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do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia fZywieniowego oraz wyrobdw medycznych oraz niektérych innych ustaw
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Dzialajgc w imieniu Qgdlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED (dalej: ,1zba
Polmed”), niniejszym przedstawiam w trybie konsultacji publicznych stanowisko i uwagi do
opublikowanego dnia 15 czerwca 2016 r. projektu (dalej: ,Projekt” } ustawy o zmianie ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobdw medycznych oraz niektérych innych ustaw (dalej: ,,Ustawa o refundacji”).

STANOWISKO I1ZBY POLMED

Izba Polmed zwraca sie z wnioskiem o zasadnicza modyfikacje zatozen i postanowien Projektu oraz
przeprowadzenie wspdinych prac koncepcyjnych z zainteresowanymi stronami spolecznymi.

Izba rozumie potrzebe wprowadzenia zmian w systemie finansowania wyrobdéw medycznych ze
srodkow publicznych (zarowno w trybie realizacji zlecern na zaopatrzenie, jak rowniez w zakresie
swiadczern gwarantowanych), a takie popiera szereg koncepcji Ministerstwa, takich jak
wprowadzenie regulacji w zakresie dopfat pacjentéw do lepszego jakosciowo sprzetu, czy tei
usprawnienie i zoptymalizowanie procesu finansowania wyrobow medycznych. Projekt w obecnej
wersji zawiera jednak szereg istotnych mankamentéw, ktérych usuniecie wymaga gruntowanej
modyfikacji i przeformutowania poszczegdlnych rozwigzan legislacyjnych, przy zachowaniu
deklarowanego przez Ministerstwo i popieranego przez Izbe celu.

Izba Polmed stoi na stanowisku, iz zatoione przez Ministerstwo Zdrowia stuszne cele reformy,
lezace u podstaw przygotowania Projektu, moina osiggnac sposobami alternatywnymi do
zaproponowanych w omawianej ustawie. Alternatywy te beda znacznie mniej ucigtliwe dla
przemystu oraz pacjentéw. Stanowia one przedmiot opisu w pkt 3 ponizej, a ich wprowadzenie wigie
sie z mniejszymi kosztami spotecznymi, indywidualnymi oraz wiekszym bezpieczedstwem dla
pacjentéw wzgledem rozwigzan przedstawionych w Projekcie. Przyjecie niektdrych z aktualnych
zalozen planowanej ustawy, zdaniem Izby, mogloby doprowadzi¢ do paralizu systemu finansowania
wyroboéw medycznych ze srodkdow publicznych oraz negatywnych skutkow dla bezpieczenstwa
pacjentow.
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Na poparcie i w uzupetnieniu powyiszego, w niniejszym pismie odnosimy sie do licznych bledow
technicznych przepiséw Projektu, omawiajac je szczegdlowo.

Z uwagi na wszystkie powyisze wzgledy, zwracamy sie z wnioskiem o pogtebienie prac koncepcyjnych
nad regulacjg. Izba ufa, Ze umoiliwi to wypracowanie wspolnie z przedstawicielami grup pacjentow,
lekarzy oraz przemystu medycznego optymalnego ksztaltu przysziej regulacji, dostosowanej do
zadeklarowanych przez Ministerstwo Zdrowia celow reformy, ale z uwzglednieniem specyfiki obrotu
wyrobami medycznymi.

Zaznaczamy przy tym, iz przygotowanie konkretnych propozycji nowych regulacji wymaga znacznie
dluzszego czasu niz przewidziany na konsultacje publiczne, a takze powotania grupy roboczej zlozonej
z lekarzy, prawnikdw, a takze doswiadczonych ekspertéw w zakresie obrotu wyrobami medycznymi
do zaopatrzenia indywidualnego oraz dostarczanych do swiadczeniodawcow szpitalnych. Niezbedne
byloby rowniez opracowanie szczegolowej oceny skutkdw regulacji, w szczegdlnosci w zakresie
dostepu pacjentow do poszczegélnych grup wyrobdw medycznych, w tym oceny, czy nowe
rozwigzania nie spowodujg ograniczenia w dostepie do nowoczesnych wyrobow medycznych lub nie
bedg skutkowaly zwiekszeniem doptat pacjentéw. Izba Polmed deklaruje w peini partnerskie
podejscie do prac nad ulepszeniem systemu finansowania wyrobéw medycznych ze $rodkow
publicznych. Niezmiennie wyrazamy cheé wspdtpracy | wspierania Ministerstwa przy wszelkich
reformach systemu, zmierzajgcych do jego usprawnienia i zapewnienia optymalnych korzysci
zdrowotnych dla pacjentéw. Mamy nadzieje, ze wiasnie w ten sposéb potraktowane zostanie
niniejsze pismo.

UWAGI SYSTEMOWE — KLUCZOWE MANKAMENTY PROJEKTU

Opiniowany w ramach niniejszego pisma Projekt zawiera kilka podstawowych mankamentdw, ktére
powinny byé zaadresowane poprzez szeroky modyfikacje koncepcji nowego systemu finansowania
wyrobow medycznych. Optymalng drogg do naprawy tych mankamentow jest otwarcie szerokiej
dyskusji nad zalozeniami reformy oraz zmiana kluczowych elementdéw propozycji Ministerstwa
Zdrowia jak: blankietowe przeniesienie bardzo istotnej czesci regulacji do aktu rangi podustawowe;j
oraz proste przefoienie mechanizméw obecnego systemu refundacji lekdw na rynek wyrohdw
medycznych. Wierzymy, Ze racjonalnym oraz optymalnym pod wzgledem nakladu pracy
rozwigzaniem w tym zakresie jest wspotpraca bazujgca na uzgodnieniach z partnerami spotecznymi.

Poniisze uwagi szczegdlowe obrazujg podstawowe mankamenty Projekiu — zwigzane z wadami
prawnymi, jak rowniez dotyczace kwestii merytorycznych, w tym w szczegdlInosci w zakresie specyfiki
rynku wyrobow medycznych w poréwnaniu do produktéw leczniczych. Zwracamy uwage na powaine
zagrozenia zwigzane z ewentualnym wejsciem w zycie Projektu w obecnym ksztatcie.

NIEKONSTYTUCYINA | WADLIWA LEGISLACYINIE DELEGACIA USTAWOWA DO WYDANIA
ROZPORZADZENIA PRZEZ MINISTRA ZDROWIA

Projekt przewiduje wprowadzenie nowego mechanizmu refundacji wyrobow medycznych. W tym
celu okresla delegacje ustawowgq dla Ministra Zdrowia do wydania rozporzgdzenia ws. wykazu
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wyrobéw medycznych, grup analiz i sSwiadczern refundowanych (dalej: ,Rozporzadzenie”),
przewidziang w projektowanym art. 23b ust. 9 Ustawy o refundacji (dalej: ,delegacja ustawowa”),
Zgodnie z delegacja ustawowa Rozporzadzenie ma okreslac:
s wykaz grup wyrobéw medycznych, dla ktérych moie zosta¢ wydana decyzja o objeciu
refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu oraz decyzja o ustaleniu urzedowej ceny zbytuy;
= grupy analiz, ktére nalezy dolaczy¢ do wnioskow o decyzje refundacyjne;
» wykaz s$wiadczen gwarantowanych, dla ktorych Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji wyda rekomendacje ws. ustalenia taryfy éwiadczen.

2.1.1. Niezgodnosc z konstytucyjng zasadg legalizmu

Delegacja ustawowa jest niezgodna z konstytucyjng zasadg legalizmu wyrazong w art. 2 Konstytugcji
Rzeczypospolitej Polskiej (dalej: ,Konstytucja”). Jak wyrainie wskazuje Trybunal Konstytucyjny:
«Przepisy podustawowe, wydane z upowaznienia ustawy i w celu jej wykonania, mogq stanowié
jedynie dopetnienie tych podstaw, zawierajqc szczegblowe, niezasadnicze elementy regulacji
prawnej. Dzialanie organu wiadzy publicznef na podstawie rozporzqdzenia wydanego na podstawie
blankietowej normy, jokq jest zaskarzony przepis {a wiec w istocie na podstawie aktu samoistnego, a
nie wykonawczego) nie byloby dziataniem zgodnym z zasodq legaolizmu”'. Rozporzgdzenie jest
bowiem aktem normatywnym o charakterze wykonawczym wzgledem ustawy (tj. stuigcym jej
wykonaniu). Jako akt nizszego rzedu rozporzgdzenie wydane na podstawie delegacji ustawowej
powinno zawiera¢ normy prawne powigzane tresciowo i funkcjonalnie z regulacjg ustawowsa, nie
moie natomiast samodzielnie regulowaé kwestii wiasciwych dla ustawy. Jak wielokrotnie wskazywal
Trybunat Konstytucyjny, zakres materii, ktéra moie byé przekazana ustawg do regulacji w
rozporzadzeniu, powinien by¢ okreslony "poprzez wskazanie spraw rodzajowo jednorodnych z tymi,
ktore reguluje ustawa, lecz ktore nie majq zasadniczego znaczenia z punktu widzenia zaloien
ustawy i diatego nie zostaly unormowane w niej wyczerpujgco, a sq niezbedne do realizacji norm
ustawy™,

Tymczasem Rozporzadzenie umoiliwia dokonanie Ministrowi Zdrowia regulacji o fundamentalnym
znaczeniu dla funkcjonowania proponowanego systemu refundacji wyrobow medycznych i
samodzielne okreslenie typu wyrobow do refundacji, wymagan jakosciowych, wymagar
dokumentacyjnych, bez jakichkolwiek instrukcji. Tym samym Rozporzadzenie wykracza tresciowo
poza konstytucyjnie okreslone ramy, tj. regulacje prawng okreslonych szczegétowych zagadnierh w
celu wykonania ustawy. Akt normatywny, jakim jest rozporzadzenie, ma dostownie rozumiany
wykonawczy charakter, tj. majgcy zwigzek z wykonywaniem zleconych w ustawie czynnosci w postaci
ustanowienia norm prawnych o waskim zakresie i $ciéle okreslonej tresci. Tresé norm prawnych w
projektowanym Rozporzadzeniu nie stanowi w tym sensie ,wykonania” ustawy, lecz raczej jej
dopelnienie {uzupetnienie brakéw normatywnych). Rozporzadzenie posiada zatem cechy aktu
samoistnego, samodzielnie stanowigcego okreslone normy o charakterze generalnym i
abstrakcyjnym — nie jest mozliwe bowiem regulowanie spraw ,rodzajowo jednorodnych z tymi, ktére

! Orzeczenie Trybunatu Konstytucyinego z dnia 22 wrzeénia 1997 r., sygn. akt K 25/97.

2 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 8 styczna 2013 r., sygn. akt K 38/12; por. wyrok z dnia 22 kwietnia
1987 r., sygn. akt K 1/87, wyrok z dnia 7 listopada 2000 r., sygn. akt K 16/00, wyrok z dnia 29 paZdziernika 2002
r., sygn. akt P 19/01, wyrok z dnia 12 lipca 2007 r., sygn. akt U 7/06.
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reguluje ustawa”? jesli sprawy te nie sg w ogéle (lub tylko ogdlnikowo} uregulowane na poziomie
ustawy.

JPrzeniesienie” materii ustawowej do arbitralnej regulacji przez Ministra Zdrowia na podstawie
delegacji ustawowej o blankietowym charakterze jest zatem niezgodne z konstytucyjng zasadg
legalizmu.

2.1.2. Niezgodno$é z konstytucyjng zasadq ochrony zaufania do paristwa i stanowionego przez nie
prawa

Projektowana delegacja ustawowa jest rowniez niezgodna z konstytucyjng zasadg ochrony zaufania
do panstwa 1 stanowionego przez nie prawa (zwang takie zasady lojalnosci paristwa wobec
obywatela). Zgodnie z Projektem, brak jest regulacji ustawowej wskazujgcej jakie typy wyrobow
medycznych mogg by¢ objete proponowanym systemem refundacyjnym — kwestia ta ma byc¢
okreslona przez Rozporzadzenie wydane na podstawie delegacji ustawowej. Oznacza to, ze kwestia o
fundamentalnym znaczeniu dla funkcjonowania projektowanego systemu refundacji wyrobow
medycznych - tj. jakie konkretnie wyroby bedq mogly by¢ objete refundacjg i wedlug jakich regut
beda one kwalifikowane do tej kategorii — ma by¢ w calosci uregulowana w akcie wykonawczym. W
efekcie nie jest okreslone, jakie wyroby i wedlug jakich kryteriow majg by¢, zgodnie z zamiarem
ustawodawcy, objete refundacjg, a zatem nie jest jasne, jaki jest zakres przedmiotowy ustawy.
Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu Konstytucyjnego, delegacja ustawowa powinna ,(...)
odpowiadac wymaganiom konkretnosci, wykluczajqcej samodzielne regulowanie rozporzqdzeniem
calego kompleksu zagadnieri, co do ktorych w tekicie ustawy nie ma Zadnych bezposrednich
wskazowek”*. Ponadto, zgodnie z konstytucyjng zasadg lojalnosci parnistwa wobec obywatela, prawo
powinno by¢ stanowione i stosowane w taki sposéb, by ,nie stawalo sie swoistq putapkq dlo
obywatela i aby mog! on uklodad swoje sprawy w zaufaniu, i nie naraia sie na prawne skutki,
ktorych nie mégf przewidzie¢ w momencie podejmowania decyzji i dziatari oraz w przekonaniu, iz jego
dziatania podejmowane zgodnie z obowigzujgcym prawem bedq takze w przysztosci uznawane przez
porzgqdek prawny”; przyjmowane przez ustawodawce nowe regulacje ,nie mogq zaskakiwac ich
adresatow, ktorzy powinni mie¢ czas na dostosowanie sie¢ do zmienionych regulacji i spokajne
podjecie decyzji co do dalszego postepowania”s. Nalety podkresli¢, ze sam fakt ,przeniesienia”
omawianych regulacji do Rozporzadzenia wymiernie obniza bezpieczeristwo prawne adresatow norm
prawnych w nim zawartych, ze wzgledu na mozliwos¢ znacznie szybszej zmiany Rozporzgdzenia przy
bardziej ograniczonym udziale partnerdw spolecznych niz ma to miejsce w przypadku nowelizacji
ustawy.

2.1.3. Niezgodnos$¢ z konstytucyjna zasada podziatu i rdwnowagi wiadzy

Projektowana delegacja ustawowa jest takze niezgodna z konstytucyjng zasada podzialu i rownowagi
wladzy. Jak podkresla Trybunat Konstytucyjny, parlament , nie moze w dowolnym zakresie »cedowac«
funkcji prawodawczych na organy wiodzy wykonawczej. Prawodawcze decyzje organu wiadzy
wykonawczej nie mogq ksztaltowaé zasodniczych elementéw regulacji prawnej™. Prowadzi to

3 |bidem.

4 Wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 8 grudnia 1998 r., sygn. akt U 7/98.

5 wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 7 lutego 2001 r., sygn. akt K 27/00.

& wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia B czerwca 2011 r., sygn. akt K 3/09; por. wyrok z dnia 24 marca 1998
r., sygn. K 40/97, wyrok z dnia 25 maja 1998 r., sygn. akt U 19/97.
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bowiem do niedopuszczalnego przejecia przez przedstawiciela wladzy wykonawczej funkgji
normotworczej w zakresie stanowienia norm o charakterze abstrakcyjnym i generalnym, wiasciwej
dla wiladzy prawodawczej, reprezentujacej suwerena i urzeczywistniajgcej jego wole. Kwestie, o
ktorych mowa w projektowanym art. 23b ust. 9 Ustawy o refundacji, maja zasadnicze znaczenie dla
funkcjonowania proponowanego systemu refundacyjnego wyrobow medycznych i w zwigzku z tym
powinny zostac uregulowane na poziomie ustawy. Brak regulacji oraz brak precyzyjnych wytycznych
w tym zakresie oznacza pozostawienie organowi pelnej swobody, co stanowi tzw. niedopuszczalne
upowaznienie blankietowe. Jak stwierdzit Trybunat Konstytucyjny ,, Wydawanie rozporzqdzenia w celu
wykonania ustawy i na podstawie udzielonego w ustawie szczegbfowego upowainienia oznacza, ie
zadaniem rozporzqdzenia jest konkretyzacja norm ustawowych. W sytuacji gdy rozporzgdzenie
wydane zostaje nao podstowie blankietowego upowainienio ustawowego i samodzielnie reguluje
materie zastrzeiong dla ustawy, nie posiada ono cech aktu wykonawczego i co za tym idzie samo
staje sie niezgodne z art. 92 ust. 1 Konstytucji'’ .

2.1.4. Niezgodnosé z konstytucyjng zasadq wytacznosci regulacji ustawowej

Delegacje ustawowa nalezy takie oceni¢ negatywnie pod wzgledem zgodnoéci z konstytucyjng zasada
wylgcznosci regulacji ustawowej. Zgodnie z ogdling reguly wywiedziong z ww. zasady, im bardziej
ustawa wplywa na kwestie podstawowe dla pozycji jednostki, tym peiniejsza musi by¢ regulacja na
poziomie ustawowym. Szczegdlnym obostrzeniom w tym zakresie poddane sg regulacje oddzialujace
na moiliwosé¢ realizacji praw i wolnosci gwarantowanych konstytucyjnie — w tym zakresie
«Konstytucja nakazuje, aby ustawa w sposob zupelny i wyczerpujgey regulowala wszystkie sprawy
o istotnym znaczeniu dla urzeczywistnienia wolnosci i praw czlowieka i obywatela
zagwarantowanych w Konstytucji"®. Taka sprawq jest bez watpienia dostep pacjentéow do
Swiadczei zdrowotnych w postaci wyrobéw medycznych refundowanych na zasadach
proponowanych w Projekcie. Zgodnie z Konstytucj, kazdy ma prawo do ochrony zdrowia®, a
obywatelom ,niezaleinie od ich sytuacji materiainej, wladze publiczne zapewniajg réwny dostep do
Swiadczert opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych” *®. Warunki i zakres udzielania
$wiadczen okresla ustawa, tj. ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych, ktéra przewiduje m.in. w art. 15 ust. 2 pkt 9 prawo
$wiadczeniobiorcy do $wiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne oraz
ich naprawy. Trybunal Konstytucyjny wskazal wyrainie w przywotanym powyiej wyroku, Ze
wzmianka zamieszczona w art. 68 ust. 2 zd. 2 Konstytucji, zgodnie z ktérg nie tylko warunki, ale i
zakres ,Swiadczen finansowanych ze Srodkéw publicznych okreslac ma ustowa, otwiera mozliwosé
kompilowania przez ustoawodawce modelu ochrony zdrowia zasadzajgcego sie na Srodkach
publicznych z innymi znanymi we wspdiczesnych systemach sposobami finansowania {czy raczej -
dofinansowania) kosztow tych swiadczeri (udzial wiasny, dodatkowe ubezpieczenie). Ustawa nie
moie jednak pozostawiac wqtpliwosci co do tego, jaki jest zakres swiadczen medycznych

7 wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 6 listopada 2007 r., sygn. akt U 8/05.

® Wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 26 listopada 2003 r., sygn. akt SK 22/02; por. wyrok z dnia 28
czerwca 2000 r., sygn. K 34/99, wyrok z dnia 12 lutego 2002 r., sygn. akt U 3/01, wyrok z dnia 8 lipca 2003 r,,
sygn. akt P 10/02;

* art. 68 ust. 1 Konstytucii;

1% art. 68 ust. 2 zd. 2 Konstytucji;
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przystugujgeych beneficientom publicznego systemu opieki zdrowotnef wobec istnienia wyrainego
nakazu konstytucyjnego okreslenia tej materii"*:,

2.1.5. Niezgodnos¢ z zasadami poprawnej legislacji

Delegacja ustawowa do wydania Rozporzadzenia jest ponadto skonstruowana w sposob raigco
niezgodny z zasadami poprawnej legislacji. Zgodnie z art. 92 ust. 1 Konstytucji, rozporzadzenia sg
wydawane na podstawie szczegdlowego upowainienia (tj. delegacji ustawowej) zawartego w ustawie
i w celu jej wykonania. Szczegotowos¢ upowaznienia przejawia sie w tym, Zze delegacja ustawowa
musi okresla¢ organ wilasciwy do wydania rozporzadzenia, zakres spraw przekazanych do
uregulowania oraz wytyczne dotyczace tresci aktu. Oznacza to, Ze delegacja ustawowa powinna byc
szczegolowo okreslona pod wzgledem podmiotowym (ktory organ jest upowainiony do wydania
rozporzgdzenia?), przedmiotowym {jaki zakres spraw ma by¢ uregulowany w razporzgdzeniu?) oraz
tresciowym, tj. zawiera¢ wytyczne dot. treici rozporzadzenia®®.

Wytyczne, zgodnie z § 66 ust. 1 zatgcznika do rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 20
czerwca 2002 r. w sprawie ,Zasad techniki prawodawczej” (dalej: ,Zasady techniki prawodawczej”),
sq wskazowkami wyznaczajgcymi tres¢ rozporzadzenia lub sposéb uksztaltowania jego tresci,
okreslajacymi w szczegdinosci:

= rozstrzygniecia, ktorych nie wolno przewidzie¢ w rozporzadzeniy;

= granice, w jakich muszg zmiescic sie rozstrzygniecia rozporzgdzenia;

*  wymagania, jakim majg odpowiadac rozwigzania przyjete w rozporzadzeniu;

= cele, jakie maja zostac osiggniete przez rozporzadzenie;

» pkolicznosci, jakie nalezy uwzglednic, tworzac rozporzadzenie.

Brak wytycznych naleZzy uznac za naruszenie art. 92 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej'3.
Minimalne wymogi tresciowe dotyczace wytycznych zawartych w danej delegacji ustawowej musza
by¢ okredlane ,o cosu ad casum, stosownie do regulowanej materii i jej zwigzku z sytuocig
jednostki"¥*. Wskazuje na to takze wprost §66 ust. 2 Zasad techniki prawodawczej, zgodnie z ktérym
#Stopien szczegdtowosci wytycznych powinien by¢ dostosowany do rodzaju spraw przekazywanych do
uregulowania w rozporzqdzeniu; wytyczne powinny by¢ bardziej szczegolowe, gdy przekazywane
sprawy dotyczq sytuaci prownej obywateli”.

Delegacja ustawowa okreslona w projektowanym art. 23b ust. 9 Ustawy o refundacji nie spetnia ww.
wymagan, wskazuje bowiem wylgcznie jaki organ (tj. Minister Zdrowia) i w jakim zakresie ma
dokonaé regulacji w ramach Rozporzadzenia, nie okresla natomiast w prawidlowy sposdb
wytycznych. Oznacza to, ie de focto pozostawia blankietowo do uznania organowi administracji
regulacje kwestii przekazanych do unormowania w Rozporzadzeniu, co nalely uznaé¢ za
niedopuszczalne jako tzw. upowainienie blankietowe. Tymczasem zgodnie z ugruntowanym
stanowiskiem Trybunalu Konstytucyjnego delegacja ustawowa ,nie moZe miec charakteru
blankietowego i nie moze pozostawial upowainionemu orgonowi zbyt daleko idgcej swobody

1 wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 7 stycznia 2004 r., sygn. akt K 14/03;
12 M. Haczkowska, Konstytucjo Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, LexisNexis 2014,
13 por. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 6 listopada 2007 r., sygn. akt U 8/05.
14 wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 16 stycznia 2007 r., sygn. akt U 5/06.
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ksztattowania merytorycznych tresci aktu”'>. Wskazane przez ustawodawce w ramach delegacji
ustawowej wytyczne okreslajg m.in. przestanki, ktére Minister Zdrowia ma uwzgledni¢ wydajac
rozporzadzenie - w zakresie grup wyrobéw medycznych s3 to: dostepnos$¢ do swiadczen
gwarantowanych, koncentracja rynku, konkurencyjnos¢ cenowa, wplyw na wydatki podmiotu
zobowiagzanego do finansowania Swiadczen, wplyw na swiadczeniobiorcéw. Budza one jednak
powazine zastrzezenia pod katem zastosowanej techniki legislacyjnej. Zgodnie z §70 Zasad techniki
prawodawczej, nie przekazuje sie do uregulowania w rozporzadzeniu spraw niewyjasnionych lub
nasuwajgcych trudnodci przy opracowywaniu ustawy. Tymczasem zakres znaczeniowy pojeé
wskazanych przez projektodawce do uwzglednienia przez Ministra Zdrowia jest niejasny, co
uniemozliwia okreslenie kryteriow kwalifikacji wyrobéw medycznych do kategorii wyrobéw
mogacych byc objetych refundacja. Przyktadowo, w zakresie wytycznych dotyczacych grup wyrobdéw
medycznych nalezy wskazac nastepujgce braki:
=, dostepnosc do swiadczen gwarantowanych” — z Projektu wynika, Ze Minister Zdrowia ma
uwzglednic dostepnosc do Swiadczen gwarantowanych, w ktdrych stosowane s wyroby
medyczne, wedtug szacunkéw Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(dalej: ,Prezesa AOTMT”) zawartych w opinii o zasadnosci objecia refundacjg danej grupy
wyrobow medycznych (projektowany art. 23b ust. 7 pkt 2 lit. b i c}; Projekt nie precyzuje,
czy relacja pomiedzy oceng danych wyrobéw a dostepnosciy do $wiadczen
gwarantowanych ma by¢ pozytywna (tzn. im wigksza dostepnoéé na rynku, tym bardziej
naleizy obja¢ dane wyroby refundacjg} czy negatywna (tzn. im mniejsza dostepno$é¢ na
rynku, tym bardziej nalezy obja¢ dane wyroby refundacja), w efekcie czego nie jest jasne,
jak Minister Zdrowia ma wykorzystac ww. dane przekazane przez Prezesa AOTMT;
= koncentracja rynku” — w Projekcie brak wskazania, co nalezy rozumieé przez to pojecie
{np. czy ma by¢ rozumiane zgodnie z ustawg z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji
i konsumentdw); nie jest takze wskazane, jak koncentracja rynku ma by¢ determinowana
(np. czy Minister Zdrowia ma samodzielnie dokonywa¢ ustalen w tym zakresie na podstawie
danych teleadresowych uzyskanych przez Prezesa AOTMT zgodnie z projektowanym art.
23b ust. 3 pkt 4 Ustawy o refundacji), w jaki sposéb Minister Zdrowia ma oddzialywac na
koncentracje rynku poprzez Rozporzadzenie (np. czy poiadane jest zachowanie niskiej
koncentracji rynku i czy w zwigzku z tym refundowane majg by¢ wyroby medyczne
mniejszych podmiotdow gospodarczych) oraz jak nalezy oceniaé dane wnioski z
uwzglednieniem koncentracji rynku;
=, konkurencyjnos¢ cenowa” — Projekt nie definiuje konkurencyjnosci cenowej; ponadto
zgodnie z Projektem, dostep do danych moggcych potencjalnie umoiliwi¢ okreslenie
konkurencyjnosci cenowej (tj. m.in. ceny zbytu netto za jedna sztuke wyrobu i szacowanego
zapotrzebowania na wyroby) bedzie mie¢ Prezes AOTMT, ktéry w tym celu zwraca¢ sie ma
do Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia (projektowany art. 23b ust. 3 pkt 6 i 7 Ustawy o
refundacji); Projekt nie przewiduje przekazania tych danych Ministrowi Zdrowia przez
Prezesa AOTMT, nie jest zatem jasne, w jaki sposéb Minister Zdrowia ma uwzglednié
konkurencyjnosé cenowg;
= wplyw na swiadczeniobiorcow” - co do zasady fakt objecia refundacjg danego wyrobu
medycznego zawsze bedzie mial pozytywny (lub co najmniej neutralny) wplyw na
Swiadczeniobiorcow z uwagi na wiekszy wybor sposréd refundowanych wyrobdw

15 wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 3 kwietnia 2012 r., sygn. akt K 12/11.
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medycznych, przestanka ta jest zatem zbedna; Projekt nie precyzuje rowniez, jak nalezy
oceni¢ lub skwantyfikowaé¢ wplyw na $wiadczeniobiorcéw, przez co nie jest jasne jak np.
Minister Zdrowia ma dokonaé rozstrzygniecia ws. objecia danych wyrobdw refundacja
postugujac sie tym kryterium.,

W zwigzku z powyiszym naleiy stwierdzi¢, ze wytyczne zawarte w Projekcie majg ogdinikowy
charakter i nie odnosz3 sie do kwestii 0 zasadniczym znaczeniu, tj. nie okreslajq nalezycie kryterigw
kwalifikacji wyrobow medycznych do grup wyrobéw moggcych byé objetych refundacjy. W
s2czegdlinosci ww. przestanki wskazane do uwzgledniania przez Ministra Zdrowia w projektowanym
art. 23b ust. 9 Ustawy o refundacji s szczatkowe i nie spetniajg wymogu okreslonosci, zgodnie z
ktorym ustawodawca nie powinien stanowi¢ przepiséw w sposob nieprecyzyjny, niejednoznaczny i
powodujacy liczne watpliwosci prawne. Delegacje ustawowq nalezy zatem uzna€ za niepoprawng z
punktu widzenia zasad stanowienia prawa’®,

Podsumowujac powyisze rozwaizania naleiy stwierdzi¢, Zze delegacja ustawowa okreslona w
Projekcie jest:
= niezgodna z konstytucyjng zasadg legalizmu;
a  niezgodna z konstytucyjng zasadg podzialu wiadzy;
* piezgodna z konstytucyjng zasadg zaufania do paristwa i stanowionego przez nie prawa;
» niezgodna z konstytucyjng zasadg poprawnej legislacji oraz wadliwa pod wzgledem techniki
legislacyjnej, w szczegolnosci jest niezgodna z Zasadami techniki prawodawcze;.

W zwiazku z tym delegacje ustawowsa nalezy uznaé za niezgodng z prawem i wadliwg pod
wzgledem legislacyinym, zas ,przeniesienie” wyze] wymienione] materii ustawowej do
Rozporzadzenia i pozostawienie jej do uregulowania organowi upowainionemu w ramach aktu
wykonawczego nalezy uznac za niedopuszczalne.

2.2. NEGATYWNY WPLYW NA BEZPIECZENSTWO PRAWNE ADRESATOW REGULACII

Regulacja kwestii m.in. wykazu grup wyrobow medycznych, dla ktérych moze zostac wydana decyzja
o objeciu refundacjq i ustaleniu urzedowej ceny zbytu oraz decyzja o ustaleniu urzedowej ceny zbytu
negatywnie wplywa na bezpieczenistwo prawne adresatow regulacji, tj. w szczegdlnosci
wnioskodawcéw oraz swiadczeniobiorcdw (pacjentow).

Bezpieczeristwo prawne oznacza w szczegolnosci umoiliwienie jednostce podejmowania decyzji w
oparciu 0 peing znajomosé przestanek dziatania organdow panstwowych oraz wigzacych sie z tym
konsekwencji prawnych i jako takie oparte jest na pewnoéci prawa. Umotiliwia zatem
Jpreewidywalnosc dzialari organéw parstwa, a takie prognozowanie dzialari wilasnych™". Brak
regulacji ustawowej w omawianym zakresie i , przeniesienie” kryteriow decydujacych o mozliwosci
objecia wyrobdéw medycznych refundacjg do Rozporzgdzenia (ktdrego projekt albo projekt zalozen
nie istnieje na dzien sporzgdzenia niniejszego pisma) uniemozliwia dokonanie takiej prognozy.

1% por. wyrok Trybunaiu Konstytucyjnego z dnia 17 grudnia 2002 r., sygn. akt U 3/02;
17 wWyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 14 czerwca 2000 r., sygn. akt P 3/00.
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W szczegdlnosci nalezy podkreslic, ze negatywny wplyw na bezpieczeristwo prawne ma przede
wszystkim brak stosownych przepisow przejsciowych regulujacych kwestie przejécia wyrobdw
medycznych finansowanych ze $rodkéw publicznie w ramach ,starego systemu” (tj. zgodnie z
obowigzujgcymi na dzien przygotowania niniejszego pisma przepisami prawnymi} do
projektowanego ,,nowego systemu”. Nie jest jasne m.in. czy i w jakim trybie wyroby medyczne objete
»Starym systemem” beda z niege usuwane, czy dopuszczalne jest istnienie danego wyrobu
jednoczesnie w obu systemach, kiedy przewidywana jest rezygnacja ze ,starego systemu” w calosci.
Poszczegdine regulacje w tym zakresie zawarte w Projekcie nie pozwalaja na jednoznaczne okreslenie
sposobu, w jaki wyroby medyczne majg by¢ finansowane ze $rodkéw publicznych w okresie
przejiciowym pomiedzy systemami.

Podmioty dziatajgce na rynku wyrobéw medycznych nie moga dokonaé analizy ekonomicznej
uwzgledniajacej zmiany wprowadzane w Projekcie i na tej podstawie podjaé stosownych decyzji
biznesowych, poniewaz fundamentalne regulacje dotyczace refundacji wyrobéw medycznych maja
znajdowac sie wilasnie w Rozporzadzeniu. Nie jest bowiem jasne np. jakie grupy wyrobow zostang
objete projektowany regulacja, co ze wzgledu na zasadnicze réinice pomiedzy wyrobami
{(przyktadowo pomiedzy materialami chlonnymi oraz  zaawansowanymi  urzgdzeniami
diagnostycznymi lub wyrobami medycznymi wykonywanymi na zaméwienie konkretnego pacjenta)
uniemoiliwia dokonanie rzetelnej oceny Projektu. W szczegdlnoséci nie jest jasne w jaki sposdb
Projekt wplynie na poziom innowacyjnosci w braniy. Zastosowanie systemu refundacyjnego
analogicznego do systemu lekowego (tj. opartego na szerokich grupach limitowych)} z limitami dla
innowacyjnych terapii na poziomie cen produktéw o niiszej jakosci, przyczyni¢ sie moie do
ograniczenia dostepu do innowacyjnych produktéw, szczegdlnie specjalistycznych. Proponowany
mechanizm doboru wyrobéw do wspdinych grup limitowych objetych refundacjg rodzi ryzyko
taczenia ze soba wyrobow znacznie roznigcych sie jakosdcia, ceng i efektywnoscia, co moie
negatywnie wplyna¢ na dostepno$¢ specjalistycznych  produktéw innowacyjnych  dla
$wiadczeniobiorcow. W ramach nowego systemu finansowania nalezaloby wprowadzi¢ co najmniej
mechanizm nakazujacy kwalifikowanie do odrebnych grup limitowych wyrobéw medycznych o
specjalnych, innowacyjnych cechach technicznych, ktére przyczyniajg sie do osiggniecia zasadniczo
lepszych efektéw zdrowotnych lub istotnych oszczednosci dla finansowania systemu (szczegétowe
kryteria kwalifikacji powinny zostaé ustalone w ramach regulacji ustawowej).

Z tych samych przyczyn, dla ktorych niemoiliwe jest dokonanie racjonalnej kalkulacji ekonomicznej
skutkéw Projektu przez uczestnikow rynku wyrobow medycznych, niemoiliwe jest takie dokonanie
pelnej i rzetelnej oceny skutkéw regulacji. Zaréwno w uzasadnieniu Projektu jak i w ocenie skutkéw
regulacji znajdujg sie wylacznie opdlnikowe stwierdzenia (np. ,Poprowa dostepnosci do
gwarantowanych swiadczeri zdrowotnych”), niepoparte stosownymi analizami ekonomicznymi.
Wplyw Projektu na rynek wytworcéw wyrobdow medycznych nie zostat przeanalizowany — o ile
projektodawca dostrzega mozliwosé negatywnego wplywu oplat na sytuacje finansowg uczestnikéw
rynku, o tyle brak jest w tym zakresie szczegdtowych ustalen.

W zwigzku z tym mozliwa jest sytuacja, w ktdrej z uwagi na obcigzenia finansowe i administracyjne
wprowadzane w Projekcie, znaczna czes¢ uczestnikow rynku wyrobdw medycznych oglosi upadtosé,
co w konsekwencji moze znaczaco ograniczy¢ dostep pacjentdw do swiadczen, w szczegdlnodci w
malych miejscowosciach. W efekcie — z uwagi na przeniesienie zasadniczych unormowarn do
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Rozporzgdzenia — zaréwno adresaci proponowanych regulacji jak i projektodawca nie wiedza jakie
bedgq skutki spoteczne, ekonomiczne i finansowe Projektu.

2.3. NIEUWZGLEDNIENIE SPECYFIKI WYROBOW MEDYCZNYCH

Jak wynika z analizy omawianego Projektu, wiele regulacji dotyczacych planowanego nowego
systemu finansowania wyrobdw medycznych stanowi proste przeniesienie  konstrukcji
charakterystycznych dla refundacji produktdw leczniczych {m.in. osobne analizy i decyzje
refundacyjne dotyczace kaidego produktu, negocjacje cenowe przed Komisjga Ekonomiczna,
urzedowe ceny i marze). Bezpoérednie odniesienie tego typu regulacji do wyrobdéw medycznych, bez
uwzglednienia istotnej specyfiki wyrobow (w szczegdlnosci w zakresie zaopatrzenia indywidualnego)
stanowi powaine zagroienie dla wszystkich uczestnikéw rynku i moie prowadzi¢ do bardzo
powainych, negatywnych konsekwencji — przede wszystkim w zakresie dostepnosci i jakosci
wyrobdw dla pacjentéw.

