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NOWA WERSJA PROJEKTU NOWELIZACII
USTAWY REFUNDACYJNEJ DOT. WYROBOW MEDYCZNYCH

Dnia 17 listopada 2016 r. na stronach Rzadowego Centrum Legislacji opublikowany zostat zaktualizowany projekt
nowelizacji ustawy o refundacji lekdow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow
medycznych, zmieniajacy takze niektére inne ustawy (dalej: ,Projekt”). Dokument ten jest bezposrednim ,nastepcy”
wczesniejszego projektu i przewidujace istotne zmiany w systemie finansowania wyrobéw medycznych ze srodkéw

publicznych.
Po przeprowadzonych konsultacjach publicznych Projekt znajduje sie na kolejnym etap procesu legislacyjnego.

PROCES LEGISLACYJNY — ETAP ,,RZADOWY”
Publikacja Komitet Staty Komisja Rada Ministrow
(17 lis 2016) ‘ Rady Ministréw ‘ Prawnicza ‘

Projekt zostat udostepniony publicznie 17 listopada 2016 r. Obecnie (22 listopada 2016 r.) Projekt znajduje sie na etapie
Komitetu Statego Rady Ministréw, podczas ktérego rozpatrywane sg uwagi zgtoszone w ramach konsultacji publicznych,

uwagi zgtoszone do Projektu w ramach uzgodnien na poziomie rzgdowym oraz ewentualne uwagi zgtoszone przez
Komitet. Po zakonczeniu prac nad Projektem w ramach Komitetu zostanie on przekazany Komisji Prawniczej. Na tym
etapie Projekt bedzie dopracowywany pod wzgledem legislacyjnym, jezykowym i redakcyjnym. Nastepnie Projekt zostanie
whniesiony pod obrady Rady Ministrow, gdzie ostatecznie zostanie ustalony ksztatt Projektu przed skierowaniem do prac
na etapie parlamentarnym. Przewidywany termin zakoriczenia prac i przekazania projektu ustawy do Sejmu to przetom
2016/2017 roku.

Na etapie ,rzgdowym” poprawki do Projektu mogg wnosi¢ wytgcznie urzednicy panstwowi (m.in. cztonkowie Komitetu
Statego, cztonkowie Rady Ministrow, pracownicy Rzagdowego Centrum Legislacji). Po akceptacji przez Rade Ministrow
Projekt bedzie wniesiony do Sejmu, gdzie zostanie skierowany do dalszych prac legislacyjnych w ramach komisji sejmowej
(Komisja Zdrowia). Po przyjeciu Projektu przez Sejm bedzie on nastepnie skierowany do Senatu; ewentualne poprawki
Senatu sg nastepnie przyjmowane lub odrzucane przez Sejm. Uchwalong przez Sejm ustawe przekazuje sie Prezydentowi
Rzeczypospolitej Polskiej.

Rada Ministrow ' Sejm I Senat l Prezydent
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Na etapie parlamentarnym firmy medyczne, izby gospodarcze i inne organizacje spoteczne mogg uczestniczyé w procesie

legislacyjnym np. poprzez uczestnictwo w posiedzeniu Komisji Zdrowia lub podkomisji jako partnerzy spoteczni lub
eksperci, uczestnictwo w wystuchaniu publicznym (o ile zostanie przeprowadzone) oraz zgodng z prawem dziatalno$¢é
lobbingowg w trybie okreslonym wiasciwymi przepisami. Organizacje spoteczne mogg takze oddziatywa¢ na opinie
publiczng za posrednictwem kanatéw komunikacji medialne;j.

1.1 Uwagi ogolne — kierunek zmian

Analiza tresci Projektu wskazuje, ze wzgledem pierwotnej wersji brak jest kluczowych zmian co do ogdlnego ksztattu
planowanego nowego systemu finansowania wyrobéw medycznych ze $rodkéw publicznych.

Projekt w dalszym ciggu przewiduje wprowadzenie nowego ,podsystemu” (odnoszacego sie zaréwno do wyrobow
wydawanych na zlecenie, jak i tych stosowanych w ramach udzielania swiadczen gwarantowanych), ktéry opierac sie
bedzie o rozporzadzenia Ministra Zdrowia, okreslajgce kazdorazowo grupy wyrobow medycznych podlegajacych nowej
regulacji. W catosci utrzymany zostat wczesniejszy kierunek prac, zmierzajacy do tego, aby wyroby objete nowym
podsystemem podlegaty zasadom refundacji analogicznym jak produkty lecznicze. Podmioty dziatajgce na rynku sktadaé
majg wnioski o objecie ich wyrobdéw refundacjg, w wyniku ktérych Minister Zdrowia ostatecznie wyda decyzje
administracyjng o objeciu refundacjg. W ramach procedowania wniosku prowadzone beda negocjacje z Komisja
Ekonomiczng, zostanie ustalona urzedowa cena zbytu, a wyréb medyczny zostanie przyporzadkowany do okreslonej
grupy limitowej. Ustalona zostanie réwniez wysokos¢ limitu finansowania oraz poziom odptatnosci. Wyroby medyczne
objete tym podsystemem, podobnie jak ma to miejsce w przypadku ,.zwyktej” sciezki refundacyjnej, bedg zamieszczane w
wykazie wydawanym przez Ministra Zdrowia.

