Projekt z dnia 10 czerwca 2016 1.

USTAWA

o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw”

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz.
345, 18301 1991 oraz z 2016 r. poz. 652) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wart. I:

a) pkt4iS5 otrzymujg brzmienie:

»4) zasady i tryb oraz kryteria ustalania urzedowych cen zbytu na leki, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, a
takze wysokos$¢ urzedowych marz hurtowych, urzedowych marz detalicznych
oraz marzy urzgdowej;

5) zasady ustalania cen lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych stosowanych w ramach udzielania
$wiadczen gwarantowanych;”,

b) po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:

»0a) zasady finansowania ze s$rodkéw publicznych wyrobow medycznych
stosowanych w ramach udzielania $wiadczen gwarantowanych;”,

c) w pkt 8 kropke zastgpuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

»9) obowiazki podmiotow, ktére zawarly z Narodowym Funduszem Zdrowia
umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w
wyroby medyczne, oraz zasady kontroli tych podmiotéw.”;

2) wart. 2:

a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,»2a) autoryzowany przedstawiciel — autoryzowanego przedstawiciela w
rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 22015 r. poz. 8761 1918 oraz z 2016 r. poz. 542);”,

b) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

" Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego, ustawe z dnia
30 pazdziernika 2002 r. o ubezpieczeniu spotecznym z tytutu wypadkow przy pracy i choréb zawodowych, ustawg z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz ustawe z dnia 18
marca 2011 r. o Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.



d)

g)

h)

,»0) cena zbytu netto — cen¢ sprzedazy leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego do podmiotéw
uprawnionych do obrotu, nieuwzgledniajgca naleznego podatku od towarow i
ustug, albo cene sprzedazy wyrobu medycznego nieuwzgledniajacg naleznego
podatku od towaréw i ustug;”,

po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

,,0a) certyfikat zgodnosci — certyfikat zgodnosci w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 8
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;”,

po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a i 7b w brzmieniu:

,7a) deklaracja zgodnosci — deklaracje zgodnosci w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 11
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

7b) dystrybutor — dystrybutora w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 12 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych;”,

po pkt 9 dodaje si¢ pkt 9a-9d w brzmieniu:

,9a) grupa wyrobow medycznych — zbior wyrobow medycznych o tym samym lub
podobnym przewidzianym zastosowaniu lub o wspdlnej technologii, co
pozwala na zaliczenie ich do tego samego rodzaju, bez uwzgledniania ich
specyficznych wtasciwosci;

9b) importer — importera w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych;

9¢) incydent medyczny — incydent medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

9d) instrukcja uzywania - informacj¢ podang przez wytworce w celu
poinformowania uzytkownika o przewidzianym zastosowaniu wyrobu
medycznego, wlasciwym uzywaniu wyrobu oraz o wszelkich s$rodkach
ostroznosci, ktore nalezy podjac;”,

po pkt 19 dodaje sie pkt 19a w brzmieniu:

,»19a) przewidziane zastosowanie — przewidziane zastosowanie w rozumieniu art.
2 ust. 1 pkt 27 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;”,

po pkt 25 dodaje si¢ pkt 25a w brzmieniu:

»25a) technologia medyczna — technologie medyczng w rozumieniu art. 5 pkt 42b
ustawy o swiadczeniach;”,

po pkt 26 dodaje si¢ pkt 26a i 26b w brzmieniu:



3)

4)

5)

_3_

,,26a) Urzad — Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych dziatajacy na podstawie ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. poz. 451, z 2012 r. poz. 95, z
2013 r. poz. 1245 oraz z 2015 r. poz. 1918 1 1926);

26b) ustalenie stosunku korzysci do ryzyka — zintegrowanie wszystkich ocen

korzysci 1 ryzyka o potencjalnym znaczeniu dla uzywania danego wyrobu
medycznego  zgodnie  z  przewidzianym = zastosowaniem,  przy
wykorzystywaniu go zgodnie z instrukcjg uzywania;”,
i)  po pkt 28 dodaje si¢ pkt 28a w brzmieniu:
,,28a) wyrdb do jednorazowego uzytku — wyrob medyczny przeznaczony do uzycia
tylko raz u jednego pacjenta;”,
) pkt 29 otrzymuje brzmienie:
,»,29) wytworca wyrobu medycznego — wytworce w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 45
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;”;
w art. 3 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,3a. Budzet, o ktérym mowa w ust. 1, nie obejmuje wyrobéw medycznych
finansowanych w ramach $wiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust.2 pkt 1-13 ustawy o
Swiadczeniach.”;

w art. 6 w ust. 1 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 51 6 w
brzmieniu:
»d) wyrob medyczny dostepny na zlecenie:

a) w calym zakresie przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego,

b) we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym $wiadczeniobiorcy;

6) wyréb medyczny stosowany w ramach udzielania $wiadczen gwarantowanych

innych niz wymienione w pkt 1-315.”;
po art. 6 dodaje si¢ art. 6a w brzmieniu:

,Art. 6a. 1. Wyrdb medyczny, dla ktorego zostata wydana decyzja administracyjna
o objeciu refundacjg i ustaleniu urzgdowej ceny zbytu wyrobu medycznego, w zakresie
nadanej kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5, jest
wydawany $wiadczeniobiorcy:

1) Dbezptatnie,
2) zaodplatnoscig w wysokosci 10%, 30% albo 50%



6)

—  do wysokosci limitu finansowania i za doptatg w wysokosci r6znicy miedzy ceng
detaliczng a wysokoscig limitu finansowania.

2. Wyréb medyczny, dla ktérego zostala wydana decyzja administracyjna o
ustaleniu urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego, w zakresie nadanej Kkategorii
dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 6, jest dostepny dla
$wiadczeniobiorcy bezptatnie do wysokosci limitu finansowania i za doptata w
wysokosci réznicy miedzy kwotg wynikajaca z faktury zakupu wyrobu medycznego a
wysokoscig limitu finansowania.

3. Odptatnos¢, o ktérej mowa w ust. 1 i 2, dotyczy jednej sztuki wyrobu
medycznego.”;
po art. 9 dodaje si¢ art. 9a i 9b w brzmieniu:

»Art. 9a. 1. Ustala si¢ marze urzgdowa dla wyrobu medycznego, o ktérym mowa w

art. 6 ust. 1 pkt 5, w wysokosci:

urzgdowa cena zbytu marza
w zt

Od Do

- 100 30% x
100,01 zt 300 25% x
300,01 zt 600 20% x
600,01 zt 1200 15% x
1200,01 zt 2000 10% x
2000,01 zt - 5%x

gdzie x oznacza urzgdowa ceng zbytu.

2.Marza urzgdowa, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ dzielona pomiedzy
podmioty biorgce udziat w dostawie danego wyrobu medycznego do swiadczeniobiorcy.

3. Podmioty, ktore zawarly z Funduszem umowg o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, sg obowigzane stosowac¢ marze
nie wyzsza niz marza urzedowa, o ktorej mowa w ust. 1.

4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 3, majg obowigzek zapewnié
swiadczeniobiorcy co najmniej jeden wyréb medyczny z kazdej grupy limitowej po
cenie detalicznej nie wyzszej niz wysokos¢ limitu finansowania.

Art. 9b. 1. Swiadczeniodawca w celu realizacji $wiadczen gwarantowanych, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13 ustawy o $wiadczeniach, jest obowigzany
nabywa¢ wyroby medyczne nalezace do grupy okreslonej w przepisach wydanych na
podstawie art. 23b ust. 9 pkt 1 po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu okreslona

w obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 37 ust. 5a.
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2. W przypadku wyrobu medycznego stosowanego w ramach udzielania §wiadczen
gwarantowanych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13 ustawy o
$wiadczeniach, dla ktérego zostala wydana decyzja o ustaleniu urzedowej ceny zbytu,
$wiadczeniodawca rozlicza jego koszt z podmiotem zobowigzanym do finansowania
$wiadczefi ze $rodkéw publicznych do wysokosci limitu finansowania, po cenie nie
wyzszej niz kwota wynikajgca z faktury zakupu tego wyrobu.

3. Swiadczeniodawca w ramach udzielanych $wiadczen gwarantowanych, o
ktorych mowa w ust. 2, ma obowiazek zapewni¢ $wiadczeniobiorcy co najmniej jeden
wyrob medyczny z danej grupy limitowej po urzgdowej cenie zbytu nie wyzszej niz
wysokos¢ limitu finansowania.

4. Swiadczeniodawca, w ramach udzielanych $wiadczen gwarantowanych, o
ktorych mowa w ust. 2, ma obowigzek poinformowac $wiadczeniobiorcg o wyrobach
medycznych okre$lonych w obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 37 ust. Sa,
ktorych urzedowa cena zbytu przekracza wysoko$¢ limitu finansowania, a ktore sa
mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu klinicznym, w danej procedurze
medycznej stosowanej przez swiadczeniodawce.

5. Swiadczeniodawca informuje $wiadczeniobiorce o mozliwosci zastosowania
wyrobu medycznego, w stosunku do ktorego nie zostala wydana decyzja o ustaleniu
urzedowej ceny zbytu, a ktory nalezy do grupy wyrobéw medycznych nalezacych do
grupy okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 23b ust. 9 pkt 1.

6. W przypadku podjecia przez $wiadczeniobiorcg decyzji o zastosowaniu wyrobu
medycznego, o ktérym mowa w ust. 5, $wiadczeniodawca nabywa go od wytworcy,
importera albo dystrybutora.

7. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 6, Swiadczeniodawca rozlicza ze
$wiadczeniobiorcg koszt wyrobu medycznego po cenie nie wyzszej niz kwota
wynikajgca z faktury zakupu tego wyrobu, natomiast z podmiotem zobowigzanym do
finansowania $wiadczenn ze Srodkow publicznych pozostaty koszt zrealizowanego
$wiadczenia po cenie nie wyzszej niz wysokos$¢ taryfy swiadczen.”;
wart. 10:

a) wust, I:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Refundowany moze by¢ lek, $rodek spozywcezy specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego, ktdry spetnia nastepujace wymagania:”;



8)

— pkt I otrzymuje brzmienie:
,1) jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, albo jest
wprowadzony do obrotu w rozumieniu ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o
bezpieczenstwie zywnosci i zywienia;”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
,,2a. Refundowany na zasadach okreslonych ustawa moze by¢ wyrob medyczny, ktéry:
1) spelnia odnoszace si¢ do niego wymagania zasadnicze, o ktorych mowa w ustawie

z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej "ustawag o

wyrobach";

2) zostal wprowadzony do obrotu w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 31 ustawy o
wyrobach;

3) jest dostgpny na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j;

4) posiada kod identyfikacyjny EAN lub inny kod réwnowazny kodowi EAN
jednoznacznie okreslajacy dany wyrob medyczny.”;

wart. 11:

a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1ai 1b w brzmieniu:

»la. W przypadku wyrobu medycznego wydawanego swiadczeniobiorcy w ramach
$wiadczenia gwarantowanego, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 9 ustawy o
swiadczeniach, objgcie refundacja moze nastapi¢ roéwniez zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 38 ust. 4.