Zwracamy uwage, ze wyroby medyczne s3 niejednorodng kategorig produktow, wykazujgcy rdwniez
wewnetrznie istotne roznice pomiedzy poszczegolnymi rodzajami. Mamy wiec do czynienia zardwno
ze stosunkowo prostymi wyrobami medycznymi predukowanymi seryjnie, przez wyroby majace wiele
konfiguracji wyposazeniowych i wymagajace indywidualnego dostosowania do potrzeb pacjenta, ai
po wyroby wytwarzane na zamdéwienie, a takze aktywne wyroby medyczne do implantaciji.

2.3.1. Charakterystyka wyrobdow medycznych

Wyroby medyczne, objete obecnie systemem finansowania w trybie zlecen na zaopatrzenie, sq w
zdecydowanej wiekszosci kategoria towaréw odmienng od produktéw leczniczych. Wyroby w
przewaiajacej czesci dostepne s3 w wielu rozmiarach, konfiguracjach oraz schematach
wyposaieniowych — dopasowywanych nastepnie do potrzeb indywidualnych pacjentéw Ilub
wykonywanych na zamoéwienie dla konkretnego pacjenta. Tego typu rdoznych konfiguracji i modeli w
konkretnych przypadkach, w odniesieniu do roinego rodzaju wyrobdow {np. wozkow inwalidzkich,
protez i ortez wykonywanych na zamodwienie dla pacjentdw, ale tez szeregu innych typow wyrobow
medycznych) moze by¢ nawet kilka tysiecy w odniesieniu do pojedynczego wytworcy (!). Tymczasem
produkty lecznicze klasyfikowane s3 ze wzgledu na pojedyncze i proste parametry (substancja
czynna, postaé, dawka, wielkos¢ opakowania).

Powyisze dobrze obrazuje rozklad dotychczasowego wykazu produktéw refundowanych {na
podstawie art. 37 Ustawy o refundacji), gdzie wyroby medyczne stanowig jedynie znikoma czesc
wszystkich produktow. Co wiecej, znajduja sie tam wyraby jedynie dwdch podstawowych rodzajow —
opatrunki oraz testy paskowe do glukometréw. Tego typu wyroby s3 co do zasady bardzo proste w
konstrukcji, a ich charakterystyka i sposéb sprzedazy sg zdecydowanie bardziej zhiezne z produktami
leczniczymi, niz wyrobami medycznymi dopasowanymi do potrzeb indywidualnege pacjenta, takimi
jak pieluchomaijtki, nie méwiac juz o protezach narzadu stuchu, ortezach na zamdéwienie, perukach,
wozkach inwalidzkich czy aparatach sfuchowych.

Proste przeniesienie mechanizméw stosowanych przy refundacji lekéw do innych wyrchow
medycznych - jak zaproponowano to w ramach Projektu - bedzie prowadzito do
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nieakceptowalnych skutkéw, mogacych nawet sparaliowaé system finansowania wyrobow
medycznych. Przykladowo, wedlug aktualnego brzmienia Projektu, wytwdrca wspomnianych
wozkow inwalidzkich musialby zlozyé (i optaci¢) odrebny wniosek o objecie refundacja kazdego ze
sprzedawanych modeli. Dobrym przyktadem jest tu sytuacja jednej z firm cztonkowskich Izby Polmed,
zajmujacej sie sprzedazg wozkow inwalidzkich. Jak wynika juz z orientacyjnej analizy regulacji
Projektu, gdyby wszedl on w zycie w aktualnym brzmieniu, a ta pojedyncza firma chciataby zachowaé
dotychczasowy dostepnos¢ swoich produktéw dla pacjentéw w ramach systemu finansowania ze
srodkdw publicznych, musiataby ona wnloskowaé o wpisanie na liste refundacyjna ponad 5.000
pozycji (1). Rozumiemy, ze intencje Autoréw Projektu zakladajg zwolnienie z oplat od wnioskdw
sktadanych w krotkim ,okienku czasowym”, po wezwaniu Ministra (przy okazji sygnalizujemy, ie
zwolnienie to w Projekcie nie jest to uregulowane w sposéb klarowny i jednoznaczny). Jednak w
przypadku innych wnioskdw (np. skladanych przez nowa firme), przy zaloieniu, ie koszt
wprowadzenia na liste jednej pozycji to 10.000 zi {co w Swietle zaktadanych obcigien oraz
niedookreslonodci dziatania systemu, w tym wymaganych analiz, i tak jest zaloieniem
optymistycznym), firma taka musiataby wyda¢ ponad 50.000.000 zt na samo uzyskanie decyzji o
objeciu refundacja jej wyrobéw. Jasnym jest, ze dla ogromnej czesci firm dzialajgcych na rynku
wyrobdw medycznych jest to obcigzenie absolutnie nie do wytrzymania.

Koniecznod¢ ewentualnego zfoienia tak wielu wnioskdw wynika wtasnie ze specyfiki wyrobdéw
medycznych i wystepowania istotnych réznic w poréwnaniu z lekami. Jezeli chodzi 0 wskazane wozki
inwalidzkie, wystepuja one w wielu modelach i rozmiarach, a do kazdego z nich mozna dofaczaé
dodatkowe wyposaienie, w zaleinosci od indywidualnych potrzeb pacjenta — wymieni¢ mozna
przykladowo jedynie kilka z nich: lekkie kota wykonane z wiokna weglowego, ciagi dla osoby z
tetraplegia, specjalne boczki, specjalne oparcia, inny rodzaj kélek przednich czy tez naped na jedna
reke dla oséb sparalizowanych jednostronnie.

Tego typu przykladdw moina przywotaé zdecydowanie wiecej, takie w odniesieniu do innych
rodzajéw i grup wyrobow medycznych. Jezeli przyjrzymy sie wyrobom medycznym zbiorczo
nazywanymi ,perukami”, okaze sie, 2& mozemy wyrdini¢ co najmniej ponad 15 gléwnych typow
modeli (m.in. modele bez mikroskdry, z przedziatkiem lub mikroskdra na czubku, z linig rozmyta,
modele tkane recznie itp.). Kazdy model stanowi inng fryzure i jest wykonany w inny sposéb, na innej
bazie. Do tego dochodzg konkretne typy fryzur kazdego z rodzajow peruk — fryzury bardzo krotkie,
krotkie, pofsrednie, srednie, dlugie czy bardzo diugie; z grzywka, cieniowane lub nie, z diuzszym
tylem, krotkimi bokami itp. Kaidy z tych typéw funkcjonuje oczywiscie dodatkowo w réinych
wersjach kolorystycznych. Zadaniem tych wyrobdow jest zapewnienie komfortu pacjentowi po
leczeniu m.in. lekami przeciwnowotworowymi. Juz sama ta skrétowa charakterystyka daje pojecie jak
wiele moiliwych konfiguracji {innych wyroboéw medycznych w rozumieniu Projektu) wystepuje w
wielu zakresach. Jedna z firm czlonkowskich Izby Polmed roboczo wyliczyla calosciowg ilo$é wyrobow
medycznych w zakresie jej asortymentu. Jak wynika z tych danych, Klient ma wybor z calego zasobu
danego sklepu ,,0d reki” — firma aktualnie ma zakontraktowanych w ramach umdw z NFZ okoto 425
dystynktywnych modeli peruk, z czego kazda jest w okoto 15-20 kolorach, co daje tacznie pomigdzy
6.375 a 8.500 réinych wariantdw. Do tego dochodza rowniez rozmiary (wersje pomniejszone i
powiekszone_ konkretnych modeli, rowniez w calej dostepnej kolorystyce. Firma, chcac posiadaé
asortyment z kazdego koloru, powinna dysponowac co najmniej 2-3 sztukami kazdego wyrobu. Daje
to tgczng liczbe ponad 25.000 wyrobow medycznych.
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W opisanych powyzej i podobnych sytuacjach, regulacja skutkowataby faktycznym ograniczeniem
finansowania dla bardzo duzej grupy pacjentéw, ze wzgledu na praktyczng niemozliwosc wigczenia
wszystkich modeli do systemu finansowania (m.in. ze wzgledu na bardzo wysokie Kkoszty
przygotowania kompletnej dokumentacji do wniosku na kazdg mozliwg konfiguracje wyrobu, w tym
réwniez koniecznosé poniesienia wysokich oplat liczonych od kazdego takiego wniosku).

Inng kwestig jest to, ze powyisza sytuacja stanowilaby niewatpliwy problem dla samego aparatu
panstwowego, ktéry w bardzo ograniczonym czasie musiatby prowadzic tysigce, a nawet dziesigtki
tysiecy postepowan administracyjnych — Projekt przydaje prawo skiadania wniosku refundacyjnego
nie tylko wytwdrcy, ale réwniez kaidemu dystrybutorowi, importerowi itp. llosc tego rodzaju
wnioskow moie zatem ulegac¢ zwielokrotnieniu. Oczywiscie, ewentualne wydanie takiej liczby decyzji
refundacyjnych w odniesieniu tylko do jednego rodzaju wyrobéw jednej firmy powodowaloby dalsze
nieakceptowane skutki praktyczne — np. w zakresie tego, w jaki sposéb z tak obszernej listy wyrobow
lekarz miatby wybrac¢ odpowiedni dla pacjenta sprzet.

2.3.2. Ustugi towarzyszace zaopatrzeniu w wyroby medyczne

Proces wydawania wyrobu medycznego do zaopatrzenia indywidualnego, cdmiennie od wydawania
leku, w wielu wypadkach (np. w odniesieniu do wozkow inwalidzkich, aparatéw stuchowych itp.) jest
zblizony raczej do kompleksowej ustugi niz do prostej sprzedaiy, a w przypadku wyrobéw na
zamowienie jest wykonaniem wyrobu medycznego dedykowanego konkretnemu pacjentowi.
Nabywanie wyrobéw medycznych do zaopatrzenia indywidualnego lub wykonanie wyrobu
medycznego na zamowienie, z uwagi na opisang powyzej charakterystyke i z powodu istnienia wielu
konfiguracji, jest nieroziacznie zwigzane z szeregiem ustug dodatkowych, swiadczonych w sklepach
medycznych lub innych specjalistycznych placdwkach (np. warsztatach ortopedycznych itp.),
pomagajacych dopasowaé¢ wyréb do indywidualnych potrzeb pacjenta lub wykonaé go dla
konkretnego odbiorcy.

Projekt nie bierze pod uwage tej specyfiki, a wprowadzajac dalsze dodatkowe obcigzenia formalne i
finansowe (maksymalna cena i maria, nieadekwatne do poziomu komplikacji obrotu} powoduje, ze
nalezyte wykonywanie tych dodatkowych ustug w wielu przypadkach stanie sie niemozliwe (np. przy
zaopatrzeniu pacjenta w aparat stuchowy, co wymaga badan stuchu, badan potrzeb, dopasowania
fizycznego, poiniejszych zmian, wymian, strojenia itp.). Wydanie niektérych wyrobéw medycznych
wymaga kilku godzin pracy z pacjentem, a w niektérych przypadkach nawet dojazdu do domu —
marza detaliczna powinna uwzglednia¢ te specyfike i bardzo wysckie koszty zwigzane z wydawaniem
czesci grup wyrobéw medycznych. Analiza Projektu prowadzi jednak do wniosku, ze s to koszty
pominiete przy opracowywaniu nowej regulacji. Przyktadowo, 2z analiz cztonkéw lzby wynika, ie
koszty uslug dodatkowych przy sprzedazy wozkéw inwalidzkich (obejmujgce m.in. koszt dopasowania
wyposazeniowego wyrobu, dojazd do pacjenta, koszty zwigzane z udzielang gwarancjj itp.) wynoszg
érednio ok. 800 zt na wozek, a w czesci przypadkéw przewyiszajg nawet koszt samego wyrobu
medycznego. Koszty te zostany jedynie w bardzo malej czesci pokryte przez marig na
zaproponowanym poziomie, co nieuchronnie bedzie prowadzilo do utraty rentownosci przez sklepy
medyczne. Dodatkowo, np. w zakresie protetyki i ortotyki na zamdwienie, zastosowanie
proponowanego poziomu mariy jest biznesowo niemoiliwe, poniewai marza taka nie uwzglednia
specyfiki tej branzy i nie ujmuje podstawowych elementéw procesu technologicznego, majacych
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wplyw na ostateczng cene wyrobu medycznego (jak wskazano powyiej, nie mamy tu do czynienia z
prostg sprzedais, a w zasadzie z wykonaniem kompletnego, nowego wyrobu na zamowienie dla
konkretnego pacjenta).

Proste przeniesienie schematow lekowych do finansowania wyrobdw medycznych, bez
uwzglednienia we wczeéniejszej analizie i pracach koncepcyjnych dodatkowego nakladu pracy i
szeregu specyficznych dla zaopatrzenia indywidualnego ustug, w najlepszym wypadku spowoduje
znaczace obnizenie jakosci i dostepnosci tych ustug oraz samych dopasowanych wyrobdw dla
pacjentow. Jak wynika z analizy Izby Polmed, w wielu sytuacjach skutkiem byloby zamkniecie
ogromnej czesci placdwek i w konsekwencji paraliz systemu majgcego gwarantowac pacjentowi
odpowiednig jakos¢ ustug.

2.4. NIEPOZADANE SKUTKI REGULACH

Izba Polmed, po przeprowadzonych analizach Projektu oraz dyskusjach z przedstawicielami wielu
srodowisk stoi na stanowisku, iz wejscie w zycie Projektu w zaproponowanym brzmieniu wigzaloby
sie z szeregiem negatywnych, nieakceptowalnych z punktu widzenia jakosci i dostepnosci obrotu
skutkow.

Nalezy wskazac, ze przeprowadzenie szczeg6towej analizy oraz obliczen w zakresie skutkéw regulacji
jest znaczaco utrudnione ze wzgledu na duza niepewnos$¢ co do ostatecznego ksztattu i zakresu
nowej regulacji — zob. punkt dotyczacy btednej delegacji ustawowej. Niemniej juz na podstawie
mozliwej do przeprowadzenia analizy, w szczegdlnosci w zwiazku z bledami i niedopasowaniami
opisanymi w ramach niniejszych uwag systemowych oraz zastrzeiern szczegétowych (por. pkt 4
ponizej), trzeba zauwazyé, ze wprowadzenie w Zycie ustawy w obecnym ksztalcie powodowaloby
nieuchronnie znaczne utrudnienie w dostepie do wyrobdw medycznych dla pacjentéw, a
potencjalnie nawet zamkniecie rynku finansowanego publicznie, upadlos¢ polskich sklepéw
medycznych oraz zwiekszenie kosztow funkcjonowania innych podmiotéw, a posrednio cen dla
pacjentow.

2.4.1. Zagroienie dla sklepdw medycznych i innych specjalistycznych placéwek

Rozwigzania zaproponowane w Projekcie stanowia powaine zagroienie dla istnienia sklepdw
medycznych i innych placéwek, fachowo realizujgcych zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne
- szczegOlnie ze wzgledu na zasadnicze problemy z utrzymaniem rentownosci tych placowek w
swietle nowej regulacji. Zaproponowana w Projekcie marza maksymalna, dzielona w niedookreslony
sposob poprzez wszystkich uczestnikéw obrotu hurtowego i detalicznego, spowoduje wediug
szacunkow lzby Polmed upadek duiej czesci sklepéw medycznych, ktére nie beda mogly pokryé
kosztdw swojego funkcjonowania.

Wspomniane wyzej ustugi dodatkowe, towarzyszace realizacji zlecenia na zaopatrzenie, generuja
istotne koszty, nierekompensowane projektowanym poziomem i podziatem marz. Same zaloienia
nowego systemu finansowania, m.in. funkcjonowanie wielu réinych decyzji refundacyjnych w
odniesieniu do poszczegdlnych konfiguracji sprzetu, bedg réwniez powodowac dalsze obcigzenia dla
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sklepow. Ich potencjalny upadek miatby powaine negatywne skutki w odniesieniu do dostgpu
pacjentow do wyrobdéw medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych. Jest to szczegdlnie
niebezpieczne w odniesieniu do sklepéw w mniejszych miejscowosciach — upadek tych placowek
spowoduje bowiem istotne utrudnienia dla pacjentow w dostepie do niezbednych dla nich wyrobdw
medycznych,

Nalezy mie¢ w tym aspekcie na uwadze rowniez to, ze obrdot w danym sklepie medycznym znaczaco
rézni sie od obrotu lekami refundowanymi w aptece. Jak wynika z informacji posiadanych przez Izbe
Polmed, przecietny sklep medyczny ma do rozliczenia srednio ok. 70-80 zlecert w skali miesiecznej,
podczas gdy w aptece recept na produkty lecznicze refundowane realizowanych jest w tym czasie co
najmniej kilkaset, a w wiekszych aptekach — kilka tysiecy. Ta specyfika powinna miec istotne
przelozenie na poziom marzy moiliwej do nalozenia przez sklepy medyczne — w odmiennym
przypadku bowiem nie sposob utrzymac ich rentownosci. Jest to szczegdlnie istotne biorgc pod
uwage fakt, iz sklepy medyczne musza realizowac szereg ustug dodatkowych, o ktdérych wspominano
powyzej (generujacych kolejne koszty i obcigienie czasowe), czy tei dysponowal wieksza
powierzchnig magazynowq do pomieszczenia wszystkich mozliwych konfiguracji wyrobdw, celem
dopasowania do potrzeb pacjentdéw.

Powyisze rdinice stajg sie jeszcze bardziej jaskrawe w przypadku placowki specjalistycznej,
zajmujacej sie sprzedaiy jedynie wybranej grupy wyrobéw medycznych dostepnych w trybie
finansowania ze srodkéw publicznych, jak np. wyspecjalizowane salony perukarskie. Tego typu
placowki majg na stanie jeszcze wiecej konfiguracji danego rodzaju wyrobow, a ustugi dodatkowe
zwigzane ze sprzedaig stajg sie jeszcze wainiejsze, ale i czasochlonne. Przekiada sie to na
koniecznosé zatrudnienia wykwalifikowanego i doswiadczonego personelu, znajgcego specyfike
asortymentu, znaczaco dluzszy czas obstugi kazdego z pacjentow (a wiec i wyisze jej koszty), wymog
posiadania przymierzalni, odpowiedniego zaplecza magazynowego, czy wreszcie nawet dokonywania
dalszych dodatkowych rozliczen — np. z MOPS czy PFRON.

2.4.2. Nieproporcjonalne obcigienia

Projekt przewiduje rowniez szereg nieproporcjonalnych obcigzeri naktadanych na branze wyrobow
medycznych. Zaréwno koniecznos¢ sktadania setek wnioskow o objecie refundacja w odniesieniu do
kazdego z wyrobéw medycznych, jak i inne dodatkowe obcigzenia dla branizy — takie jak koniecznosé
przeprowadzania szczegélowych analiz, dodatkowej oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobdw
medycznych klasy | itp. — nieuchronnie spowodujg wzrost cen sprzetu, a w perspektywie mogg
doprowadzi¢ do catosciowego upadku obrotu wyrobami medycznymi finansowanymi ze sSrodkow
publicznych.

