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Nowe przepisy duzej nowelizacji ustawy o refundacji (DNUR)

1 lipca wejdg w zycie kolejne przepisy duzej nowelizacji ustawy o refundacji (DNUR) dotyczace
niedotrzymania zobowigzania w zakresie rocznej wielkosci i ciggtosci dostaw.

Gtowne zmiany

»  Zdefiniowanie niedotrzymania zobowigzania dotyczgcego wielkosci i ciggtosci dostaw jako:

e brak obrotu hurtowego polegajgcego na dostarczeniu produktu do s$wiadczeniodawcy
lub hurtowni farmaceutycznych na terytorium Polski;

o realizacja obowigzku oceniana jest na przestrzeni danego kwartatu kalendarzowego
zgodnie z wielko$cig miesiecznych dostaw w tym okresie;

e niedotrzymanie zobowigzania do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego
wytworzenia (w przypadku produktu leczniczego terapii zaawansowanej) — niedotrzymanie
zobowigzania do zapewnienia gotowosci technologicznej do jego wytworzenia.

» Obowigzek wielkosci i ciggtosci dostaw nie obejmuje lekow bedgcych przedmiotem przetargdw
centralnych prowadzonych przez Prezesa NFZ, jezeli zostali w nich wytonieni dostawcy lekéw dla
catej populacji chorych w danym wskazaniu refundacyjnym na okres co najmniej 12 miesiecy oraz
do lekéw dostarczanych sezonowo.

»  Usuniecie przestanki niezaspokojenia potrzeb $wiadczeniobiorcéw przy obowigzku zwrotu do NFZ
kwoty stanowigcej iloczyn liczby niedostarczonych jednostkowych opakowan produktu i ich
urzedowej ceny zbytu w przypadku niedotrzymania zobowigzania.

» Obowigzek zwrotu rdznicy miedzy urzedowg ceng zbytu leku a faktycznymi wydatkami NFZ
w przypadku podania pacjentowi leku sprowadzonego z zagranicy.

Zdaniem ekspertow DZP

Literalna tres¢ obowigzku zapewnienia dostepnosci wskazuje na koniecznos$¢ dostarczania produktow
na rynek. Jednak w naszej ocenie nalezy uwzglednia¢ liczbe dostarczanych produktéw
do $wiadczeniodawcow oraz aktualnych standéw magazynowych, tak aby tgcznie byty one zgodne
z zadeklarowang miesieczng wielkoscig dostaw w ujeciu kwartalnym. Kluczowa kwestig jest zapewnienie
odpowiedniej dostepnosci, a dostawy powinny by¢ realizowane zgodnie z zapotrzebowaniem na rynku.
Powyzsza interpretacja zostata potwierdzona przez pracownikéw Ministerstwa Zdrowia.



Zmiana w zakresie usuniecie przestanki niezaspokojenia potrzeb $wiadczeniobiorcéw jest niezgodna
z ratio legis ustawy o refundaciji, ktérym jest zapewnienie pacjentom dostepu do terapii. Jezeli potrzeby
pacjentow sg zaspokojone, nie ma zdrowotnych czy ekonomicznych podstaw do dostarczania na rynek
wiekszej liczby produktéw. W naszej ocenie odpowiednia argumentacja oparta na wyktadni
celowosciowej moze ograniczy¢ ryzyko natozenia kary.

Planowana nowelizacja

Jednoczesdnie plany Ministerstwa Zdrowia dotyczace szybkiej nowelizacji ustawy o refundacji (SZNUR)
obejmujg zmiany w zakresie zasad zwigzanych z deklaracjg dostaw oraz ich egzekwowania. Szczegétowe
propozycje legislacyjne nie sg jeszcze znane.

Deklaracja dostaw we wniosku refundacyjnym

Wsréd dostrzezonych problemow jest deklaracja dostaw w ramach wniosku refundacyjnego. Obecnie
nalezy wskaza¢ wielko$¢ dostaw nie mniejszg niz wynikajaca z ustawowego wzoru, ktéry jest wadliwy
—nie uwzglednia faktycznych mozliwosci logistyczno-produkcyjnych wnioskodawcy oraz rynkowych
udziatow poszczegdlnych produktéw.

Wadliwos$¢ algorytmu potwierdzajg pracownicy Ministerstwa Zdrowia, w zwigzku z czym pomimo
formalnego obowigzku zastosowania go do wyliczenia dostaw, egzekwowanie podanych wartosci jest
mato prawdopodobne. W ramach postepowania administracyjnego obowigzki naktadane
na wnioskodawcow powinny by¢ jednoznacznie okreSlone i racjonalne, a w przypadku wskazanych
przepisow zachodzi uzasadniona watpliwos¢ w tym zakresie. Co istotne, w obserwowanych przez nas
postepowaniach refundacyjnych Minister Zdrowia dopuszczat zmiane wielkosci dostaw w toku
postepowania. Zatem w celu mitygacji ewentualnych ryzyk, rekomendujemy modyfikowanie tresci
whniosku w zakresie dostaw, juz po jego ztozeniu.

Kto bedzie moim doradca?

Jezeli potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji lub pogtebionej interpretacji przepisdéw, zapraszamy do kontaktu.

Mateusz Madry

Partner | Praktyka Life Sciences
E: mateusz.madry@dzp.pl

M: +48 660 440 383

Katarzyna Rumiancew
Associate | Praktyka Life Sciences
E: katarzyna.rumiancew@dzp.pl
M: +48 516 294 977
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