1b. Ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 6
ust. 1 pkt 6, nastepuje w drodze decyzji administracyjnej ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.”,

b) wust. 2:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

2. Decyzje, o ktérych mowa w ust. 11 1b, zawierajg:”,

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) nazwe leku, srodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego albo nazwe 1 przewidziane zastosowanie wyrobu
medycznego, oraz dane go identyfikujgce;”,

¢) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:



9)

,»3a. Decyzje administracyjna, w przypadku wyrobéw medycznych, o ktérych
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 51 6, wydaje si¢ na okres do 5 lat, majac na uwadze wynik

negocjacji z Komisjg Ekonomiczng oraz, jezeli dotyczy, dat¢ waznosci certyfikatu

zgodnosci.”,
d) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,4. Podwyzszenie albo obnizenie urzgdowej ceny zbytu nastepuje w drodze
zmiany decyzji, o ktérych mowa w ust. 11 1b.”,
e) ust. 10 otrzymuje brzmienie:
,,10. Skrocenie okresu obowigzywania decyzji, o ktorym mowa w ust. 3 i 3a
albo ust. 8, nastepuje w drodze zmiany decyzji, o ktorych mowa wust. 11 1b.”;
w art. 12:
a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,,2a) opinii Prezesa Urzedu, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1, jezeli dotyczy,”,
b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,4) istotnosci stanu klinicznego, ktorego dotyczy wniosek,”,
c) po pkt 4 dodaje sie pkt 4a w brzmieniu:
,4a) poprawy standardu zycia $wiadczeniobiorcy — w przypadku wyrobow
medycznych,”,
d) pkt 10 otrzymuje brzmienie:
,,10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, oraz jej efektywnosci
klinicznej i bezpieczenstwa stosowania,”,
¢) po pkt 13 dodaje sie przecinek i pkt 14 i 15 w brzmieniu:

,,14) zobowigzania wnioskodawcy do zapewnienia ciaglosci dostaw wraz z
okre$leniem rocznej wielkosci dostaw, w wysokos$ci nie mniejszej niz 25%
szacowanego zapotrzebowania $wiadczeniobiorcow na wnioskowany wyrob
medyczny, jezeli dotyczy,

15) dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w
innych pafstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach

cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)”,

10) po art. 12 dodaje si¢ art. 12a w brzmieniu:



1)

,Art. 12a. Kryteria, o ktérych mowa w art. 12, majg zastosowanie roéwniez przy

wydawaniu decyzji administracyjnej o ustaleniu urzedowej ceny zbytu dla wyrobu

medycznego.”;

w art. 13:

a)

b)

w ust. 1 po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,,2a) opinii Prezesa Urzgdu, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1, jezeli dotyczy,”,

po ust. 8 dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

,,9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ustala urzgdowa cen¢ zbytu wyrobu

medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 6, przy uwzglednieniu kryteriow:

1y
2)
3)

4)
3)

6)

stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17,

opinii Prezesa Urzedu, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1, jezeli dotyczy,
rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6, w
szczegOlnosci wynikow analizy stosunku kosztéw do uzyskanych efektow
zdrowotnych, jezeli dotyczy,

konkurencyjnosci cenowe;j,

minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w okresie roku przed dniem zlozenia wniosku, dla jednej sztuki
wnioskowanego wyrobu medycznego,

minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich  Unii  Europejskiej lub  panstwach  czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach
finansowania ze $rodkéw publicznych tych panstw, w okresie roku przed
ztozeniem wniosku, przeliczone w ziotych polskich po S$rednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesigc zlozenia
wniosku; w przypadku gdy przedmiot wniosku nie jest finansowany ze
srodkow publicznych w danym panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny
uzyskane na wolnym rynku

biorgc pod wuwage rownowazenie interesow $SwiadczeniobiorcoOw i
przedsigbiorcow zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem wyrobami
medycznymi, mozliwosci  platnicze podmiotu  zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych oraz dziatalnos¢ naukowo-
badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong

zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
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cztonkowskich  Unii  Europejskiej lub  panstwach  cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).”;
12) wart. 14:

a) wust. | wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzj¢ o objeciu refundacjg leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, o
ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, dokonuje kwalifikacji do nast¢pujacych
odptatnosci:”,

b) po ust. 2 dodaje sig¢ ust. 3 i 4 w brzmieniu:

»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzj¢ o objeciu refundacja
wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt S, dokonuje kwalifikacji do
nastepujacych odptatnoscei:

1)  bezptatnie — w przypadku wyrobu medycznego stosowanego:

a) w tagodzeniu przebiegu choroby nowotworowej, uposledzenia umystowego,

zaburzenia rozwojowego lub choroby rzadkiej przez ktoéra rozumie sig¢
choroby wystepujace z czgstoscig nie wigkszg niz 5 na 10 000 osob w
populacji polskiej, choroby ukfadu nerwowego, trwatego uszkodzenia
osrodkowego uktadu nerwowego,

b) udzieci do ukonczenia 18. roku zycia,

c) ukobiet ciezarnych,

2) 10% - w przypadku wyrobu medycznego, z wylaczeniem wyrobu do
jednorazowego uzytku, ktorego czas stosowania w przebiegu choroby jest dtuzszy
niz 12 miesigcy;

3)  30% — w przypadku wyrobu medycznego:

a) do jednorazowego uzytku, ktérego czas stosowania w przebiegu choroby jest
dtuzszy niz 12 miesigcy,

b) ktorego czas stosowania w przebiegu choroby wynosi od 6 miesigcy do 12
miesiecy,

4)  50% — w przypadku wyrobu medycznego, ktoérego czas stosowania w przebiegu
choroby wynosi do 6 miesiecy

—  biorgc pod uwage skutecznosé¢ kliniczng i praktyczng, wskazania medyczne oraz
okresy uzytkowania zwigzane z istotnoscig stanu klinicznego, ktorego dotyczy

wniosek o objecie refundacja.
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4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o ustaleniu urzedowe;j

ceny zbytu dla wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 6, dokonuje

kwalifikacji do odplatnosci bezptatnie.”;

w art. 15:

a)

1y

2)

b)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Do grupy limitowej kwalifikuje sig:

lek posiadajacy te samg nazwe¢ migdzynarodowg albo inne nazwy

mi¢dzynarodowe, ale podobne dzialanie terapeutyczne i zblizony mechanizm

dziatania oraz $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, przy

zastosowaniu nast¢pujacych kryteriow:

a) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktoérych sg refundowane,

b) podobnej skutecznosci;

wyrob medyczny przy zastosowaniu nastepujacych kryteriow:

a) tych samych wskazan odnoszacych si¢ do stanu klinicznego
Swiadczeniobiorcy,

b) tego samego zakresu przewidzianego zastosowania,

c) podobnej skutecznosci,

d) podobnych wlasciwosci lub parametréw technicznych,

e) kosztu uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu
zdrowotnego, jezeli jest mozliwy do okreslenia.”,

w ust. 5:

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) wyrobu medycznego, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1:

a) pkt 1 — stanowi najwyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za jednostke
tego wyrobu medycznego, ktéry dopelnia 15% obrotu ilosciowego
zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym o 3
miesigce ogloszenie obwieszczenia, o ktorym mowa w art. 37,

b) pkt 5 — stanowi najwyzsza sposrdd najnizszych cen detalicznych za jedna
sztuke wyrobu medycznego, ktdry wedlug zobowigzania, o ktorym mowa
w art. 12 pkt 14, ztozonego we wniosku dopetnia 100% szacowanego
zapotrzebowania iloSciowego w tej grupie limitowej,

c) pkt 6 — stanowi najwyzsza sposrod najnizszych urzedowych cen zbytu za

jedng sztuke wyrobu medycznego, ktéry wedlug zobowiazania, o ktérym
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mowa art. 12 pkt 14, ztozonego we wniosku dopetnia 100% szacowanego
zapotrzebowania ilosciowego w tej grupie limitowej.”,
c) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

»10. W przypadku srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wysoko$¢ limitu finansowania jest réwna iloczynowi kosztu
jednostki podstawy limitu finansowania i ilosci jednostek w danym opakowaniu.”,

d) po ust. 14 dodaje si¢ ust. 15 w brzmieniu:

»15. Wysokos¢ limitu finansowania w przypadku wyrobu medycznego, o
ktérym mowa w art. 6 ust. 1:

1)  pkt 1 —jest rowna iloczynowi kosztu jednostki podstawy limitu finansowania i
ilosci jednostek w danym opakowaniu,

2) pkt S5 — jest rowna iloczynowi podstawy limitu finansowania i liczby sztuk
wyrobu medycznego przyslugujacej $wiadczeniobiorcy w  okresie
uzytkowania;

3) pkt 6 — jest rbwna podstawie limitu finansowania ustalonego w danej grupie
limitowe;j.”;

wart. 17 wust. 2 pkt 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

,»1) siedemnastu przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) szesciu przedstawicieli Prezesa Funduszu.”;

w art. 19 w ust. 2 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»1a) opini¢ Prezesa Urzedu, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1, jezeli dotyczy,”;
po rozdziale 4 dodaje si¢ rozdziat 4a w brzmieniu:

,,Rozdzial 4a

Opinia o spetnieniu wymagan zasadniczych oraz tryb wyznaczania grup wyrobow

medycznych w celu objecia ich refundacjg lub ustalenia urzedowej ceny zbytu

Art. 23a. 1. W przypadku wyrobu medycznego klasy I, I sterylnej, I z funkcja
pomiarowa, o ktorych mowa w art. 29 ust. 5 pkt 1 i 2 ustawy o wyrobach,
wnioskodawca przed ztozeniem wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 i pkt 4a,
zwraca si¢ do Prezesa Urzedu z wnioskiem o wydanie opinii o spelnieniu wymagan
zasadniczych przez wyrob medyczny, z wylgczeniem wnioskow, o ktorych mowa w art.

32bust. 116.
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2. Wniosek o wydanie opinii o spelnieniu wymagan zasadniczych moze dotyczy¢

wigce] niz jednego wyrobu medycznego, jezeli wyroby te majg tg samg nazwe

handlows, sg tego samego typu i stanowig ten sam model.

3. Za zlozenie wniosku o wydanie opinii o spelnieniu wymagan zasadniczych

pobiera si¢ oplate stanowigcg dochdd budzetu panstwa, ktérej wysokos¢ nie moze byé

wyzsza niz siedmiokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za prace.

4. Do wniosku o wydanie opinii o spetnieniu wymagan zasadniczych dotacza si¢:

1) dokumentacj¢ techniczng wyrobu medycznego, ktorg stanowia:

a)

b)

c)

d)

g)

ogblny opis wyrobu medycznego, lacznie z planowanymi wersjami i
przewidzianym zastosowaniem,

rysunki projektowe, przewidywane metody wytwarzania, schematy czesci
sktadowych, podzespotéw lub obwodow,

opisy 1 objasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematéw, o
ktérych mowa w lit. b, oraz dziatania wyrobu medycznego,

wyniki analizy ryzyka i wykaz norm zharmonizowanych, zastosowanych w
catosci lub w czesci, oraz opisy rozwigzan przyjetych w celu spelnienia
wymagan zasadniczych, jezeli nie zastosowano w pelni norm
zharmonizowanych,

w przypadku wyrobdéw medycznych wprowadzanych do obrotu w stanie
sterylnym — opis metod sterylizacji i sprawozdanie z walidacji procesu
sterylizacji,

wyniki obliczen projektowych i przeprowadzonych badan, jezeli wyrob
medyczny, aby dziata¢ zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, ma by¢
potaczony z innymi wyrobami medycznymi, nalezy wykazaé, ze spetnia on
wymagania zasadnicze po potaczeniu z kazdym z takich wyrobow
posiadajacych wlasciwosci i parametry techniczne okreslone przez wytwércg,
opis rozwigzan przyjetych przez wytwdrce w projekcie i konstrukeji wyrobu
medycznego, ktére musza odpowiadaé zasadom  bezpieczenstwa,
uwzgledniajac aktualny stan wiedzy; przy wyborze najodpowiedniejszych
rozwigzan wytworca stosuje kolejno nastepujgce zasady:

— wyeliminowanie lub ograniczenie ryzyka, tak dalece jak to mozliwe

(bezpieczenstwo wynikajace z projektu i konstrukeji),
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— zastosowanie odpowiednich $rodkoéw ochronnych w przypadku ryzyka
niedajacego si¢ wyeliminowad, w tym w razie koniecznosci alarmow,

— poinformowanie uzytkownikow wyrobu medycznego o ryzyku
resztkowym, pozostatym pomimo zastosowania §rodkéw ochronnych,

h) ocene¢ przedkliniczng,

i)  oceng kliniczna, jezeli byta wykonywana,

j)  wzor oznakowania i, jezeli dotyczy, instrukcje uzywania;

2) deklaracj¢ zgodnosci;

3) certyfikat zgodnosci, jezeli dotyczy;

4) w przypadku gdy dokumenty, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, sg sporzadzone w
innym jezyku niz jezyk polski, nalezy dodatkowo dofaczy¢ ich ttumaczenie na
jezyk polski sporzadzone i poswiadczone przez tlumacza przysigglego albo
sprawdzone 1 poswiadczone przez tlumacza przysiggltego wykonujgcego zawdd
ttumacza przysieglego na warunkach okreslonych w ustawie z dnia 25 listopada
2004 r. o zawodzie thumacza przysieglego (Dz. U. z 2015 r. poz. 487 i 1505 oraz z
2016 r. poz. 65) lub przez tlumacza przysi¢glego majacego siedzibe na terytorium
panstwa cztonkowskiego.

5. Dokumentacja techniczna, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 1, moze by¢ zlozona na
informatycznym no$niku danych.

6. Jezeli wniosek o wydanie opinii o spelnieniu wymagan zasadniczych Iub
dotaczona do niego dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 4, wymagajg uzupetnienia,
Prezes Urzedu wyznacza wnioskodawcy termin 14 dni, na ich uzupelnienie, z
pouczeniem, Ze brak uzupelnienia w tym terminie spowoduje pozostawienie wniosku
bez rozpoznania.

7. Prezes Urzedu moze zada¢ od wnioskodawcy dostarczenia probek ocenianego
wyrobu medycznego, niezbednych do wydania opinii o spelnieniu wymagan
zasadniczych.

