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NOWE ZARZADZENIE PREZESA NFZ
W SPRAWIE WARUNKOW ZAWIERANIA | REALIZACJI UMOW W RODZAJU SWIADCZEN ZAOPATRZENIE
W WYROBY MEDYCZNE

Dnia 29 czerwca 2016 r. opublikowane zostato zarzgdzenie nr 59/2016/DSOZ Prezesa NFZ w sprawie warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju Swiadczern zaopatrzenie w wyroby medyczne (,Zarzadzenie 59/2016” lub
,Zarzadzenie”), zastepujgce dotychczasowe zarzgdzenie nr 90/2013/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 24 grudnia 2013 r.
(,Zarzadzenie 90/2013").

Zarzadzenie 59/2016 weszto w zycie z dniem 1 lipca 2016 r. i znajduje zastosowanie takze w stosunku do uméw zawartych
przed tg datg. Ponizej prezentujemy kluczowe informacje prawne na temat projektu.

Nazwa handlowa

Zarzadzenie 59/2016 wprowadza obowigzek postugiwania sie nazwa handlowa wyrobu medycznego zgodng z nazwa
handlowg zawartg w zgtoszeniu lub powiadomieniu Prezesa URPL o wprowadzeniu wyrobu do obrotu albo przekazaniu do
oceny dziafania wyrobu (art. 59 i 60 ustawy o wyrobach medycznych). Przedsiebiorca jest zobowigzany do postugiwania
sie nazwg handlowg zgodng z nazwa handlowg zawartg w zgtoszeniu lub powiadomieniu Prezesa URPL na formularzu
wniosku o zawarcie umowy (§8 ust. 2 Zarzadzenia 59/2016) oraz przy zgtaszaniu zmian w asortymencie wyrobow
medycznych w trakcie trwania umowy (§11 ust. 5 Zarzgdzenia 59/2016).

Komentarz Kancelarii DFL Legal: Powyzsza zmiana to znaczacy sukces Izby POLMED. Problemy praktyczne wigzace sie m.in.
z wymaganiami niektérych oddziatdw wojewddzkich NFZ dotyczacymi nazwy handlowej (np. wpisania w nazwie
handlowej wyrobu medycznego takze nazwy rodzajowe] albo opisu funkcji danego wyrobu) od dtuzszego czasu byty
sygnalizowane przez Izbe POLMED. Kwestia ta zostata takze poruszona w raporcie Izby POLMED (tzw. ,Biatej ksiedze”),
przedstawionym Ministerstwu Zdrowia i osobiscie ministrowi Krzysztofowi tandzie. Zmiana w tym zakresie powinna
wyeliminowac uciazliwy problem wigzacy sie z bezpodstawnymi zadaniami oddziatéw wojewddzkich NFZ oraz
wyeliminowac spory interpretacyjne na tym tle.
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Usuniecie z Zarzadzenia 59/2016 mozliwosci korygowania raportu
statystycznego przez swiadczeniodawce

Zarzadzenie 90/2013 przewidywato prawo swiadczeniodawcy do korygowania raportu statystycznego bedgcego
podstawg wystawienia rachunku albo noty ksiegowej (§18 ust. 4). Przepis ten zostat wykreslony z Zarzgdzenia 59/2016.

Komentarz Kancelarii DFL Legal: Powyzsza zmiana jest niezrozumiata. Wykre$lenie stosownego przepisu z Zarzadzenia
59/2016 moze wskazywa¢ na to, ze celem zmiany jest wyeliminowanie mozliwosci sktadania korekty raportu
statystycznego. Tym niemniej mozliwos¢ taka w dalszym ciggu przewiduje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8
wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdlnych warunkéw umodw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, zgodnie z ktérym
korekty mozna dokona¢ w terminie 40 dni po uptywie okresu rozliczeniowego (§23 ust. 1). W zwigzku z tym, w naszej
ocenie, niezaleznie od zmian w Zarzadzeniu w dalszym ciggu Swiadczeniodawcy przystuguje mozliwos$¢ korygowania

raportu statystycznego. Opisywana zmiana moze jednak prowadzi¢ do sporéw z oddziatami wojewddzkimi NFZ na

powyzszym tle. W celu wyjasnienia powyzszych watpliwosci Izba POLMED wystgpi do NFZ z wnioskiem o zajecie oficjalnego
stanowiska w sprawie dopuszczalnosci korygowania raportu statystycznego.

