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STANOWISKO 1ZBY POLMED WS. PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY O REFUNDACJI LEKOW,
SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW
MEDYCZNYCH

Jako najwieksza organizacja skupiajgca producentow i dystrybutordw wyrobow medycznych dziatajgcych
na polskim rynku, dgzymy do stworzenia przyjaznego i transparentnego srodowiska, w centrum ktdrego
jest pacjent i jego potrzeby. Dlatego tez, pomimo, ze konsultacje spofeczne jak i prace nad nowelizacjg
ustawy dopiero sie rozpoczety, naszym zadaniem jest sygnalizowanie najwiekszych ryzyk zwigzanych z
projektem, podkreslajgc jednoczesnie jak wazng role w funkcjonowaniu ochrony zdrowia petnig wyroby
medyczne.

W imieniu branzy wyrobdw medycznych zwracamy uwage, ze niektdore zapisy w projekcie ustawy o
zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkow spoZywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych, mogq nies¢ daleko idgce negatywne konsekwencje.

Jednq z proponowanych zmian, zawartg w art. 6 ust. 1 pkt 4, jest mozliwos¢ objecia cenqg urzedowq (cena
ustalana w drodze decyzji refundacyjnej) dowolnego wyrobu uzywanego w ramach udzielania swiadczen
gwarantowanych. W naszym przekonaniu ten pomyt, ze wzgledu na bardzo duze zrdéznicowanie modeli,
parametrdow funkcjonalnych i producentéw, nie sprawdzi sie w przypadku trybu refundacji indywidualnej.
Wyroby wykorzystywane w swiadczeniach gwarantowanych, w tym w szczegolnosci szpitalnych, to bardzo
szeroka, niezwykle skomplikowana, a czesto dodatkowo konfigurowalna grupa produktowa. Ostateczna
cena produktow zalezy od indywidualnych i konkretnych potrzeb pacjenta. Przyktadem takiego wyrobu sq
stenty, ktdrych zastosowanie byfo prawdziwym przetomem w kardiologii interwencyjnej. Chcgc
wprowadzi¢ proponowane w projekcie regulacje tylko dla tej grupy produktdow, niezbedne bytoby wydanie
kilku tysiecy decyzji, ze wzgledu na zrdznicowanie technologii, Srednic, dtugosci stentow oraz liczbe ich
producentow. Taka sytuacja moze doprowadzi¢ do zmniejszenia dostepnosci wyrobow medycznych na
polskim rynku,
a to z kolei przetozy sie na zdrowie i Zycie pacjentow.

Pragniemy rowniez zwrdci¢ uwage na nieakceptowalng, naszym zdaniem, propozycje zmiany art. 9 ust. 2
ustawy refundacyjnej, ktéra wprowadza zobowiqzanie szpitali do kupowania refundowanych wyrobow
medycznych wytqgcznie w cenie odpowiadajgcej maksymalnej kwocie (i ewentualnej marzy) wyrobu
wyznaczajgcego limit finansowania. Wejscie w Zycie tej requlacji spowoduje katastrofalne skutki przede
wszystkim w obszarze opatrunkow specjalistycznych. Bolesnie dotknie ona pacjentow cierpigcych na rany
przewlekte i owrzodzenia. Wynika to z faktu, Ze grupy limitowe sq nieuporzqgdkowane i zaawansowanym
technologiom opatrunkowym czesto towarzyszq w nich produkty o zdecydowanie prostszej konstrukcji.
Wymaganie, aby szpital nabywat np. wielowarstwowe, nieprzylegajgce, oddychajgce opatrunki w cenie o
wiele tanszych wyrobow jest nierealne i doprowadzi do braku mozliwosci zaopatrzenia sie szpitali w
kluczowe srodki medyczne.

Kluczowe jest rowniez zapewnienie, aby reguta zawarta w projektowanym art. 30a ust. 1 ustawy
obejmowata wyroby medyczne, ktdre zostaty niestusznie pominiete. Jezeli dana technologia medyczna z
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powodzeniem jest wykorzystywana w lecznictwie od ponad 20 lat, to — analogicznie jak w przypadku
lekéw - wymaganie od wnioskodawcow kosztownych i kompleksowych analiz HTA jest zbedne. Warto
rowniez przemysle¢ kwestie prawidtowego ureqgulowania cesji decyzji refundacyjnej w przypadku wyrobdéw
medycznych (art. 25d ustawy) — projekt postuguje sie obecnie nieistniejgcym pojeciem ,podmiotu
odpowiedzialnego za wyrdb medyczny”, co wymaga korekty. Dokonujgc wnikliwej oceny skutkow
funkcjonowania ustawy, obawiamy sie, ze rowniez i te artykuty mogq w konsekwencji negatywnie odbic
sie na pacjencie. Ogdlny chaos spowodowany proponowanymi zmianami, komplikowanie proceséw, brak
przejrzystosci procesu decyzyjnego oraz jasnych zasad refundacyjnych mogq doprowadzi¢ do destabilizacji
na rynku wyrobdw medycznych i tym samym ograniczenia rownego dostepu pacjentow do tychze
produktow. Nie mozemy do tego dopuscic.

Jako gtéwny cel, projektodawca przedstawit przeksztatcenie obowigzujgcego systemu w taki sposob, aby
,W ramach dostepnych publicznych srodkéw finansowych odpowiadat w moZliwie najpetniejszy sposdb
aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu na leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego i wyroby medyczne (produkty refundowane)”. Czy tak jest rzeczywiscie? Na to pytanie
naleZy odpowiedziec biorgc pod uwage powyzZsze zagrozenia i rozwazyc przeformufowanie zapiséw, ktore
mogq przynies¢ odwrotny skutek.
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