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dla firm-cztonkow w OIGWM POLMED

Trwajg prace nad nowelizacja
ustawy o refundacji

W dniu 25 lipca 2016 r. uptynat termin na sktadanie uwag do
projektu ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow
medycznych oraz niektorych innych ustaw w ramach konsultacji
publicznych. Uwagi do projektu zgtosito wiele organizacji i
podmiotéw gospodarczych — swoje stanowisko przedstawita
takze Izba POLMED. Zgodnie ze stanowiskiem Izby zasadnicze

watpliwosci budzg m.in.:

. niekonstytucyjna i wadliwa legislacyjnie delegacja
ustawowa do wydania przez Ministra Zdrowia
rozporzadzenia ws. wykazu wyrobow medycznych,

grup analiz i Swiadczen refundowanych;

= nieuwzglednienie specyfiki wyrobow medycznych

podczas prac nad projektem nowelizacji;

n nieuwzglednienie niepozadanych skutkow
proponowanej regulacji dla pacjentéw, sklepow

medycznych i innych specjalistycznych placéwek;
n liczne btedy pod wzgledem techniki legislacyjnej.

Jednoczesnie Izba POLMED zaproponowata alternatywne
rozwigzania prawne majace stuzy¢ osiggnieciu celdw
projektodawcy. Wsrdéd nich znalazty sie m.in. propozycje
wprowadzenia nowoczesnej kategoryzacji wyrobéw
medycznych w ramach obecnego systemu, wprowadzenia
automatycznej korekty limitow finansowania oraz dopuszczenie
stosowania doptat przez pacjentow w catym obszarze

Swiadczen gwarantowanych.

W zwigzku z licznymi zastrzezeniami oraz krétkim terminem na
zgtaszanie uwag, w dniu 21 lipca 2016 r. w trakcie spotkania

parlamentarnego zespotu ds. Podstawowej Opieki Zdrowotnej i

Profilaktyki zostat przekazany formalny wniosek do Ministra
Zdrowia o przedtuzenie konsultacji publicznych w sprawie
omawianego projektu ustawy do 31 grudnia 2016 r. Izba
POLMED prowadzi dialog z Ministerstwem Zdrowia,
przekazujgc uwagi i zastrzezenia branzy m.in. na spotkaniach z

udziatem ministra Krzysztofa tandy.

Bedziemy Panstwa na biezgco informowac o przebiegu prac

legislacyjnych zwigzanych z projektem nowelizacji.

Nowe zarzadzenie Prezesa NFZ
ws. realizacji umow w rodzaju
swiadczen zaopatrzenie w wyroby
medyczne

Od 1 lipca 2016 r. obowigzuje nowe zarzadzenie nr
59/2016/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2016 r. w sprawie
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju Swiadczen
zaopatrzenie w wyroby medyczne, zastepujgce dotychczasowe
zarzadzenie nr 90/2013/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 24 grudnia
2013 r. Zarzadzenie nr 59/2016 znajduje zastosowanie takze w
stosunku do umédw zawartych przed jego wejsciem w zycie (tj.

przed 1 lipca 2016 r.).

Nowe zarzadzenie wprowadza istotne zmiany w zakresie
zawierania i realizacji uméw. Do zmian tych nalezg w

szczegolnosci:

. obowigzek postugiwania sie we wniosku o zawarcie
umowy oraz w razie zmiany harmonogramu nazwg
handlowg wyrobu medycznego zgodng z nazwa
handlowg w  zgtoszeniu lub  powiadomieniu

skierowanym do URPL;

= wymog okazania przez $wiadczeniodawce NFZ
dokumentéw potwierdzajgcych tytut prawny do

lokalu;
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= wskazanie wprost w zarzadzeniu, ze umowa ze
Swiadczeniodawcg zawierana jest na udzielanie

Swiadczen na okreslonym obszarze terytorialnym;

= doprecyzowanie wymaganych kwalifikacji o0sdb
realizujgcych  Swiadczenia  (technik  ortopeda,

fizjoterapeuta, technik farmaceutyczny).