8. Prezes Urzedu moze zleci¢ badanie lub weryfikacje prébek, o ktorych mowa w
ust. 7, instytutowi badawczemu, uczelni, jednostce certyfikujacej wyroby lub
laboratoriom.

9. Jezeli wyniki badan lub weryfikacji, o ktérych mowa w ust. 8, potwierdza, ze
wyrob medyczny nie posiada wlasciwosci zadeklarowanych przez wnioskodawce,

koszty tych badan i weryfikacji pokrywa wnioskodawca.
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10. Prezes Urzgdu, wydajac opini¢ o spelnieniu wymagan zasadniczych, ocenia,
czy wlasciwosci wyrobu medycznego zadeklarowane przez wnioskodawce w
oznakowaniu, instrukcji uzywania i materialach promocyjnych maja potwierdzenie w
dokumentacji technicznej, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 1, lub wynikach badan lub
weryfikacji, o ktorych mowa w ust. 8.

11. Prezes Urzedu wydaje opini¢ o spetnieniu wymagan zasadniczych w terminie
60 dni od dnia zlozenia kompletnego wniosku wraz z dokumentacja, o ktorej mowa w
ust. 4.

12. Prezes Urzgdu w przypadku wezwania wnioskodawcy do dostarczenia probek
ocenianego wyrobu medycznego, wydaje opini¢ o spelnieniu wymagan zasadniczych w
terminie 30 dni od dnia dostarczenia tych prébek.

13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzér wniosku o wydanie opinii o spelnieniu wymagan zasadniczych przez wyréb
medyczny, biorgec pod uwage zapewnienie jednolitosci zakresu i rodzaju danych, a
takze bezpieczenstwo przekazywania danych;

2)  wysokos¢ oplaty za zlozenie wniosku o spetnieniu wymagan zasadniczych przez
wyrob medyczny biorgc pod uwage naktad pracy zwigzany z wykonaniem danej
czynno$ci 1 poziom Kkosztébw ponoszonych przez Urzad zwigzany =z
przygotowaniem tej opinii.

Art. 23b. 1. Umieszczenie grupy wyrobow medycznych w przepisach wydanych na
podstawie ust. 10, nastgpuje po uzyskaniu opinii Prezesa Agencji o zasadno$ci objecia
refundacjg tej grupy.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przygotowanie
opinii, o ktorej mowa w ust. 1.

3. Prezes Agencji przed wydaniem opinii, o ktére] mowa w ust. 1, zwraca si¢ do
Prezesa Funduszu o informacje dotyczace:

1) okreslenia $wiadczen gwarantowanych, w ramach ktoérych jest stosowana
wskazana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia grupa wyrobow
medycznych;

2) liczby wyrobdéw medycznych zrefundowanych w ramach $wiadczen, o ktdrych
mowa w pkt 1, z ostatnich 12 miesigcy;

3) liczby $wiadczeniobiorcow, ktéorym zrefundowano wyroby medyczne, o ktérych

mowa w pkt 1, z ostatnich 12 miesigcy;
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danych teleadresowych wytworcéw wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w pkt
1, jezeli dotyczy, ich autoryzowanych przedstawicieli, dystrybutoréw, importeréw;
kosztu refundacji wyrobéw medycznych, o ktéorych mowa w pkt 1, jezeli jest
mozliwy do okreslenia;

ceny zbytu netto za jedng sztuke wyrobu nalezacego do grupy wyrobow
medycznych, o ktorych mowa w pkt 1;

szacowanego zapotrzebowania iloSciowego na wyroby medyczne z grupy
wyrobow medycznych, o ktérej mowa w pkt 1, na nastepne 24 miesiace;
obowigzujacego okresu uzytkowania dla wyrobdw nalezacych do grupy wyrobow
medycznych, o ktorej mowa w pkt 1, jezeli dotyczy;

limitu ilosciowego rozumianego jako liczba sztuk wyrobu medycznego
przystugujacego s$wiadczeniobiorcy na wyroby nalezace do grupy wyrobow
medycznych, o ktérych mowa w pkt 1, jezeli dotyczy;

rekomendacji w zakresie zmiany limitu, o ktérym mowa w pkt 9;

stanowiska w sprawie zasadno$ci umieszczenia grupy wyrobow medycznych, o
ktérej mowa w pkt 1, w przepisach wydanych na podstawie ust. 8.

4. Prezes Funduszu w celu ustalenia danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 4,

zwraca si¢ do Prezesa Urzedu.

5. Prezes Funduszu przekazuje informacje, o ktorych mowa w ust. 3, w terminie 30

dni od dnia otrzymania od Prezesa Agencji zapotrzebowania na przygotowanie tych

danych.

6. Prezes Agencji, po otrzymaniu od Prezesa Funduszu informacji, o ktérych mowa

ust. 3, przeprowadza analiz¢ zasadnosci objecia refundacjg grupy wyrobéw medycznych

i wydaje opinie, o ktorej mowa w ust. 1, do ktdrej dotacza informacje 1 uzasadnienie

przekazane przez Prezesa Funduszu.

)

2)

7. Opinia Prezesa Agencji zawiera:

rekomendacje dla wyrobow medycznych, w stosunku do ktoérych powinna by¢
wydana decyzja o objeciu refundacja albo decyzja o ustaleniu urzedowej ceny
zbytu;

okreslenie szczegétowych warunkow dla poszezegdlnych wyroboéw w zakresie:

a) wskazan, w ktérych majg by¢ wydane decyzje o objeciu refundacjg lub

decyzje o ustaleniu urzgdowej ceny zbytu,
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b) wskazania swiadczen gwarantowanych, w ktérych stosowane sg wyroby
medyczne,

¢) oszacowanie dostepnosci do $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w
lit. b,

d) sugerowanego poziomu odplatnosci, o ktorym mowa w art. 6a ust. 1 albo ust.
2,

¢) sugestie w zakresie utworzenia grup limitowych, o ktéorych mowa w art. 15;

uzasadnienie zawierajgce:

a) wskazanie dowoddw, na podstawie ktorych zostata wydana opinia,

b) omodwienie wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych,

c) omodwienie wplywu na wydatki $wiadczeniobiorcéw.

8. Prezes Agencji wydaje opinig, o ktoérej mowa w ust. 1, w terminie 60 dni od dnia

otrzymania zlecenia od ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Prezesa Agencji

okresli, w drodze rozporzadzenia:

)

2)

3)

wykaz grup wyrobéw medycznych, dla ktérych moze zosta¢ wydana:
a) decyzja administracyjna o objg¢ciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu wyrobu medycznego,

b) decyzja administracyjna o ustaleniu urzgdowej ceny zbytu

— przy uwzglednieniu dostepnosci do $wiadczen gwarantowanych, koncentracji
rynku, konkurencyjnosci cenowej, wplywu na wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen i §wiadczeniobiorcoéw;

dla kazdej grupy wyrobow medycznych sposréd grup analiz, o ktérych mowa w

art. 25a pkt 14, t¢ grupe analiz, ktorg nalezy dotaczy¢ do wniosku, o ktorym mowa

w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2, 4a, i 7, uwzgledniajac dostgpnos¢ danych dotyczacych

danej grupy wyrobdw medycznych;

wykaz $wiadczen gwarantowanych, dla ktérych Prezes Agencji wyda

rekomendacj¢ w sprawie ustalenia taryty $wiadczen, w ramach ktérych stosowane

sg wyroby medyczne nalezgce do grupy, o ktérej mowa w pkt 1, uwzgledniajac

dostepnos¢ do tych $wiadczen gwarantowanych, wptyw na wydatki podmiotu

zobowigzanego do finansowania §wiadczen i na $wiadczeniobiorcow.
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Art. 23¢. Prezes Agencji w terminie 180 dni od dnia wejscia w Zycie przepisow

wydanych na podstawie art. 23b ust. 9, przesyla do ministra wlasciwego do spraw

zdrowia rekomendacje w sprawie ustalenia taryfy swiadczen.”;

— po pkt 4 dodaje si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,,4a) ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego, o ktorym mowa w

art. 6 ust. 1 pkt 6;”,

— pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,3) skrocenie okresu obowigzywania decyzji, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1

w art. 24:
a) wust. 1:
b) wust. 2:

albo ust. 1b, albo ust. 6.”,

— pkt 213 otrzymujg brzmienie:

,2) aktualng na dzien ztozenia wniosku:

3)

a) Charakterystyke Produktu Leczniczego albo

b) oznakowanie $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, albo

¢) aktualne wzory oznakowania wyrobu medycznego oraz aktualng
wersje instrukcji uzywania wyrobu, jezeli instrukcja ta jest
dostarczana z wyrobem,;

aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany, lub

rownowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej

Polskiej, wydany nie wczedniej niz 3 miesigce przed dniem zlozenia

wniosku;”,

— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,,3a) wystawiony poza granicami Rzeczypospolite] Polskiej réwnowazny z

odpisem z Krajowego Rejestru Sadowego albo wypisem z Centralnej
Ewidencji i Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej dokument
wnioskodawcy, wydany nie wcze$niej niz 3 miesigce przed dniem

zlozenia wniosku;”,

—  w pkt 5 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 69 w brzmieniu:

,,0) opini¢ Prezesa Urzedu, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1, jezeli dotyczy;
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7) informacje o okresie obowigzywania i warunkach gwarancji dla wyrobu
medycznego, jezeli dotyczy;

8) deklaracje zgodnosci;

9) certyfikat zgodnosci albo poswiadczong na zgodno$é z oryginatlem kopie
certyfikatu zgodnosci, jezeli dotyczy.”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,,2a. Dla dokumentow, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2 lit. c, pkt 3a i pkt 7-9,

w przypadku wnioskodawcéw majgcych siedzibe albo miejsce zamieszkania poza

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nalezy dodatkowo dotaczy¢ tlumaczenie

dokumentu na jezyk polski sporzadzone i poswiadczone przez tlumacza
przysieglego albo sprawdzone i1 poswiadczone przez tlumacza przysieglego,
wykonujgcego zawod thumacza przysigglego na warunkach okreslonych w ustawie

z dnia 25 listopada 2004 r. o zawodzie ttumacza przysiggtego lub przez tlumacza

przysieglego majacego siedzibe na terytorium panstwa cztonkowskiego.”,

ust. 3 1 4 otrzymuja brzmienie:

,»3. Wnioskodawca sktada odrgbny wniosek dla kazde;j:

1) dawki, wielkosci opakowania, kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 1, lub poziomu odptatnosci leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

2) dawki, typu, modelu, wielko$ci opakowania, oznaczenia rozmiaru,
wlasciwosci lub parametru technicznego, kategorii dost¢pnosci refundacyjne;,
o ktérej mowa w art. 6 ust. 1, lub poziomu odplatnosci wyrobu medycznego.

4. W przypadku gdy:

1) analizy, o ktorych mowa w art. 25a pkt 14 albo w art. 26 pkt 1 lit. h oraz i lub
pkt 2 lit. h—j albo art. 26a pkt 11 i art. 28a pkt 13,

2) opinia Prezesa Urzedu, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1,

3) informacje o okresie obowigzywania i warunkach gwarancji dla wyrobu
medycznego,

4)  deklaracja zgodnoSci,

5) certyfikat zgodnosci albo poswiadczona na zgodnos$¢ z oryginalem kopia
certyfikatu zgodnosci,

6) wzor oznakowania wyrobu medycznego,

7)  instrukcja uzywania wyrobu medycznego
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— sg wlasciwe dla wigcej niz jednego wniosku, dopuszcza si¢ ich zlozenie jako
wspoélnych zatacznikow do sktadanych wnioskow.”,

w ust. 7:

— pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) minimalne wymagania, jakie muszg spetnia¢ analizy, o ktérych mowa w
art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14, art. 26 pkt 2 lit. h—j, art. 26a pkt 11 i
art. 28a pkt 13, biorgc pod uwage potrzeb¢ zapewnienia niezbe¢dnej
wiarygodnosci i precyzji tych analiz, koniecznej do podjgcia na ich
podstawie adekwatnych decyzji o objeciu refundacja.”,

— po pkt 2 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) wzor wniosku, o ktéorym mowa w ust. 1, dla wyrobow medycznych, o
ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 51 6, sposob jego skladania oraz format
przekazywanych danych, majac na wzglgdzie zapewnienie jednolitosci
zakresu i rodzaju danych, a takze bezpieczenstwa przekazywania tych

danych.”;

18) w art. 25 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

19)

,Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w przypadku kategorii

refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, zawiera:”;

po art. 25 dodaje si¢ art. 25a w brzmieniu:;

»Art. 25a. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w przypadku kategorii

refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt S, zawiera:

1)

2)