Przewidziane w ramach omawianego projektu obcigzenia finansowe dla uczestnikéw obrotu wydaja
sie by¢ skalkulowane dla firm o wielomilionowych obrotach ({jak w przypadku rynku
farmaceutycznego). Male, polskie biznesy, czesto rodzinne, dzialajace w sferze zaopatrzenia
indywidualnego — zardwno wytwarzania, jak i dystrybucji - nie bedg w stanie sprostac tego typu
dodatkowym kosztom, zwlaszcza biorgc pod uwage powyziej opisang specyfike samych wyrobéw oraz
ich sprzedazy. Powaine problemy praktyczne mogq wigzac sie rowniez z okreslaniem poziomu marzy
oraz ceny maksymalnej wyrobu — z uwagi na to, iz kanaly dystrybucji wyrobow medycznych sg
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niejednorodne, a towar czesto sprzedawany jest przez wielu posrednikow (co w szczegdinosci w
dalszym zakresie zmniejsza rentownos¢ sprzedawcy detalicznego).

Lektura Projektu prowadzi do wniosku, Ze nie obliczono kosztéw transakcyjnych i administracyjnych
zwigzanych z przejsciem do systemu refundacji, takie po stronie aparatu panstwowego, zwigzanych z
bardzo powainym dodatkowym obcigzeniem pracqg urzednikéw i urzedéw. Trzon tych obcigzen
stanowi konieczno$¢ oceny potencjalnie dziesigtek tysiecy wnioskow w ograniczonym czasie,
przeprowadzanie dodatkowej oceny zgodnosci wyrobow medycznych, prowadzenie negocjacji
cenowych czy zarzadzanie procedurg zwigzang ze zwrotami wnioskdw.

2.4.3. Negatywne konsekwencje dla pacjentow

Co najistotniejsze, przyjecie Projektu w obecnym brzmieniu skupialoby szereg negatywnych
konsekwencji na pacjentach. Niewspétmierne obcigzenia administracyjne i finansowe dla podmiotdw
prowadzgcych obrét wyrobami medycznymi, w tym sklepéw medycznych {m.in. duze koszty zwigzane
z wnioskami o refundacje, dodatkowa oceng wyrobu, nieefektywny i niedoszacowany system mari
maksymalnych}, przetoig sie bezposrednio na zmniejszenie dostepnosci wyrobdw medycznych dla
pacjentéw — czy to ze wzgledu na upadek sklepéw medycznych, czy ze wzgledu na wzrost cen
wyrobéw, spowodowany koniecznoscig pokrycia dodatkowych obcigzen i obowigzkow.

Pacjenci bedg mieli utrudniony dostep do wyrobdw medycznych — czy to ze wzgledéw finansowych
czy logistycznych, a takze bedzie im oferowana ustuga zdecydowanie gorszej jakosci — w zwigzku z
przewidywanymi problemami w funkcjonowaniu nowych rozwigzan, kosztami blokujgcymi
uwzglednienie caloici dostepnego asortymentu w ramach systemu finansowania wyrobdw
medycznych ze srodkéw publicznych, a takie brakiem srodkéw na pokrycie kosztow profesjonalnych
ustug dodatkowych, zwigzanych z dopasowywaniem i personalizacja wyrobu medycznego dla
konkretnego pacjenta. Zwlaszcza ten ostatni aspekt w perspektywie moze generowacé dodatkowe
wysokie koszty dla budzetu panstwa (mozliwe dalsze pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
koniecznos¢ wymiany wyrobu medycznego itp.).

PROPOZYCJA ALTERNATYWNYCH KONCEPCJI | UREGULOWAN

Przygotowanie konkretnych propozycji alternatywnych rozwigzadn wymaga duzego nakladu
czasowego, a przede wszystkim szczegolowej dyskusji nad zamierzonymi celami Ministerstwa
Zdrowia. Izba Polmed wyraia ubolewanie, ze nie zaproponowano debaty nad projektowanymi
zatozeniami ustawy ani tez wspoélnej pracy z przedstawicielami branzy wyrobéw medycznych w
tym zakresie — tym bardziej, Ze w ocenie lzby Polmed, w odniesieniu do wyrobéw medycznych
powinny zostac przyjete rozwigzania odrebne od obowigzujacych obecnie w Ustawle o refundacji.
W zakresie dostepu do wyrobow medycznych inna jest bowiem charakterystyka rynku i potrzeb
pacjentéw (w szczegdlnoscei w odniesieniu do wyrobdw dostepnych na zlecenie, ktore bardzo czesto
muszg by¢ dostosowane indywidualnie do potrzeb kazdego pacjenta lub wykonywane na zamowienie
dla konkretnego pacjenta). Stoimy jednak na stanowisku, ze nadal nie jest za péZno na dyskusje,
konsekwencjg ktorej byloby opracowanie projektu regulacji dostosowanej do specyfiki rynku
wyrobow medycznych oraz realizujacy cele ustawodawcy.
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Jak rozumiemy w oparciu o lekture Projektu oraz jego uzasadnienia, a takze tres¢ naszych spotkan z
przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia, celami tymi sg w szczegéinosci:
s uporzadkowanie i dostosowanie $wiadczen w obrebie zaopatrzenia w wyroby medyczne do
aktualnego zapotrzebowania spolecznego;
»  poprawa efektywnosci i eliminacja niepoigdanych zjawisk wystepujacych w obszarze
finansowanym przez Paristwo (racjonalizacja gospodarki finansowej pfatnika publicznego);
a  zapewnienie odpowiedniej jakosci wyrobow medycznych w ramach systemu finansowania
ze srodkéw publicznych;
= zapewnienie dostepnosci niezbednych wyrobow dla pacjentow.

Izba Polmed popiera tak zadeklarowane cele. Podkreslamy jednak, Ze w naszej ocenie powyisze
zamierzenia mozna duio prosciej osiggnac alternatywnymi sposobami. Sposoby te w szczegélnosci
nie muszg prowadzi¢ do rewolucji o nieprzewidywalnych skutkach dla systemu finansowania
wyrobéw medycznych ze sSrodkdéw publicznych. W konsekwencji, pozwolg unikngé wskazanych
powyiej w pkt 2 kluczowych mankamentdow Projektu — w tym watpliwosci prawnych zwigzanych z
zastosowang delegacjg ustawowaq, niepewnosci co do zakresu zmian oraz obcigien uczestnikow
rynku, niedostosowania regulacji do specyfiki obrotu wyrobami, a takze istotnych zagroien dla
pacjentow.

Ponizej przedstawiamy jedynie najistotniejsze kierunkowe propozycje ze strony branzy
reprezentowanej przez Izbe Polmed. Pozostajemy otwarci na wszelky dyskusje w tym zakresie i stad
réowniez wskazujemy, iz celowe i konieczne jest odroczenie procedowania dalszych zmian
ustawowych do momentu wspélnego opracowania optymalne] koncepcji rozwigzan. Niezaleinie od
tego, w ponizszym punkcie prezentujemy bardziej szczegélowe propozycje modyfikacji
poszczegolnych regulacji Projektu. Niemniej, zasadne jest odejscie od brzmienia zaproponowanej
ustawy i usprawnienie systemu finansowania wyrobow medycznych ze srodkéw publicznych m.in.
poprzez:
= reforme obecnie funkcjonujacego wykazu wyrobdw medyeznych wydawanych na zlecenie —
poprzez wprowadzenie nowoczesnej kategoryzacji i odpowiadajacych obecnym realiom
grup limitowych. Wskazujemy, ze wiele kategorii i limitdw finansowania w ramach aktualnie
obowiazujgcego wykazu nie bylo aktualizowane i zmieniane od lat, pomimo znacznej
zmiany realidow rynkowych, w szczegdlnosci cen samych wyrobow medycznych,
wprowadzania innowacyjnych rozwigzan itp. Izba Polmed oferuje w tym zakresie fachows
pomoc zespotu ekspertéw — specjalistow w tej dziedzinie. Duzg pomocy dla ustawodawcy
moga byc takie fachowe publikacje branzowe, w szczegodlnoici takie jak ,Kategoryzacjo
wyrobdw medycznych do zaopatrzenia indywidualnego”, pod red. doc. Krzysztofa Gieremka
i in.; z przykroscig nalezy podkreslié, ze lzba kierowata do Ministerstwa Zdrowia apele o
refarme systemu kategoryzacji wyrobow medycznych od kilku lat;

= glternatywna reforme limitéw oraz systemu marz — sygnalizujemy, ie moina rozwazyc
wprowadzenie marz maksymalnych na wyroby finansowane ze $rodkdw publicznych, ale

stosowanych na zasadzie ustawowej, a nie na podstawie dziesigtek tysiecy indywidualnych
decyzji refundacyjnych; wysokos¢ takich mari moglaby byé dostosowana do kosztéw
wydania poszczegélnych wyrobow medycznych {np. zwigkszone koszty indywidualnego
dopasowania aparatow stuchowych);
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oparcie_systemu budowy grup limitowych, obliczania limitow, a takie wprowadzania
wymagan jakosciowych o mechanizmy wprowadzane do systemu taryfikacji — postuzenie sie
oceng ekonomiczng i kliniczng dokonywang przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, 2z uwzglednieniem srodowisk branzowych i pacjentéw, pozwolitoby na
optymalizacje tej czesci systemu ~ podobnie jak stworzenie odpowiednich planéw dot. grup
limitowych czy konsultacje odpowiednikow taryf;

wprowadzenie mechanizmdw racionalnej, automatycznej korekty limitow finansowania, w
oparciu o ustalone indeksy rynkowe — tak, aby zapewni¢ dopasowanie finansowania do
aktualnych realidw i indekséw rynkowych, aby unikngé niepozadanych zjawisk, takich jak
niedoszacowanie lub przeszacowanie finansowania danej grupy limitowej — pozwolitoby to,
w szczegolnodcei, uchroni¢ pacjentow przed naglym wzrostem odptatnosci za wyroby
medyczne;

jednoznaczne dopuszczenie stosowania doplat pacjentéw do wyrobéw medycznych w
catym obszarze swiadczer gwarantowanych — wraz ze wskazaniem racjonalne] i precyzyjnej
procedury dokonywania doptat oraz roli swiadczeniodawcow w tym zakresie; ostateczna
regulacja dotyczaca doptat w calym obszarze powinna uwzglednia¢ rdinice pomiedzy
poszczegdlnymi kategoriami wyrobdw (w szczegdlnosci wyrobow stanowiacych dla
Swiadczeniodawcy srodki trwale oraz wyrobdw stosowanych jednorazowo, na potrzeby
konkretnego pacjenta - Projekt nie precyzuje, ktorej kategorii ma dotyczy¢ doptata), a takze
zapewni¢ bodziec dla rozszerzania dostepnosci nowoczesnych terapii dla wszystkich
pacjentéw (tj. gwarantowaé odpowiednig jakos¢ swiadczen takie na podstawowym
poziomie, finansowanym ze Srodkéw publicznych, tak aby unikngé zjawiska cigglego i
postepujacego przerzucania kosztdow nowoczesnych wyrobdw na pacjentow); w tym
ostatnim zakresie mozna rozwaiyc wdrozenie mechanizmu monitorowania struktury dopiat
pacjenckich przez platnika- celowe byloby wprowadzenie reguty prawnej, zgodnie 2 ktérg
w przypadku, gdyby w danym przedziale czasowym wystepowalyby istotne iloici doptat
pacjentéw do okreslonych wyrobdéw lub grup wyrobéw, AOTMIT we wspdlpracy z MZ
mialby cbowiazek przeanalizowaé, czy nie jest konieczna retaryfikacja, w celu wigczenia
tego typu wyrobow do finansowania ze srodkdw publicznych!®;

wprowadzenie wymogdw jakosciowych oraz nakazu oddzielnego taryfikowania wyrobow
medycznych w ramach Swiadezer gwarantowanych — celem zapewnienia odpowiedniej
jakosci sprzetu dla pacjentow oraz unikniecia wystepowania zjawisk niepoigdanych i
patclogicznych zwigzanych z rozliczaniem Swiadczeri gwarantowanych w oparciu o zbiorczg
taryfe, zawierajgcg zaréwno koszty sprzetowe, jak i wszystkie pozostale;

rozwazenie stworzenia ,czarnej listy” wyrobéw medycznych, wobec ktdrych istniejg
powazne i udokumentowane watpliwosci co do ich jakosci lub bezpieczenstwa stosowania

8 Regulacja taka mogtaby konstrukcyjnie bazowaé na zaprojektowanych jui przepisach dotyczacych
ratunkowego dostepu do technologii medycznych w zakresie sporzadzania opinii o zasadnosci | wiaczania leku
do systemu finansowania ze srodkdw publicznych, w przypadku wielorazowego skorzystania z leku w ramach
omawianego ratunkowego dostepu.
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- po prawomocnym wpisaniu na takg liste, dany wyrdb medyczny nie mdgtby by¢
finansowany ze srodkdw publicznych;

* usuniecie przepiséw uniemoiliwiajacych prosta obnitke ceny na wyrdb medyczny
nabywany w _ramach realizacii zlecenia na zaopatrzenie, ktore obecnie uniemoiliwiaj
obnizanie cen na wyroby dostepne na zlecenie — a zamiast tego wprowadzenie prawnego
zakazu rdinicowania cen wyrobow medycznych pomiedzy obrotem finansowanym i
niefinansowanym ze srodkéw publicznych — celem przeciwdziatania obecnym sytuacjom, w
ktorych przedsiebiorcy boja sie wprowadzi¢ niizsze ceny w obrocie finansowanym
publicznie, chociaz sytuacja konkurencyjna wymaga wprowadzenia takich obnizek;

=  wprowadzenie uprawnien nadzorczych dla platnika publicznego w_zakresie jakosci
wyrobéw.

Jak zaznaczono powyiej, w ramach niniejszego pisma przedstawiamy jedynie koncepcjg
kierunkowych zatoZen, pozwalajacych na realizacje zatozonych przez Ministerstwo Zdrowia celow.
Izba Polmed wyraza gotowos¢ uczestnictwa przy okreslaniu szczegdlowych mechanizméw kazdej z
tych koncepcji — jak jednak wskazano, wymaga to wiekszego nakladu czasowego niz przewidziany na
konsultacje publiczne Projektu, a takze partnerskiego dialogu z Ministerstwem.

UWAGI SZCZEGOLOWE

W ocenie Izby Polmed wymienione ponizej btedy legislacyjne uniemoiliwiajg wejscie Projektu w
obecnym brzmieniu w zycie. Konieczne jest dopracowanie proponowanych regulacji pod wzgledem
technicznym oraz moiliwie najbardziej precyzyjne uregulowanie zagadnien, mogacych prowadzi¢ do
podejmowania roznych rozstrzygniec¢ w praktyce. Niezaleznie od tego, ze Izba Polmed rekomenduje,
aby w pierwszej kolejnosci podjgé prébe zrealizowania zaktadanych przez Ministerstwo Zdrowia
celéw w ramach istniejgcego systemu {punkt 3 powyzej}, ponizej wskazujemy bardziej szczegotowe
kwestie, ktére wymagatby dopracowania w przedstawionym Projekcie.

NIEKONSTYTUCYJNA | WADLIWA LEGISLACYINIE DELEGACIA USTAWOWA DO WYDANIA
ROZPORZADZENIA

4.1.1. Tresé Projektu

Delegacja ustawowa do wydania Rozporzadzenia, okreslona w projektowanym art. 23b ust. 9 Ustawy
o refundacji, ,przenosi” zasadnicza pod wzgledem systemowym czes¢ regulacji wprowadzanej w
Projekcie do aktu wykonawczego.

4.1.2. Uwagi lzby Polmed

W ocenie lzby Polmed delegacja ustawowa jest niezgodna z prawem i wadliwa pod wzgledem
legislacyjnym (patrz uwagi w pkt 2.1). Samo ,przeniesienie” ww. materii ustawowej do
Rozporzadzenia i pozostawienie jej do uregulowania Ministrowi Zdrowia nalely uznat za
niedopuszczalne.

4.1.3. Propozycja rozwigzania
W zwigzku z powyiszym Izba Polmed proponuje:

P O LM ED - Ogébinopolska Izba Gospodarcz_a -\-Mm;robéw _t:ledyanych
Ul. Dominikanhska 14, 02-738 Warszawa, tel./faks: (22) 853 49 92
www.polmed.ora.nl  e-mail: biuro@bolmed.ora.ol

Strona 1 8



CDALNORPOLEK A
1ZT0A OOBPODARGIA
WYROEEW MECYOZMYTR

» usungc projektowanya delegacije ustawowg w calosci — z uwagi na jej niekonstytucyjnosc i
wadliwosé legislacyjng;

» uregulowad kwestie o zasadniczym znaczeniu systemowym dla projektowanego systemu
refundacji wyrobéw medycznych w ustawie — zgodnie z zasadami prawidlowej legislacji
kwestie te stanowig materie ustawowg i powinny by¢ regulowane w ustawie;

» wprowadzi¢ nowg delegacje ustawowa_do wydania Rozporzadzenia - zgodng z prawem i
poprawng pod wzgledem legislacyjnym, upowazniajacg Ministra Zdrowia do wydania aktu
wykonawczego regulujacego kwestie o charakterze techniczno-administracyjnym w formie
rozporzadzenia w celu prawidlowego wykonania przepisow ustawy;

» zagwarantowal udzial uczestnikdw rynku jako partneréw spolecznych w_ procesie
przygotowywania Rozporzadzenia — przykladowo, zachowujgc proponowang w Projekcie
opinie Prezesa AOTMT, umotliwi¢ zgtaszanie przedsiebiorcom uwag do projektu opinii w
ciggu 60 dni od dnia jej ogloszenia wraz z wprowadzeniem obowiazku odniesienia sie do
zglaszanych uwag przez Prezesa AOTMT; na nastepnym etapie, tj. podczas wtasciwych prac
nad projektem rozporzadzenia, moina rozwaiy¢ wprowadzenie ockreslonych wymogdw (np.
minimalny okres kensultacji spotecznych o diugosci 45 dni, obowigzek przeprowadzania
przez Ministra Zdrowia spotkart konsultacyjnych z przedstawicielami braniy zrzeszajacymi
producentéw i dystrybutoréow) umoiliwiajacych uwzglednienie w rozporzadzeniu uwag
zgtaszanych przez partnerdw spolecznych.