Szczegotowe omdwienie zmian w powyzszym zakresie zostato
opracowane przez Kancelarie DFL Legal w osobnym alercie

prawnym dla cztonkéw Izby POLMED.

Minister Zdrowia prezentuje plan
reformy systemu ochrony zdrowia

W dniu 26 lipca 2016 r. minister Konstanty Radziwitt
zaprezentowat zatozenia rzgdowego planu reformy systemu

ochrony zdrowia. Planowana reforma obejmuje pie¢ obszardw:

= System zarzadzania i finansowania opieki zdrowotnej —
likwidacja NFZ i przeniesienie kompetencji NFZ do
Ministerstwa Zdrowia, stworzenie Wojewddzkich
Urzeddw Zdrowia, powszechny dostep do Swiadczen
zdrowotnych dla wszystkich obywateli (bez wzgledu

na posiadanie ubezpieczenia zdrowotnego).

=  Organizacja leczenia szpitalnego — zmiany sposobu
finansowania szpitali poprzez wprowadzenie ryczattu
na leczenie pacjentéw w okreslonych zakresach;
podziat szpitali na trzy kategorie podstawowe, tj.
szpitale | stopnia (odpowiednik kilkuoddziatowego
szpitala powiatowego), Il stopnia i lll stopnia (szpitale
kliniczne i specjalistyczne), a takze na trzy kategorie
specjalistyczne, tj. szpitale onkologiczne, szpitale

pediatryczne i instytuty.

=  Podstawowa opieka zdrowotna — pacjenci majg by¢
leczeni przez zespoty POZ sktadajace sie z lekarzy,
pielegniarek potoznych i dietetykdéw; zespoty POZ
majg koordynowa¢ poruszanie sie pacjentow po
systemie opieki zdrowotnej i zbiera¢ informacje na

temat historii leczenia pacjentéw, ktérzy uzyskali
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pomoc w szpitalach lub gabinetach opieki

specjalistycznej.

=  Zdrowie publiczne — utworzenie Urzedu Zdrowia
Publicznego, majgcego  realizowa¢  Narodowy
Program Zdrowia; w sktad Urzedu ma wejs¢
Panstwowa Inspekcja Sanitarna, Panstwowa Agencja
Rozwigzywania Probleméw  Alkoholowych  oraz

Krajowe Biuro ds. Przeciwdziatania Narkomanii.

=  Finansowanie ochrony zdrowia — finansowanie z
budzetu panstwa poprzez Panstwowy Fundusz
Celowy ,Zdrowie”; coroczne podwyzszanie
procentowego udziatu naktadéw na stuzbe zdrowia
do 4,38% PKB w 2017 r., 4,99% PKB w 2020 r. i
docelowo 6% PKB w 2025 .

Zgodnie z przedstawionym harmonogramem pierwsze zmiany
maja wejs¢ w zycie w lipcu 2017 r. Obecnie brak jest projektow
aktow prawnych wdrazajgcych powyzsze zatozenia w zycie, a
takze szczegétowych informacji na temat ksztattu nowego

systemu.

Bedziemy Panstwa na biezgco informowac o przebiegu prac
legislacyjnych zwigzanych z planowang reformg systemu

ochrony zdrowia.

Wojewodzki Sad  Administracyjny
potwierdza stawke 8% VAT dla
wyposazenia wyrobow medycznych

W sprawie prowadzonej przez Kancelarie DFL Legal w dniu 25
lipca 2016 r. Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie
wydat wyrok (sygn. akt Il SA/Wa 1686/15), zgodnie z ktorym
wyposazenie wyrobéw medycznych jest objete preferencyjng
stawka VAT dla wyrobdw medycznych.