Jeszcze wiecej wtadzy dla NFZ

Zgodnie z obowigzujagcym dotychczas Zarzadzeniem 90/2013 oddziat wojewddzki NFZ mégt zwrdci¢ swiadczeniobiorcy
zlecenie zawierajgce btedy formalne lub wystawione niezgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Zarzadzenie 59/2016
modyfikuje powyzsze poprzez zastgpienie sformutowania ,zawiera btedy formalne” zwrotem ,zawiera btedy”, tym
samym dopuszczajgc wiekszg swobode oddziatu wojewddzkiego NFZ w zakresie zwrotu zlecenia (§12 ust. 6 Zarzgdzenia).

Komentarz Kancelarii DFL Legal: Powyzszg zmiane nalezy oceni¢ negatywnie. Rezygnacja z kryterium btedu formalnego na
rzecz dowolnych btedéw moze prowadzi¢ do znacznego wzrostu ilosci zwracanych zlecen. Niejasne pojecie ,bfad”
oznacza, ze oddziat wojewddzki moze w praktyce interpretowac je szeroko, np. jako poprawienie dtugopisem o innym
kolorze brakujacego przecinka. Podkreslamy, ze kwestia formalistycznego podejscia oddziatdéw wojewddzkich NFZ do
zlecen byta poruszona m.in. w ,Biatej ksiedze” Izby POLMED. Podejscie takie jest nieprawidtowe i wymaga zmiany o
charakterze systemowym — zamiast dowolnych bteddéw, NFZ powinien bra¢ pod uwage wytacznie btedy o istotnym
znaczeniu (szczegdtowy opis zagadnienia wraz z propozycjami rozwigzania problemu znajduje sie w ,,Biatej ksiedze” Izby
POLMED).

CHAMBERS EUROPE 2015 RECOMMENDED LAW FIRM

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

tel. + 4822 616 41 41 « fax + 48 616 07 04 + e-mail: kancelaria@dfl-legal.pl str. 2



DFL LEGAL orLiea

Adwokaci i Radca Prawny

KANT CETLATRTIA Spstka partnerska

ul. Wachocka 1 N
03-934 Warszawa

ALERT PRAWNY 03.08.2016

dla firm-cztonkow Izby POLMED

‘ Wymog okazania NFZ dokumentdow potwierdzajacych tytut prawny do lokalu

Nowym obowigzkiem wprowadzanym przez Zarzadzenie 59/2016 jest koniecznos¢ dysponowania przez
Swiadczeniodawce stosownymi dokumentami potwierdzajgcymi tytut prawny do korzystania z lokalu jako miejsca
udzielania $wiadczen (np. umowa najmu, akt notarialny). Dokumenty takie nalezy okaza¢ na zadanie oddziatu
wojewodzkiego Funduszu (§11 ust. 2 pkt 2 Zarzadzenia). Ponadto wprowadzono stosowng zmiane we wzorze
os$wiadczenia wnioskodawcy, zgodnie z ktérg wnioskujgcy o zawarcie umowy z NFZ oswiadcza, ze posiada tytut prawny do
lokalu (zatgcznik nr 2 do Zarzgdzenia).

Komentarz Kancelarii DFL Legal: Omawiang zmiane nalezy ocenic¢ jako czysto formalng z uwagi na to, ze zdecydowana
wiekszo$¢ Swiadczeniodawcédw dysponuje stosownym tytutem prawnym do lokalu bedgcego miejscem udzielania
Swiadczen.

Bezposrednie wskazanie, ze umowa zawierana jest na udzielanie swiadczen
na okreslonym obszarze terytorialnym

Zarzadzenie wprost wskazuje, ze postepowanie o zawarcie umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne ma na celu ,zawarcie umowy ze Swiadczeniodawcami o udzielanie Swiadczen na
obszarze terytorialnym wojewddztwa” (§4 Zarzadzenia).

