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Model refundacji w Polsce
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Rejestracja (notyfikacja) produktu

Analizy HTA

Postepowanie refundacyjne

Refundacja

* Hurtownie

» Apteki

* Importerzy réwnolegli
* Lekarze

» Pacjenci
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Co w jakiej ustawie (1)

— Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych

e Struktura AOTM
* Ocena raportéw z analiz HTA

* Rozporzadzenia koszykowe
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Co w jakiej ustawie (2)

— Ustawa o cenach
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Co w jakiej ustawie (3)

— Ustawa o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

* Procedura ubiegania sie o refundacje

— Brak wzoréw wnioskow
* Kryteria obejmowania refundacjq i ustalania ceny
* Zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw
* Mechanizm Pay-back
* Zasada cen sztywnych i ograniczenia promocyjne
* Umowy

— Z lekarzami na wystawianie recept

— Z aptekarzami na realizacje recept
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Co w jakiej ustawie (4)

— Ustawa Prawo farmaceutyczne

* Rejestracja lekow
— Wskazania rejestracyjne
* Obrot lekami
— Obowigzki aptek i hurtowni
— Zapewnienie ciggtosci dostaw

* Zakaz reklamy aptek
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Zarzadzenia Prezesa NFZ

— Brak mocy prawa powszechnie obowigzujgcego
— Obwieszczenia vs. zarzadzenia
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Regulacja unijna

— Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczgca przejrzystosci
srodkow regulujgeych ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz witgczenia ich w
zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (89/105/EWG)

* tzw. dyrektywa transparentna (przejrzystosci)
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Produkty refundowane
| niepodlegajgce finansowaniu ze srodkoéw publicznych
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System refundacji od strony prawnej
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Organy nadzoru

Minister
Zdrowia

Prezes
Urzedu
Rejestracji

Gtéwny
Inspektor
Sanitarny
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Dziekuje za uwage
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