Przemyst farmaceutyczny:

rewolucja w refundacji wyrobé6w medycznych

15 czerwca 2016 r. Swiatlo dzienne ujrzat projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Wprowadza on bardzo

istotne zmiany w zakresie finansowania dostepu do wyrobéw medycznych dostepnych w obecnym stanie
prawnym na zlecenie oraz wyrobéw stosowanych w ramach udzielenia $wiadczen gwarantowanych.

Cja wejdzie w zycie z poczatkiem 2017 r.

Wskazujg na to komunikaty Ministerstwa
Zdrowia oraz informacje o projektach innych
zmian prawnych, ktére maja zmierza¢ do
opracowania nowego sposobu finansowa-
nia czesci Swiadczen gwarantowanych.
Celem proponowanej regulacji jest mody-
fikacja zasad refundowania wyrobéw me-
dycznych oraz wprowadzenie nowego sys-
temu wzorowanego w wielu miejscach na
mechanizmach funkcjonujacych w refun-
dacji lekéw oraz wyrobéw dostepnych w
aptece na recepte. Wskazuje na to m.in.
miejsce, w ktérym zostang zawarte nowe
przepisy. Minister Zdrowia uznat, ze przepi-
sy regulujace refundacje wyrobéw medycz-
nych powinny zosta¢ zawarte w Ustawie o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych. Projekt jest za-
tem nowelizacjg obecnych przepiséw ce-
lem rozszerzenia ich zakresu.
Zgodnie z zatozeniami projektu, ratio le-
gis nowej regulacji stanowi przeksztatce-
nie systemu refundacji, aby odpowiadat ak-
tualnemu zapotrzebowaniu na wyroby me-
dyczne oraz zapewnit przejrzystos¢ i racjo-
nalizacje wydatkéw na wyroby medyczne
(zaréwno ptatnika publicznego, jak i $wiad-
czeniobiorcy). W tym miejscu warto wska-
za¢, ze mowimy o wyrobach medycznych
wydawanych na zalecenie osoby upowaz-
nionej, ktére sg obecnie wskazywane we-
dtug klas wyrobéw w Rozporzadzeniu w

Istniejq duze szanse, ze nowa regula-

sprawie wykazu wyrobéw medycznych wy-
dawanych na zlecenie. Druga grupa sa na-
tomiast wyroby uzywane w ramach $wiad-
czen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, ktére nie sg przez
pacjenta nabywane bezposrednio. Obec-
nie wyroby te nabywa $wiadczeniodawca
(podmiot leczniczy), ktéry nastepnie rozli-
cza koszt ich nabycia w ramach udzielone-
go S$wiadczenia gwarantowanego ($wiad-
czenia leczniczego).

Co istotne, do momentu wskazania danej
grupy wyrobéw w ww. rozporzadzeniu, za-
chowany zostanie co do zasady dotychcza-
sowy tryb refundacji obu rodzajéw wyro-
boéw. W ten sposéb projektodawcy planuja
zapewnienie dwéch odrebnych trybow re-
fundacji tych wyrobow.

W ramach nowego systemu przewidziano
kilka etapéw prowadzacych do objecia re-
fundacja wyrobow medycznych. Pierwszy
z nich polega na wydaniu przez Ministra
Zdrowia rozporzadzenia okres$lajacego gru-
py wyrobéw medycznych, ktére beda mo-
gly zostac objete finansowaniem. Wydzie-
lenie grup wyrobéw bedzie odbywac sie
m.in. przy uwzglednieniu wptywu na wy-
datki ptatnika publicznego oraz $wiadcze-
niobiorcow (pacjentéw).