Komentarz Kancelarii DFL Legal: Zmiana ta w praktyce moze pogtebi¢ problemy interpretacyjne zwigzane z rozliczeniem
Swiadczen w przypadku, w ktérym pacjent uzyskat zlecenie na zaopatrzenie na obszarze np. wojewddztwa
Swietokrzyskiego i realizuje je u Swiadczeniodawcy na obszarze np. wojewddztwa mazowieckiego. Naszym zdaniem nie
ma podstawy do odmowy rozliczenia zlecenia przez oddziat wojewddzki NFZ, na co wskazuje m.in. orzecznictwo sgdéw
powszechnych i administracyjnych (patrz: uwagi dotyczace rozliczania w ,,Biatej ksiedze”).

Doprecyzowanie wymaganych kwalifikacji osob realizujacych swiadczenia

Zarzadzenie 59/2016 w zatgczniku nr 7 ,Warunki realizacji $wiadczenn bedacych przedmiotem umowy w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne w tym zakres wykonywanych czynnosci i wymagane kwalifikacje osdb realizujgcych te
Swiadczenia” doprecyzowuje kwalifikacje okreslonych oséb realizujgcych $wiadczenia. Do wskazanych uprzednio w
Zarzadzeniu 90/2013 wymaganych kwalifikacji protetyka stuchu, optyka okularowego oraz optometrysty Zarzadzenie
59/2016 dodaje nastepujgce wymagania:

= technik ortopeda
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— ukonczenie studidw wyzszych na kierunku lub w specjalnosci technika ortopedyczna i uzyskanie tytutu
licencjata lub inzyniera;

— ukonczenie technikum lub szkoty policealnej, publicznych lub niepublicznych o uprawnieniach szkot
publicznych i uzyskanie tytutu zawodowego technik ortopeda lub dyplomu potwierdzajgcego
kwalifikacje zawodowe w zawodzie technik ortopeda, lub ukonczenie szkoty policealnej publicznej lub
niepublicznej o uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskanie tytutu zawodowego w zawodzie technik
biomechanik;

— uzyskanie dyplomu mistrza w zawodzie technik ortopeda;

= fizjoterapeuta

—  kwalifikacje okreslone w ustawie z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty;

= technik farmaceutyczny

— ukonczenie szkoty policealnej publicznej lub niepublicznej o uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskanie
tytutu zawodowego technik farmaceutyczny lub dyplomu potwierdzajgcego kwalifikacje zawodowe w
zawodzie technik farmaceutyczny.

Usuniecie mozliwosci tzw. kolejkowania swiadczen przez oddziaty
wojewodzkie NFZ

W nowym Zarzgdzeniu brak jest odpowiednika §12 ust. 8 Zarzadzenia 90/2013, w zwigzku z czym usunieto mozliwo$é
tworzenia przez oddziaty wojewddzkie NFZ ewidencji zlecent oczekujacych na potwierdzenie w przypadku braku srodkow
finansowych na realizacje Swiadczen (tzw. kolejkowania).

Komentarz Kancelarii DFL Legal: Powyzszg zmiane nalezy oceni¢ pozytywnie z uwagi na brak podstawy prawnej do
tworzenia , kolejek” do Swiadczen z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie.

Wymog udzielania swiadczen zgodnie z warunkami okreslonymi w ustawie o
refundacji

Nowe Zarzadzenie wprowadza do wzoru umowy ogolny obowigzek wykonywania umowy przez swiadczeniodawce
zgodnie z warunkami udzielania Swiadczen okreslonymi w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (§1 ust. 1 pkt 3 zatgcznika nr 1 do
Zarzadzenia).

Komentarz Kancelarii DFL Legal: Zgodnie z powyzszg zmiang mozliwe bedzie natozenie na Swiadczeniodawce kary
umownej za naruszenie przepiséw ustawy o refundacji dotyczacych udzielania $wiadczen. Pojecie wykonywania umowy
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,zgodnie z warunkami” okreslonymi w ustawie o refundacji jest nieprecyzyjne. W szczegdlnosci nie jest jasne, czy np.
udzielenie korzysci majatkowej lub osobistej w trybie art. 49 ust. 3 ustawy o refundacji bedzie traktowane jako podstawa
do natozenia kary umownej. Dodatkowo, zgodnie z projektowang nowelizacjg ustawy o refundacji, oznacza¢ to bedzie
mozliwo$¢ jednoczesnego natozenia kary pienieznej (przez Ministra Zdrowia) oraz kary umownej (przez NFZ) za to samo
naruszenie, np. niestosowanie marzy urzedowej na wyroby medyczne. W zwigzku z tym powyzszg zmiane nalezy ocenic¢
negatywnie jako niezasadng i nieprecyzyjna.