4.2. WYMOG WYDANIA PRZEZ PREZESA URPL OPINII WS. SPELNIENIA WYMAGAN ZASADNICZYCH

4.2.1. Tresc Projektu

Projekt wprowadza wymog uzyskania opinii Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: ,Prezesa URPL”") dot. spetnienia wymagar
zasadniczych przez wyroby medyczne klasy |, klasy | sterylnych oraz klasy | 2 funkcja pomiarowg w
przypadku zloZenia wniosku o objecie refundacja (projektowany art. 23a Ustawy o refundacji).
Opinia Prezesa URPL wydawana jest na osobny wniosek o wydanie opinii o speinieniu wymagan
zasadniczych. Od wniosku pobierana jest oplata w wysokoéci nie wyiszej niz siedmiokrotnosé
minimalnego wynagrodzenia za prace, tj. do wysokosci ok. 14.000 zt (projektowany art. 23a ust. 3
Ustawy o refundacji). Wniosek ten moie dotyczy¢ wiecej niz jednego wyrobu medycznego, jezeli
wyroby te majg tg sama nazwe handlowg, s3 tego samego typu i stanowig ten sam model. Do
wniosku nalezy zataczyC w szczegolnosci deklaracje zgodnosci, certyfikat zgodnosci, dokumentacje
techniczng wyrobu medycznego - w tym m.in. wyniki analizy ryzyka, wykaz norm zharmanizowanych,
wyniki obliczen projektowych i przeprowadzonych badan, ocene przedkliniczng oraz ocene kliniczna,
wzor oznakowania, instrukcje uzywania — oraz stosowne tlumaczenia ww. dokumentéw dokonane
przez tlumacza przysieglego. Prezes URPL moze takie igdac od wnioskodawcy dostarczenia probek
ocenianego wyrobu w celu zlecenia badania lub weryfikacji. W razie ustalenia podczas badan lub
weryfikacji, Ze wyrdb nie posiada wiasciwosci zadeklarowanych przez wnioskodawce, koszty tych
badar i weryfikacji pokrywa wnioskodawca. Termin zakreslony Prezesowi URPL na wydanie opinii o
speinieniu wymagan zasadniczych wynosi 60 dni od dnia zlozenia kompletnego wniosku wraz z
dokumentacja.
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4.2.2. Uwagi lzby Polmed

W ocenie Izby Polmed wymég wydania przez Prezesa URPL opinii ws. spetnienia wymagan
zasadniczych jest bezzasadny. Wynika to m.in. z faktu istnienia w systemie prawnym instytucji
deklaracji zgodnosci wyrobdw klasy |, tj. oswiadczenia sktadanege przez przedsiebiorce pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej, przewidziang w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. oraz prawie eurapejskim.
Woprowadzanie koniecznosci wymogu badania wyrobéw objetych deklaracja zgodnosci nie jest
przewidziane w prawie europejskim — sens instytucji deklaracji zgodnosci polega wtasnie na tym,
zeby okreslone wyroby wylaczyé z koniecznosci badania przeprowadzanego przez jednostki
notyfikowane, zastepujac je oswiadczeniem skladanym przez przedsiebiorce. Wprowadzenie takiego
rozwigzania wynika z faktu, ze wyroby medyczne klasy | charakieryzujg sie najnizszym ryzykiem. W
przypadku wyrobéw medycznych klasy | sterylnych i z funkcja pomiarowa, obowigzujace obecnie
przepisy prawa przewidujg obowigzek uzyskania przez przedsiebiorce certyfikatu potwierdzajgcego
spelnianie wymagan zasadniczych, wydanego przez jednostke notyfikowang — jeszcze przed
wprowadzeniem wyrobu medycznego do obrotu {art. 29 ust. 3 Ustawy o wyrobach medycznych).
Tym samym jeszcze przed wprowadzeniem do obrotu wyroby medyczne klasy | sterylne i z funkcjg
pomiarowa poddane s3 merytorycznej, calosciowej ocenie co do spelniania wszelkich wymagari.
Ocena ta dokonywana jest przez wyspecjalizowane, profesjonalne jednostki notyfikowane, ktére
muszg spefnia¢ przewidziane przepisami prawa wymagania. Z tego powodu wobec tej kategorii
wyrobéw przepisy prawa nie przewidujg wymogu uzyskiwania oceny zgodnosci przez jednostke
notyfikowang. Brak jest uzasadnienia, aby w przypadku tej grupy wymagac az tak daleko idacych
srodkéw ostroznoéci jak dokonywanie kolejnej oceny przez Prezesa URPL.

Wymogu uzyskiwania oceny zgodnosci nie przewiduje dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczagca wyrobdw medycznych (dalej: ,Dyrektywa 93/42"”). Wymdg, aby warunkiem
uzyskania refundacji bylo dokonywanie oceny zgodnosci z wymaganiami zasadniczymi przez Urzad
wprowadza faktyczng bariere wejscia na rynek. W Dyrektywie 93/42 celowo zrezygnowano z tego
wymogu, gdyz w przypadku wyrobdw odznaczajacych sie tak niskim ryzykiem nieproporcjonalne
bytoby wymaganie od producentdw przeprowadzania kosztownych badan. Oczywiscie nie wylacza to
mozliwosci wycofania z obrotu wyrobow medycznych, gdyby okazalo sie, e nie speiniajg one
wymagarn zasadniczych lub z innych powoddw sa wadliwe. Nieuzasadnione jest jednak, aby w
przypadku wyrobéw medycznych klasy | wymaga¢ od wszystkich producentow i dystrybutoréw
udowodnienia spetniania wymagai. W przypadku objecia refundacjy okredlanej grupy wyrobdw
medycznych klasy | {w nowym systemie, po wejiciu w Zycie Projektu), faktycznym warunkiem
pozostawania na rynku jest przeprowadzenie takiej oceny, chociaz Dyrektywa 93/42 nie zawiera
takiego wymagania — jest oczywiste, ze brak finansowania ze srodkéw publicznych, w sytuaciji, gdy
takie finansowanie majg konkurencyjne wyroby medyczne, uniemoiliwi utrzymanie takiego produktu
na rynku. W przypadkach, w ktoérych wyroby medyczne nie zapewniajg cdpowiedniego stopnia
bezpieczenstwa, przepisy prawa zabraniajg wprowadzania do obrotu, wprowadzania do uzywania,
dystrybuowania, dostarczania, udostepniania, instalowania, uruchamiania i uiywania takich
wyrobdw. Nawet inne przepisy Projektu przewidujg dodatkowe regulacje zgodnie z ktorymi, w
przypadku wykrycia, ze okreslone wyrchy medyczne sy wadliwe, Minister Zdrowia bedzie
dysponowal kompetencjg do cofniecia decyzji refundacyjnej. Juz obecnie obowigzujace przepisy
prawa przewidujg wiec odpowiedni standard bezpieczenstwa wyrobow medycznych i zapewniajg
érodki prawne sluzgce eliminowaniu wadliwych produktow. Woystarczajgce byloby wiec
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skuteczniejsze egzekwowanie istniejgcych obecnie przepiséw prawa i eliminowanie z rynku wyrobdw
medycznych niespetniajgcych wymagan.

Wydawanie opinii w sprawie spelniania wymagan =zasadniczych bedzie kolejnym, nowym
obowigzkiem URPL. Juz obecnie, ifos¢ powierzonych URPL kompetencji i zadan powoduje, 2e np. w
przypadku zgloszen i powiadomien o wprowadzeniu wyrobdw medycznych do obrotu odpowiedzi
przesylane s3 z opdinieniem nawet okolo 2-4 lat. Pokazuje to, Ze juz obecnie Urzad obcigzony jest
ogromny iloscig zadani. Poniewai zgodnie z Projektem kaidy wniosek refundacyjny i cenowy w
odniesieniu do wyrobu medycznego klasy | musi by¢ poprzedzony uzyskaniem opinii Prezesa URPL w
zakresie speiniania wymagan zasadniczych, istnieje ryzyko znaczacych opdinien w procedurze
obejmowania refundacjg kolejnych wyrobdw medycznych. W konsekwencji, pozostawienie takiego
uregulowania w Projekcie moize skutkowac znacznymi opéinieniami w obejmowaniu refundacja
kolejnych produktéw, co powodowaé bedzie, e pacjenci nie beda mieli dostepu do niezbednych
wyrobow finansowanych ze srodkow publicznych,

Wydanie opinii co do speiniania wymagan zasadniczych stanowi zupelnie nowe jakoiciowo zadanie
Prezesa URPL. Zgodnie z dotychczasowymi przepisami kompetencje URPL ograniczaly sie do
formalnego badania prawidlowosci zgloszen i powiadomien. Przewidziane Projektem zadanie w
zakresie wydawania opinii wymaga merytorycznej analizy petnej dokumentacji technicznej wyrobu, a
w niektorych przypadkach zlecania przeprowadzenia badan (Projekt przewiduje moiliwos¢ iadania
od przedsiebiorcy - wnioskodawcy probek wyrobu w celach analizy). Wymaga to wiec posiadania
odpowiednich zasobéw, przede wszystkim personelu doswiadczonego w przeprowadzaniu ocen
zgodnosci. Poniewaz Urzad dotychczas w ogole nie zajmowal sie oceng merytoryczng zgloszen i
powiadomien, jest mato prawdopodobne, aby byt w stanie sprostac zupetnie nowym zadaniom,
wymagajgcym posiadania specjalistycznych zasobow — biorac pod uwage fakt, ze do Urzedu
kierowana bedzie znaczna ilos¢ wnioskdw do zaopiniowania. Obecnie ocena zgodnosci
przeprowadzana jest przez wykwalifikowany personel wyspecjalizowanych jednostek notyfikowanych
funkcjonujgcych w Unii Europejskiej, z ktdérych znaczna czes¢ stanowi duze podmioty rynkowe.
Tymczasem URPL nie dysponuje ani stosownymi zasobami kadrowymi ani doswiadczeniem
wymaganym do zaltatwiania spraw lezacych obecnie poza kompetencjami Prezesa URPL. Zgodnie z
Projektem nalezy sklada¢ osobny wniosek na m.in. kazdy typ, model, wielkos¢ opakowania oraz
parametry techniczne, co w efekcie bedzie prowadzi¢c do znacznego zwiekszenia obcigienia
administracyjnego i finansowego URPL, z uwagi na koniecznos¢ opiniowania setek lub nawet tysiecy
whnioskow.

Nalezy takze zauwaiy¢, e Prezes URPL nie jest wilasciwym organem do przeprowadzania weryfikacji
w ww. zakresie — ewentualna kontrola jakosci wyrobdw medycznych pod katem wymagan
zasadniczych powinna by¢ przeprowadzana na poziomie platnika (tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia), ktory ma bezposredni kontakt ze $wiadczeniodawcami. Warto podkreslic, ze w obecnym
stanie prawnym, zgodnie z art. 64 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, platnik moze przeprowadza¢ kontrole u
swiadczeniodawcy, z ktorym zawart umowe.
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4.2.3. Propozycja rozwigzania
W zwigzku z powyiszym lzba Polmed proponuje:

s uchylenie projektowanego art. 23 Ustawy o refundacji w calosci - wraz z usunieciem
odeslan ustawowych do opinii Prezesa URPL o speinianiu wymagan zasadniczych z
pozostalych przepiséw Ustawy o refundacji;

» wprowadzenie mechanizmu ,czarnej listy” - w celu zapewnienia wyiszego poziomu
bezpieczenstwa i jakosci wyrobow medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych;
obejmowataby ona wyroby medyczne, ktdrych zakup nie bedzie finansowany ze srodkow
publicznych z uwagi na udowodnione zastrzeienia w zakresie jakosci lub bezpieczernstwa
wyrobu medycznego. W przypadkach, w ktérych pojawilyby sie uzasadnione watpliwosci co
do jakosci lub bezpieczenstwa wyrobu medycznego (np. duza liczba zglaszanych incydentow
medycznych, w tym dotyczacych braku wiasciwosci deklarowanych przez producenta),
wskazany organ administracji publicznej (np. Minister Zdrowia lub Prezes URPL)
wszczynalby postepowanie administracyjne, ktdrego rezultatem mogloby by¢ wpisanie
wyrobu medycznego na czarng liste. Do czasu uchylenia powyiszej decyzji zakup danego
wyrobu medycznego na zlecenie nie bedzie mogt by¢ finansowany ze srodkow publicznych;

=  wprowadzenie gwarancii dotrzymania termindw przez organ administracji — poprzez
wprowadzenie reguly, zgodnie z ktdra przekroczenie termindw ustawowych oznacza
automatyczng decyzje pozytywng (w Projekcie tego rodzaju gwarancje sy wylaczone,
chociaz obowigzuja w odniesieniu do innych trybéw refundacyjnych).

4.3. NADMIERNE OBCIAZENIA FINANSOWE DLA UCZESTNIKOW RYNKU

4.3.1. Tre$c Projektu

Projekt przewiduje koniecznos$é ponoszenia licznych opfat, takich jak m.in. oplata za zloZenie wniosku
o stwierdzenie speinienia wymagan zasadniczych przez Prezesa URPL w wysokoéci do ok. 14.000 zi
(projektowany art. 23a ust. 3 Ustawy o refundacji), oplata za ztozenie wniosku o objecie wyrobu
medycznego refundacjy w wysokosci do 10.000 zi (projektowany art. 32. ust. 1 i 2 Ustawy o
refundacji) lub oplata za przygotowanie analizy weryfikacyjnej przez AOTMT w wysokosci do 150.000
zt {art. 35 ust. 3 Ustawy o refundacji). Od oplaty za zozenie wniosku refundacyjnego zwolnieni s
przedsiebiorcy wezwani przez Ministra Zdrowia do zloienia takiego wniosku w trybie
projektowanego art. 32b ust. 1 Ustawy o refundacji.

4.3.2. Uwagi Izby Polmed

W ocenie Izby Polmed oplaty przewidziane w Projekcie stanowig nieproporcjonalnie wysokie
obcigzenia finansowe dia podmiotéw na rynku wyrobow medycznych. Przede wszystkim moze to
skutkowaé koniecznoicig znacznego podniesienia cen na wyroby medyczne, co skutkowad bedzie
ograniczeniem ich dostepnosci dla pacjentow. Wymdag skiadania osobnego wniosku na kazdy wyrdb
medyczny przewidziany w Projekcie moze prowadzi¢ do ponoszenia kosztow z tym zwigzanych w
wysokodci setek tysiecy zlotych. Wysokosc oplat nie jest dostosowana dla realiow rynkowych —
znaczna czesé potencjalnych wnioskodawcdw to mali i éredni przedsiebiorcy, nie dysponujacy
srodkami niezbednymi do skiadania licznych wnioskéw o objecie refundacja.
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Tymczasem koszt zloZenia tylko jednego wniosku moze byé bardzo wysoki, przykiadowo:

» oplata za ztozenie wniosku — do 10.000 zt

» oplata za opinie Prezesa URPL - do 14.000 zi

» oplata za opinie weryfikacyjng AOTMIT — do 150.000 zt

» koszty tlumaczen przysieglych — nawet kilkanascie tysiecy zfotych (Projekt wymaga
tlumaczen przysieglych m.in. petnej dokumentacji technicznej)

= opiata za analizy ekonomiczne i kliniczne — w zaleznosci od zakresu takiej analizy moze to
by¢ koszt od kilkudziesieciu do kilkuset tysiecy ztotych.

W sumie koszt ziozenia tylko jednego wniosku moze wyniesé nawet ponad 100 tysiecy zlotych.

Polaczenie znacznej liczby wnioskéw (z uwagi na wymaog skladania osobnych wnioskéw dla kazdego
wyrobu medycznego) wraz z nieproporcjonalng wysokoscig oplaty prowadzi do nadmiernych
obcigzenn finansowych dla podmiotéw rynkowych. Przykltadowo, jesli w asortymencie danego
przedsiebiorcy znajduje sie np. ponad 5000 modeli wozkow inwalidzkich, co z uwagi na liczbe
mozliwych konfiguracji woézkéw nie jest liczbg nadmiernie wysoks, to wdéwczas w celu objecia
wszystkich modeli refundacja dana firma musiataby wydac na same optaty od wnioskéw ponad 50
min ziotych. Dla poréwnania, wysokos¢ finansowania zaopatrzenia w wyroby medyczne w 2015 r.
przez Narodowy Fundusz Zdrowia wyniosta ok. 880 min zlotych®. Oznacza to, ie zgodnie z
Projektem taczna wysokoéé oplat od wnioskdéw w odniesieniu do zaledwie kilkunastu firm bytaby
poréwnywalna z rocznymi wydatkami ze srodkéw publicznych na dofinansowanie wyrobow. Koszty
wprowadzenia wyrchu medycznego na liste refundacyjng beda wiec bardzo duze. Moze to wywolaé
szereg negatywnych skutkow: (a) tak znaczne koszty mogg byé nie do udiwigniecia dla mniejszych
podmiotdw, gléwnie polskich przedsiebiorcdw — w konsekwencji, spowoduje to pozostanie na rynku
tylko najwiekszych firm i ograniczeniem konkurencji oraz zakresu wyrobdw dostepnych dla
pacjentow; (b) tak istotne koszty zostang w konsekwencji przerzucone na pacjentdw — bedg bowiem
musialy zosta¢ uwzglednione w cenie wyrobow medycznych. Tym bardziej zasadne jest rozwazenie
rozwigzan alternatywnych proponowanych przez lzbe Polmed, ktére umoiliwig realizacje celéw
zakladanych przez Ministerstwo Zdrowia, ale ktorych skutki nie beda dotkliwe dla pacjentéw.

4.3.3. Propozycja rozwigzania
W zwigzku z powyzszym Izba Polmed proponuje:
= podjecie prac nad alternatywnymi rozwigzaniami, ktére nie beda wymagaty skladania

indywidualnych wnioskéw - jak wskazujemy w niniejszym stanowisku, moiliwa jest
realizacja celow zakladanych przez Ministerstwo Zdrowia prostszymi srodkami (punkt 3
niniejszego Stanowiska); zaletg takiego rozwigzania jest mozliwos¢ pozostania w obecnym
systemie realizacji zlecen, ktérego niewatpliwg zaleta sa niskie koszty administracyjne, co
przekiada sie na lepsza konkurencyjnos¢ polskich przedsiebiorcow i brak koniecznosci
uwzgledniania znaczacych kosztéw w cenie wyrobow.