Minister Zdrowia bedzie zatem sukcesyw-
nie wskazywat grupy wyrobéw medycz-
nych, ktére zostang objete decyzjg admi-
nistracyjna, a tym samym refundowane na
nowych zasadach. Wydzielenie grup wy-
roboéw bedzie odbywac¢ sie przy uwzgled-

nieniu dostepnosci do S$wiadczen gwa-
rantowanych, koncentracji rynku, konku-
rencyjnosci cenowej, jak réwniez wptywu
na wydatki ptatnika publicznego i swiad-
czeniobiorcéw. Zgodnie z zapowiedzia-
mi, w pierwszej kolejnosci refundacjg zo-
stang objete soczewki, protezy, stenty,
pieluchomajtki.

Skutki zmian

W przypadku objecia decyzjg nowej gru-
py wyrobéw medycznych, Minister Zdro-
wia bedzie wzywat wytwércéw, autoryzo-
wanych przedstawicieli, dystrybutoréw lub
importeréw, ktorych wyroby byly stoso-
wane w dniu wejscia w zycie rozporzadze-
nia, do udziatu w postepowaniu refunda-
cyjnym. Do czasu objecia danej grupy wy-
robéw decyzjg administracyjng zachowane
zostang dotychczasowe zasady refundacji.
Dla produktéw wyréznionych w pierwszym
etapie - objetych rozporzadzeniem - moz-
liwe bedzie uzyskanie decyzji obejmuja-
cych je refundacja lub ustalajacych urzedo-
we ceny zbytu. Przedmiotowe decyzje wy-
dawane beda w indywidualnych postepo-
waniach toczacych sie na podstawie prze-
piséw Kodeksu postepowania administra-
cyjnego oraz ww. Ustawy o refundacji.

W trakcie prowadzonego postepowania
whnioskodawca bedzie zobowigzany wska-
zac¢ szereg informacji dotyczacych m.in.
cen wyrobdéw uzyskiwanych w innych pan-
stwach UE i EFTA oraz wzig¢ udziat w ne-
gocjacjach dotyczacych w szczegdlnosci
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urzedowej ceny zbytu wyrobu. Samo po-
stepowanie bedzie koriczyto sie wydaniem
decyzji administracyjnej w przedmiocie
objecia refundacja, decyzji w przedmiocie
ustalenia urzedowej ceny zbytu, badz de-
cyzji odmownych.

Whioski dotyczace produktéw nieposiadaja-
cych refundowanego odpowiednika, w kto-
rych uzasadnieniu podane zostang argu-
menty zwigzane z efektem zdrowotnym, do-
datkowym efektem zdrowotnym lub kosz-
tem ich uzyskania Minister Zdrowia prze-
kazywac bedzie do prezesa AOTMIT w celu
przygotowania analizy weryfikacyjnej Agen-
¢ji, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz re-
komendacji prezesa. Analiza weryfikacyjna
podlega opfacie, ktéra zostanie wskazana
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia (maksy-
malnie 150 tys. zf). Powyzszy obowiazek nie
dotyczy wnioskéw skierowanych w zwigzku
z wezwaniem Ministra Zdrowia do udziatu w
postepowaniu refundacyjnym.

Whniosek powinien by¢ procedowany nie
dtuzej niz 180 dni. Zakoriczeniem postepo-
wania refundacyjnego bedzie wydanie de-
cyzji refundacyjnej zawierajacej wskazanie
urzedowej ceny zbytu, badz decyzji o od-
mowie objecia refundacja. Decyzja pozy-
tywna bedzie wydawana na okres do pieciu
lat, natomiast wyréb objety finansowaniem
zostanie wpisany do obwieszczenia refun-
dacyjnego. Mozliwe jest réwniez wydanie
decyzji odmowne;j.

Kwestia cen

Najwazniejszym elementem decyzji bedzie

zapewne ustalenie urzedowej ceny zbytu

danego produktu. Takie rozstrzygniecie jest
planowane zaréwno dla decyzji o objeciu
refundacjg, jak i decyzji o ustaleniu urzedo-
wej ceny zbytu. Urzedowa cena zbytu usta-
lona w decyzji, jak rowniez marze wskazane

w ustawie, majg charakter:

« cen sztywnych i marz maksymalnych dla
produktéw wydawanych na zlecenie;

- cen maksymalnych dla produktow wy-
korzystywanych przy udzielaniu innych
$wiadczen gwarantowanych.

