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Alert prawny

Publikacja w SOLR komunikatu
dotyczqcego sktadania ofert
cenowych po uchwale Komisji
Ekonomicznej

W dniu 30 sierpnia 2024 r. w Systemie Obstugi List Refundacyjnych
(dalej: ,SOLR") zostat opublikowany komunikat dotyczgcey sktadania
ofert cenowych po uchwale Komisji Ekonomicznej (dalej:
.Komunikat”). Z uwagi na jego niewielkg objeto$¢, warto zacytowaé
go w catosci:

.Szanowni Panstwo, przypominamy, ze zgodnie z art. 18a ust. 1
ustawy o refundacji po podjeciu przez Komisje Ekonomiczngq
uchwaty, wnioskodawca nie moze modyfikowaé wniosku
refundacyjnego zwtaszcza w zakresie ceny zbytu netto,
instrumentdw dzielenia ryzyka. Tym samym, Ministerstwo Zdrowia
apeluje o rozwazne przedktadanie warunkéw finansowych
produktéow na wczesniejszych etapach procesu.

Modyfikacja oferty finansowej po uchwale Komisji Ekonomicznej jest
moZzliwa jedynie na podstawie art. 18a ust. 2 ustawy o refundacji, w
przypadku gdy Minister Zdrowia uzna za konieczne
przeprowadzenie dodatkowych negocjacji z Wnioskodawcgq, ze
wzgledu na niezaspokojone potrzeby Swiadczeniobiorcow oraz
mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych.

Uwzgledniajqgc powyzsze, Ministerstwo Zdrowia informuje, iz
przedktadanie modyfikacji wniosku refundacyjnego po wydaniu
uchwaty Komisji Ekonomicznej nie moze by¢ traktowane inaczej niz
jako modyfikacja wniosku i jednoczesSnie jako dodatkowe
negocjacje.
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Dodatkowo podmioty odpowiedzialne partycypujgce w polskim
systemie refundacyjny winny mie¢ na wzgledzie, iz proces
dodatkowych negocjacji, o ktorym mowa w art. 18a ust 2 ustawy o
refundacji nie jest regutq, a ewentualnosciq pozostajgcq do decyzji
Ministra Zdrowia.”

Na wstepie pragniemy zaznaczyc, ze tezy zawarte w Komunikacie

stanowiq interpretacije przepisdw prawa przedstawionq na stronie
SOLR. Warto przy tym wskazag, ze opublikowane do tej pory
komunikaty Ministra Zdrowiaq, ktérych celem wydawato sie by¢ w
szczegoOlnosci ,wyjasnienie” przepisdw wprowadzonych przez Duzq
Nowelizacje Ustawy o Refundacijil' oraz wskazanie pozgdanego
przez Ministerstwo Zdrowia kierunku ich interpretaciji, nie stanowiq
zroédta powszechnie obowigzujgcego prawa.

Nie oznacza to, ze treS¢ takich komunikatdw moze by¢ przez
wnioskodawcow pomijana — stanowig one bowiem istotnqg
wskazdwke co do sposobu funkcjonowania organdw
zaangazowanych w postepowania prowadzone na podstawie
Ustawy o refundagijil?.

Odnoszgc sie do tresci Komunikatu — wybrzmiewa w nim, ze ciezar
negocjacji cenowych ma spoczywacé przede wszystkim na
dyskusji z Komisjg Ekonomiczng. W Komunikacie podkreslono
takze, ze przedtozenie nowej oferty po wydaniu uchwaty Komisji
nalezy traktowac jako modyfikacje wniosku i dodatkowe negocjacje
(o ktérych mowa w art. 18a ust. 2 Ustawy o refundaciji). Ponadto
wskazano, ze sam proces dodatkowych negocjaciji nalezy traktowac
nie jako regute, lecz ewentualnos¢ ,pozostajgcq do decyzji Ministra
Zdrowia”.

[1] Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. 0 zmianie ustawy o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1938 z
pozn. zm.; w dokumencie jako: ,Duza Nowelizacja Ustawy o Refundacji”).

[2] Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (tj. Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z p6zn. zm.; w dokumencie jako: ,Ustawa
o refundac;ji”).
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Jak zostato wskazane w Komunikacie, rzeczywiscie art. 18a ust. 2
Ustawy o refundacji przewiduje mozliwos§¢ odbycia dodatkowych
negocjacji z Ministrem zZdrowia (po podjeciu uchwaty przez
Komisje), jezeli organ ,uzna to za konieczne ze wzgledu na
niezaspokojone potrzeby Swiadczeniobiorcdw oraz mozliwosci
ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkdéw publicznych.”

Zgodnie jednak z naszq wiedzq, w praktyce wnioskodawcy do tej
pory mogli proaktywnie przedstawia€ nowe, pogtebione propozycije
warunkdéw refundacyjno-cenowych juz po podjeciu uchwaty przez
Komisje Ekonomicznqg. Dodatkowo zdarzato sig, ze przedktadali je
kilkukrotnie — tak, aby dojs¢ finalnie do porozumienia w zakresie
dostepu do terapii. Co do zasady, czynnoSci te nie byty dotychczas
kwestionowane przez Ministerstwo Zdrowia.

Majgc na wzgledzie powyzsze mamy nhadzieje, ze kierunek
interpretacyjny wskazany w Komunikacie nie bedzie uznawany
jako ograniczenie mozliwosci sktadania przez wnioskodawcow
nowych propozycji cenowych po wydaniu uchwaty Komisiji, a
mozliwos¢ ta nie bedzie ograniczana tylko do jednej oferty.

W naszej opinii, ewentualne odgdrne ograniczenie mozliwosci
proaktywnego sktadania ofert cenowych po wydaniu uchwaty przez
Komisje Ekonomiczng nie bytoby zasadne, zardwno majgc na
wzgledzie dostep do terapii, che€ wynegocjowania jak
najkorzystniejszych warunkdéw finansowych z punktu widzenia
ptatnika, jak i celowoSciowq interpretacje obowigzujgcych
przepisdw Ustawy o refundaciji.

Jest dla nas przy tym zrozumiate, ze nadrzednym celem wydanego
Komunikatu ma by¢ usprawnienie procedowania wnioskow,
poprzez ograniczenie mozliwosci przedktadania nowych propozycji
cenowych przez wnioskodawcdw na finalnym etapie postepowania,
co w praktyce moze potencjalnie wptywac na diugosc
procedowania wniosku. Niemniej nie nalezy przy tym zapominag, ze
istotq Ustawy o refundacji oraz prowadzonych na jej podstawie
postepowan refundacyjnych jest zapewnienie pacjentom w Polsce
odpowiedniego dostepu do terapii.

Tym samym mozna wigec poddac pod rozwage, czy przedstawiona
w Komunikacie umieszczonym w SOLR interpretacja nie wptynie
finalnie na wydawanie przez Ministra Zdrowia wigkszej liczby decyzji
negatywnych, uzasadnianych niesatysfakcjonujgcymi warunkami
cenowymi zaproponowanymi przez wnioskodawcow.

W razie jakichkolwiek pytah czy wagtpliwosci, jesteSmy do dyspozycii.
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