3)
4)
3)

oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty
elektronicznej i adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego
reprezentowania w sprawie tego wniosku;

dane identyfikacyjne wytworcy wyrobu medycznego (nazwa pelna, nazwa
skrocona, adres siedziby);

okreslenie przedmiotu wniosku;

dowdd dostepnosci w obrocie wyrobu medycznego, w chwili skladania wniosku;
zobowigzanie wnioskodawcy do zapewnienia ciagtosci dostaw wraz z okre$leniem
roczne] wielko$ci dostaw, w wysokosci nie mniejszej niz 25% szacowanego

zapotrzebowania $wiadczeniobiorcéw na wyrdb medyczny objety wnioskiem;
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oswiadczenie o wielkosci dostaw wyrobu medycznego objetego wnioskiem na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z ostatnich 24 miesigcy przed dniem zlozenia

wniosku, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy — w tym okresie;

dane identyfikujace wyréb medyczny:

a) nazwe rodzajowg 1 handlows, przewidziane zastosowanie wyrobu
medycznego,

b) wielkos¢ opakowania, przez ktorg rozumie si¢ liczbe sztuk wyrobu
medycznego w opakowaniu,

c) kopie zgloszenia wyrobu medycznego albo powiadomienia o wprowadzeniu
wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérych
mowa w art. 65 ust. 2 ustawy o wyrobach,

d) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod réwnowazny kodowi EAN
jednoznacznie okreslajgcy dany wyrob medyczny,

e) opis wyrobu medycznego w przypadku niedotaczenia, zgodnie z art. 24 ust. 2
pkt 2 lit. ¢, instrukcji uzywania;

wnioskowane warunki objecia wyrobu medycznego refundacja:

a) wskazania, w ktorych wyréb medyczny ma by¢ refundowany,

b) proponowang cene zbytu netto za jedng sztuk¢ wyrobu medycznego,

¢) poziom odplatnosci,

d) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5,

e) okres obowigzywania decyzji o objeciu refundacja;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla jednej

sztuki wnioskowanego wyrobu medycznego;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w

poszczegolnych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach

cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach
finansowania ze $§rodkéw publicznych tych panstw w okresie roku przed zlozeniem
wniosku, przeliczone w ztotych polskich po $rednim kursie Narodowego Banku

Polskiego z miesigca poprzedzajacego miesigc ztozenia wniosku; w przypadku gdy

przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkdéw publicznych w danym

panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w
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przypadku wnioskodawcy bedgcego importerem rownoleglym wskazanie ceny

zbytu netto leku z panstwa, z ktorego jest sprowadzany;

informacje z ostatnich 36 miesigcy przed dniem zlozenia wniosku, a jezeli okres

prowadzenia dzialalnosci jest krotszy — w tym okresie, o uczestniczeniu w

postepowaniach o udzielenie zamowienia publicznego organizowanych zgodnie z

ustawg z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamoOwien publicznych, w ktérych

oferowano wyrob medyczny objety wnioskiem, w szczegélnosci o proponowane;j

cenie zbytu netto za jedng sztuke wyrobu medycznego i liczbie sztuk wyrobu

medycznego wraz z zaznaczeniem, czy oferta zostata wybrana;

dzienny koszt stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;

informacje  dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej

wnioskodawcy w  zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium

Rzeczypospolitej] Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii

Europejskiej i panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA);

uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen albo

b) analizg problemu decyzyjnego, stanowigcg przeglad podstawowych
informacji dotyczacych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu
medycznego, analiz¢ kliniczng, sporzadzong na podstawie przegladu
systematycznego — w tym wynikow badan nieopublikowanych — w
poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, jezeli
dotyczy, finansowanymi ze S$rodkéw publicznych, uproszczong analize
ckonomiczng wykonang z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy,
analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych, albo

c) analize problemu decyzyjnego stanowiacg przeglad podstawowych informacji
dotyczacych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu medycznego,
analize¢ kliniczna, sporzadzong na podstawie przegladu systematycznego — w

tym wynikow badan nieopublikowanych — w poréwnaniu z innymi
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mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym procedurami
medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, jezeli dotyczy,
finansowanymi ze srodkow publicznych, analize ekonomiczng wykonang z
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania S$wiadczen ze
srodkdw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy, analiz¢ wplywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow

publicznych;

15) dowdd uiszczenia optaty, o ktdrej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.”;

w art. 26 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, w przypadku kategorii

refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, zawiera, jezeli dany lek, srodek

spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrdb medyczny:”;

po art. 26 dodaje si¢ art. 26a w brzmieniu:

,»Art. 26a. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, w przypadku kategorii

refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5 i 6, zawiera:

1y

2)
3)
4)
S)

oznaczenie (firme¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania

dzialalno$ci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty

elektronicznej 1 adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego
reprezentowania w sprawie tego wniosku,

okreslenie przedmiotu wniosku;

numer decyzji, ktéra ma ulec zmianie;

proponowang ceng¢ zbytu netto za jedng sztuk¢ wyrobu medycznego;

dane identyfikujace wyréb medyczny:

a) nazwg¢ rodzajowg 1 handlowa, przewidziane zastosowanie wyrobu
medycznego,

b) wielkos¢ opakowania, przez ktorg rozumie si¢ liczb¢ sztuk wyrobu
medycznego w opakowaniu,

b) kopie zgloszenia wyrobu medycznego albo powiadomienia o wprowadzeniu
wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorych
mowa w art. 65 ust. 2 ustawy o wyrobach,

c¢) kod identyfikacyjny EAN Iub inny kod réwnowazny kodowi EAN

jednoznacznie okre$lajacy dany wyrob medyczny,
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d) opis wyrobu medycznego w przypadku niedotaczenia, zgodnie z art. 24 ust. 2
pkt 2 lit. ¢, instrukeji uzywania,

uzasadnienie proponowanej ceny zbytu netto, o ktorej mowa w pkt 4;

dzienny koszt stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed zlozeniem wniosku dla jednej

sztuki wnioskowanego wyrobu medycznego;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w

poszczegolnych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach

cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) w ramach

finansowania ze $rodkéw publicznych tych panstw w okresie roku przed zlozeniem

wniosku, przeliczone w zlotych polskich po $rednim kursie Narodowego Banku

Polskiego z miesiaca poprzedzajacego miesigc zlozenia wniosku; w przypadku gdy

przedmiot wniosku nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych w danym

panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w

przypadku wnioskodawcy bedacego importerem réwnoleglym wskazanie ceny

zbytu netto leku z panstwa, z ktorego jest sprowadzany;

informacje  dotyczace dziatalnosci naukowo-badawczej 1 inwestycyjne]

wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach czlonkowskich Unii

Europejskiej i pafnstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA);

uzasadnienie wniosku zawierajace:

a) analize wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen albo

b) analiz¢ problemu decyzyjnego, stanowigcg przeglad podstawowych
informacji dotyczacych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu
medycznego, analize kliniczng, sporzadzona na podstawie przegladu
systematycznego — w tym wynikéw badan nieopublikowanych — w
poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, jesli
dotyczy, finansowanymi ze S$rodkow publicznych, uproszczong analizg

ekonomiczng wykonang z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
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finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy,
analize wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkoéw publicznych, albo

analiz¢ problemu decyzyjnego stanowigca przeglad podstawowych informacji
dotyczacych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu medycznego,
analiz¢ kliniczna, sporzadzong na podstawie przegladu systematycznego — w
tym wynikéw badan nieopublikowanych — w poréwnaniu z innymi
mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym procedurami
medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, jesli dotyczy,
finansowanymi ze $rodkow publicznych, analiz¢ ekonomiczng wykonang z
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych oraz $wiadczeniobiorcy, analiz¢ wplywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze Srodkéw

publicznych;

12) dowdd uiszezenia optaty, o ktorej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.”;

w art. 27 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, w przypadku kategorii

refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, zawiera:”;

po art. 27 dodaje si¢ art. 27a w brzmieniu:

»Art. 27a. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3, w przypadku kategorii

refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5 i 6, zawiera:

D

2)
3)
4)
5)

oznaczenie (firm¢) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania

dziatalnosci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty

elektronicznej 1 adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego

reprezentowania w sprawie tego wniosku,

okreslenie przedmiotu wniosku;

numer decyzji, ktéra ma ulec zmianie;

proponowang ceng zbytu netto za jedng sztuke wyrobu medycznego;

dane identyfikujace wyrob medyczny:

a)

b)

nazwe rodzajowg 1 handlows, przewidziane zastosowanie wyrobu
medycznego,
wielkos¢ opakowania, przez ktérg rozumie si¢ liczbe sztuk wyrobu

medycznego w opakowaniu,
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¢) kopie zgloszenia wyrobu medycznego albo powiadomienia o wprowadzeniu
wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktorych
mowa w art. 65 ust. 2 ustawy o wyrobach,

d) kod identyfikacyiny EAN lub inny kod réwnowazny kodowi EAN
jednoznacznie okreslajacy dany wyrob medyczny,

e) opis wyrobu medycznego w przypadku niedotaczenia, zgodnie z art. 24 ust. 2
pkt 2 lit. ¢, instrukcji uzywania;

dzienny koszt stosowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,”;

po art. 28 dodaje si¢ art. 28a w brzmieniu:

D

2)

3)
4)
S)

6)

7)

,Art, 28a. Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4a, zawiera:

oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania

dziatalnosci gospodarczej, imi¢ i nazwisko, telefon, telefaks, adres poczty

elektronicznej 1 adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego

reprezentowania w sprawie tego wniosku;

dane identyfikacyjne wytworcy wyrobu medycznego (nazwa pelna, nazwa

skrocona, adres siedziby);

okreslenie przedmiotu wniosku;

dowdd dostgpnosei w obrocie wyrobu medycznego, w dniu skiadania wniosku;

zobowigzanie wnioskodawcy do zapewnienia ciagtosci dostaw wraz z okresleniem

rocznej wielkosci dostaw, w wysokosci nie mniejszej niz 25% szacowanego

zapotrzebowania §wiadczeniobiorcéw na wyrdb medyczny objety wnioskiem;

o$wiadczenie o wielkosci dostaw wyrobu medycznego objetego wnioskiem na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z ostatnich 24 miesi¢ey przed dniem zlozenia

wniosku, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie;

dane identyfikujace wyrob medyczny:

a) nazwe rodzajowg 1 handlows, przewidziane zastosowanie wyrobu
medycznego

b) wielko$¢ opakowania, przez ktérg rozumie si¢ liczbe sztuk wyrobu
medycznego w opakowaniu,

¢) kopie zgloszenia wyrobu medycznego albo powiadomienia o wprowadzeniu
wyrobu medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, o ktérych

mowa w art. 65 ust. 2 ustawy o wyrobach,
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d) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod réwnowazny kodowi EAN
jednoznacznie okreslajgcy dany wyréb medyczny,

e) opis wyrobu medycznego w przypadku niedotgczenia, zgodnie z art. 24 ust. 2
pkt 2 lit. ¢, instrukcji uzywania;

wnioskowane warunki objecia wyrobu medycznego refundacja:

a) wskazania, w ktorych wyréb medyczny ma by¢ stosowany,

b) proponowang cen¢ zbytu netto za jedng sztuke¢ wyrobu medycznego,

c) instrumenty dzielenia ryzyka, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5,

d) okres obowigzywania decyzji o ustaleniu urzedowej ceny zbytu;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej w okresie roku przed ztozeniem wniosku dla jednej

sztuki wnioskowanego wyrobu medycznego;

wskazanie maksymalnej i minimalnej ceny zbytu netto, uzyskanej w

poszczegblnych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach

cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) w ramach

finansowania ze $rodkow publicznych tych panstw w okresie roku przed zlozeniem

wniosku, przeliczone w ztotych polskich po $rednim kursie Narodowego Banku

Polskiego z miesigca poprzedzajacego miesiac ztozenia wniosku; w przypadku gdy

przedmiot wniosku nie jest finansowany ze s$rodkéw publicznych w danym

panstwie, uwzglednia si¢ odpowiednio ceny uzyskane na wolnym rynku; w

przypadku wnioskodawcy bedacego importerem réwnoleglym wskazanie ceny

zbytu netto leku z panstwa, z ktérego jest sprowadzany;

informacje z ostatnich 36 miesiecy przed dniem ztozenia wniosku, a jezeli okres

prowadzenia dziatalnosci jest krotszy — w tym okresie, o uczestniczeniu w

postepowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego organizowanych zgodnie z

ustawg z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych, w ktorych

oferowano wyrob medyczny objety wnioskiem, w szczegdlnosci o proponowane;j

cenie zbytu netto za jedng sztuk¢ wyrobu medycznego i liczbie sztuk wyrobu

medycznego wraz z zaznaczeniem, czy oferta zostala wybrana;

informacje  dotyczgce dziatalnosci naukowo-badawczej 1 inwestycyjnej

wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach czlonkowskich Unii
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Europejskiej i panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA);
13) uzasadnienie wniosku zawierajace:
a) analize¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen albo
b) analize problemu decyzyjnego, stanowiaca przeglad podstawowych
informacji dotyczacych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu
medycznego, analize kliniczng, sporzadzong na podstawie przegladu
systematycznego — w tym wynikéw badan nieopublikowanych — w
poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym
procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, jezeli
dotyczy, finansowanymi ze $rodkéw publicznych, uproszczona analize
ekonomiczng wykonang z perspektywy podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorey,
analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, albo
c) analize problemu decyzyjnego stanowigcg przeglad podstawowych informacji
dotyczacych problemu zdrowotnego i stosowania tego wyrobu medycznego,
analiz¢ kliniczna, sporzadzong na podstawie przegladu systematycznego — w
tym wynikéw badan nieopublikowanych — w poréwnaniu z innymi
mozliwymi do zastosowania w danym stanie klinicznym procedurami
medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, jezeli dotyczy,
finansowanymi ze $rodkéw publicznych, analizg¢ ekonomiczng wykonang z
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy, analiz¢ wpltywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania S$wiadczen ze S$rodkow
publicznych;
14) dowdd uiszczenia optaty, o ktdrej mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy.”;
w art. 31:
a) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:
»7a. Wniosek, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4a, albo wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczacy tego wniosku, rozpatruje si¢ w terminie 180 dni, z tym

ze w przypadku koniecznosci uzupeinienia danych niezbgdnych do rozpatrzenia
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wniosku, bieg tego terminu ulega zawieszeniu do dnia otrzymania uzupetnienia danych

albo do dnia uptywu terminu uzupetnienia wniosku.”,

b) po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a w brzmieniu:

,»9a. W przypadku kategorii dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 6 ust.
1 pkt5i6:

1) przepiséw ust. 8 i 9 nie stosuje si¢;

2) w razie zlozenia wnioskow w liczbie uniemozliwiajacej ich rozpatrzenie w
terminach, o ktorych mowa w ust. 4, 5, 7 i 7a, minister wlasciwy do spraw zdrowia
niezwlocznie informuje wnioskodawcow o wydtuzeniu terminu o nie wigcej niz 60
dni.”;

w art. 32 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2, 4-51 7, oraz za
jego uzupelnienie, o ktérym mowa w art. 31 ust. 3, pobiera si¢ optaty wnoszone na
rachunek urz¢du obstugujgcego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;
po art. 32a dodaje sie¢ art. 32b w brzmieniu:

,Art. 32b. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w terminie 30 dni od dnia
wejscia w zycie przepisow wydanych na podstawie art. 23b ust. 9 pkt 1 wzywa
wytworce, ktorego wyrob medyczny w dniu wejscia w zycie tych przepisow byl
stosowany przy realizacji $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2
pkt 1-13 ustawy o $wiadczeniach, lub jego autoryzowanego przedstawiciela,
dystrybutora, lub importera, do zlozenia wniosku o objgcie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego albo wniosku o ustalenie urzgdowej ceny
zbytu wyrobu medycznego.

2. W przypadku wezwania do zlozenia wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzgdowej ceny zbytu wyrobu medycznego, wnioskodawca sktada wniosek, o ktérym
mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w zakresie informacji zawartych w art. 25a pkt 1-13, oraz
dotgcza informacje okreslone w art. 24 ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. ¢, pkt 3—4 1 pkt 7-9, wraz z
wymaganymi ttumaczeniami, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2a, a w przypadku wyrobu
medycznego klasy I, klasy I sterylnej, klasy I z funkcjg pomiarowg dokumentacje
techniczng wyrobu medycznego, o ktorej mowa w art. 23a ust. 4 pkt 1.

3. W przypadku wezwania podmiotu, o ktorym mowa w ust. 1, do zlozenia
wniosku o ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego, wnioskodawca sklada

wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4a, w zakresie informacji zawartych w art.
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28a pkt 1-12, oraz dotgcza informacje okreslone w art. 24 ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit ¢, pkt 3—
4 i pkt 7-9, wraz z wymaganymi tlumaczeniami, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2a, a w
przypadku wyrobu medycznego klasy I, klasy I sterylnej, klasy I z funkcja pomiarowa
dokumentacj¢ techniczna wyrobu medycznego, o ktorej mowa w art. 23a ust. 4 pkt 1.

4. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, przedstawiajg informacje, o ktérych mowa
w ust. 2 i 3, w terminie 60 dni od dnia dorgczenia wezwania.

5. Informacje o wezwaniu, o ktérym mowa w ust. 1, s3 publikowane na stronach
internetowych urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz w
Biuletynie Informacji Publicznej tego urzedu.

6. Wytwoérey lub ich autoryzowani przedstawiciele, dystrybutorzy lub importerzy
wyrobéw medycznych, ktérzy nie zostali wezwani, a ktorych wyroby medyczne byty
stosowane przed dniem wejscia w zycie przepisow wydanych na podstawie art. 23b ust.
9 przy realizacji $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13
ustawy o $wiadczeniach, w terminie 30 dni od dnia publikacji, o ktérej mowa w ust. 5,
moga zlozyé wniosek w zakresie informacji, o ktérych mowa w ust. 2 albo w ust. 3,
wraz z dokumentem potwierdzajgcym, ze wyrdb ten byl stosowany do realizacji
Swiadczen gwarantowanych.

7. W przypadku stwierdzenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, ze
przedtozone przez wnioskodawce, o ktérym mowa w ust. 1 albo ust. 6, informacje, o
ktérych mowa w ust. 2 albo w ust. 3, sa niekompletne, minister wlasciwy do spraw
zdrowia wzywa do ich uzupeknienia w terminie 7 dni od dnia otrzymania wezwania.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje Prezesowi Urzedu
dokumentacje techniczng wyrobu medycznego, o ktorej mowa w art. 23a ust. 4 pkt 1,
deklaracje zgodnosci oraz certyfikat zgodnosci, jezeli dotyczy, w celu wydania opinii o
spelnieniu wymagan zasadniczych przez wyréb medyczny.

9. W przypadku stwierdzenia, ze przekazane dokumenty, o ktérych mowa w ust. 8,
wymagaja uzupehienia Prezes Urzedu wzywa wnioskodawce do ich uzupelnienia w
terminie 7 dni od dnia otrzymania wezwania.

10. Prezes Urzedu wydaje opini¢ o spelnieniu wymagan zasadniczych przez wyréb
medyczny w terminie 60 dni od dnia otrzymania dokumentacji technicznej wyrobu

medycznego, o ktorej mowa w art. 23a ust. 4 pkt 1.
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11. W przypadku nieprzedtozenia informacji, o ktérych mowa w ust. 2 albo w ust.
3, lub niedokonania ich uzupelnienia w terminie, o ktérym mowa w ust. 7, wniosek
pozostawia si¢ bez rozpoznania.

12. W przypadku nieuzupetnienia dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 9, Prezes
Urzedu zwraca ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia dokumentacje, o ktérej mowa
w ust. 8. Wniosek pozostawia si¢ bez rozpoznania.

13. W przypadku zmiany przepisow wydanych na podstawie art. 23a ust. 9
polegajacej na wprowadzeniu nowej grupy wyrobow medycznych majg zastosowanie
przepisy ust. 1-12.”;

w art. 33:
a) wust 1:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Minister wlasciwy do spraw zdrowia uchyla decyzj¢ administracyjna o
objeciu refundacjg leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, albo decyzje administracyjng o ustaleniu
urzedowej ceny zbytu w przypadku:”,

—  pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) gdy zobowigzanie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 4, art. 25a pkt 5 i art. 28a
pkt 5, nie zostanie dotrzymane w zakresie dotyczacym zapewnienia
rocznej wielkosci dostaw lub rocznej wielkosci dostaw, i nastgpi
niezaspokojenie potrzeb $wiadczeniobiorcow;”,

— po pkt 4 dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»J0) stwierdzenia wystgpienia zdarzenia lub incydentu medycznego
zwigzanego z wyrobem medycznym, ktére doprowadzily, mogty lub
moga doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia
$wiadczeniobiorcy lub uzytkownika.”,

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 5, minister wlasciwy do
spraw zdrowia uchyla decyzj¢ administracyjng o objeciu refundacjg i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego albo decyzje o ustaleniu urz¢dowe;j
ceny zbytu wyrobu medycznego, po zasiggnigciu opinii Prezesa Urzedu.”,

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
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»3. Ostateczna decyzja uchylajaca decyzj¢ administracyjng o objgciu
refundacja albo decyzje administracyjng o ustaleniu urzgdowej ceny zbytu stanowi
podstawg aktualizacji wykazéw, o ktérych mowa w art. 37.”;

29) wart. 34:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. W przypadku gdy zobowigzanie, o ktérym mowa w art. 25a pkt 5 albo w
art. 28a pkt 5, w zakresie dotyczacym rocznej wielkosci dostaw, nie zostanie
dotrzymane i nastapi niezaspokojenie potrzeb §wiadczeniobiorcow, wnioskodawca,
ktory otrzymat decyzje administracyjna o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowe;j
ceny zbytu wyrobu medycznego albo decyzje administracyjng o ustaleniu
urzegdowej ceny zbytu wyrobu medycznego, jest obowigzany do zwrotu do
Funduszu kwoty stanowigcej dwukrotno$¢ iloczynu liczby niedostarczonych sztuk
wyrobu medycznego i ich urzedowej ceny zbytu netto, chyba ze niewykonywanie
tego zobowigzania jest nastgpstwem dziatania sily wyzszej albo potrzeby
swiadczeniobiorcow zostaly zaspokojone przez odpowiednik tego wyrobu.”,

b) ust. 314 otrzymuja brzmienie:

»3. Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego wielkosci rocznych
dostaw, o ktérym mowa w ust. 1 i la, rozumie si¢ niewprowadzenie w ciggu roku
kalendarzowego do obrotu zadeklarowanej we wniosku o objecie refundacja ilosci
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego.

4. Kwote, o ktérej mowa w ust. 1 i 1a, oblicza Fundusz na podstawie danych,
o ktorych mowa w art. 102 ust. 5 pkt 31 ustawy o swiadczeniach.”;

30) wart. 35:
a) wust. | wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, dla leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami,
o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c i art. 25a pkt 14, wniosek, o ktérym mowa w
art. 24 ust. 1 pkt 2, dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sg podane argumenty zwigzane z

efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich
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uzyskania wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, a takze art.
26a pkt 11, oraz wniosek, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4a dla wyrobu
medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,
wraz z analizami, o ktérych mowa w art. 28a pkt 13, minister wlasciwy do spraw
zdrowia niezwlocznie przekazuje Prezesowi Agencji za pomocag SOLR, w celu
przygotowania:”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4. Prezes Agencji niezwlocznie przekazuje analizg weryfikacyjng Agencji w
sprawie oceny leku, $rodka spozywczego specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego Radzie Przejrzystos$ci oraz wnioskodawcy, a
nastepnie publikuje ja w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji wraz z analizami
wnioskodawcy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c, art. 25a pkt 14, art. 26 pkt 2
lit. h oraz i, art. 26a pkt 11 i art. 28a pkt 13. Do tych analiz mozna zglasza¢ uwagi
w terminie 7 dni od dnia opublikowania.”,

w ust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

1) oceneg analiz, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢ albo art. 25a pkt 14, albo
art. 26 pkt 2 lit. h oraz i, albo art. 26a pkt 11, albo art. 28a pkt 13;”,

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Prezes Agencji, na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci w sprawie
oceny leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego,
wyrobu medycznego, przygotowuje rekomendacje¢ dla wniosku:

1) o ktéorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, w zakresie:

a) objecia refundacja danego leku, srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego albo

b) niezasadno$ci objecia refundacja danego leku, srodka spozywczego

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

2) o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 2, w zakresie zasadnosci podwyzszenia
urzedowej ceny zbytu danego leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 4a, w zakresie:

a) objecia finansowaniem ze s$rodkow publicznych danego wyrobu

medycznego albo
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b) niezasadnos$ci objecia finansowaniem ze $rodkow publicznych danego

wyrobu medycznego.”;

31) art. 36 otrzymuje brzmienie:

32)

»Art. 36. Wnioski, o ktérych mowa w:

1) art.32bust. 1i6,

2) art. 24 ust. 1 pkt 1 dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory ma swdj odpowiednik refundowany w
danym wskazaniu,

3) art. 24 ust. 1 pkt 4a dla wyrobu medycznego, ktéry ma swodj odpowiednik
refundowany w danym wskazaniu,

