terminu.
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