RYMARZ-ZDORT ~MARUTA

Alert prawny

Szeroka Nowelizacja Ustawy
Refundacyjnej — aspekty
dystrybucyjne

Na stronach Rzgdowego Centrum Legislacji pojawit sie Projekt
ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekdw, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektérych innych ustaw (UD 187, ,SZNUR”").

Projekt przewiduje 30 dni na konsultacje publiczne (20 czerwca br.).

Przesytamy kierunkowq analize najwazniejszy aspektow
dystrybucyjnych nowelizacji SZNUR, ktére bedq miaty znaczenie dla
producentow.

A) Zmiany w zakresie marzy hurtowej - podwyzszenie minimalne;j
wysokosci marzy hurtowej do 80 gr.

B) Usuniecie obowigzku dostaw produktéw zagrozonych brakiem
dostepnosci do minimum 10 hurtowni farmaceutycznych w
réwnych czesciach.

C) Zmiany w zapewnieniu ciggtosci dostaw oraz zasad
dotyczqcych nakiadania kar za brak dostepnosci:

- wnioskodawca bedzie mégt unikngé kary kiedy udowodnit, ze
potrzeby pacjentéw zostaty zaspokojone (powrdt w kierunku
poprzedniego brzmienia przepiséw),

- kara bedzie dotyczyta wytgcznie produktdédw wpisanych na
tzw. liste antywywozowq (za okres od kiedy lek byt wpisany na
ww. liste),

« kara za brak ciggtosci dostaw nie dotyczy lekow
refundowanych w ramach programow lekowych,
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« W ramach sprawdzenia czy zostat zrealizowany obowigzek dot.
ciggtosci dostaw badany bedzie caty tahcuch dystrybuciji dla
wszystkich opakowan zwolnionych na terytorium RP (od
poziomu hurtowni, poprzez apteki/punkty apteczne czy szpitale),

« Prezes NFZ bedzie sprawdzat, ile opakowan zostato
wprowadzonych w danym kwartale oraz uwzgledniat
opakowania z poprzednich,

- kara bedzie wymierzana przez Prezesa NFZ w drodze decyzji
administracyjnej (z mozliwosciq odwotania). Natomiast
ptatnos¢ byta wymagalna w terminie 30 dni od nabrania rygoru
ostatecznosci.

D) Wglgd podmiotéw odpowiedzialnych do danych o stanach

magazynowych w ZSMPOL - podmiot odpowiedzialny uzyska dostep
do danych w ZSMOPL w zakresie liczby opakowan jednostkowych
bedqcych na stanach magazynowych u przedsigbiorcow
prowadzgcych hurtownie farmaceutyczne, apteki ogélnodostepnej,
punktu aptecznego, apteki szpitalnej, dziatu farmaciji szpitalnej lub
dziatu dystrybucji lekdw — dla produktow, ktére sam raportuje do
ZSMOPL.

E) Nowe zasady informowania o odmowie realizacji zaméwienia
- podmiot odmawiajgcy realizacji zamoéwienia na leki (w tym o
kategorii Rx) przekaze informacije o tej odmowie do ZSMOPL.
Zniesienie obowigzku uzasadnienia odmowy.

F) Szerszy obowigzek raportowania do ZSMOPL podmiotéw
odpowiedzialnych - podmioty odpowiedzialne zobowigzane bedg
do raportowania do ZSMOPL o kazdym fakcie zwolnienia serii
produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu na terytorium RP,
nie za$ jak do tej pory wytqcznie produktow deficytowych.

G) Doprecyzowanie, ze kara finansowa zostanie naliczona takze za
nieterminowe bqdz btedne dane przekazane do ZSMOPL - Usuniecie
watpliwosci interpretacyjnych pojawiajgcych sie
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przy stosowaniu kar finansowych. W obecnym brzmieniu art. 127c
ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne stanowi, ze karze pienieznej
podlega podmiot prowadzqcy dziatalnoS¢ polegajqgcqg na
prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, ktéry nie przekazat do
ZSMOPL informacji o przeprowadzonych transakcjach, stanach
magazynowych i przesunieciach magazynowych do innych
hurtowni farmaceutycznych. Takie brzmienie przepisu pozwalato na
interpretacje, ze kara pieniezna sankcjonuje wytqcznie
nieprzekazanie danych do systemu, a nie obejmuje nieterminowego
ich przekazania oraz przekazania danych nieprawidtowych. Nowe
brzmienie ma usunqg¢ rzeczone watpliwosci.

H) Zmiany w zakresie zwrotu produktéw leczniczych po ,delistingu”
- modyfikacja zasad zwrotu produktéw, ktore przestajq byé
refundowane aby dotyczyt on wytqcznie produktdw nabytych przez
apteki do 9 miesigcy przed ,delistingiem”, a dla hurtowni
farmaceutycznych — produktédw nabytych do 12 miesiecy przed
.delistingiem”.

1) Fakultatywno$é cofniecia zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej w przypadku wywozu lekéw deficytowych bez
zgtoszenia do GIF - GIF bede mogt odstgpi¢ od cofnigcia zezwolenia
na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, jezeli stwierdzi, ze waga
naruszenia prawa jest znikoma.

J) Zmiany definicyjne w zakresie refundaciji w kanale szpitalnym -
Nadanie nowego brzmienia art. 9 ust. 1 Ustawy o refundaciji, aby z
literalnego brzmienia tego przepisu wynikato, ze elementy w nim
wskazane ,tworzg” cene hurtowq brutto.

K) Wybrane zmiany w procedurze importu docelowego oraz
interwencyjnego - Minister Zdrowia bedzie potwierdzat brak
wystqgpienia okoliczno§ci uniemozliwiajgcych import produktu.
Doprecyzowano tez procedure importu w Systemie Obstugi Importu
Docelowego oraz zmodyfikowano zasady wystawiania recept na
import docelowy. Wprowadzono warunkowq mozliwos¢
sprowadzania lekédw posiadajgcych zarejestrowany w Polsce
odpowiednik.

L) Usuniecie wymogu by przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego miat siedzibe na terytorium RP.



RYMARZ-ZDORT ~MARUTA

Imagine
having us
on your side.

Kontakt:

Tomasz Kaczynski

tomasz.kaczynski@rzmlaw.com
+48 887 092 063

Patrick Wodecki

patrick.wodecki@rzmlaw.com
+48 887 092 075
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