4) art. 24 ust. 1 pkt 2-5

—  minister wlasciwy do spraw zdrowia celem przeprowadzenia negocjacji przekazuje

Komisji za pomocg SOLR.";
w art. 37:
a) wust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) wyrobow medycznych, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 17,
b) po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa i 5b w brzmieniu:
»>a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
wykaz wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5i 6, w stosunku
do ktdérych wydano ostateczne decyzje administracyjne o:
1)  objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego;
2) ustaleniu urzgdowej ceny zbytu wyrobu medycznego.
5b. Obwieszczenie, o ktérym mowa w ust. 5a, zawiera:
1) dane identyfikujgce wyrdb medyczny:
a) nazwe¢ rodzajowa i handlowa oraz przewidziane zastosowania wyrobu
medycznego,
b) wielkos¢ opakowania, przez ktérg rozumie si¢ liczbe sztuk wyrobu
medycznego w opakowaniu,
¢) wlasciwosci lub parametry techniczne, lub oznaczenie rozmiaru, jezeli
dotyczy,
d) kod identyfikacyjny EAN lub inny kod réwnowazny kodowi EAN
jednoznacznie okreslajacy dany wyrob medyczny;

2)  kategorie dostgpnosci refundacyjnej;
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poziom odptatnosci;
urzedowg ceng zbytu,
ceng detaliczng;
okres uzytkowania wyrobu medycznego albo wskazanie, ze wyrdb jest
wyrobem do jednorazowego uzytku;
wysokos¢ limitu finansowania;
wysoko$¢ doptaty swiadczeniobiorcy;
grupg limitowa;
liczbe sztuk wyrobu medycznego przyshugujacg swiadczeniobiorcy w danym
okresie uzytkowania, jezeli dotyczy;
zakres wskazan objetych decyzja;
termin wejscia w zycie decyzji administracyjnej o objegciu refundacjg i
ustaleniu urzgdowej ceny zbytu wyrobu medycznego albo decyzji
administracyjnej o ustaleniu urzegdowej ceny zbytu wyrobu medycznego, oraz
okres jej obowigzywania;
nazw¢ (firm¢) wnioskodawcy, dla ktédrego =zostala wydana decyzja
administracyjna o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu
wyrobu medycznego albo decyzja administracyjna o ustaleniu urzgdowej ceny
zbytu wyrobu medycznego.”,

6 otrzymuje brzmienie:

Obwieszczenia, o ktorych mowa w ust. 1, 4 i Sa, sg oglaszane raz na 2 miesigce

w dzienniku urzgdowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”;

w art. 38:

a) po ust. I dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Zlecenie, o ktérym mowa w ust. 1, wystawia si¢ na wyroby medyczne, o

ktérych mowa w:

Y
2)

obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 37 ust. Sa;

przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4.”,

b) wust. 5 wpkt 4:

lit. b otrzymuje brzmienie:
,»b) liczbe porzadkowa, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie ust. 4,
jezeli dotyczy,”,

po lit. b dodaje si¢ lit ba w brzmieniu:
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,ba) okreslenie grupy limitowej wyrobu medycznego, okreslonego w

obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 37 ust. 5a, jezeli dotyczy,”;

34) wart. 50:

a)

b)

w ust 1 pkt 112 otrzymujg brzmienie:

»1) art. 6 lub 6a stosuje inne odplatnosci i doptaty za leki, srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2) art. 7 lub 9a stosuje inne niz urzgdowe marze hurtowe lub marze detaliczne
lub marze urzedowe na leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne;”,

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Kare pieniezng, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1-3, wymierza si¢ w
wysokosci:

1) wartosci sprzedanych z naruszeniem przepiséw ustawy lekdéw, srodkéw
spozywezych  specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego,  wyrobow
medycznych, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1-3, powigkszonej o warto$¢
do 5% obrotu produktami, w stosunku do ktoérych wydana zostata decyzja
administracyjna o objgciu refundacja, osiggnigtego w poprzednim roku
kalendarzowym,;

2) do 10 mln zt — w przypadku wyrobow medycznych, o ktérych mowa w art. 6
ust. 1 pkt 516.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z

2016 r. poz. 546) w art. 10 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Osobom, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 lit. a i b, przystuguja takze produkty

lecznicze i wyroby medyczne okreslone w wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ustawy z

dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, 1830 i 1991 oraz z

2016 r. poz. 652), w zakresie kategorii, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b tej ustawy,

zakwalifikowane do odptatnosci zgodnie z art. 6 ust. 2 tej ustawy oraz wyroby medyczne w

zakresie kategorii, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5 lit. b tej ustawy, zakwalifikowane do

odptatnosci zgodnie z art. 6a ust. 1 tej ustawy.”.
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Art. 3. W ustawie z dnia 30 pazdziernika 2002 r. o ubezpieczeniu spolecznym z tytutu
wypadkow przy pracy i chordéb zawodowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1242 1 1442) w art. 23 ust.
2 otrzymuje brzmienie:

.,2. Ze srodkdéw funduszu wypadkowego sg pokrywane koszty wyrobéw medycznych w
wysokoscei udziatu wlasnego $wiadczeniobiorcy okreslonego w obwieszczeniu wydanym na
podstawie art. 37 ust. 5a oraz w przepisach art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, 18301 1991 oraz z 2016 r. poz. 652).".

Art.4. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pdzn. zm.”) wprowadza
sie nastepujgce zmiany:

1) wart. 31n po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,,3a) wydawanie opinii, o ktérych mowa w art. 23b ust. 1 ustawy o refundacji;”;
2) wart. 310 w ust. 2 w pkt 5 lit. a otrzymuje brzmienie:

,a) analiz weryfikacyjnych Agencji, o ktorych mowa w art. 35 ustawy o refundacji,

wraz analizami wnioskodawcy, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. ¢, art. 25a pkt

14, art. 26 pkt 2 lit h oraz i, art. 26a pkt 11 i art. 28a pkt 13 ustawy o refundacji,”;
3) po art. 35 dodaje si¢ art. 35a w brzmieniu:

,Art. 35a. Przepisow art. 35 nie stosuje si¢ do wyroboéw medycznych, o ktoérych

mowa w obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 37 ust. 5a ustawy refundacyjnej, w

$wiadczeniach wskazanych w przepisach wydanych na podstawie art. 23b ust. 9 pkt 3

ustawy refundacyjnej. Wyroby te zapewnia si¢ $wiadczeniobiorcy bezplatnie do

wysokosci limitu finansowania, o ktérym mowa w art. 15 ust. 15 pkt 3 ustawy o

refundacji.”;
4) wart. 47:

a) ust. 1-2b otrzymuja brzmienie:

,,1. Inwalidom wojennym i wojskowym, cywilnym niewidomym ofiarom
dziatah wojennych oraz osobom represjonowanym przystuguje prawo do
bezptatnych wyrobow medycznych na zlecenie osoby uprawnionej, o ktdrej] mowa

w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do wysokosci limitu finansowania ze srodkow

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2015 1. poz. 1240, 1269, 1365,
1569, 1692, 1735, 1830, 1844, 1991 i 1994 oraz z 2016 r. poz. 65 i 652.
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publicznych okreslonego w obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 37 ust. 5a
ustawy o refundacji oraz w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy
o refundacji.

2. Uprawnionemu zolnierzowi lub pracownikowi, w zakresie leczenia urazéw
lub choréb nabytych podczas wykonywania zadan poza granicami panstwa,
przystuguje prawo do bezplatnych wyrobéw medycznych na zlecenie osoby
uprawnionej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do wysokosci
limitu finansowania ze srodkow publicznych okreslonego w obwieszczeniu
wydanym na podstawie art. 37 ust. 5a ustawy o refundacji oraz w przepisach
wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji.

2a. Weteranowi poszkodowanemu w zakresie leczenia urazéow lub chorob
nabytych podczas wykonywania zadan poza granicami panstwa, przystuguje prawo
do bezplatnych wyrobéw medycznych na zlecenie osoby uprawnionej, o ktorej
mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do wysokosci limitu finansowania ze
srodkow publicznych okreslonego w obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 37
ust. 5a ustawy o refundacji oraz w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy o refundacji.

2b. W przypadku gdy cena wyrobéw medycznych jest wyzsza od wysokosci
limitu finansowania ze $rodk6w publicznych, okreslonego w przepisach wydanych
na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji, wowczas weteranom
poszkodowanym, o ktérych mowa w ust. 2a, stuzy prawo do dofinansowania kwotg
wyzszg niz wysokos¢ limitu finansowania ze srodkow publicznych, okreslonego w
obwieszczeniu wydanym na podstawie art. 37 ust. 5a ustawy o refundacji oraz w
przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Przepisy art. 6a ust. 1 i art. 38 ust. 2 i 3 ustawy o refundacji stosuje sie.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. poz. 451, z 2012 r.
poz. 95,2 2013 r. poz. 1245 oraz z 2015 r. poz. 1918 1 1926) w art. 4 w ust. 1 po pkt 4 dodaje
si¢ pkt 4a w brzmieniu:

,»4a) wydawanie opinii o spelnieniu wymagan zasadniczych przez wyrob medyczny, o

ktérej mowa w art. 23a ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
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srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, 18301 1991 oraz z 2016 r. poz. 652).”.

Art. 6. Wyrob medyczny bedacy, przed dniem wejscia w zycie ustawy, $wiadczeniem
gwarantowanym jest finansowany, po tym dniu, na dotychczasowych zasadach do dnia

wydania ostatecznej decyzji o:
1) objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego albo
2) ustaleniu urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego

—1 objeciu finansowaniem tego wyrobu medycznego przez Narodowy Fundusz Zdrowia

na podstawie umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;.

Art. 7. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powota, w terminie 6 miesi¢cy od dnia
ogloszenia ustawy, pigciu swoich przedstawicieli oraz jednego przedstawiciela Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia do sktadu Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w art. 17

ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ustawa.

2. Do spraw wszczetych przed Komisjg Ekonomiczng, o ktorej mowa w art. 17 ustawy
zmienianej w art. 1, przed dniem wejscia w zycie ustawy i niezakonczonych po tym dniu,
stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 8. Do dnia 30 czerwca 2017 r. wnioski, o ktorych mowa w:

1) art. 32b ust. 1 i 6 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ustawa,

2) art. 24 ust. 1 pkt 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ustawa, dla
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory ma swoj odpowiednik refundowany w danym wskazaniu,

3) art. 24 ust. 1 pkt 4a ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ustawa, dla
wyrobu medycznego, ktéry ma swoj odpowiednik refundowany w danym
wskazaniu,

4)  art. 24 ust. 1 pkt 2-5 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ustawag

— , minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje Komisji Ekonomicznej, o ktorej
mowa w art. 17 ustawy zmienianej w art. 1, w postaci papierowej, jezeli wnioski te
dotycza wyrobow medycznych, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5 1 6 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ustawa.

Art. 9. Przepisy dotyczace:
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1) analiz, o ktérych mowa w art. 25a pkt 14, art. 26a pkt 11 i art. 28a pkt 13 ustawy

zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym ustawa,
2) wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu

nadanym ustawa, dla wyrobow medycznych, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 pkt 5 i

6 tej ustawy

— stosuje si¢ po uptywie 6 miesi¢cy od dnia ogloszenia.
Art. 10. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 4 miesigcy od dnia ogloszenia, z

wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 16 w zakresie art. 23b ust. 1-8 i art. 4 pkt 1 oraz art. 7 ust. 1, ktére wchodza w

zycie z dniem ogloszenia;

2) art. 1 pkt 14, ktéry wchodzi w zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia.

22 2g0dnos¢ pod wagledem

- prawnym i redakcyjnym
Depa?ér*nentu /‘égelgg
& AR A S
TANU riFicr &JSZCE%JX’”‘ AL
7drowia radca prawny

NACZELNIK DYREKTOR
Wydziatu Wyrobow Medycznych Departamentu Polityk Lekowe] i Fammacj

' 4 M
Ewa Scislewska-Jakubiak _ /



— 40—

Uzasadnienie

1. Cel regulacji

Celem projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych
ustaw jest takie przeksztalcenie systemu refundacji, aby w ramach dostgpnych srodkéw
publicznych odpowiadal on w mozliwie najwyzszym stopniu aktualnemu zapotrzebowaniu
spolecznemu w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne. Przedmiotowy projekt ustawy
przedstawia propozycje racjonalizacji, zardéwno gospodarki finansowej platnika, jak i
odpowiada na aktualne zapotrzebowanie spoleczne w zakresie dostgpu do refundowanych
wyrobow medycznych. Ponadto kompleksowo reguluje kwestie refundacji wyrobow
medycznych oraz wprowadza zasady ustalania cen i marz na wyroby medyczne wydawane na

zlecenie.