12 Informacja Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia o dziatalnosici Narodowego Funduszu Zdrowia za IV
kwartat 2015r.
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4.4, WADLIWIE SKONSTRUOWANA | ZBYT NISKA MARZA URZEDOWA

4.4.1. Treic Projektu

Projekt przewiduje wprowadzenie marz urzedowych dla wyrobéw medycznych dostepnych na
zlecenie w wysokosci od 30% dla wyrobow medycznych o urzedowej cenie zbytu nizszej lub réwnej
100 zt do 5% dla wyrobéw medycznych o urzedowej cenie zbytu wiekszej niz 2000 zt (projektowany
art. 9 ust. 1 w zw. z art, 6 ust. 1 pkt 5 Ustawy o refundacji}. Marza urzedowa bedzie mogla zosta¢
dzielona pomiedzy podmioty biorace udzial w dostawie danego wyrobu medycznego do
$wiadczeniobiorcy. Do stosowania marzy w wysokosci nie wyiszej niz maria urzedowa beda
zobowigzane podmioty, ktére zawarly z Narodowym Funduszem Zdrowia umowe o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne.

4.4.2. Uwagi I1zby Poimed

W ocenie lzby Polmed Projekt ustala marie urzedowa na wyroby medyczne na zbyt niskim
poziomie; dodatkowo Projekt jest w tym zakresie nie do korica precyzyjny. Zgodnie z Projektem,
zobowigzane do stosowania marzy s3 podmioty majgce umowe o udzielanie swiadczeri opieki
zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne (projektowany art. 9a ust. 3 Ustawy o
refundacji). Nie jest jasne, czy inne podmioty (np. hurtownie, sklepy medyczne bez umowy itd.)
rowniez zobowigzane sg stosowal marie urzedowy oraz jakie sy konsekwencje prawne jej
niezastosowania. Projekt pozwala na dzielenie marzy pomiedzy uczestnikéw taricucha dystrybucji
(projektowany art. 9a ust. 2 Ustawy o refundaciji), nie przewiduje jednak w tym zakresie szczegolowej
regulacji, co moie prowadzi¢ do znacznych rozbieznosci praktycznych. Przykladowo, moie dojs¢ do
sytuacji, w ktérej hurtownie dostarczajace wyroby medyczne do sklepow skonsumujg znaczng czesé
marzy, a sklep nie bedzie modgl zrealizowac¢ marzy na poziomie zapewniajagcym pokrycie kosztow
wydania wyrobu medycznego. Odmiennie niz w przypadku lekow, dla wyrobéw medycznych nie
istnieje jeden podmiot odpowiedzialny, ktory odpowiadatby za nadzor nad podzialem mariy
pomiedzy wszystkich uczestnikéw obrotu wyrobem i ,tracking” wyrobu medycznego na wzdr
produktu leczniczego.

Ustalone obecnie w Projekcie ,przedziaty” mariy urzedowej sa nieprawidiowe pod wzgledem
matematycznym — tzn. przy okreslonych wartosciach towaru catkowita marza przy niiszej cenie jest
wyisza niz marza przy nieco wyiszej cenie. Zakladamy, ze jest to omylka — ponizszy wykres zestawia
ze sobg marze w ,starym” systemie refundacyjnym oraz w nowym, w rozbiciu na marze wynikajaca
wprost z formuly przyjetej w Projekcie (blednej) oraz skorygowang w oparciu o przewidywang
intencje Projektodawcy w tym zakresie?®:

e Rezygnacja z korekty prowadzi do rezultatu zobrazowanego na wykresie w postaci ,schodkéw” - przykladowo, maria na wyrdb
medyczny o cenie 600 zt bedzie wynosi¢ 120 zt, podczas gdy maria na wyrdh o cenie 650 zi bedzie wynosi¢ 97,50 zi. Maria wizrosnie do
poziomu 120 zi dopiero przy cenie w wysokodci 800 zl. Dzieki zastosowaniu mechanizmu korygujacege w przykladowej mariy
uwzglednionej na wykresie tego rodzaju ,schodki® nie wystepuia.
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Proponowana maria urzedowa ustalona jest na zbyt niskim poziomie. W wiekszosci przypadkow
wydanie wyrocbu medycznego pacjentowi wymaga znacznego zaangaiowania personelu sklepu
medycznego. Przykladowo, dopasowanie wdzka inwalidzkiego moze zajmowaé nawet kilka godzin, a
w niektorych przypadkach wymaga dojazdu do miejsca zamieszkania pacjenta. Koszty ustug
dodatkowych przy niektorych wyrobach medycznych moga wynies¢ nawet kilkaset ziotych (patrz
punkt 2.3.2). Proces wydawania ww. wyrobow ma forme kompleksowej ustugi, obejmujacej m.in.
wybér odpowiedniege wyrobu medycznego, przymierzanie, zapoznanie sie z instrukcjg obstugi,
wypelnienie karty gwarancyjnej oraz udzielenie informacji dotyczacej np. ewentualnego serwisu.
Projekt nie uwzglednia tez w zaden sposob specyfiki podstawowych elementdw procesu zaopatrzenia
pacjenta w wyréb medyczny wykonywany na zamowienie, ktora to specyfika powinna mieé z
pewnoscig odzwierciedlenie przy okresleniu poziomu mariy.

Wydanie niektdrych wyrobdw medycznych, np. zewnetrznych protez piersi, albo peruki, wymaga
poswiecenia znacznej ilosci czasu na prace z pacjentem, w odrdznieniu od np. wydania produktu
leczniczego, niewymagajgcego ww. szeregu dodatkowych czynnosci. Podobnie jest w przypadku
szeregu innych wyrobéw medycznych (np. dopasowanie aparatu stuchowego wymaga badania
stuchu, czasochionne jest réwniez dopasowanie ortez i innych wyrobdw majacych zastosowanie w
ortopedii). Wyroby medyczne, inaczej niz np. produkty lecznicze, wymagaja dopasowania do
indywidualnych potrzeb konkretnego pacjenta lub wykonania na zamdwienie. Koszty wydania
wyrobéw medycznych sg wiec wielokrotnie wyisze niz np. koszty realizacji recept na produkty
lecznicze. Z uwagi na czasochionnosc procesu wydawania wyrobow medycznych, w praktyce sg one
w stanie wydac kilka do kilkunastu wyrobdw w ciggu dnia. Koszty wydania (m.in. koniecznosé
zatrudnienia wykwalifikowanego personelu) s3 wiec stosunkowo wysokie w odniesieniu do
generowanego obrotu.

Dodatkowe koszty pgeneruje rdwniei koniecznos¢ zapewnienia odpowiedniej powierzchni

magazynowej. W pordwnaniu z produktami leczniczymi (np. w aptece}, wyroby medyczne, z uwagi na
swoje rozmiary, wymagaja na ogdt znacznie wiekszej powierzchni magazynowej.
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Marza okreslona w Projekcie, z uwagi na radykalne obnizenie rentownosci prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej dotyczacej wyrobéw medycznych, moze prowadzi¢ do redukcji zatrudnienia, upadtosci
oraz zaburzen konkurencji rynkowej. Przedstawione w Projekcie propozycje marz nie uwzgledniaja
bowiem wysokich kosztéow wydania wyrobow medycznych, wigzacych sie gldwnie ze znacznym
nakiadem czasowym niezbednym do odpowiedniego dopasowania wyrobu medycznego. Poziom
marz przewidzianych w Projekcie moze doprowadzi¢ do upadiosci wielu sklepéw medycznych.
Najbardziej narazone na takie skutki beda sklepy medyczne polozone w mniejszych miejscowosciach.
W konsekwencji, moZe okazaé sie, Ze w mniejszych miejscowosciach pacjenci zostang w ogole
pozbawieni dostepu do wyrobdw medycznych (pomijamy tutaj inne negatywne konsekwencje, jak
np. wzrost bezrobocia). Przy ocenie zaproponowanego poziomu mari trzeba jeszcze wzigé pod
uwage, ze jest to marza, ktdra przynajmniej w czesci zostanie pomniejszona o marze naliczong przez
hurtownikéw dostarczanych do sklepu medycznego. Faktyczny poziom mariy, jaki pozostanie dla
sklepu medycznego bedzie wiec znacznie nizszy niz wartosci okreslone w Projekcie.

4.4.3. Propozycja rozwigzania
W zwiazku z powyiszym Izba Poimed proponuje:

» rozwazenie w pierwszej koleinosci mechanizméw kontroli prawidlowosci budowy limitow i
grup limitowych, a dopiero w ostatecznosci mechanizméw kontroli cen i marz - rynek
wyrcbéw medycznych jest rynkiem konkurencyjnym i nie wystepuje na nim koncentracja
oraz bariery wejscia analogiczne jak w przypadku rynku farmaceutycznego.
Konkurencyjno$¢ te nalezy wykorzysta¢ jako element mechanizmu regulacyjnego i
ustanawia¢ bodice w postaci mechanizmow korekt limitdw i grup limitowych, zmuszajgc w
ten sposob przedsiebiorcow do prowadzenia efektywnej polityki cenowej zamiast
wymusza¢ metodami administracyjnymi ,wyscig cenowy”, ktory moie skonczy sie tak
samo jak ma to miejsce w przypadku lekéw — tj. realnymi problemami z dostepnoscig
produktow dla pacjenta;

* w ostatecznosci, po ustaleniu istotnych nieefektywnosci na rynku danego produktu i braku

alternatyw regulacyjnych — rozwazenie wprowadzenia marz urzedowych liczonych od ceny
nabycia wyrobow medycznych z_jednoczesna rezygnacijg z cen maksymalnych - w razie

stwierdzenia powainych nieefektywnosci rynkowych umoiliwiloby to regulacje
nieprawidiowosci za pomocg mechanizmow rynkowych z pozostawieniem instrumentu
ingerencji w relacje rynkowe, jakim jest marza, w celu ograniczenia naduzyc;

» niezaleznie od powyiszych uwag i na wypadek ich nieuwzglednienia — okreslenie marz na
wyiszym _ poziomie, zapewniajacym konkurencyjnos¢  rynku, ale jednoczesnie
gwarantujgcym efektywne zaopatrzenie pacientow w wyroby medyczne, a takie ustalenie

jasnych_regul podzialu mariy pomiedzy uczestnikow rynku, w szczegdlnosci poprzez
wskazanie rozdziatu pomiedzy marze hurtows i detaliczna.

NIEUZASADNIONY WYMOG SKtADANIA ODREBNYCH WNIOSKOW NA KAZDY WARIANT
WYROBU MEDYCZNEGO

4.5.1. Treéc Projektu
Projekt wprowadza konieczno$¢ sktadania osobnych wnioskéw refundacyjnych (m.in. wnioskow o
objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego, o podwyizszenie urzedowej
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ceny zbytu wyrobu medycznego, o obnizenie urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego) dla kazdej
dawki, typu, modelu, wielkosci opakowania, oznaczenia rozmiaru, wiasciwosci lub parametru
technicznego, kategorii dostepnosci refundacyjnej oraz poziomu odplatnosci wyrobu medycznego
(projektowany art. 24 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji).

4.5.2. Uwagi lzby Polmed

W ocenie Izby Polmed wymdg skiadania osobnych wnioskéw jest nieuzasadniony. Wymdg ten jest
analogiczny do wymogu skfadania osobnych wnioskéw dla kaidej dawki, wielkosci opakowania,
kategorii dostepnosci refundacyjnej lub poziomu odplatnosci leku oraz $rodka spoiywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego (projektowany art. 24 ust. 3 pkt 1 Ustawy o refundacji).
Takie rozwigzanie prawne nie bierze jednak pod uwage specyfiki wyrobdow medycznych, ktére w
odroznieniu od produktéw leczniczych oraz srodkow spoiywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego wystepujg czesto w dziesigtkach lub nawet setkach odmian. W przypadku niektérych
wyrobow oznacza to konieczna$é skladania dziesigtkow wnioskow na wyroby o niemal identycznych
parametrach. Jesli np. wytwdrca wyrobéw ma w swojej ofercie 100 wariantéw danego wyrobu
réznigcych sie nieznacznie pod wzgledem technicznymi, w celu objecia ich refundacjg konieczne
bedzie 2toZenie 100 osobnych wnioskéw.

Jest to szczegdlnie dotkliwe w przypadku wyrobéw medycznych o znacznym stopniu
konfigurowalnosci (jak np. wozki inwalidzki), a takie wyrobow o niskim stopniu zaawansowania
technicznego, lecz dysponujacych wieloma wariantami. Przykfadowo, jedna z firm czlonkowskich lzby
Polmed posiada w swojej ofercie ponad 400 modeli peruk, z ktorych kazda jest w ok. 15-20 wersjach
kolorystycznych. tacznie daje to ok. 7000-8000 wariantow. Z uwzglednieniem réznych rozmiaréw
konkretnych modeli firma posiada w swoim asortymencie {gcznie ponad 20 tysiecy wersji wyrobow
medycznych - zgodnie z Projektem w celu objecia ich refundacjy konieczne byloby zatem zlozenie
ponad 25 tysiecy wnioskéw. Przy uwzglednieniu wylacznie oplaty w wysokosci 10 tysiecy zlotych od
whniosku oznacza to, Ze przecietna firma perukarska o obrocie kitkudziesieciu tysiecy zlotych
miesiecznie musiataby zaptaci¢ 1acznie kwote 250 milionéw zlotych - tj. okolo éwieré miliarda
zlotych — by oferowane peruki zostaly objete refundacja.

Z uwagi na wigzace sie z tym koszty, powyiszy wymag moze w praktyce doprowadzié do eliminacji z
rynku wyrobdw, na ktore jest niewielki popyt (np. na wozki inwalidzkie, ortezy, materialy chionne w
rozmiarze XXL), co negatywnie wplynie na zaspokojenie zapotrzebowania pacjentdw. Z uwagi na
specyfike wyrobow medycznych i koniecznos¢ ich dostosowania do indywidualnych potrzeb pacjenta,
wymog wprowadzany przez Projekt oznacza koniecznosc z jednej strony ztozenia i oplacenia tysiecy
wnioskéw, a z drugiej strony koniecznoé¢ przeprowadzenia tysiecy postepowan administracyjnych w
sprawie objecia wyrobdow refundacja.

Wymog ten jest wadliwy pod wzgledem legislacyjnym — nie jest bowiem jasne, co oznacza pojecie
~dawki” wyrobu medycznego, ktérym postuiyt sie projektodawca. Nazwa ta rozumiana jest w jezyku
polskim jako ,pewna ilosc czegos, zwlaszcza porcja leku”?'. Ponadto nalezy wskazaé, ze niejasne jest
zardwno co projektodawca rozumie pod pojeciem ,typu” oraz ,modelu” wyrobu medycznego, jak
rowniez jaka jest relacja obu tych poje¢ wzgledem siebie. Osobne wskazanie ,wiasciwosci lub

A http://sip.pwn.pl/sjp/dawka:2451276.html.
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parametru technicznego” oraz ,oznaczenia rozmiaru” wskazuje, Ze pojecia te nie zawierajg sie w
pojeciu ,,typu” ani ,modelu” — w takim wypadku nie wiadomo jednak, co mialyby one oznaczaé (np.
czy w przypadku wdzka inwalidzkiego ograniczone bedq wylacznie do koloru wyrobu medycznego).

Ponadto Izba Polmed podkresla, ze tryb wnioskowy jako taki nie jest dopasowany do specyfiki
wyrobow medycznych z uwagi na wielosé¢ moiliwych konfiguracji wyrobéw medycznych, ktore
ulegajg ciggtej ewolucji na skutek postepu technologicznego, podczas ktdrego nieustannie zmieniaja
sie ich parametry (w przeciwieristwie do np. lekow). Tryb wnioskowy proponowany w Projekcie
prowadzi do znacznych obcigzen administracyjnych i finansowych, tymczasem postulaty w zakresie
eliminacji niepozadanych praktyk (jak np. zawyzania marz) moina zrealizowa¢ w ramach istniejacego
systemu finansowania wyrobdéw medycznych, np. przez wprowadzenie marzy urzedowej oraz
ustaleniu limitow na dane kategorie wyrobow.

4.5.3. Propozycja rozwiazania
W zwiazku z powyiszym lzba Polmed proponuje:

» rezygnacje ze zmian i reforme kategoryzacji w ,,starym systemie”;

» reforme zasad ustalania limitéw — w celu umoiliwienia wyodrebnienia kliku limitow w
ramach jednej grupy wyrobdw, co pozwoliloby na rzetelng ocene udzialu Srodkéw
publicznych w cenie zakupu oraz zapewniloby pacjentom dostep do szerokiego
asortymentu wyrcbow medycznych; dane limity w obrebie jednej grupy moglyby np. by¢
ustalane z udzialem Prezesa AOTMT, co pozwoliloby na realizacje celéw Projektu bez
koniecznosci skladania tysiecy wnioskdw refundacyjnych oraz negocjowania cen osobno np.
w przypadku réinych rozmiardw ortez;

= doprecyzowanie poje¢ wskazanych w projektowanym art. 24 ust. 3 pkt 2 Ustawy o
refundaciji — w celu wyeliminowanie watpliwosci interpretacyjnych;

= w ostatecznoscl, jezeli dany rynek cechuje nieefektywnos¢ a inne rozwigzania regulacyine
na danym rynku wyrobu medycznego okaia sie niepraktyczne — modyfikacje rozwigzania w
Projekcie poprzez wprowadzenie moiliwosci objecia jednym wnioskiem danego wyrabu
medycznego w_roinych odmianach z moiliwoscia wydania decyzii pozytywnej lub
negatywnej w stosunku do czesci z wnioskowanych wyrobdw — ograniczy to wymiernie
liczhe skladanych wnioskéw i postepowan administracyjnych w ich sprawie, jednoczesnie
pozostawiajgc Ministrowi Zdrowia motliwos¢ weryfikacji i oceny zasadnosci objecia danych
wyrobow refundacja.