1.2 Uwagi ogolne — konsultacje publiczne

W toku prac nad pierwotng wersjg projektu izby gospodarcze, firmy medyczne, a takze organizacje pozarzadowe i
samorzadowe zgtosity ponad 300 uwag do planowanej nowelizacji.

Ministerstwo uwzglednito cze$¢ zgtoszonych przez Izbe Polmed uwag. Ministerstwo nie wzieto jednak pod uwage
proponowanych m.in. przez Izbe Polmed rozwigzan alternatywnych na poziomie systemowym (w tym reformy obecnego
systemu finansowania wyrobéw medycznych ze srodkdéw publicznych), ktére pozwolityby wg oceny branzy na lepsze
dostosowanie regulacji do specyfiki obrotu wyrobami medycznymi. W dalszym ciggu wiele kwestii pozostaje
niezaadresowanych, a wprowadzone w ramach Projektu dodatkowe rozwigzania mogg powodowac nowe problemy.

Ponizej przedstawiamy zbiorcze zestawienie najistotniejszych zmian prawnych zaproponowanych w przedmiotowym
dokumencie:
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ZAGADNIENIE

PIERWOTNY PROJEKT

ZAKTUALIZOWANY PROJEKT

Ogdlne rozwigzania zawarte w Projekcie

Marza ustawowa na wyroby medyczne

btedna formuta matematyczna stuzgca do
okreslenia wysokosci marzy; niskie stawki
marzy niedopasowane do realiow
rynkowych

korekta btedu matematycznego i
jednoczesne obnizenie marzy na
najdrozsze wyroby; marze w dalszym ciggu
niedopasowane do realiow rynkowych

Zobowigzanie dostawcy do zapewnienia
ciggtosci dostaw

roczna wielko$¢ dostaw co najmniej 25%
szacowanego zapotrzebowania pacjentow
na wyréb medyczny

roczna wielkos¢ dostaw okredlona w ujeciu
miesiecznym

Wykaz wyrobdw medycznych objetych
»nowa” refundacja

obwieszczenie Ministra Zdrowia
publikowane raz na 2 miesigce

obwieszczenie Ministra Zdrowia
publikowane raz na 3 miesigce

Dokumenty zatgczane obowigzkowo do wnioskéw o wydanie de

cyzji refundacyjnej

Opinia Prezesa URPL

opinia Prezesa URPL ws. spetnienia
wymagan zasadniczych przez wyroby klasy
| (w tym sterylne i z funkcjg pomiarows);
obowigzek dotaczenia opinii do wnioskow

opinia Prezesa URPL ws. jakosci wyrobdw
klasy | (w tym sterylne i z funkcja
pomiarowg); obowigzek dotgczenia opinii
do wnioskow refundacyjnych

refundacyjnych
Ekspertyzy dot. jakosci wyrobow ekspertyzy podmiotéw prywatnych ws.
medycznych jakosci wyrobow klas innych niz | (w tym
[brak regulacji] sterylnych i z funkcjg pomiarowa);

obowiazek dotaczenia ekspertyzy do
whnioskow refundacyjnych

Optaty i inne wydatki dla uczestnikdw systemu

Opfata za ztozenie wniosku o wydanie
opinii przez Prezesa URPL (dot. wyrobdw
klasy I, w tym sterylnych i z funkcjg
pomiarowg)

maksymalnie 7-krotno$¢ minimalnego
wynagrodzenia za prace

maksymalnie 3-krotno$¢ minimalnego
wynagrodzenia za prace

Ekspertyza potwierdzajgca spetnienie
minimalnych standardéw jako$ciowych
(dot. wyrobdw innych niz wyroby klasy |,
w tym sterylnej i z funkcjg pomiarowa)

[brak wymogu posiadania ekspertyzy]

wg cen rynkowych
— opracowanie o charakterze prywatnym
(rozwigzanie niejasne)

Kara pieniezna (m.in. za stosowanie marz
innych niz urzedowa)

wyroby medyczne na zlecenie — wartosé

sprzedanych wyrobdw plus do 5% obrotu
wyrobami za poprzedni rok kalendarzowy

wyroby medyczne stosowane w realizacji

wyroby medyczne na zlecenie —do 10

min ztotych

wyroby medyczne stosowane w realizacji

Swiadczen gwarantowanych —do 10 min

ztotych

Swiadczen gwarantowanych —do 10 min

ztotych

Ponizej przedstawiamy szczegétowg analize najistotniejszych zatozen Projektu. W celu utatwienia samodzielnej lektury

(momentami niejasnego i zawitego) tekstu proponowanej legislacji, przygotowalismy dla Panstwa odrebnie tekst
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jednolity, poréwnujacy aktualne brzmienie ustawy refundacyjnej oraz zmiany, jakie miatyby by¢ wprowadzone przez oba
dotychczasowe projekty nowelizacji.