Projektowana ustawa wprowadza nowy mechanizm refundacji wyrobow medycznych,
ktéry bedzie obejmowat wyroby medyczne wydawane na zlecenie oraz wyroby medyczne
stosowane w ramach $wiadczen gwarantowanych. Wyroby te beda podlegaty takim samym
zasadom obejmowania refundacja jak leki. Podobnie jak przy lekach producenci beda
zglasza¢ swoje produkty wnioskujac o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
(dla wyrobow wydawanych na zlecenie) lub o ustalenie urzedowej ceny zbytu (dla wyrobow
stosowanych w ramach udzielania $wiadczen gwarantowanych). W trakcie negocjacji
zostanie ustalona cena urzgdowa, nastgpnie zostanie stworzona grupa limitowa i okreslona
wysokos¢ limitu finansowania, do ktérego Narodowy Fundusz Zdrowia refunduje wyrdb.

Powyzej tego limitu pacjent doptaci we witasnym zakresie.

Jednoczesnie celem projektu ustawy jest optymalizacja i zwigkszenie przejrzystosci
wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia na wyroby medyczne finansowane w ramach
$wiadczen gwarantowanych oraz standaryzacja realizacji tych $wiadczen. Zidentyfikowane
zostang wyroby medyczne stosowane w ramach udzielania swiadczen gwarantowanych, ktore
generujg bardzo wysokie koszty po stronie ptatnika publicznego, dla ktérych zostanie
ustalona urzgdowa cena zbytu. Planowane rozwigzania umozliwig pacjentom dokonywanie
doptat w sytuacji, gdy podczas korzystania ze $§wiadczen finansowanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia be¢dg chcieli mie¢ dostgp do preferowanego wyrobu medycznego,

nieobjetego finansowaniem ze $rodkéw publicznych.
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2. Aktualny stan faktyczny w obszarze, ktéry jest przedmiotem regulacji

projektowanej ustawy

Minister wlasciwy do spraw zdrowia jest inicjatorem i koordynatorem polityki lekowej
rozumianej jako caloksztalt dziatari organizacyjno-prawnych, stanowigcy wazny instrument
dziatan ministerstwa zdrowia, dzicki ktéremu realizowane jest podstawowe zadanie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia dotyczace zapewnienia obywatelom dost¢pu do skutecznych i
bezpiecznych wyrobéw medycznych, przy jednoczesnym zmniejszeniu udzialu pacjentow
w kosztach leczenia. Realizacja polityki lekowej odbywa si¢ we wspolpracy z Prezesem
Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Glownym Inspektorem Farmaceutycznym, Prezesem Narodowego Funduszu

Zdrowia oraz Prezesem Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Celem dzialania ministra wilasciwego do spraw zdrowia w obszarze wyrobow
medycznych jest przede wszystkim dazenie do zagwarantowania dostgpu do wyrobow
medycznych, przy uwzglednieniu skutecznosci i bezpieczenstwa ich stosowania oraz
zwigkszenie dostepnosci wyrobow medycznych przez system refundacyjny, majacy na celu
zmniejszenie udzialu pacjentow w kosztach leczenia. Na dostgpnos¢ do wyrobow
medycznych najistotniejszy wptyw ma wysokos$¢ odplatnosci pacjenta, dlatego polityka
refundacyjna powinna zmierzaé, z uwzglednieniem mozliwosci finansowych systemu
ochrony zdrowia, do zmniejszenia obcigzen pacjentdow stosujacych potrzebne im ze
wzgledow zdrowotnych wyroby medyczne. Z drugiej strony zywotnym interesem wytworcow
jest uzyskanie dla swojego produktu statusu produktu refundowanego, gdyz gwarantuje to,
zwiekszony w stosunku do wolnego rynku, stabilny przychdd. Z punktu widzenia systemu
refundowane powinny by¢ wylacznie te wyroby, ktére maja udowodniong skutecznos¢
i bezpieczenstwo stosowania, a relacja efekt terapeutyczny/koszt terapii jest korzystniejsza

w pordwnaniu z dostepnymi wariantami terapii.

W chwili obecnej system refundacji wyrobow medycznych obowigzujacy w
Rzeczypospolitej Polskiej jest ujety w dwoch podstawowych aktach prawnych, tj. ustawie z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z p6zn. zm.), zwanej dalej "ustawg o $wiadczeniach”,
oraz ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o

refundacji", a takze w aktach wykonawczych do tych ustaw.
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Obecnie dostgpnosé do wyrobow medycznych realizowana jest za pomoca zasadniczych
mechanizmdw:

1) zagwarantowany jest nieodptatny dostep do wyrobow medycznych dla pacjentow
hospitalizowanych;

2) gwarantowana jest refundacja calosci badZ czgsci kosztoéw wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie, w ktore pacjent zaopatruje si¢ w aptece badz w sklepie
medycznym,;

3) gwarantowana jest refundacja calosci badz czgéci kosztow wyrobow medycznych
znajdujacych si¢ w obwieszczeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, sSrodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia

zZywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Ponizej koszty refundacji wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie w latach

2010-2015.

ROK LICZBA KWOTA DOPLATA SUMA Yo udzial NFZ

PRODUKTOW | REFUNDACJI PACJENTA w kosztach
catkowitych

I 2 3 4=2+3 5= (24)%

2010 | 187331 949,00 586278 357.72 366 539 560,75 952 817 918,47 61,53%

2011 | 199 046 713,00 635077 950,02 422 168 122,94 1057246 072,96 | 60,07%

2012 202 901 133,00 661 892 781,54 468 867 354,92 1130 760 136,46 | 58,54%

2013 207 551 099,00 695 326 057,12 499 118 285,75 1194 444 342,87 | 5821%

2014 210 852 077,00 764 063 180,04 53139222520 129545540524 | 58.98%

2015 222 055 254,00 846 293 576,54 598 442 930,41 | 444 736 506,95 | 58,58% |

Tabela 1. Opracowanie wiasne na podstawie danych z Narodowego Funduszu Zdrowia.

W obecnym stanie prawnym przepisy ustawy o refundacji wylaczaja dla wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie przepisy tej ustawy, dotyczace zasad okreslania cen, a
takze przepisy dotyczace marzy detalicznej naliczanej od ceny hurtowej, dla refundowanych
lekéw, s$rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych. Liczne kontrole przeprowadzane przez Narodowy Fundusz Zdrowia
potwierdzajg fakt zawyzania cen wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie, w
sytuacjach gdy wyroby te objete sa finansowaniem ze srodkdéw publicznych. Kontrola
koordynowana przeprowadzana w 2011 r. obejmujgca swiadczenia realizowane w II potowie

2010 r., wskazuje w niektérych przypadkach marze przekraczajgce 1000%.
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Brak przepisow okreslajacych maksymalng marz¢ handlowg na refundowane wyroby
medyczne oraz wylgczenie przepisow dotyczgcych konkursu ofert i rokowan przy zawieraniu
umoéw na realizacj¢ $wiadczen z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby
uprawnionej, powoduje, ze Narodowy Fundusz Zdrowia nie ma wplywu na ceny wyrobow
medycznych, w ktdre zaopatrywany jest pacjent, a tym samym na racjonalne i celowe

wydawanie srodkow publicznych przeznaczonych na realizacj¢ Swiadczen z tego zakresu.

Projektowane rozwigzania majg zapobiec patologicznym zjawiskom wystepujacym
obecnie w systemie zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na zlecenie, polegajacym
na zawyzaniu przez swiadczeniodawcoéw cen wyrobéw medycznych dostgpnych na zlecenie,
w sytuacjach, gdy wyroby te objete sa finansowaniem ze $rodkow publicznych oraz
niejednokrotnie dostosowywaniu cen wyrobow medycznych do wysokosci limitéw ich
finansowania okreslonych w rozporzadzeniu ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Jednym
z przykladow potwierdzajacych powyzsze, sg praktyki, w ktorych w kontraktach na realizacje¢
swiadczen z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne, podpisywanych z oddziatami
wojewodzkimi  Narodowego Funduszu Zdrowia, $wiadczeniodawcy zglaszajg ceny
jednostkowe za materialy absorpcyjne znacznie przewyzszajace ceny, zar6wno zalecane
przez producenta, jak i ceny dostgpne na wolnym rynku. Dla przyktadu cena detaliczna sztuki
pieluchomajtki zalecana przez jednego z wiodacych wytworcow wynosila 2,32 zl, cena
w sklepie internetowym 1,80 zI, natomiast cena w kontrakcie w jednym z oddzialow
Funduszu 10 zl. Zdarzajg si¢ rowniez sytuacje, w ktorych sklep zaopatrzenia medycznego
oferuje ten sam wyrob medyczny w dwoch cenach. Dla pacjentow posiadajacych zlecenie
wystawione przez osobg¢ uprawniong i potwierdzone przez Narodowy Fundusz Zdrowia cena
wyrobu jest wyzsza niz cena tego wyrobu dostepnego bez refundacji.

3. Zmiany proponowane w projekcie

Projektowana ustawa wprowadzi nowy mechanizm refundacji wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie oraz wyrobéw medycznych stosowanych w ramach udzielania
$wiadczen gwarantowanych, ktore bedg finansowane na tej samej zasadzie jak leki. Podobnie
jak przy lekach producenci bedg zglasza¢ swoje produkty wnioskujac o obj¢cie refundacjg, w
trakcie negocjacji zostanie ustalona maksymalna cena urzedowa, nastgpnie zostanie
stworzona grupa limitowa i okreslona wysoko$¢ limitu finansowania, do ktérego Narodowy
Fundusz Zdrowia refunduje wyréb. Powyzej tego limitu pacjent doplaci we wilasnym

zakresie,
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Zaklada si¢ okreslenie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze
rozporzadzenia, wydawanego na podstawie przepisu dodawanego w ustawy o refundacji art.
23b ust. 9, listy grup wyrobow medycznych okreslonych rodzajowo, dla ktérych w dalszej
kolejnosci bedzie wydawana decyzja administracyjna o objeciu refundacja i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego albo decyzja administracyjna o ustaleniu
urzedowej ceny zbytu. Nalezy zaznaczy¢, ze przed wydaniem ww. rozporzadzenia Prezes
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wydaje opini¢ o zasadnosci objecia
refundacjg danej grupy wyrobow medycznych.

Projekt ustawy zaklada, ze urzedowa cene zbytu ustala si¢ na wniosek.

Projektowane przepisy zakladaja, ze wnioski bedzie mozna sklada¢ w kazdym czasie,
ale tylko w zakresie wyrobéw medycznych okreslonych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia w rozporzadzeniu wydawanym na podstawie ww. art. 23b ust. 9. Ponadto w celu
potwierdzenia jakosci i bezpieczenistwa stosowania dla wyrobéw medycznych klasy I, I
sterylnej albo I z funkcjg pomiarows, projektowane przepisy zakladaja, ze wnioskodawcy
przed zlozeniem wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu i wniosku o
ustalenie urzedowej ceny zbytu sg obowigzani uzyska¢ od Prezesa Urzgdu pozytywna opinig
o spelnieniu wymagan zasadniczych. Wyroby nalezace do pozostatych klas (Ila, I1Ib i III)
zostaly wyltaczone z tego obowigzku, poniewaz potwierdzeniem spelnienia wymagan
zasadniczych jest certyfikat zgodnosci. Certyfikat ten jako dokument wydawany przez
jednostke notyfikowang w zakresie wyrobow, poswiadczajacy przeprowadzenie procedury
oceny zgodnosci, potwierdzajacej, ze nalezycie zidentyfikowany wyrdb, jego projekt, typ,
proces wytwarzania, sterylizacji lub kontroli i badan koncowych jest zgodny z wymaganiami

zasadniczymi, juz potwierdza jako$¢ wyrobu.

Wobec powyzszego przepisy projektowanej ustawy nakladaja nowe obowigzki na
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow
Biobdjczych. W przypadku wyrobu medycznego klasy I oraz I sterylnej albo I z funkcja
pomiarowa, o ktérych mowa w art. 29 ust. 5 pkt 1 i 2 ustawy o wyrobach medycznych,
wnioskodawca przed ziozeniem wniosku, o ktorym mowa w art. 24 ust.1, zwraca si¢ do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych z wnioskiem o wydanie opinii o spelnieniu wymagan zasadniczych wyrobu

medycznego. Wniosek o wydanie opinii o jakosci wyrobu medycznego moze dotyczy¢ wigcej
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niz jednego wyrobu medycznego, jezeli wyroby te majg ta samg nazwg handlows, sg tego

samego typu 1 stanowig ten sam model.

