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Warszawa, 03.10.2016 .

Skrécona analiza projektu nowelizacji ustawy o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Il nowelizacja)

W dniu 23 wrzesdnia b.r. Ministerstwo Zdrowia skierowato do konsultacji spotecznych kolejny projekt
nowelizacji ustawy refundacyjnej. Tym samym jednoczesnie na podobnym etapie prac legislacyjnych
procedowane sg 2 niezalezne projekty nowelizacji tej samej ustawy.

Podstawowe zmiany jakie wprowadzi Il nowelizacja do systemu refundacji wyrobéw medycznych:

Uzupetnienie budzetu na refundacje o srodki na innowacje;
Zmiana zasad wyliczania i zwrotu payback’u;

Zmiana kategorii refundacyjnych dla wyrobdéw na recepte;
Nowy instrument dzielenia ryzyka — projekt ,,tornado”;
Zmiana czasokresu publikacji obwieszczen refundacyjnych;
Publikacja informacji o sktadanych wnioskach refundacyjnych;
Nowa tabela marz;

Mozliwos$¢ uchylenia decyzji o objeciu refundacja;
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Zmiany w przepisach karnych;
Ponizej prezentujemy skrécony opis niektorych zmian:

Uzupetnienie budzetu na refundacje o $rodki na innowacje:

Finansowanie wyrobéw medycznych nadal opierac sie bedzie na konstrukgcji ,,budzetu na refundacje”,
ktorego warto$¢ pozostaje na dotychczasowym poziomie 17 % - srodkéw publicznych przeznaczonych
na finansowanie swiadczen gwarantowanych.

Nowoscig jest wprowadzenie kolejnego zrddta finansowania w postaci ,budzetu na innowacje”.
Z budzetu tego bedg finansowane m. in. wyroby medyczne (wytgcznie produkty na recepte),
ktore nie majg swojego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu w danej grupie limitowej
i w stosunku do ktérych wydana zostanie decyzja o objeciu refundacjg. Szczegdty systemu
wydatkowania Srodkéw w ramach budzetu na innowacje okresli w drodze rozporzadzenia Minister
Zdrowia.

Zmiana kategorii refundacyjnych dla wyrobdéw na recepte:

Projekt wprowadza mozliwos¢ stosowania wyrobdéw: ,,w petnym zakresie wskazan i przeznaczen”.
Tym samym ustawodawca odchodzi od dotychczasowych sztywnych ram prawnych. W konsekwenciji
wyréb medyczny bedzie mégt by¢ stosowany w okreslonym stanie klinicznym.

Organizacja Pracodawcow Przemystu Medycznego TECHNOMED
ul. Stefana Czarnieckiego 21/23 lok. 1, 01-548 Warszawa;
tel. kom.: +48 537 607 407; e-mail: biuro@technomed.org.pl;
www.technomed.org.pl


mailto:biuro@technomed.org.pl

TECHNOMED

ORGANIZACJA PRACODAWCOW
PRZEMYStLU MEDYCZNEGO

Proponowane brzmienie przepisow wprowadza duzg dowolnosé, ktéra w potgczeniu z uproszczonym
mechanizmem wyliczania , payback’u” moze skutkowac po raz pierwszy tym, ze wnioskodawcy bedag
zobowigzani do zwrotu srodkéw finansowych do systemu.

Zmiana czasokresu publikacji obwieszczen refundacyjnych:

Zgodnie z zatozeniami obwieszczenia informujgce o wykazie refundowanych wyrobédw medycznych
bedg publikowane co 3 a nie jak dotychczas co 2 miesigce.

Mozliwos¢ uchylenia decyzji o objeciu refundacija:

Projekt wprowadza bardzo niebezpieczny instrument prawny w postaci wezwania do negocjacji
cenowych w okresie obowigzywania decyzji refundacyjnej. Przepisy w tym zakresie sg na tyle nieostre,
iz w konsekwencji w kazdej chwili Minister Zdrowia bedzie mégt uchyli¢ kazdg decyzje refundacyjna.

Zmiany w przepisach karnych:

Wprowadzono odpowiedzialno$¢ dla podmiotédw, ktére nie dotrzymajg wynegocjowanych
instrumentéw dzielenie ryzyka w wysokosci dwukrotnosci wartosci kwoty lub tez do wysokosci
wartosci rocznego obrotu wyrobami medycznymi wnioskodawcy.
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