2.1 Nierozwigzany problem: sposob obejmowania wyrobow refundacja

Jak wspomniano powyzej, niezmieniony pozostal mechanizm przewidujacy ,przenoszenie” przez Ministra Zdrowia
okreslonych grup wyrobdéw medycznych do nowego ,,podsystemu” refundacyjnego w formie rozporzgdzenia, regulujgcego
takze m.in. wymagania stawiane wnioskodawcom.

Podobnie jak przy poprzednim projekcie, rozwigzanie takie budzi istotne watpliwosci pod katem konstytucyjnosci
regulacji (szerokie, wrecz blankietowe upowaznienie organu do ustalania nowych zasad refundacji i obcigzen naktadanych
na podmioty prywatne), jak rowniez rodzi duzg niepewnosc co do ostatecznego ksztattu projektowanych zmian, w tym w
szczegdlnosci w zakresie obowigzkdw i zagrozen dla zainteresowanych podmiotow. Nie kompensuje tego ani to, iz
Minister Zdrowia bedzie wydawat rozporzadzenia ,,majgc na uwadze” rekomendacje Prezesa AOTMIT w tym zakresie, ani
nowo wprowadzona mozliwos¢ wystgpienia do konsultantow krajowych, stowarzyszen lub fundacji o przekazanie ich
opinii co do zasadnosci ustalenia danej grupy wyrobéw medycznych.

Nadal brak jest przejrzystych regulacji dotyczacych okresu przejsciowego i przechodzenia wyrobdéw z dotychczasowej Sciezki
finansowania na nowa. Oznacza to, ze w okresie przechodzenia ze starego systemu do nowego pojawig sie niestety
powazne praktyczne problemy dotyczace rozliczen i umoéw z NFZ, wymagajace ,recznego sterowania” na poziomie ptatnika
(np. realizacja zlecenia z daty przed uzyskaniem przez decyzje refundacyjng cechy ostatecznosci, ale przed jej ogtoszeniem
w wykazie itp.).

2.2 Nierozwigzany problem: liczba wnioskow refundacyjnych

W dalszym ciggu duze zastrzezenia budzi regulacja odnoszgca sie do sktadania wnioskdw o objecie wyrobu refundacjy oraz
o ustalenie urzedowej ceny zbytu. Nie zostat istotnie zmieniony zakres dokumentacji wymaganej do zafgczenia do wniosku
(szerzej o tym w nastepnych punktach), a przede wszystkim w dalszym ciggu konieczne bedzie sktadanie odrebnego
whniosku dla poszczegdlnych typow, modeli czy rozmiaréw wyrobdw medycznych. Przyktadowo, w dalszym ciggu moze
okaza¢ sie konieczne sktadanie osobnych wnioskow dla wdézka inwalidzkiego w rozmiarach S, M, L i XL. Kazdy wniosek
podlega optacie oraz musi spetnia¢ okreslone w Projekcie wymagania formalne oraz zawierac stosowne zatgczniki. W
naszej ocenie stanowi to powazne ryzyko kosztowe dla wnioskodawcow, a takze nieuzasadnione obcigzenie
administracyjne.
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| 2.3 Nierozwigzany problem: nadmiernie wysokie kary pieniezne

Whbrew postulatom branzy nie zostata istotnie zmieniona regulacja dotyczaca kar pienieznych, m.in. za niezastosowanie
marzy urzedowej. Cho¢ wycofano sie z pomystu, aby korelowac¢ wysokos¢ kary z wartoscig sprzedanych z naruszeniem
przepiséw produktdw oraz wartoscig obrotu, pozostawiono zapis przewidujgcy mozliwos¢ natozenia kary pienieznej w
wysokosci do 10 min zt za stosowanie odmiennych od ustalonych administracyjnie poziomoéw odptatnos$ci, marz oraz cen
zbytu. Brak jest jakichkolwiek wytycznych co do wymierzania kar — pozostawiono zatem w tym zakresie petng uznaniowosé
organu. Jest to szczegdlnie niebezpieczne wobec niejasnej regulacji co do sposobu podziatu marz pomiedzy podmiotami
w fafcuchu dostawy.

2.4 Nierozwigzany problem: wptyw incydentu na refundacje

Izba POLMED wnioskowata w ramach konsultacji publicznych o usuniecie mechanizmu zgodnie z ktéorym - w razie
stwierdzenia wystgpienia zdarzenia medycznego lub incydentu medycznego zwigzanych z wyrobem - Minister Zdrowia
musiatby obowigzkowo uchyli¢ decyzje refundacyjng dla takiego wyrobu. W opinii Izby tak skonstruowany mechanizm jest
nieuzasadniony. W zwigzku z tym Izba proponowata zastgpienie sformutowania ,uchyla decyzje” sformutowaniem ,moze
uchyli¢ decyzje”, co zmienitoby charakter decyzji z obligatoryjnej na fakultatywng i umozliwito Ministrowi Zdrowia
kazdorazowe dokonanie oceny danego przypadku.

