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Agenda

“Negocjacje cenowe — zasady i przebieg

“Przedtuzenie decyzji




Decyzje refundacyjne

*Dotyczg wybranych lekdéw, niektorych wyrobéw medycznych i Srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego

*Wydawane w szczegdlnej procedurze na podstawie ustawy o refundac;ji

“Elementem procedury negocjacje cenowe

*Wydawane na czas oznaczony




Negocjacje cenowe

“Przed Komisjg Ekonomiczng

=Zadania KE - ustalenie:
> urzedowej ceny zbytu
° poziomu odptatnosci

> wskazan, w ktérych lek, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny
ma by¢ refundowany

° instrumentow dzielenia ryzyka
=Spotkanie z Komisjg — przebieg (ustawa refundacyjna a Regulamin KE)
=Komisja a sktad negocjacyjny — kompetencje i procedura, dokumentacja (protokoty, uchwata)

=Zapisy w protokotach (tzw. wynik negocjacji, brak uzgodnienia ceny); formularz protokotu — czy
w petni zgodny z ustawg refundacyjng?



Jakie sg najczestsze problemy?

"Decyzyjnos¢ sktadu negocjacyjnego — czy faktycznie mamy do czynienia z negocjacjami?

*Dziatania podejmowane przez KE w petnym sktadzie a

Art. 18 ust. 3.

Komisja na podstawie dokumentu stanowigcego wynik negocjacji, podpisanego przez strony

negocjacji, przyjmuje stanowisko w drodze uchwaty i przedstawia je niezwfocznie ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia

Art. 19

Rozpatrujgc wnioski [o objecie refundacjg] Komisja prowadzi negocjacje w sktadzie
piecioosobowym; [...] neqgocjacje prowadzi sie biorgc pod uwage nastepujqce kryteria: [...]

»Czyli w jakim skfadzie powinna zostaé podjeta uchwata przedmiocie stanowiska KE?



POWINNO BYC JEST

Negocjacje przed sktadem negocjacyjnym Negocjacje przed sktadem negocjacyjnym

Feedback KE
wynik negaW wk pozytywny

Posiedzenie KE bez
Whnioskodawcy

UCHWALA KE
NEGOCJACJE UCHWALA (droga zamknieta)




Modyfikacje propozycje cenowej

=Praktyka zmiany propozycji cenowej/RSS w postepowaniu refundacyjnym

"Polityka MZ w zakresie modyfikowania propozycji cenowej— wczesniej i obecnie (ostatni Komunikat z
30 wrzes$nia 2015 r.)

“Obecnie:
= teoretycznie zakaz modyfikacji propozycji cenowej po podjeciu uchwaty przez KE
= Zakaz powtarzania uchwat KE

“Wyrok WSA w Warszawie z 6 maja 2015, wyrok NSA z 21 pazdziernika 2015

=Whniosek — KE MOZE ZMIENIC SWOJE STANOWISKO, A WNIOSKODAWCA JUZ NIE (i nie ma juz
mozliwosci modyfikacji stanowiska po zapoznaniu sie ze stanowiskiem organu); KE ma co najmniej
kilka dni, a Wnioskodawca? (czy to sg jeszcze negocjacje?)

“Whniosek Il — zachowanie terminu (180 dni) przewaza nad znalezieniem kompromisu



Komisja Ekonomiczna

»Uzasadnianie stanowisk

"Kto kiedy powinien stosowac kryteria z art. 19 ust. 2 ustawy
refundacyjnej?

“Co to znaczy, ze poziom ceny jest nieodpowiedni? Jaki bytby
odpowiedni? Czy niezachowanie jednego kryterium wystarczy?

=Czy KE jest organem?



Przedtuzenie decyzji refundacyjnych

“Nie istnieje taki tryb — zawsze konieczny nowy wniosek
*Decyzje wydawane na okreslony czas

“Nieprawidtowy zapis art. 11 ust. 3 (czas obowigzywania decyzji) — co to znaczy, ze obowigzywata
nieprzerwanie przed okres np. 3 lub 5 lat (skoro pierwsza i nastepna jest wydawana zawsze na
okres 2 lat)

=W praktyce co oznacza nieprzerwany czas obowigzywania decyzji



Dziekuje za uwage
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