4.6. NIEPRECYZYJNY MECHANIZM DOPLATY DO WYROBOW MEDYCZNYCH

4.6.1. Tresé Projektu

Projekt wprowadza w art. Sb ust. 4-7 Ustawy o refundacji potwierdza prawna mozliwos¢ doplacania
przez pacjentow do wyrobéw medycznych stosowanych w ramach udzielania sSwiadczen
gwarantowanych. Izba Polmed przypomina, Ze pomimo istniejgcych w praktyce rynkowej
kontrowersji, 2aden przepis prawa do dnia dzisiejszego nie pozbawia pacjentéw prawa do doptat
do wyrobow medycznych, lekéw fub wszetkich innych produktéw wykorzystywanych w procesie
diagnostyki, feczenia lub rehabilitacji, z tym Ze prawo to nie jest w praktyce motliwe do realizacji
(ze wzgledéw wspomnianych kontrowersjl i stanowiska NFZ) w obszarze wigkszosci swiadczen
szpitalnych finansowanych publicznie w Polsce,
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Swiadczeniodawca (w ramach udzielanych s$wiadczen gwarantowanych) ma obowigzek
poinformowac swiadczeniobiorce o wyrobach medycznych w ,,obrocie szpitalnym” (tj. w stosunku do
ktorych wydano ostateczng decyzje administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu), ktdrych
urzedowa cena zbytu przekracza wysokos¢ limitu finansowania, a ktore s3 mozliwe do zastosowania
przy danym wskazaniu klinicznym, w danej procedurze medycznej stosowanej przez
$wiadczeniodawce, Swiadczeniodawca informuje $wiadczeniobiorce o moiliwoéci zastosowania
wyrobu medycznego, w stosunku do ktdrego nie zostata wydana decyzja o ustaleniu urzedowej ceny
zbytu, a ktary nalezy do grupy wyrobow medycznych nalezacych do grupy okreslonej w przepisach
wydanych na podstawie Rozporzadzenia. W razie podjecia przez sSwiadczeniobiorce decyzji o
zastosowaniu wyrobu medycznego, $wiadczeniodawca nabywa go od wytworcy, importera albo
dystrybutora. Nastepnie swiadczeniodawca rozlicza ze swiadczeniobiorcg koszt wyrobu medycznego
po cenie nie wyiszej niz kwota wynikajaca z faktury zakupu tego wyrobu, natomiast z podmiotem
zobowigzanym do finansowania sSwiadczen ze Srodkéw publicznych rozlicza pozostaly koszt
zrealizowanego swiadczenia po cenie nie wyiszej niz wysokosé taryfy swiadczen.,

4.6.2. Uwagi Izby Potmed

W ocenie Izby Polmed mechanizm doplat przez pacjentéw oraz zakupu wyrobéw medycznych
przez swiadczeniodawcow okrestony w Projekcie jest niejasny. Doplaty do wyrobow medycznych
jako takie naleiy oceni¢ pozytywnie —~ nie tylko nie obcigzajg budietu paristwa ani nie wplywaja
negatywnie na dostep do swiadczen opieki zdrowotnej, lecz umoiliwiajg pacjentom korzystanie z
najnowoczesniejszych wyrobow medycznych oraz realizacje ich podmiotowego prawa pacjenta do
uzyskania swiadczenia zdrowotnego zgodnego z ich wolg. Izba Polmed popiera kierunek zmian
zaproponowany w Projekcie w tym zakresle. Projektowany model doplat wymaga jednak
dopracowania. W szczegolnosci powinien z jednej strony zapewnia¢ dostep do najbardziej
zaawansowanych wyrobow, z drugiej strony nie powinien jednak prowadzi¢ do patologicznej sytuacji,
w ktdrej najtansze wyroby oparte o przestarzale rozwigzania sa oferowane ,w standardzie” a dostep
do wyrobow nowoczesnych jest umoiliwiony wylacznie za doplatg.

Projekt potwierdza moiliwos¢ dopiacenia przez pacjentéow do wyrobéw droiszych niz oferowane
bezplatnie w standardzie w ramach Swiadczerl gwarantowanych, jak réwniez moiliwosc zakupienia
przez Swiadczeniodawce wyrobow medycznych nieobjetych decyzjg refundacyjng na rynku i
rozliczenia sie z pacjentem. Brak jest jednak szczegolowych regulacji dotyczacych sposobu zakupu
przez szpital wyrobu medycznego dla pacjenta oraz dokonywania rozliczern z pacjentem (np. w
zakresie dopuszczalnosci zaliczki lub rezygnacji pacjenta z wyrobu). W praktyce moze to prowadzi¢ do
licznych problemdéw. Przykiadowo, Projekt nie precyzuje w jaki sposdb naleiy rozlicza¢ zakup
wyrobdéw medycznych wielokrotnego uiytku w postaci aparatury diagnostycznej w przypadku zakupu
powyzej limitu — nie jest jasne, czy dopuszczalne jest np. pobieranie przez szpital doplaty od kazdego
pacjenta badanego z wykorzystaniem danej aparatury., czy tez Projekt odnosi sie wylgcznie do
wyrobow ,konsumowalnych” przez pacjenta (zarowno jednorazowego, jak i wielorazowego uiytku).

Projekt okresla tez w dos¢ niezrozumialy sposcb pozycje prawng pacjenta — tzn. z jednej strony
pacjent wyposazony jest w prawo do wskazania i zadania okreslonego wyrobu medycznego.
Jednoczeénie Projekt nie gwarantuje zadnego wplywu pacjenta na cene, czy tez dostawce wyrobu.
Moze to prowadzi¢ do kompleksowych sporéw, na przyklad o zbyt wysoka cene zaplacong przez
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szpital, ktorg zostanie obcigzony pacjent — zwlaszcza jeieli pacjent przedstawi oferte innej spétki
dostarczajacej ten sam wyrob w duio nizszej cenie. Sporow takich moina wyobrazi¢ sobie wiele,
Dlatego, ze wzgledu na kampleksowy uklad ryzyk prawnych w zakresie uprawnien gwarancyjnych,
odpowiedzialnosci produktowej, termindw, cen itp., zasadne wydaje sie przydanie pacjentowi
wiekszej zdolnosci decyzyjnej w tym zakresie, przy jednoczesnym zagwarantowaniu, e podmiot
leczniczy nie uczyni pacjenta ,,odpowiedzialnym” za nadzorowanie caiego procesu wyboru, zakupu i
logistyki dostawy wybranego wyrobu medycznego. Projekt powinien rdwniez precyzyjnie okresli¢
kwestie wlasnoiciowe w tym zakresie — obecnie nie wiadomo, czy pacjent placac 100% wartosci
wyrabu stanie sie jego wiascicielem. Prawidlowe opisanie normami prawnymi wspomnianych relacji
jest konieczne dla unikniecia kompleksowych sporéw pomiedzy pacjentami i Swiadczeniodawcami.

Niejasny jest takie obowigzek do poinformowania §wiadczeniobiorcy przez $wiadczeniodawce o
wyrobach medycznych refundowanych, ktdrych cena przekracza limit finansowania. Projekt nie
wskazuje precyzyjnie, jak jest zakres przedmiotowy ww. obowiazku, nie wprowadzajac przy tym
zadnych ograniczen. Literalnie odczytywany projektowany art. 9b ust. 4 Ustawy o refundacji
ustanawia zatem ogdlny obowigzek szpitala do informowania o wszystkich mozliwych w danym
przypadku wyrobach. Dodatkowo naleiy wskazac, ze Projekt nie odnosi sie wprost do kwestii
dopuszczalnosci doptat do wyrobéw medycznych z grup nieobjetych refundacja. Zgodnie z Projektem
mozliwos¢ taka przewidziana jest wylgcznie w stosunku do grup wyrobéw medycznych, ktore bedq
objete proponowanym ,nowym systemem” refundacyjnym. Brak jasnej regulacji (m.in. brak
wyrainego dozwolenia albo zakazu) prowadzi w efekcie do stanu niepewnosci prawnej, co moze
negatywnie wplywac na zaspokojenie potrzeb pacjentow.

Ponadto w przypadku zmiany obwieszczenia zawierajgcego wykaz wyrobow medycznych, ktdre
zgodnie z Projektem ma by¢ oglaszane raz na 2 miesiace przez Ministra Zdrowia (projektowany art.
37 ust. 6 Ustawy o refundacji), swiadczeniodawca moze potencjalnie naby¢ wyréb medyczny po
cenie wyiszej niz w chwili udzielania Swiadczenia, poniewaz zakup nastapil pod rygorem cen
wskazanych w obwieszczeniu wczeséniejszym, a zabieg wykonano pod rygorem obwieszczenia
péiniejszego, obnizajacego ceny nabycia wyrobu. Projekt nie przewiduje, w jaki sposab szpital
pokryje tak powstala strate.

4.6.3. Propozycja rozwigzania
W zwigzku z powyiszym lzba Polmed proponuje:
= uszczegolowienie  sposobdw  rozliczenia  zakupu wyrobu  medycznego pomiedzy
swiadczeniodawca, $wiadczeniobiorcg oraz podmiotem zobowigzanym do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych — w szczegdlnosci w zakresie mozliwosci platnosci z gory,
z dotu, platnosci z wykorzystaniem zaliczki, kwestii rozliczania korzystania z wyrobow
wielokrotnego uzytku itp.;
=  wprowadzenie wyraznego zwolnienia w Prawie zamodwien publicznych dot. zakupdw przez
publiczny podmiot leczniczy wyrobéw medycznych na potrzeby konkretnego pacjenta, jezeli
zakup jest finansowany w calosci przez pacjenta;
= wprowadzenie szczegdlowych regulacii prawnych dotyczacych podzialu praw, obowigzkdéw i

odpowiedzialnosci w procesie wyboru wyrobu medycznego przez pacienta - celem
unikniecia zasygnalizowanych powyzej sporéw;
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= doprecyzowanie  zakresu obowigzku informowania  $wiadczeniobiorcy przez
swiadczeniodawce o wyrobach medycznych refundowanych, ktérych cena_przekracza limit
finansowania.

4.7. MECHANIZM OBLIGATORYINEGO UCHYLENIA DECYZJI REFUNDACYINE]

4.7.1. Treséf Projektu

Zgodnie z Projektem, Minister Zdrowia uchyla decyzje administracyjng o objeciu refundacjq albo
decyzje administracyjng o ustaleniu urzedowej ceny zbytu w przypadku stwierdzenia wystgpienia
zdarzenia lub incydentu medycznego zwigzanego z wyrobem medycznym, ktdre doprowadzity, mogty
lub mogq doprowadzi¢ do $mierci lub powainego pogorszenia stanu zdrowia swiadczeniobiorcy lub
uzytkownika, po zasiegnieciu opinii Prezesa Urzedu {projektowany art. 33 ust. 1 pkt 5 w zw. z art. 33
ust. 2a Ustawy refundacyjnej).

4.7.2. Uwagi Izby Polmed

W ocenie lzby Polmed obligatoryjne uchylenie decyzji refundacyjnej lub decyzji cenowej w razie
wystapienia incydentu lub zdarzenia medycznego jest nieuzasadnione. Zgodnie z Projektem, jui
samo wystapienie okredlonege zdarzenia lub incydentu medycznego zwigzanego z wyrobem
medycznym (z okre$lonymi nastepstwami) obliguje Ministra Zdrowia do uchylenia decyzji
refundacyjnej lub cenowej. Minister Zdrowia ma obowigzek uchylenia decyzji {,uchyla”) réwniez w
przypadku, w ktérym zdarzenie medyczne spowodowane jest bledem personelu medycznego, a nie
wadliwym dziataniem wyrobu medycznego. Z uwagi na szeroki zakres definicji ustawowych incydentu
oraz zdarzenia medycznego okredlonych w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobhach medycznych
oraz ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oznacza to, ze
Minister Zdrowia musiatby obowigzkowo uchyli¢ decyzje refundacyjng nie tylko w przypadku kaidego
stwierdzenia defektu lub wadliwego dzialania danego wyrobu medycznego, lecz takie w przypadku
btedu personelu medycznego. Przykiadowo, nieprawidiowe usytuowania osoby sparalizowanej na
wozku inwalidzkim prowadzace do wypadniecia pacjenta z wodzka oznaczatoby obowigzkowe
uchylenie decyzji, pomimo braku zwigzku zaréwno z wadliwoscig samego wyrobu, jak i braku zwigzku
dzialan prowadzacych do incydentu lub zdarzenia z dziatalnodcia wytwdrey wyrobdw medycznych.
Stwarzaloby to rdwniez pole do naduzyc w postaci celowego, nieprawidiowego stosowania wyrobow
medycznych wyprodukowanych przez konkurenta i nastepnie powiadamiania o tym fakcie Ministra
Zdrowia, ktory obligatoryjnie musiatby uchyli¢ decyzje refundacyjna.

4.7.3. Propozycja rozwigzania
W zwigzku z powyiszym lzba Polmed proponuje:
= wprowadzenie mozliwosci uchylenia decyzji o objeciu refundacjg zamiast obowigzkowego
jei uchylenia — poprzez zastgpienie sformultowania ,uchyla decyzje” sformulowaniem ,moze
uchyli¢ decyzje” w projektowanym art. 33 Ustawy refundacyjnej, tym samym zmieniajgc
charakter decyzji o uchyleniu decyzji o objeciu refundacja z obligatoryjnego na
fakultatywny; i jednoczesnie:
» wprowadzenie dodatkowej przestanki do podjecia decyzji - np. przez zmiane
sformulowania ,w przypadku stwierdzenia wystapienia zdarzenia lub incydentu
medycznego zwigzanego z wyrobem medycznym” na sformulowanie ,w przypadku
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stwierdzenia wystapienia zdarzenia lub incydentu medycznego, ktére to zdarzenie lub
incydent medyczny spowodowany jest wadliwym dziataniem wyrobu medycznego
wynikajacym z okreslonych cech technicznych, powodujgcym istotne ryzyko wystapienia
podobnych zdarzen lub incydentdw w przysztosci, chyba ze wnioskodawca lub wytwdrca
podejmie odpowiednie dziatania naprawcze majace na celu zminimalizowanie tego ryzyka”
w celu bezposredniego powigzania mozliwosci uchylenia decyzji refundacyjnej z wadami lub
cechami wyrobu medycznego, za ktére odpowiedzialnos¢ ponosi wnioskodawca, i
jednoczesnie wyeliminowanie mozliwosci obarczenia wnioskodawcy konsekwencjami
prawnymi np. nieprawidiowego zastosowania wyrobu medycznego przez personel
medyczny; dodatkowo, zasadne byloby doprecyzowanie, aby opinia Prezesa URPL odnosita
sie, w szczegélnosci, do zwigzku przyczynowego miedzy zdarzeniem lub incydentem
medycznym a wadliwym dziataniem wyrobu medycznego oraz ryzyka wystgpienia
podobnych zdarzen lub incydentdw w przysztoéci.

BRAK MOZLIWOSCI KOREKTY STAWKI VAT OKRESLONE) W DECYZJI REFUNDACYINE!

4.8.1. Tresc Projektu

Zeodnie z Projektem, urzedowa cena zbytu wyrobu medycznego okreslona w decyzji refundacyjnej
jest ceng brutto, tj. uwzgledniajacy naleiny podatek od towardw i ustug (projektowany art. 11 ust. 2
pkt 5 w zw. z art. 2 pkt 26 Ustawy o refundacji).

4.8.2. Uwagi lzby Polmed

W ocenie [zby Polmed proponowana regulacja wymaga zmian, poniewai nie przewiduje
mozliwosci zmiany stawki podatku. Projekt nie uwzglednia sytuacji, w ktorej po wydaniu decyzji o
objeciu refundacjg wyrobu medycznego stawka podatku od towardw i ustug, ktéra objete sg wyroby
medyczne (obecnie 8%) ulegnie zmianie w okresie trwania decyzji refundacyjnej. Oznacza to, Ze np.
po zmianie stawki VAT z 8% na 4% w obrocie prawnym w dalszym ciggu pozostawataby decyzja o
objeciu refundacjg po cenie urzedowej uwzgledniajgcej stawke w wysokosci 8%. Powyiszy problem
mialby szczegdlnie donioste konsekwencje w przypadku, gdyby z jakiegokolwiek powodu zniesiono
preferencyjng {obecnie 8%} stawke podatku VAT na wyroby medyczne, zastepujac ja stawka
podstawowg {23%).

4.8.3. Propozycja rozwigzania
W zwigzku z powyiszym Izba Polmed proponuje:
=  wprowadzenie mechanizmu umozliwiajgcego zmiane_ stawki VAT okreslong w decyzji
refundacyinej - w razie zmiany wysokosci stawki VAT na wyroby medyczne na skutek
nowelizacji ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug, np. poprzez
zmiane definicji ustawowej urzedowej ceny zbytu lub wprowadzenie mechanizmu
automatycznej zmiany stawki VAT w wydanych decyzjach wraz z obowigzkiem wydania
stosownego obwieszczenia przez Ministra Zdrowia;
s powyisze rozwiazanie pozwolifoby uniknaé koniecznosci  zmiany tysiecy decyzji
refundacyinych w razie zmiany stawki VAT na wyroby medyczne lub wybrane grupy
wyrobdw medycznych.
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4.9. NIEPRECYZYINY WYMOG ZAPEWNIANIA ROCZNE) WIELKOSCI DOSTAW W WYSOKOSCI CO

NAJMINIE) 25% SZACOWANEGO ZAPOTRZEBOWANIA SWIADCZENIOBIORCOW NA DANY WYROB

4.9.1. Tresc Projektu

Zgodnie z Projektem, Minister Zdrowia, wydaje decyzje administracyjng o objeciu refundacjg i
ustaleniu urzedowej ceny zbytu, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych
w ramach dostepnych srodkéw publicznych, przy uwzglednieniu m.in. zobowigzania wnioskodawcy
do zapewnienia cigglosci dostaw wraz z okresleniem rocznej wielkosci dostaw, w wysokosci nie
mniejszej niz 25% szacowanego zapotrzebowania S$wiadczeniobiorcéw na wnioskowany wyrdéb
medyczny (projektowany art. 12 pkt 14 Ustawy o refundacji). Projekt przewiduje ponadto, w razie
niedotrzymania zobowigzania i w efekcie niezaspokojenia potrzeb swiadczeniobiorcédw, obowigzek
zwrotu przez wnioskodawce do Narodowego Funduszu Zdrowia kwoty stanowigcej dwukrotnosé
iloczynu liczby niedostarczonych sztuk wyrobu medycznego i ich urzedowej ceny zbytu netto
{projektowany art. 33 ust. 1a Ustawy o refundacji).

4.9.2. Uwagi lzby Polmed

W ocenle lzby Polmed wymoég zapewnienia przez wnloskodawce claglosci dostaw wraz z
okresleniem rocznej wielkosci dostaw, w wysokosci nie mniejszej ntz 25% szacowanego
zapotrzebowania swiadczeniobiorcow na wnioskowany wyréb medyczny, jest nleuzasadniony i
nieprecyzyjny. Niejasne jest, co nalezy rozumie¢ pod pojeciem ,szacowanego zapotrzebowania”;
brak w Projekcie okreslenia jaki podmiot, w jaki sposéb i w jakiej formie ma okresla¢ szacowane
zapotrzebowanie na wnioskowany wyrdb. Zakladajac, ze organem tym ma by¢ Minister Zdrowia, w
Projekcie brak jest okredlenia sposobu szacowania zapotrzebowania, a takie czestotliwosci
oglaszania ,wigzacej wersji” zapotrzebowania ustalonego w ten sposéb. W obecnym ksztaicie
Projektu dopuszczalna jest sytuacja, w ktérej np. organ codziennie ustala szacowane
zapotrzebowanie w innej wysckosci, a nastepnie konsekwencje prawne z tego tytufu ponosza
wnioskodawcy.