Ministerstwo Zdrowia w odpowiedzi na uwagi lzby dokonato zmiany w powyzszym zakresie. Zmiana ta ma jednak
charakter techniczny — wskazano sposdb powiadamiania Ministra Zdrowia o zdarzeniu lub incydencie medycznym
(informacja od Prezesa URPL). Powyisze w zaden sposéb nie ,naprawia” wadliwej konstrukcji proponowanego
mechanizmu, zgodnie z ktérag w przypadku kazdego incydentu medycznego (np. nieprawidtowe] obstugi sprzetu przez
lekarza) w dalszym ciggu istnieje mozliwos¢ automatycznego uchylenia decyzji refundacyjne;.

2.5 Nierozwigzany problem: brak minimalnego okresu decyzji refundacyjnej

Izba POLMED wnioskowata w ramach konsultacji publicznych o doprecyzowanie Projektu poprzez okreslenie minimalnego
okresu, na ktéry wydawana jest decyzja refundacyjna. lzba wskazata, ze brak okresSlenia takiego minimum moze
generowac¢ dodatkowe, nieuzasadnione koszty objecia refundacjg i przyczyni¢ sie do zmniejszenia liczby wyrobow
dostepnych na rynku. Jednoczesnie brak wskazania minimalnego okresu uniemozliwia przeprowadzenie analizy
ekonomiczne]j opfacalnosci wnioskowania o objecie refundacjg przez wnioskodawce. W zwigzku z tym lzba postulowata
okreslenie w Projekcie okresu 3 lat jako minimalnego okresu obowigzywania decyzji refundacyjnej. Ministerstwo Zdrowia
nie wprowadzito zmian w Projekcie w powyzszym zakresie.
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| 3.1 Zmiany w Projekcie — zaktualizowany system marz

Izba POLMED wnioskowata w ramach konsultacji publicznych o korekte mechanizmu naliczania marz urzedowych. Izba
podkreslata koniecznos¢ uwzglednienia specyfiki wyrobéw medycznych podczas ustalania wysokosci marzy urzedowej.
Koszty ustug dodatkowych przy niektorych wyrobach medycznych w przeciwienstwie do lekéw moga siega¢ nawet
kilkuset ztotych z uwagi np. na wybdr odpowiedniego wyrobu medycznego, przymierzanie, zapoznanie sie z instrukcjg
obstugi, wypetnienie karty gwarancyjnej, koszty magazynowe i zaangazowanie personelu sklepu medycznego.

Ministerstwo Zdrowia uwzglednito czesciowo uwagi lzby POLMED. Wprowadzono korekte wadliwego matematycznie
mechanizmu obliczania wysokos$ci marz:

Urzedowa cena zbytu Marza urzedowa Marza urzedowa
Od Do (,,stary” mechanizm) (,nowy” mechanizm)
- 100 zt 30% x 30%

100,01 zt 300 zt 25% x 30 zt + 25% (x-100 z1)
300,01 zt 600 zt 20% x 80 zt + 20% (x-300 zt)
600,01 zt 1200 zt 15% x 140 zt + 15% (x-600 zt)
1200,01 zt 2000 zt 10% x 230zt + 10% (x-1200 zt)
2000,01 zt - 5% x 310 zt + 2% (x-2000zt)

Proponowany mechanizm obliczania wysokosci marzy w dalszym ciggu nie odpowiada na postulaty branzy. W istocie
dokonano jedynie korekty oczywistego btedu matematycznego prowadzacego do znieksztatcenia krzywej poprzez
wprowadzenie ,schodkéw” oraz obnizono wysoko$¢ marzy z 5% do 2% dla wyrobéw medycznych o urzedowej cenie
zbytu powyzej 2000 zt.

W efekcie obecnie proponowana wysoko$¢ marzy jest nizsza niz stawka marzy z pierwotnej (choé skorygowanej

matematycznie) wersji projektu.

Obrazuja to ponizsze wykresy:
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700,00 zt
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/ / = Marza hurt+detal w "zwyktej refundacji"
L]
L ]
400,00 zt hd - Marza detaliczna w starej wersji projektu
L] ® ° 3 y

300,00 zt p o* Marza detaliczna w starej wersji projektu po

P // korekcie matematycznej

® o

200,00 zt o° ® o ¢ » Marza detaliczna w nowej wersji projektu

.M
>

P -

100,00 z+ N,

-zt A

o0zt #®
30,00 zt

Cena zbytu #
10,
50,00 z1
70,00 z1
90,00 21
150,00z1 |
250,00zt |
350,00 z1
450,00 zi
550,00 z!
650,00 z1
750,00 zi
850,00 z1
950,00 zi

1100,00 zt
1300,00 zt
1 500,00 zt |
1700,00 zt
1900,00 zt
2 500,00 zt

3 500,00 z
4 500,00 z1
000,00 zt
000,00 zi

Wprowadzona zmiana w zakresie, w jakim obniza stawke marzy z 5% do 2% dla najdrozszych wyrobdw, jest zdecydowanie

niekorzystna dla branzy. Jest to szczegdlnie widoczne w zestawieniu z marzg w obecnym systemie (patrz: marza
hurt+detal w ,zwyktej refundacji”).

