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Alert prawny

Oczekiwana publikacja pierwszych
protokotdw negocjacyjnych na
stronie Ministerstwa Zdrowia

Ministerstwo Zdrowiaq, dziatajgc na podstawie art. 36 ust. 6 Ustawy
o refundacji, opublikowato na swojej stronie internetowej od
dawna wyczekiwane protokoty negocjacyjne.

Przypominamy, ze obowiqzek publikacji wyniku negocjaciji z Komisjg
Ekonomicznq wraz z protokotami negocjacyjnymi, w przypadku
podjecia uchwaty negatywnej (tj. uchwaty, w ktoérej Komisja nie
rekomenduje objecia refundacjq leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, czy wyrobu
medycznego) zostat wprowadzony przepisami tzw. Duzej Nowelizacji
Ustawy o Refundaciji (DNUR). Zgodnie z regulacijq, wynik negocjaciji
wraz z protokotami negocjacyjnymi ma by¢ publikowany na stronie
Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia (MZ), z
wyjgtkiem informaciji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa w
rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurenciji.

Na stronie MZ znajduje sie obecnie 11 protokotdw z postepowan w
przedmiocie objecia refundacjq i ustalenia ceny zbytu netto -
zaréwno dla lekdéw, jak i wyrobdw medycznych. Zakres anonimizacii
danych jest rézny. To co nha pewno mozna stwierdzic, to
pozostawienie widocznej propozycji Komisji Ekonomicznej w zakresie
ceny zbytu netto. Nie oznacza to jednak, ze wytgcznie ww. element
nalezat do propozycji Komisji. Wida€ bowiem, ze w niektorych
protokotach dalsza czeS¢ rubryki, gdzie by¢ moze zostato
zaproponowane okreslone rozwigzanie w ramach instrumentu
dzielenia ryzyka, jest niewidoczna.
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Warto tez podkresli¢, ze w przypadku przynajmniej jednego z
protokotow widoczne jest bezposSrednie powotanie sie na cene z
innego kraju. Dodatkowo na stronie MZ pojawit sie raport z
posiedzen Komisji Ekonomicznej. Co ciekawe, art. 36 ust. 6 Ustawy o
refundacji nie przewiduje obowigzku publikowania tego rodzaju
dokumentow. Raport w sposéb kompleksowy przedstawia dane na
temat procedowanych wnioskéw, w tym wskazuje na ich rodzaj,
whnioskodawce, produkt, ktérego dotyczq, wskazania oraz, co

najistotniejsze, wynik uchwaty Komisji Ekonomiczne;.

W ramach posiedzenia Komisji z 13 czerwca 2024 r. duza czesSe
rozpatrywanych wnioskéw otrzymata pozytywng uchwate, w
szczegolnosci:

w sprawie objecie refundacjq i ustalenie ceny zbytu netto (art. 24
ust. 1 pkt 1) podjeto:
« 24 uchwaty pozytywne;

« 2 uchwaty negatywne;
w sprawie podwyzszenie ceny zbytu netto(art. 24 ust. 1 pkt 2)
podjeto:

17 uchwat negatywnych;

« W 6 przypadkach odroczono podjecie uchwaty lub skierowano do
ponownych negocjacji;
w sprawie skrécenia obowigzywania decyzji (art. 24. ust. 1 pkt 5)
odroczono podjecie dwoch uchwat;
w sprawie zmiany z art. 155 k.p.a podjeto:
- 1uchwate negatywna.

Na razie nie jest wiadome czy protokoty wraz z raportem bedqg
publikowane w okreslonych odstepach czasowych czy wytqgcznie w
momencie wybranym przez samaq Komisje Ekonomiczng.

Majgc powyzsze na wzgledzie podkreslamy, ze wnioskodawcy majq
mozliwoS¢ wprowadzania do protokotu przed jego podpisaniem
istotnych dla siebie informaciji (np. dot. terapii).
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Zachecamy, aby korzystac z tego uprawnienia, tak aby protokoty
odzwierciedlaty w mozliwie jak najszerszym stopniu starania
wnioskodawcy dotyczqce objecia danego produktu refundacjq.

OczywiScie kwestig niezmiernie wazngq jest takze zadbanie o interesy
spoiki poprzez rzetelne sporzqdzenie pisma do MZ wraz ze
wskazaniem, ktére z informacji zawartych w protokole nie powinny
by€ zdaniem wnioskodawcy ujawnione ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorstwa. Tego rodzaju pismo powinno zostac jak najlepiej
uargumentowane, tak aby zapewni€ spbotce mozliwie wysoki poziom
bezpieczehstwa.

Dokumenty, o ktérych mowa powyzej mozna znalez¢ pod adresem:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/protokoly-uchwal-negatywnych

oraz https://www.gov.pl/web/zdrowie/raporty-z-posiedzen-komisji-

ekonomicznej
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