Sprawa dotyczyta wyposazenia do ultrasonografow (m.in.
ekranéw LED, sond, oprogramowania). W interpretacji
podatkowej dyrektor Izby Skarbowej w Warszawie stwierdzit, ze
wyroby medyczne i wyposazenie wyrobéw medycznych,
pomimo ich funkcjonalnego powigzania, stanowig odrebne

towary, a wyposazenie nie moze by¢ objete stawka 8% VAT,

poniewaz nie jest objete zakresem definicji wyrobow
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medycznych zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 33 ustawy o wyrobach

medycznych.

Skarzgca spotka argumentowata, ze zgodnie z art. 132 ustawy o
wyrobach medycznych przez pojecie ,wyréb medyczny” na
gruncie innych ustaw (w tym ustawy o VAT) nalezy rozumiec
takze wyposazenie wyrobéw medycznych. W  prawie
europejskim rozréznienie pomiedzy wyrobami i wyposazeniem
wyrobéw ma charakter techniczny - obie kategorie objete sg
jednolitg regulacjg i obejmujg w zasadzie te same produkty.
Ponadto wyposazenie poddane jest wymaganiom technicznym
i jakosciowym analogicznym dla wymogdéw dotyczgcych

wyrobéw medycznych.

Sad uwzglednit skarge spotki reprezentowanej przez Kancelarie
DFL Legal. Sad wskazat, ze skoro zatgcznik nr 3 do ustawy o VAT
méwi o wyrobach medycznych w rozumieniu ustawy o
wyrobach medycznych, to przepisy te trzeba stosowad
catosciowo. Oznacza to, ze zgodnie z art. 132 ustawy o
wyrobach medycznych, wyposazenie wyrobéw medycznych -
takze dla celéw VAT — nalezy traktowaé jako wyroby. Sad
podkreslit takze, ze preferencyjnej stawki VAT nie mozna
stosowa¢ do czesci zamiennych wyrobow, poniewaz nie s3

wyrobami w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych.

Wyrok nie jest prawomocny.

Zmiany w przepisach dotyczacych
przedsiebiorcow

W dniu 22 lipca 2016 r. Sejm uchwalit ustawe o zmianie ustawy
o minimalnym wynagrodzeniu za prace oraz niektérych innych
ustaw, a takze ustawe o zmianie ustawy o podatku
dochodowym od o0séb fizycznych oraz ustawy o podatku
dochodowym od oséb prawnych. Do zmian wprowadzanych

przez uchwalone ustawy nalezg m.in.:

= Obnizka stawki CIT do 15% - stawka podatku
dochodowego od oséb prawnych bedzie obnizona z
18% do 15% dla matych podatnikéw (wartosé
przychodu w poprzednim roku podatkowym wraz z

VAT nizsza niz 1.200.000 euro) oraz podatnikow
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rozpoczynajacych dziatalnos¢ (w roku podatkowym,

w ktérym rozpoczeli dziatalnosc).

=  Minimalna stawka godzinowa - minimalna stawka
godzinowa w  wysokosci 12zt (corocznie
waloryzowana) bedzie miata zastosowanie dla oséb
fizycznych wykonujacych dziatalnos¢ gospodarcza
(tzw. samozatrudnionych) oraz niewykonujgcych
dziatalnosci gospodarczej, dziatajgcych na podstawie
umowy zlecenia albo umowy o Swiadczenie ustug. W
ww. umowach  wysoko$¢  wynagrodzenia w
przeliczeniu na kazdg godzine wykonania zlecenia
albo $wiadczenia ustug nie bedzie mogta by¢ mniejsza
niz  minimalna stawka godzinowa. Wyptacanie
wynagrodzenia w wysokosci nizszej niz minimalna
stawka godzinowa bedzie podlegac¢ karze grzywny od

1.000 do 30.000 zt.