3.2 Zmiany w Projekcie — wymadg zaspokojenia 25% zapotrzebowania

Izba POLMED wnioskowata w ramach konsultacji publicznych o usuniecie z Projektu mechanizmu zgodnie z ktérym
wnioskodawca miat zobowigzywac sie do zapewnienia rocznej wielkosci dostaw w wysokosci nie mniejszej niz 25%
szacowanego zapotrzebowania $wiadczeniobiorcéw na wyrdb medyczny objety wnioskiem. W opinii Izby mogto to

prowadzi¢ do powaznych komplikacji w odniesieniu do tych segmentow rynku, ktére podzielone sg pomiedzy wielu
mniejszych wytworcow.

Ministerstwo Zdrowia uwzglednito uwagi Izby POLMED w omawianym zakresie. Projektodawca w catosci usunat
proponowane rozwigzanie z Projektu. Zmiane te nalezy uznac za sukces lzby — zgodnie z argumentacjg Izby proponowany
mechanizm byt nieuzasadniony, nieprecyzyjny i mégt potencjalnie prowadzi¢ do znacznych zaburzen na rynku (np. w

postaci wyeliminowania z rynku mniejszych wytwdrcéw wyrobdw medycznych), co posrednio potwierdzito Ministerstwo
usuwajac proponowany mechanizm.
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| 3.3 Zmiany w Projekcie — opinia Prezesa URPL dla wyrobow klasy |

Izba POLMED wnioskowata w ramach konsultacji publicznych o usuniecie z projektu obowigzku uzyskania opinii Prezesa
URPL ws. spetnienia wymagan zasadniczych przez wyroby medyczne klasy | (w tym wyroby sterylne i z funkcjg pomiarowa).
Proponowany mechanizm w opinii Izby stanowit nieuzasadnione dublowanie istniejgcego rozwigzania w postaci deklaracji
zgodnosci, tj. oswiadczenia sktadanego przez przedsiebiorce pod rygorem odpowiedzialnosci karnej.

Ministerstwo Zdrowia uwzglednito czesciowo uwagi lzby POLMED. Projektodawca zastgpit obowigzek uzyskania opinii
Prezesa URPL ws. spetnienia wymagan zasadniczych nowym wymogiem uzyskania opinii Prezesa URPL o jakosci wyrobdéw
medycznych. Dotaczenie takiej opinii do wniosku o objecie wyrobdw refundacjg lub wniosku o ustalenie ceny urzedowej
ma by¢ jednym z wymogdw formalnych tych wnioskow. Jednoczesnie zmniejszono maksymalng dopuszczalng wysokosé
optaty za wydanie opinii z 7-krotnosci do 3-krotnosci minimalnego wynagrodzenia za prace.

Dodatkowo wprowadzono nowy obowigzek dotyczacy ekspertyz dotyczgcych jakosci wyrobéw medycznych innych niz
wyroby klasy I, w tym wyroby sterylne i z funkcjg pomiarowa (patrz uwagi w pkt 4.2).

3.4 Zmiany w Projekcie — system doptat pacjentow do wyrobow

Izba POLMED whnioskowata w ramach konsultacji publicznych o doprecyzowanie proponowanego mechanizmu doptacania
przez pacjentéw do wyrobéw medycznych. W pierwotnej wersji projektu brak byto precyzyjnych zasad dotyczacych
sposobu zakupu przez szpital wyrobu medycznego dla pacjenta oraz dokonywania rozliczen z pacjentem (np. w zakresie
dopuszczalnosci zaliczki lub rezygnacji pacjenta z wyrobu). W efekcie mogto to zdaniem Izby prowadzi¢ do znacznych
komplikacji w praktyce.

Ministerstwo Zdrowia uwzglednito cze$ciowo uwagi Izby POLMED. Mechanizm doptat zostat zmieniony — doprecyzowany
zostat zarowno sposob rozliczania sie szpitala z pacjentem (kwota nie wyzsza niz cena zakupu wyrobu wynikajgca z faktury
VAT) oraz relacje prawng pomiedzy pacjentem i szpitalem. Zgodnie z aktualng wersjg Projektu pacjent chcacy skorzystac z
mechanizmu dopfaty bedzie podpisywat zobowigzanie pokrycia kosztu zakupu danego wyrobu powyzej limitu
finansowania (dla wyrobow medycznych ujetych w wykazie wyrobow mogacych by¢ objetych decyzjg refundacyjng) albo
zobowigzanie pokrycia kosztu zakupu wyrobu (dla pozostatych wyrobow).