Dopuszczenie mozliwosci wystawiania ,tacznych” zlecen na zaopatrzenie w
soczewki okularowe oraz inne wyroby medyczne

Zgodnie z obowigzujgcym dotychczas Zarzgdzeniem 90/2013 dla kazdego wyrobu medycznego oznaczonego grupg i liczbg
porzagdkowg okreslong w zaftaczniku do rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie winno by¢ wystawione odrebne zlecenie (§12 ust. 3). Nowe Zarzgdzenie 59/2016 uzupetnia
powyzszy przepis o wyfgczenie dla zlecerl na zaopatrzenie w soczewki okularowe.

Komentarz Kancelarii DFL Legal: Powyzszy przepis w brzmieniu nadanym Zarzadzeniem 59/2016 jest nieprecyzyjny.
Literalna wyktadnia przepisu prowadzi do wniosku, ze Zarzgdzenie 59/2016 dopuszcza mozliwo$¢ wystawiania zlecen na
zaopatrzenie ,tgcznie” dla soczewek okularowych oraz innych wyrobéw medycznych (wyrobdw oznaczonych inng grupg i
liczbg porzgdkowg zgodnie z rozporzadzeniem ws. wykazu wyrobow medycznych). Jednoczesnie zmianie nie ulegt wzor
zlecenia na zaopatrzenie, ktéry w dalszym ciggu nie przewiduje mozliwosci podania kodu (grupy i liczby porzadkowej) dla
wiecej niz jednego wyrobu medycznego. W praktyce moze to prowadzi¢ np. do uznawania zlecenia ,tgcznego” na
soczewki okularowe oraz inny wyréb za btedne.

Ujednolicenie zasad wyliczania naleznosci z tytutu realizacji umowy

Zarzadzenie 59/2016 ujednolica zasady wyliczania naleznosci z tytutu realizacji umowy za okres sprawozdawczy.
Dotychczasowe odrebne regulacje dla niektorych grup oséb (m.in. osdb nieobjetych ubezpieczeniem zdrowotnym,
uchodzcdéw, oséb uprawnionych na podstawie przepisow o koordynacji pomiedzy panstwami UE i EFTA) zostaty usuniete.
Oznacza to, ze obecnie, w przypadku realizacji swiadczen udzielanych takim osobom, nie ma obowigzku okreslania
naleznosci w odrebnych rachunkach albo notach ksiegowych dotyczacych poszczegdlnych kategorii takich osob. Ustalenie
naleznosci z tytutu realizacji umowy za okres sprawozdawczy nastepuje bowiem w ten sam sposdb, co dla ,zwyktych”
Swiadczeniobiorcéw, tzn. stanowi sume naleznosci odpowiadajgcych poszczegdlnym zakresom $Swiadczen.

Komentarz Kancelarii DFL Legal: Omawiana zmiana ma charakter porzadkujgcy. Z uwagi na uproszczenie i ujednolicenie
zasad dokonywania rozliczenia z NFZ nalezy oceni¢ jg pozytywnie.
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Zmiany terminologiczne

Zarzadzenie 59/2016 wprowadza rowniez zmiany terminologiczne. Nalezg do nich:
®  zmiana terminu ,wizytacja” na ,czynnosci sprawdzajgce” — w przypadku sprawdzenia stanu przedstawionego we
whniosku o zawarcie umowy przez NFZ u $wiadczeniodawcy oraz u podwykonawcy;
®  zmiana terminu ,harmonogram” na ,harmonogram-zasoby” — w odniesieniu do zatgcznika nr 1 do umowy,
ktérej wzor okreslony jest w zatgczniku nr 1 do Zarzadzenia, zawierajacy informacje dotyczace dostepnosci
miejsca udzielania Swiadczen, personelu oraz asortymentu wyrobow medycznych.
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