= Nowe obowigzki zwigzane z zawieraniem umoéw
zlecenia lub $wiadczenia ustug - strony ww. umdw
bedg zobowigzane do okreslenia w umowie sposobu
potwierdzania liczby godzin wykonania zlecenia albo
Swiadczenia ustug. Ponadto przedsiebiorca, na rzecz
ktérego bedzie wykonywane zlecenie albo beda
Swiadczone  ustugi, bedzie zobowigzany do
przechowywania dokumentéw dotyczacych sposobu
potwierdzania liczby godzin oraz dokumentéw
potwierdzajacych liczbe godzin przez okres 3 lat od
dnia, w ktérym wynagrodzenie stato sie wymagalne.
Wypetnianie powyzszego obowigzku bedzie podlegaé

kontroli Paristwowej Inspekcji Pracy.

Powyzsze zmiany majg wejs¢ w zycie w dniu 1 stycznia 2017 r.
Do umow zlecenia albo uméw o swiadczenie ustug zawartych
przed 1 stycznia 2017 r. od tej daty stosuje sie nowe przepisy
dotyczace minimalnej stawki godzinowej oraz potwierdzania

liczby godzin.
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Prace nad wprowadzeniem ptacy
minimalnej dla  pracownikow
medycznych stuzby zdrowia

W dniu 21 czerwca 2016 r. minister Konstanty Radziwitt
przedstawit propozycje systemowe] regulacji gwarantujacej
minimalne wynagrodzenie zasadnicze pracownikom
medycznym stuzby zdrowia. Zgodnie z projektem minimalne
wynagrodzenie zasadnicze bedzie stanowito iloczyn kwoty
bazowej i wspdtczynnika okreslonego w zatgczniku do ustawy.
W okresie do 31 grudnia 2021 r. kwota bazowa ma wynosic¢
3900 zt brutto, natomiast od 1 stycznia 2022 r. kwota bazowa
ma by¢ réwna przecietnemu wynagrodzeniu miesiecznemu.
Oznacza to, ze wprowadzony ma by¢ mechanizm
automatycznej corocznej waloryzacji minimalnego

wynagrodzenia zasadniczego.

Jak wskazuje Ministerstwo Zdrowia, minimalne wynagrodzenie
zasadnicze nie obejmuje dodatkow do wynagrodzenia oraz
innych sSwiadczend zwigzanych z praca. W zwigzku z tym
projektowany sposob ustalania najnizszego wynagrodzenia ma
by¢ bardziej korzystny dla pracownikéw medycznych niz model
stosowany obecnie w ramach ptacy minimalnej, w ktorym
minimalne wynagrodzenie brutto obejmuje wynagrodzenie

zasadnicze wraz ze wszelkimi dodatkami.
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Propozycja wspolnej decyzji
refundacyjnej dla panstw Europy
Srodkowo-Wschodniej

Zgodnie z doniesieniami prasowymi Ministerstwo Zdrowia
pracuje nad propozycjg utworzenia porozumienia z panstwami
regionu (m.in. Litwg, Rumunig oraz panstwami Grupy
Wyszehradzkiej), zgodnie z ktorym decyzja ws. objecia lekdow
refundacjg bytaby podejmowana wspdlnie przez te panstwa.
Oznacza to, ze leki bytyby refundowane na takich samych
zasadach we wszystkich tych panstwach. Propozycja ta ma
wzmocni¢ pozycje negocjacyjng panstw regionu w stosunku do
koncerndéw farmaceutycznych i w konsekwencji uzyskanie
lepszych warunkow (np. nizszej ceny lekow). Negocjacje maja
dotyczy¢ gtownie nowych lekéw dopiero wchodzacych na

rynek.

Prace nad wprowadzeniem powyzszego porozumienia sg na
wstepnym etapie. Ministerstwo Zdrowia pracuje obecnie nad
projektem, ktéry w pazdzierniku 2016 r. ma zostac
przedstawiony panstwom zainteresowanym wspotpracg z

Polska.
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