Mechanizm doptat pacjentéw w obecnej wersji projektu wymaga dalszych poprawek. Proponowane przepisy zawierajg

btedy legislacyjne (m.in. zadatek zamiast zaliczki). Watpliwosci w dalszym ciggu budzi szeroki obowigzek informowania
pacjenta przez szpital o wyrobach moggcych by¢ potencjalnie objetych decyzjg refundacyjna. Jak wskazywato srodowisko

CHAMBERS EUROPE 2015 RECOMMENDED LAW FIRM

DFL LEGAL Duda Flak Luty Adwokaci i Radca Prawny spétka partnerska ¢ ul. Wqchocka TN ¢ 03-934 Warszawa

tel. + 4822 616 41 41 + fax + 48 616 07 04 + e-mail: kancelaric@dfl-legal.pl str. 8



DFL LEGAL orLiea

Adwokaci i Radca Prawny

KANT CETLATRTIA Spstka partnerska

ul. Wachocka 1 N
03-934 Warszawa

ALERT PRAWNY

dla firm-cztonkow Izby POLMED | 2211.2016

lekarskie proponowany zapis jest niejasny i w praktyce moze budzi¢ powazne watpliwosci dotyczgce np. tego, o jakich
konkretnie wyrobach danych wytwdrcéw beda informowani pacjenci.

3.5 Zmiany w Projekcie — obowigzek zapewnienia dostepnosci wyrobow

Izba POLMED wnioskowata w ramach konsultacji publicznych o doktadne okreslenie obowigzkéw podmiotéw posiadajacych
umowe z NFZ o udzielanie $wiadczeri opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne w zakresie
zapewniania pacjentom wyrobéw medycznych. Zgodnie z pierwotng wersjg przepisow podmioty takie miaty byc
zobowigzane do zapewnienia co najmniej jednego wyrobu medycznego z kazdej grupy limitowej po cenie detalicznej.
Taka konstrukcja przepisu rodzita liczne watpliwosci, m.in. w zakresie tego, jakie doktadnie podmioty miaty realizowac ten
obowigzek, tj. czy ma on dotyczy¢ kazdego podmiotu, ktory zawart umowe o udzielanie $wiadczen, bez wzgledu na jego
asortyment.

Ministerstwo Zdrowia uwzglednito w catosci uwagi Izby POLMED. Proponowany mechanizm zostat doprecyzowany.
Zgodnie z aktualng wersjg Projektu swiadczeniodawcy majg zapewnia¢ dostepnos¢ wyrobdw medycznych na zlecenie
okreslonych w wykazie wyrobow, dla ktérych wydano decyzje refundacyjne i decyzje ustalajgce cene urzedowa. W
przypadku, w ktérym sklep medyczny nie ma ,na stanie” danego wyrobu, ma on obowigzek zapewni¢ nabycie takiego
wyrobu w terminie uzgodnionym z pacjentem. Jest to rozwigzanie analogiczne do mechanizmu funkcjonujgcego w zakresie
prawa farmaceutycznego w stosunku do zapewniania dostepnosci lekéw przez apteki.

4.1 Nowe rozwigzania — opis procedury doboru wyrobu medycznego

Zgodnie z ,nowa” wersjg Projektu Minister Zdrowia bedzie miat obowigzek stworzy¢ opis procedury doboru wyrobu
medycznego wymagajgcego indywidualnego dopasowania. Opis procedury bedzie stanowi¢ zatgcznik do obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie wyrobdéw medycznych, dla ktérych wydano decyzje refundacyjne i decyzje ustalajgce cene
urzedowa.

Opis procedury ma by¢ nastepnie podstawg do opracowania przez wnioskodawcéw projektow warunkow stosowania

danego wyrobu medycznego, ktére majg by¢ jednym z wymaganych zatgcznikow do wnioskdw refundacyjnych. Projekt

warunkdéw stosowania ma zawierac:
=  nazwe wyrobu;
= kryteria kwalifikujgce do zastosowania wyrobu;
=  przeciwskazania do zastosowania wyrobu;
= dawki, wtasciwosci, parametry techniczne, wielkosci (jezeli dotyczy);
=  zasady monitorowania skutecznosci terapeutycznej, ktora wynika z zastosowania wyrobu medycznego.
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Komentarz: Watpliwosci budzi brak precyzyjnych wytycznych na poziomie ustawowym dotyczgcych opisu procedury
doboru wyrobu medycznego. W szczegdlnosci nie jest jasne jak dalece szczegdétowy ma byc taki opis, z jakich elementéw
ma sie sktadad, a takze ktére wyroby i wedtug jakich kryteridw ma obejmowac. W efekcie mozliwa jest sytuacja, w ktérej
konieczne bedzie stworzenie przez Ministra Zdrowia dziesigtek opisdw procedur dla poszczegdlnych wyrobdw. W takim
wypadku nie jest jasne, czy np. w przypadku braku wydania opisu procedury dla danej kategorii wyrobdw wnioski
refundacyjne pozbawione projektow warunkdéw stosowania bedg uznane za obarczone wadami formalnymi.