Proponowana regulacja faworyzuje takie duie podmioty gospodarcze, dysponujace srodkami
finansowymi i technicznymi umoiliwiajacymi  wypelnienie omawianego zobowigzania.
Przyktadowo, niewielki przedsiebiorca majgcy kilka procent udziatu w rynku moze nie by¢ w stanie
zapewni¢ 25% szacowanego zapotrzebowania — wymagaloby to np. znacznych nakladéw na
zwiekszenie mozliwosci produkcyjnych {chociaz faktycznie przedsiebiorca ten bedzie miat nadal
niewielki udzial w rynku) i zwiekszanie moiliwosci produkcyjnych bedzie w tym przypadku
nieuzasadnione wzgledami ekonomicznymi. Tym samym Projekt stwarza ryzyko wyeliminowania z
rynku mniejszych wytwdredw wyrobdw medycznych, niemogacych skfadac¢ wnioskow o objecie
wyrobow refundacja z uwagi na brak moizliwoici zapewnienia co najmniej 25% szacowanego
zapotrzebowania na wyroby. Brak jest takie uzasadnienia dla wprowadzenia wymogu w wysokosci
pokrycia 25% szacowanego zapotrzebowania przy jednoczesnym braku regulacji szczegélowej w
przypadku wiekszej liczby wnioskow. Prowadzi to bowiem do sytuacji, w ktdérej np. w razie zlozenia
10 wnioskow, wnioskodawcy tacznie byliby zobowigzani do zapewnienia wyrobdw na poziomie 250%
szacowanego zapotrzebowania. Obecnie na rynku sg podmioty dysponujgce dziesigtkami lub nawet
setkami wyrobow w danych kategoriach.
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W szczegolnosci w przypadku niektdrych wyrobdow medycznych, takich jak np. wozki inwalidzkie,
ktére w celu prawidiowego wykorzystania musza by¢ indywidualnie dopasowane do potrzeb
pacjenta, z uwzglednieniemn wszystkich mozliwych kombinacji osiggniecie 25% udziatu w rynku dla
kazdego wariantu wyrobu medycznego jest niemoiliwe — przykiadowo, gdyby producent wozkow
inwalidzkich miat w odniesieniu do kaidego z wnioskdw zapewni¢ 25% zapotrzebowania i
jednoczesnie, z uwagi na znaczng ilos¢ moiliwych konfiguracji, musiat zlozy¢ np. 100 wnioskow
refundacyjnych, musiatby zapewni¢ 2500% zapotrzebowania na wdzki inwalidzkie (25% * 100
wnioskow}. Nie jest takie jasne, jak nalety rozumie¢ udziat w rynku — przyktadowo, Projekt nie
precyzuje, czy zgtaszajac orteze w rozmiarze S, XS, L, XL oraz XXL (jeden wyréb w 5 wariantach)
przedsiebiorca zobowigzany bhedzie pokryé 125% szacowanego zobowigzania na dany wyrdb.
Ponadto naleiy podkreslié, ze Projekt odmiennie reguluje wysokoéc kwoty, do ktdrej zwrotu
zobowigzany jest wnioskodawca, w przypadku lekow, sSrodkow spoiywczych specjalnego
przeznaczenia 2ywieniowego oraz jednostkowych wyrobdw medycznych (tj. iloczyn liczby
niedostarczonych produktow i ich urzedowej ceny zbytu netto — art. 33. ust. 1 Ustawy o refundacji)
oraz w przypadku wyrobdw objetych decyzjq administracyjng o objeciu refundacjg i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu albo decyzje administracyjna o ustaleniu urzedowej ceny zbytu (tj.
dwukrotnoéé iloczynu liczby niedostarczonych produktow i ich urzedowej ceny zbytu netto — art. 33.
ust. 1a Ustawy o refundacji). Brak jest uzasadnienia dla ustalenia przedmiotowej kwoty na
dwukrotnie wyzszym poziomie wylgcznie w stosunku do ww. wyrobdéw medycznych.

4.9.3. Propozycja rozwigzania
W zwigzku z powyzszym [zba Polmed proponuje:

=  usungé przedmiotowy wymog w catosci — z uwagi na brak jego zasadnosci; alternatywnie:

s ustali¢ wysokos¢ kwoty do zwrotu przez wnioskodawce na takim samym poziomie, jak w
przypadku m.in. lekéw - tj. na poziomie iloczynu liczby niedostarczonych produktow i ich
urzedowej ceny zbytu netto z uwagi na brak podstaw do okre$lenia przedmiotowej kwoty w
wyzszej wysokosci wylgcznie w stosunku do wyrobdw medycznyeh;

= ustali€_sposob_okreslania_szacowanego zapotrzebowania oraz tryb jego ogloszenia — w
szczegllnosci poprzez wskazanie jakie dane majg by¢ zbierane, weryfikowane i analizowane
w tym celu, a takZe np. poprzez zobowigzanie Ministra Zdrowia do publikowania informacji
dotyczacych szacowanego zapotrzebowania w formie obwieszczenia nie rzadziej niz raz na
12 miesiecy.

4.10. BRAK WSKAZANIA MINIMALNEGO OKRESU OBOWIAZYWANIA DECYZ)I REFUNDACINE)] DLA

WYROBOW MEDYCZNYCH

4.10.1. Tres¢ Projektu

Zgodnie z Projektem decyzje refundacyjng w przypadku wyrob6éw medycznych wydaje sie na okres do
5 lat, majac na uwadze wynik negocjacji z Komisja Ekonomiczng oraz (jezeli dotyczy), date waznosci
certyfikatu zgodnosci {projektowany art. 11 ust. 2 pkt 3a Ustawy o refundacji).

4.10.2. Uwagi Izby Polmed
W ocenie lzby Polmed brak wskazania minimalnego okresu, na jaki wydawana ma byé decyzja
refundacyjna dotyczaca wyrobéw medycznych moie generowac dodatkowe, nieuzasadnione
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koszty objecta refundacjg 1 przyczynic sie do zmniejszenia liczby wyrobdw dostepnych na rynku.
Brak precyzyjnego okreslenia dolnej granicy okresu, na ktéry wydawana jest decyzja, uniemoiliwia
przeprowadzenie analizy ekcnomicznej oplacalnosci wnioskowania o objecie refundacjy przez
wnioskodawce. W efekcie wnioskodawcy zmuszeni byliby poniesé znaczace ryzyko ekonomiczne,
podejmujac decyzje biznesowe bez podstawowej wiedzy na temat planowanego przedsiewzigcia, w
szczegdinosci uwzgledniajgc znaczne koszty wigzgce sie ze zlozeniem wniosku {np. do 150.000 zt przy
oplacie od analizy weryfikacyjnej dokonywanej przez AOTMT zgodnie z art. 35 ust. 3 Ustawy o
refundacji). Jednoczesnie nie jest jasne, czy dopuszczalne jest stosowanie w odniesieniu do wyrobdw
medycznych regut dotyczacych diugosci ww. okresu okredlonych w art. 11 ust. 3 Ustawy o refundacji
z uwagi na kolizje pomiedzy obiema regulacjami. Przykladowo w art. 11 ust. 3 pkt 1 Ustawy
refundacyjnej przewidziana jest mozliwos¢ wydania decyzji refundacyjnej na okres 5 lat dla wyrobow
medycznych objetych wczeéniej decyzja refundacyjng ,przez okres diuiszy niz 5 lat”. Brak
szczegolowej regulacji nalezy zatem uznac za blad legislacyjny mogacy prowadzi¢ do niejednolitej i
arbitralnej praktyki Ministra Zdrowia w omawianym zakresie.

4.10.3. Propozycja rozwigzania
W zwigzku z powyiszym |zhba Polmed proponuje:
» ustali¢ okres 3 lat jako minimalny okres, na ktéry ma byc wydana decyzja refundacyjna — w
celu umozliwienia potencjalnym wnioskodawcom przeprowadzenia stosownej analizy i
racjonalnej kalkulacji ekonemicznej dotyczacej zlozenia wnicskdw refundacyjnych.

4.11. NIEKONSTYTUCYJNA | NADMIERNIE SUROWA KARA PIENIEZNA

4,11.1. Tresc Projektu

Zgodnie z Projektem, kto wbrew przepisom Ustawy o refundacji stosuje inne odplatnosci i doptaty za
wyroby medyczne albo inne niz urzedowe marie na wyroby medyczne, o ktorych mowa w
projektowanym art. 6 ust. 1 pkt 5 i 6 Ustawy o refundacji, podlega karze pienieinej o wysokosci do 10
min ztotych {projektowany art. 50 ust. 2 pkt 2 Ustawy o refundacji).

4.11.2. Uwagi Izby Polmed

W ocenie lzby Polmed zaréwno wysokos¢ proponowanej kary pienieinej, jak i jej zastosowanie
wylgcznie w stosunku do wyrobdow medycznych naleizy uznaé za niezgodne z konstytucyjnym
standardem dotyczacym przepisow represyjnych oraz nadmiernie surowe. Brak wskazania m.in.
przestanek dotyczgcych wymiaru kary {np. zakresu naruszenia, stopnia naruszenia, faktu poprzednich
naruszen itd.) oznacza, Zze regulacja ta ma charakter blankietowy, pozostawia bowiem wymiar kary
pienieznej organowi w calodci w ramach uznania administracyjnego. Przyktadowo, Projekt
dopuszczalby sytuacje, w ktorej omylkowe zastosowanie nieprawidlowej doplaty na pojedynczy
wyrob medyczny skutkowaloby natoieniem na sklep medyczny kary pienieinej w wysokosci
10 000 000 zt. Projekt nie przewiduje bowiem zadnych przeslanej wymiaru kary i przez to moglaby
by¢ ona naktadana w dowolnej wysokosci {do 10 min. ztotych}).

Proponowang regulacje nalezy takie uznac za niezgodng ze standardami konstytucyjnym. Jak
wskazuje wyraznie Trybunat Konstytucyjny: ,Takie rozwiqzanie [przepisy represyjne o charakterze
blankietowym - przyp. lzby Polmed] jest dopuszczalne tylko w szezegdlnie uzasadnionych
przypadkach przy speinieniu szeregu warunkow. (..) przepisy represyjne o charakterze blankietu
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zupetnego sq dopuszczalne tylko wéwczas, gdy ustawa przewiduje kary o stosunkowo niewielkim
stopniu dolegliwosci. Obowigzujqca Konstytucja wyklucza stanowienie przepisow represyjnych o
charakterze blankietowym zupeinym, jeieli kary przewidziane za ich naruszenie bylyby bardziej
dolegliwe. Dotyczy to w szczegdlnosci kary grzywny o wiekszej wysokosci oraz wszelkich kar
zwigzanych z ograniczeniem wolnosci osobistej"**. Proponowana regulacja jest takize nadmiernie
surowa, nie bierze bowiem pod uwage struktury rynku wyrobéw medycznych w Polsce, na ktdrym
znaczna cze$é¢ przedsiebiorcow to niewielkie podmioty, czesto o rodzinnym charakterze, o
miesiecznych obrotach nieprzekraczajacych 50.000 zt. Razgco nieproporcjonalne jest wprowadzenie
tak wysokiej kary pienieinej dla niewielkich podmiotdéw gospodarczych przy jednoczesnym braku
okreslonego ustawowo sposobu miarkowania kary, jak np. w przypadku ustawy z dnia 16 lutego 2007
r. o ochronie konkurencji i konsumentow.

4.11.3. Propozycja rozwlgzania
W zwigzku z powyiszym Izba Polmed proponuje:
= zmniejszy¢ wysokosé kary do 1 min zlotych — w celu ustalenia kary pienigznej w wysokosci
proporcjonalnej do mozliwosci finansowych uczestnikdw rynku wyrobdow medycznych;
=  wprowadzi¢ szczegdlowe przepisy okreslajgce sposéb miarkowania kary i jej wymierzania —
w celu usuniecia niezgodnosci z konstytucyjnymi zasadami dotyczacymi stanowienia norm
represyjnych; w szczegdlnosci, wysokosé kary pienieinej powinna by¢ powigzana 2z
zakresem naruszen, jak réwniez ze stopniem zawinienia, aby wyeliminowaé ryzyko
naktadania drakoriskich kar w przypadku niewielkich pomytek.

4,12, OBOWIAZEK ZAPEWNIENIA SWIADCZENIOBIORCY CO NAJMNIE) JEDNEGO WYROBU Z KAZDE)

GRUPY LIMITOWE)

4.12.1. Tresc Projektu

Zgodnie z projektowanym art. 9a ust. 4 Ustawy o refundacji podmioty, ktére zawarty z Funduszem
umowe o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, majg
obowigzek zapewni¢ swiadczeniobiorcy co najmniej jeden wyréb medyczny z kaidej grupy limitowej
po cenie detalicznej nie wyzszej niz wysokosc limitu finansowania.

4.12.2. Uwagi Izby Polmed

W ocenie lzby Polmed przedmiotowy obowigzek jest okreslony w sposdb nieprecyzyjny. W
szczegdlnosci nie jest jasne, czy obowigzek zapewnienia swiadczeniobiorcy wyrobu z kazdej grupy ma
dotyczy¢ kazdego podmiotu, ktdry zawart umowe o udzielanie swiadczen, bez wzgledu na jego
asortyment. Literalnie odczytywany projektowany przepis art. 9a ust. 4 Ustawy o refundacji wskazuje
na takie wiasnie rozumienie intencji projektodawcy. Oznacza to, Zze np. podmiot posiadajagcy w
ofercie wylacznie wézki inwalidzkie musialby rozszerzy€ swoj asortyment o wyrobu z zakresu stomii
czy optyki okularowej, a tym samym poniesc¢ koszty zwigzane z ich zakupem i magazynowaniem.

4.12.3. Propozycja rozwigzania
W zwigzku z powyiszym lzba Polmed proponuje:

22 Wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 8 lipca 2003 r., sygn. akt P 10/02.
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» doprecyzowal zakres obowigzku swiadczeniobiorcy — w celu uniknigcia watpliwosci
interpretacyjnych i sporéw na tym tle pomiedzy podmiotami bedacymi strenami umowy o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne.

4.13. BRAK PRZEPISOW PRZEJSCIOWYCH

4.13.1. Tresc Projektu

Zgodnie z art. 6 Projekt wyroby medyczne bedace finansowane jako swiadczenie gwarantowane
beda, po wejsciu w zycie Projektu, w dalszym ciggu finansowane na dotychczasowych zasadach do
dnia wydania ostatecznej decyzji refundacyjnej i objeciu danego wyrobu finansowaniem przez
Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie umowy o udzielaniu swiadczen opieki zdrowotnej. W ciggu
30 dni od dnia wejécia w Zycie Projektu Minister Zdrowia wzywa wytworce (lub jego autoryzowanego
przedstawiciela), ktérego wyrob medyczny w dniu wejscia w Zycie Projektu byt stosowany przy
realizacji $wiadczern gwarantowanych, dystrybutora lub importera do zlozenia wniosku o objecie
refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego albo wniosku o ustalenie
urzedowej ceny zbytu wyrobu medycznego {projektowany art. 32b ust. 2 Ustawy o refundacji).
Wezwani przedsiebiorcy majg przedstawic stosowng informacje w zakresie wniosku w ciggu 60 dni
od dnia otrzymania dorgczenia wezwania (projektowany art. 32b ust. 4 Ustawy o refundacji).

4.13.2. Uwagl Izby Polmed

Projekt nie reguluje w dostateczny sposdb okresu przejsciowego pomiedzy obecnym systemem
finansowania wyrobow medycznych (w tym w trybie zaopatrzenia) a projektowanym ,nowym
systemem” refundacji wyrobéw medycznych. W szczegdlnosci Projekt nie precyzuje konsekwencji
braku reakcji przedsiebiorcow na wezwanie. Nie jest takie jasne ile podmioctdw ma zostaé
wezwanych — przykfadowo w sytuacji, w ktorej na rynku operuje zarowno wytworca jak i 10
dystrybutoréw, nie jest wskazane w Projekcie, czy Minister Zdrowia ma wystosowac wezwanie do
ww. 11 podmiotdw jednoczesnie. W takim wypadku nie sg réwniez okreslone konsekwencje prawne
np. ztozenia w odpowiedzi na wezwanie wnioskéw przez wszystkich 10 dystrybutoréw z pominigciem
wytwoérey — czyj wniosek refundacyjny i wedtug jakich regut ma zostaé rozpatrzony? Dodatkowo w
projektowanym art. 32b ust. 2 i 3 Ustawy o refundacji projektodawca posluguje sie pojeciem
~whniosku”, natomiast w projektowanym art. 32b ust. 4 Ustawy o refundacji mowa jest o obowigzku
wezwanych podmiotéw do ztozenia informacji w zakresie wniosku. Oznacza to, ie wezwani
przedsiebiorcy muszg przekazad¢ informacje (np. przettumaczona dokumentacje techniczng) w
terminie 60 dni, brak jednak wyznaczonego ustawowo terminu na zfoZzenie samego wniosku.
Literalnie odczytywany projektowany art. 32b Ustawy o refundacji nie precyzuje zatem Zadnych
wymogow czasowych na ztozenie wniosku w odpowiedzi na wezwanie.

Z powyiszym wigze sie kwestia braku ustalenia w Projekcie relacji pomiedzy wyrobami
umieszczonymi obecnie w wykazie wyrobéw medycznych, o ktorym mowa w art. 38 ust. 4 Ustawy o
refundacji, a wyrobami, ktore maja by¢ przeniesione do ,nowego systemu”. Brak regulacji
przewidujacej wprost usuniecie wyrobu medycznego z wykazu wyrobow medycznych w przypadku
objecia wyrobu refundacjg w ,,nowym systemie”. Nie jest jasne, czy dopuszczalne jest jednoczesne
uwzglednienie wyrobu medycznego w obu systemach, brak w tym zakresie bowiem jednoznacznych
regulacji w Projekcie. Brak réwniez przepiséw regulujgcych kwestie mozliwosci pozostania w ,starym
systemie”, chociaZ nieprecyzyjna regulacja zawarta w projektowanym art. 32b Ustawy o refundacji
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posrednio dopuszcza taka sytuacje (np. na skutek braku odpowiedzi na wezwanie Ministra Zdrowia).
W Projekcie nie zostat takie wskazany termin ,likwidacji” obowigzujacego wykazu wyrobdw
medycznych.

4.13.3. Propozycja rozwigzania
W zwigzku z powyzszym Izba Polmed proponuje:

»  wprowadzi¢ szczegdtowe przepisy przejSciowe oraz uregulowac relacie pomiedzy .starym
systemem” i ,nowym systemem” — w celu wyeliminowania znacznych watpliwosci
interpretacyjnych w powyiszym zakresie i jednoznacznym okresleniu praw i obowigzkow
wytworcow, autoryzowanych przedstawicieli wytwdércéw, dystrybutorow i importeréw
wyrobow medycznych w zakresie mozliwosci sktadania wnioskéw refundacyjnych z wlasnej
inicjatywy oraz na wezwanie Ministra Zdrowia.

W zwigzku z powyiszyrn, w imieniu lzby Polmed, wnosze jak na wstepie.

v fovez'em‘pﬁ;
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