Czynnosci wskazane w art. 23a bedg wykonywane przez pracownikow pionu wyrobow
medycznych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych. Wymaga to wzmocnienia kadrowego Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych ocenionego na 4 petne etaty.
Od dnia wejscia w zycie ustawy zatrudnienie to bedzie konieczne dla prawidtowej realizacji
zadan przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Przewiduje si¢, ze etaty te zostang przydzielone w I potowie 2017 r.,

a szczegdtowe wyliczenie kosztéw przedstawiono w OSR.

W zaleznosci od rodzaju wyrobu medycznego wnioskodawca w uzasadnieniu wniosku o
objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu bedzie obowigzany zalaczy¢ analizy
wskazane przez ministra do spraw zdrowia w rozporzgdzeniu wydanym na podstawie art. 23b
ust. 9. W przypadku braku odpowiednika wyrobu medycznego w ocenie wniosku udziat
bierze Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. W zwiazku z powyzszym
minister wlasciwy do spraw zdrowia przesyta do Prezesa ww. Agencji kopi¢ wniosku wraz
z analizami — analiz¢ problemu decyzyjnego stanowiaca przeglad podstawowych informacji
dotyczacych problemu zdrowotnego 1 stosowania tego wyrobu medycznego, analizg
kliniczng, sporzadzong na podstawie przegladu systematycznego — w tym wynikow badan
nieopublikowanych — w poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie
klinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu, w tym, jezeli dotyczy,
finansowanymi ze $rodkdéw publicznych, analiz¢ ekonomiczng wykonang z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze s$rodkow publicznych oraz
swiadczeniobiorcy, analiz¢ wpltywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze S$rodkéw publicznych, w ocenie wniosku udzial bierze Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji. Wnioskodawca ponosi dodatkowa optat¢ zwigzang
z wydaniem przez Prezesa tej Agencji rekomendacji w zakresie objecia danego wyrobu

medycznego refundacja.

Pierwszym etapem, po zlozeniu wniosku, jest dokonanie przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia oceny spetnienia wymogéw formalnych przez dany wniosek. W przypadku,
braku odpowiednika wyrobu medycznego w ocenie wniosku udziat bierze Agencja Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji, do ktdrej przesylana jest kopia wniosku celem
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weryfikacji merytorycznej, przedstawienia analizy weryfikacyjnej i wydania rekomendacji
przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Wnioski poddawane sa
analizie weryfikacyjnej, a nastgpnie przekazywane Radzie Przejrzystosci, ktora przygotowuje
swoje stanowisko. Stanowisko Rady Przejrzystosci jest podstawg do wydania przez Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji rekomendacji w zakresie objecia
refundacjag danego wyrobu medycznego. Rekomendacja ww. Prezesa wraz ze stanowiskiem

Rady Przejrzystosci przekazywana jest w terminie 60 dni Komisji Ekonomiczne;.

W pozostatych przypadkach wnioski o objecie refundacjg, zmiang urz¢dowej ceny
zbytu, zmian¢ terminu obowigzywania decyzji, trafiaja bezposrednio do Komisji

Ekonomiczne;.

Ponadto projekt ustawy zaklada, ze podmioty wezwane przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia do przedstawienia informacji okreslonych w art. 32b ust. 2 i 3 - nie ponosza
zadnych opfat oraz nie dotaczaja do wniosku analiz okreslonych w art. 25a pkt 14 i art. 28a
pkt 13. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze wezwanie dotyczy tylko wyrobow medycznych, ktére
byly stosowane przed dniem wejscia w zycie ww. rozporzadzenia, przy realizacji Swiadczen

gwarantowanych, okreslonych w przepisach art.15 ust 2 pkt 1-13 ustawy o $wiadczeniach.

W tym przypadku pierwszym etapem, po ziozeniu wnioskowanych informacji, jest
dokonanie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia oceny spelnienia wymogow
formalnych. Nastepnie w przypadku wyrobow klasy I, I sterylnej albo I z funkcjg pomiarowa
przekazana przez wnioskodawce dokumentacja techniczna jest kierowane do Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w celu
przeprowadzenia przez niego oceny jakosci i bezpieczenstwa stosowania. Prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjeczych
w terminie 30 dni wydaje opinie w tej sprawie. Nastepnie wnioski trafiaja do Komisji

Ekonomiczne;.

Procedura konczy si¢ podjeciem przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia decyzji o
objeciu refundacja i ustaleniu urzgdowej ceny zbytu, badz zmiany urzedowej ceny zbytu,
ktdry przy rozstrzyganiu bierze pod uwage przewidziane ustawg opinie, stanowiska i

rekomendacje.

Rozstrzygnigcie w kazdym przypadku przekazywane jest wnioskodawcy w drodze
decyzji administracyjnej. Konieczno$¢ uzasadnienia i pouczenie o przystugujgcych $rodkach

odwolawczych wynikajg z kodeksu postgpowania administracyjnego. Za zlozenie wniosku
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refundacyjnego oraz za analiz¢ weryfikacyjng wykonywana przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji pobierane bedg optaty, ktorych wysokos$¢ zostanie

okreslona w rozporzadzeniach.

Wyroby objete decyzja administracyjng b¢da oglaszane w drodze obwieszczenia

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Nadto nalezy podnieé¢, ze wprowadzane zmiany zakladaja, iz Swiadczeniodawcy w celu
realizacji §wiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-13 ustawy o
$wiadczeniach, bgdg obowigzani nabywaé wyroby medyczne, ktore beda wymienione w
obwieszczeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia, po cenie nie wyzszej niz urzgdowa
cena zbytu okre§lona w tym obwieszczeniu, a w przypadku wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie, powigkszona o marze nie wyzsza niz marza urzedowa. W stosunku
do tych wyrobéw medycznych obok ceny urz¢dowej zostanie okreslona rowniez marza

urzedowa.

Ponadto wprowadza si¢ nowy mechanizm finansowania i rozliczania kosztow wyrobow
medycznych stosowanych w ramach $wiadczen gwarantowanych, polegajacy na
wyodregbnieniu z taryfy $wiadczen kosztu wyrobu medycznego. Fundusz zaplaci za sam
zabieg, bez kosztow wyrobu. Bedzie to wigc nowa wycena. Obecna wycena obejmuje zabieg
wraz z materialami. Teraz ten wyr6éb medyczny be¢dzie refundowany osobno. Biorgc pod
uwage fakt, iz taryfa $wiadczen ma kluczowe znaczenie dla alokacji srodkéw publicznych w
poszczegodlnych zakresach $wiadczen oraz wplywa na finanse $wiadczeniodawcow,

zastosowanie powyzszego spowoduje zwigkszenie dostgpnosci do $wiadczen.

W tym miejscu godzi sie wskazaé, ze aktualnie, jezeli pacjent potrzebuje wyrobu
innego, niz ten finansowany przez Narodowy Fundusz Zdrowia, jest zmuszony ponie$¢ catos¢
kosztu w komercyjnej placowce. Planowane rozwigzania umozliwia pacjentom dokonywanie
doptat w sytuacji, gdy podczas korzystania ze $§wiadczen finansowanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia beda chcieli mie¢ dostep do preferowanego wyrobu medycznego,

nieobjetego publicznym finansowaniem.

Mozliwosé doptaty bedzie tylko w zakresie wyrobéw medycznych okreslonych przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w rozporzadzeniu wydawanym na podstawie art. 23b
ust. 9, okresdlajagcym listy grup wyrobéw medycznych okreslonych rodzajowo, dla ktérych w
dalszej kolejnosci bedzie wydawana decyzja administracyjna o obje¢ciu refundacjg i ustaleniu

urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego w zakresie $wiadczen wskazanych przez ministra
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wlasciwego do spraw zdrowia. W przypadku, gdy wyrdb medyczny nie znajduje si¢ na
obwieszczeniu, swiadczeniodawca rozlicza go do wysokosci taryfy zmodyfikowanej przez

Prezesa Agencji.

Proponowany w projekcie mechanizm okreslania przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia grup wyrobow medycznych, dla ktéorych moze =zosta¢ wydana decyzja
administracyjna o objeciu refundacja i ustaleniu urzgdowej ceny zbytu wyrobu medycznego,
przy uwzglednieniu kryteriow takich jak: dost¢pnos¢ do poszczegolnych s$wiadczen
gwarantowanych, koncentracja rynku, konkurencyjnos¢ cenowa, wpltyw na wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $srodkow publicznych i §wiadczeniobiorcow,
moze wygenerowa¢ ewentualne $rodki finansowe, ktére beda mogly byé przeznaczane na
zwigkszanie dostgpnosci do $wiadczen. Powyzsze bedzie zalezalo od grupy wyrobow
medycznych, ktore zostang wskazane przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia w

rozporzadzeniu.

Jednym z obszaréw rynku wyrobéw medycznych potencjalnie speiniajgcym kryteria do
objecia przedmiotowym mechanizmem mogg by¢ srodki absorpcyjne. Zaklada sie¢, ze
wprowadzenie projektowanych przepiséw zmniejszy wysokos¢ doptat pacjentow do srodkow
absorpcyjnych. Analizujac wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na te grupe Swiadczen,
mozna zauwazy¢ wzrost udzialu pacjentow w kosztach ponoszonych na srodki absorpcyjne.
Realne wydatki pacjentdw na srodki absorpcyjne sa znacznie wyzsze niz 30% odptatnosci
okreslonej w rozporzadzeniu Ministerstwa Zdrowia w sprawie wykazu wyroboéw medycznych

wydawanych na zlecenie.

Ponizsza tabela przedstawia wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia i pacjenta w tym

zakresie.
1. Materialy chlonne zrefundowane przez NFZ w 2014 r 179 534 492 sztuk
2. Pacjenci ktorzy korzystaja z refundacji 2014 r. 426 198 pacjentow
3. Srodki NFZ na refundacj¢ wyrobéw medycznych 2014 r. 840 000 000 PLN
4. Wartos¢ refundacji materialow chlonnych 2014 r 186 532 671 PLN
5. Procentowy udzial refundacji materialow chlonnych w puli 222 %
$rodkow NFZ przeznaczonej na wyroby medyczne wydawane na zlecenie
6. Wartos¢ doplaty pacjenta dla materialow chlonnych 2014 r 170 055 193 PLN
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7. Laczny koszt wartos¢ refundacji i doplat (poz. 4 + poz. 5) 356 587 865 PLN

8. Srodki NFZ na refundacje wyrobow medycznych plan 2016 1 913 000 000 PLN

Tabela 2. Opracowanie wiasne na podstawie danych z Narodowego Funduszu Zdrowia

Wobec tego, iz przepisy projektowanej ustawy znaczaco poszerzg liczbg¢ wyrobow
medycznych podlegajacych negocjacjom z Komisja Ekonomiczng, wprowadzono przepis
zwigkszajacy liczbe cztonkéw sktadu Komisji Ekonomicznej o 6 0séb, ktérego stosowanie
zaplanowano po uplywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia ustawy, czyli po uptywie czasu

niezbgdnego do przeprowadzenia procesu poprzedzajgcego negocjacje.

Ze wzgledu na fakt, iz dostosowanie Systemu Obstugi List Refundacyjnych do
przeprowadzania z zespolem negocjacyjnym negocjacji, réwniez w zakresie wyrobow
medycznych innych niz obecnie negocjowanych, bedzie procesem wymagajacym naktadow
czasu, wskazano, ze do dnia 30 czerwca 2017 r. wnioski dotyczace nowych wyroboéw

medycznych sktada si¢ tylko w postaci papierowe;j.

Zaktada si¢, ze projekt wejdzie w zycie po uptywie 4 miesiecy od dnia ogtoszenia, z
wyjatkami wskazanymi w art. 10 projektu, dotyczgcymi uzyskania od Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji opinii o zasadnosci objecia refundacja poszczegdlnych
grup wyrobéw medycznych. Niejednolite terminy wdrozenia tych przepisow wynikajg z
potrzeby zapewnienia spojnosci planowanych rozwigzan i regulacji prawnych. W zwigzku z
tym, ze zaklada si¢, iz wydanie przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia rozporzadzenia
okreslajgcego listy grup wyrobow medycznych, dla ktorych w dalszej kolejnosci bedzie
wydawana decyzja administracyjna o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu
wyrobu medycznego albo decyzja administracyjna o ustaleniu urzedowej ceny zbytu,
poprzedzone bedzie wydaniem przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji opinii o zasadnosci objecia refundacjg danej grupy wyrobéw medycznych,
konieczne bylo zréznicowane wejscie w zycie tych przepisow.

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzagdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039

oraz z 2004 r. poz. 597), w zwigzku z czym nie podlega notyfikacji.