4.2 Nowe rozwigzania — ekspertyzy dot. jakosci wyrobow klas innych niz |

Projekt wprowadza obowigzek zatgczania do wnioskéw refundacyjnych ekspertyz potwierdzajacych spetnienie
minimalnych standardéw jakosciowych w przypadku wyrobu medycznego klasy innej niz klasy I, w tym wyrobu sterylnego
oraz z funkcjg pomiarowa. Minimalne standardy jakosciowe okreslane sg zgodnie z Projektem przez Ministra Zdrowia w
drodze rozporzadzenia. Zgodnie z proponowanym rozporzgdzeniem zatgczonym do Projektu minimalne standardy
jakosciowe okresla¢ beda:

= przewidziane zastosowanie grupy wyrobow medycznych;

= wskazania okreSlone stanem klinicznym pacjenta w zakresie ktorych grupa wyrobéw medycznych bedzie objeta

finansowaniem ze $rodkéw NFZ;

= parametry techniczne wyrobu medycznego;

= wiasciwosci wyrobu medycznego;

= skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania wyrobu medycznego.

Wg projektu rozporzadzenia przed ustaleniem minimalnych standardéw jakosciowych Minister Zdrowia bedzie mogt
zasiegnac opinii konsultantéw krajowych, stowarzyszen lub fundacji.

Komentarz: Wprowadzenie obowigzku zatgczania ekspertyz do wnioskéw refundacyjnych budzi zasadnicze watpliwosci.
Nie jest jasne dlaczego Projektodawca wprowadzit osobng regulacje dla wyrobow medycznych klasy I, w tym wyrobdw
sterylnych i z funkcjg pomiarowa (opinia Prezesa URPL) oraz dla pozostatych wyrobow medycznych (ekspertyza). Takie
rozwigzanie oznacza w efekcie obowigzek przeprowadzania oceny jakosci wyrobédw medycznych w dwéch rezimach:
administracyjnym (opinia Prezesa URPL — optata administracyjna, ujednolicony wzér opinii) oraz rynkowym (ekspertyza —
pfatnos¢ wg stawek rynkowych, brak jednolitego wzoru opinii).

Jest to w szczegdlnosci niezrozumiate biorgc pod uwage fakt, ze wyroby z ,wyzszych” klas sg do nich zakwalifikowane z
uwagi na wieksze ryzyko towarzyszgce ich stosowaniu. Bardziej racjonalnym rozwigzaniem bytoby zatem
przeprowadzenie oceny jakosci potencjalnie bardziej niebezpiecznych dla pacjenta wyrobdéw przez Prezesa URPL i
jednoczesne pozostawienie oceny wyrobdw klasy | (w tym sterylnych i z funkcjg pomiarowg) prywatnym podmiotom
gospodarczym. Co wiecej, Ministerstwo Zdrowia w odpowiedzi na uwagi zgtoszone przez Rzgdowe Centrum Legislacji do
,starej” wersji Projektu uzasadniato powierzenie weryfikacji jakosci wyrobdéw Prezesowi URPL, twierdzac, ze ,rolg
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panstwa demokratycznego jest racjonalne gospodarowanie funduszami publicznymi oraz dbanie o zdrowie i
bezpieczeristwo obywateli”.

Ponadto w przeciwienstwie do wzoru wniosku o wydanie opinii przez Prezesa URPL, ktore okresla ztgczone do Projektu
rozporzadzenie, brak jest wskazanych formularzy lub dokumentow ktére nalezy dostarczyé prywatnemu podmiotowi w
celu przeprowadzenia badania jakosci. Projekt nie przewiduje tez zadnego mechanizmu kontrolnego, ktéry mogtby
zapobiegac naduzyciom w postaci np. wystawiania fikcyjnych ekspertyz przez podmioty rynkowe.

Proponowane rozwigzanie jest ponadto wadliwe pod wzgledem legislacyjnym. Zgodnie z Projektem rozporzadzenie
Ministra Zdrowia ma okresla¢ standardy jakosciowe dla wyrobow wszystkich klas, jednak zatgczone do Projektu
rozporzadzenie odnosi sie wytgcznie do wyrobow klasy | (w tym sterylnych i z funkcjg pomiarowg). Ponadto
rozporzadzenie nie okresla zadnych wymogow (nie zawiera regulacji materialnej) — w efekcie zamiast regulowad te kwestie
zgodnie z Projektem stanowi wytgcznie wzdr/szablon rozporzadzenia w tym zakresie.

4.3 Nowe rozwigzania — projekty aktow wykonawczych

Do Projektu zatgczono projekty aktow wykonawczych. Rozporzadzenia te bede regulowac nastepujace zagadnienia:

(1) minimalne wymagania, jakie bedg musiaty spetnia¢ analizy zatgczane do wnioskéw o objecie wyrobu refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu (m.in. analiz kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet ptatnika);

N

wzor wniosku o wydanie opinii przez Prezesa URPL o jakosci wyrobu medycznego;

(2)
(3) wzory wnioskow w zakresie refundacji wyrobéw medycznych;
(4) wysokosc¢ optat za ztozenie wnioskéw refundacyjnych;

(5)

Ul

wykaz grup wyrobdw medycznych, dla ktorych bedzie mogta zosta¢ wydana decyzja o objeciu refundacjg i
ustaleniu ceny urzedowej albo decyzja o ustaleniu urzedowej ceny zbytu.