Urzedowa cena zbytu naktadana jest na

dany towar. Powinna by¢ zatem stosowa-

na niezaleznie od tego, czy wyréb wyda-
wany jest w ramach systemu refundacji czy
poza nim. Stosowanie innych niz ustalone
odpfatnosci i doptat do wyrobéw medycz-
nych, stosowanie innych niz urzedowe mar-

Ze na wyroby medyczne, jak réwniez stoso-

wanie cen zbytu netto na wyroby medycz-

ne innych niz ustalone w decyzji refunda-
cyjnej jest zagrozone karg do 10 min zk.

Dodatkowo, co stanowi istotng zmiane,

wyroby medyczne beda kwalifikowane do

grup limitowych tworzonych przy zasto-
sowaniu kryteriéw obejmujacych: te same
wskazania, ten sam zakres zastosowania,
podobng skutecznosc¢ i whasciwosci lub pa-
rametry techniczne oraz koszt uzyskania
podobnego efektu terapeutycznego. Pod-
stawe limitu finansowania w danej grupie
bedzie stanowita najwyzsza sposrdd najniz-
szych urzedowych cen zbytu za jedng sztu-
ke wyrobu medycznego, ktéry wedtug zo-
bowiazania ztozonego we wniosku dopet-
nia 100% szacowanego zapotrzebowania
ilosciowego w tej grupie limitowej.
Zmienia sie réwniez zasady nabywania po-
szczegolnych wyrobéw medycznych przez
pacjenta. Dla wyrobéw medycznych wy-
dawanych na zlecenie objetych decyzja re-
fundacyjng ustawa przewiduje nastepuja-
ce poziomy odptatnosci: bezptatnie, 10%,
30%, 50%. Natomiast wyroby medyczne
stosowane w ramach $wiadczen gwaran-
towanych objete decyzja uzyskaja odptat-
nosc¢: bezptatnie.

Ponadto wprowadzona zostanie mozliwos¢
doptaty Swiadczeniobiorcy dla wyrobow
stosowanych w ramach $wiadczen gwa-
rantowanych. NFZ bedzie refundowat wy-
réb do limitu finansowania, natomiast po-
wyzej tego limitu pacjent bedzie mogt do-
ptaci¢ we wiasnym zakresie. Swiadczenio-
dawca bedzie mégt réwniez zastosowac w
ramach swiadczen gwarantowanych wyro-
by medyczne, dla ktérych nie wydano decy-
zji o ustaleniu urzedowej ceny zbytu, ale dla
ktorych decyzja ta moze by¢ wydana, bo-
wiem nalezg do grupy wskazanej w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia. Przy czym pa-
cjent bedzie pokrywat koszt wyrobu me-
dycznego wedtug ceny nie wyzszej niz cena
na fakturze zakupu wyrobu, natomiast NFZ
bedzie rozliczat pozostaty koszt zrealizowa-
nego swiadczenia po cenie nie wyzszej niz
wysokos¢ taryfy swiadczen ustalonej przez
prezesa AOTMIT.

Mozliwo$¢ pobierania od $wiadczeniobior-
cy opfat za wyroby medyczne zgodnie z
punktem poprzednim moze jednak budzi¢
watpliwosci w $wietle proponowanego
art. 35a Ustawy o $wiadczeniach. Mozemy
miec¢ do czynienia ze sprzecznoscia przepi-
sow Ustawy o refundacji i Ustawy o swiad-
czeniach. Dodatkowo jest prawdopodobne,
ze procedowana nowelizacja w przypadku
przyjecia jej w obecnym ksztatcie uniemoz-
liwi pobieranie doptat Swiadczeniobiorcéw
do innych wyrobéw medycznych, ktére nie
zostaty w niej uwzglednione. [
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