Komentarz: Rozporzadzenie, o ktérym mowa w pkt (5) powyzej, jest kluczowe dla funkcjonowania nowego podsystemu
refundacji. Izba zwracata uwage na etapie konsultacji publicznych, ze uregulowanie ww. kwestii o fundamentalnym
znaczeniu dla nowego systemu w rozporzgdzeniu zamiast ustawy budzi powazne watpliwosci prawne.

Zgodnie z art. 23b ust. 9 Projektu akt ten ma zawierac:
= wykaz grup wyrobdw, dla ktérych moze by¢ wydana decyzja refundacyjna;
= analizy, ktére nalezy dotgcza¢ do wnioskéw refundacyjnych dot. danych grup wyrobdw;
= wykaz Swiadczen gwarantowanych, w ktorych stosowane sg wyroby moggce by¢ objete nowym system
refundacji, dla ktérych Prezes AOTMIT okresli taryfy swiadczen;
=  minimalne standardy jakosciowe dla wyrobdw, dla ktérych moze by¢ wydana decyzja refundacyjna.
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W rozporzadzeniu zatgczonym do Projektu brak jest jednak jakichkolwiek regulacji we wskazanym wyzej zakresie.
Zataczniki do rozporzadzenia w miejscach, w ktérych powinny by¢ wskazane konkretne grupy wyrobdw, analiz, $wiadczen
gwarantowane lub standardy jakosciowe, zawierajg puste tabele. W efekcie rozporzadzenie stanowi jedynie blankietowy
wzor przysztych regulacji. Nie jest jasne, w jakim celu zostato ono zataczone do Projektu.

Ponadto, zgodnie z Projektem rozporzgdzenie to powinno okresla¢ minimalne standardy jakosciowe dla wszystkich klas
wyrobow medycznych. Jednak w proponowanym rozporzgdzeniu znajduje sie jedynie puste miejsce na przyszte regulacje
dotyczace wytgcznie wyrobdéw klasy I, w tym sterylnych i z funkcjg pomiarowg. Rozporzgdzenie jest zatem w obecnym
ksztatcie niezgodne z Projektem. W efekcie brak jakichkolwiek minimalnych standardéw jakosciowych dla wyrobdéw klas
innych niz klasa | (w tym sterylnych i z funkcjg pomiarowa). Nie ma zatem zadnego kryterium wedtug ktérego mogtyby by¢
wydawane prywatne ekspertyzy dotyczace jakosci takich wyrobdw, ktére sg niezbedne do ztozenia wnioskow
refundacyjnych. W obliczu braku minimalnych standardéw jakosciowych dla tych wyrobéw w rozporzadzeniu, Minister
Zdrowia musiatby akceptowaé kaida ekspertyze o dowolnej tresci (np. kartka papieru z napisem ,Jlest w porzadku” i
podpisem) — kazdy wyrdb spetnia bowiem standardy jakosciowe, ktére nie istniejg.

Dodatek - Tabela optat

Ponizej przedstawiamy wysoko$¢ poszczegdlnych optat okreslonych w Projekcie oraz zatgczonych do niego projektach
rozporzadzen wykonawczych.

Optaty w postepowaniu refundacyjnym (1)

Optata za ztozenie wniosku o objecie refundacjg i 3885 7t
ustalenie urzedowej ceny zbytu lub wniosku o ustalenie (optata podstawowa)
urzedowej ceny zbytu

Optata za ztozenie wniosku dla wyrobdéw rdéznigcych sie 2719,50 zt
modelem lub postacia (70% optaty podstawowej)
Optata za ztozenie wniosku dla wyrobdw rdéznigcych sie 1165,50 zt
wielko$cig opakowania lub dawka (30% optaty podstawowej)
Optata za ztozenie wniosku dla wyrobdéw rdéznigcych sie 777 2t

wersjg wykonania (20% optaty podstawowej)
Optata za ztozenie wniosku dla wyrobdw réznigcych sie 388,5 zt
oznaczeniem rozmiaru (10% optaty podstawowej)

Optaty w postepowaniu refundacyjnym (Il)

Optata za ztozenie wniosku o podwyzszenie ceny 2590 zt
urzedowej
Optata za ztozenie wniosku o skrocenie okresu 3885 7t

obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu
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urzedowej ceny zbytu |

Optaty w postepowaniu refundacyjnym (lIl)

Optata za uzupetnienie wniosku ‘ 50% optaty za dany wniosek

Optaty za ztozenie wniosku o wydanie opinii o jakosci wyrobu medycznego

wyrob medyczny klasy | 4500 zt
wyrob medyczny klasy | sterylnej 5000 zt
wyrob medyczny klasy | z funkcjg pomiarowa 5500 zt

Pozostajemy do Panstwa dyspozycji w przedmiocie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci.

W imieniu Autordw oraz catego Zespotu Kancelarii DFL Legal dziekujemy za zapoznanie sie z niniejszym materiatem:

adw. Oskar Luty, Partner
r.pr. Marcin Flak, Partner
Rafat Lorent, Associate

Bartosz Swidrak, Associate
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