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Podsumowanie aktywnosci realizowanych przez lzbe POLMED
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Chcemy by¢ najwazniejszym zrédtem wiedzy dla kazdego, kto jest zainteresowany
branza wyrobéw medycznych - z takim przekazem rozpoczelismy nowy rok i podjelismy
dziatania edukacyjne skierowane zaréwno do mediéw jak i parlamentarzystéw,
przedstawicieli Ministerstw i Urzedoéw. Podczas naszego spotkania strategicznego wspélnie
stwierdzilismy, ze trudnoscig z jakg bedzie borykata sie¢ nasza branza jest niski poziom
wiedzy spoteczenstwa i decydentdw na temat wyrobédw medycznych Tymczasem
doskonale wiemy, ze firmy zajmujgce sie ich produkcjg i dystrybucjg czesto sg btednie
utozsamiane z branzg farmaceutyczng, a nasza branza funkcjonuje w zupetnie innych
warunkach. Nie moze wiec by¢ bezposredniego przetozenia regulacji obowigzujacych dla
firm farmaceutycznych na producentéw i dystrybutoréw wyrobéw medycznych. Wiasnie z
takim przekazem od poczatku roku realizujemy szereg aktywnosci, w tym indywidualnych
spotkan.

Brak wiedzy na temat branzy i specyfiki jej funkcjonowania utrudnia projektowanie zmian
prawnych. W Ministerstwie Zdrowia co prawda trwaja prace nad finalng wersjg projektu
nowelizacji ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ale juz dzisiaj mozna stwierdzi¢ opdznienia w
pracach nad projektem. Przedstawiciele Resortu w swoich oficjalnych komunikatach nie
podaja dat, kiedy ustawa zostanie skierowana do Sejmu. Wydaje sie takze, ze nie jest ona
priorytetowa dla Rzadu - obecnie koncentruje sie on na ustawie o Sieci Szpitali i
przygotowaniami do likwidacji NFZ.

Reasumujac, wprowadzenie ustawy w obecnym ksztalcie nie jest przesadzone -
zaproponowane rozwigzania budza wiele kontrowersji réwniez wewnatrz
parlamentarzystéw PiS. Nie wydaje sie, aby projekt budzacy tak duze kontrowersje
byl procedowany w sposéb pilny - co daje szanse na diuzsza dyskusje na temat
ostatecznych zapiséw, jakie zostang zaproponowane w ustawie. Ten wltasnie moment
wykorzystujemy podczas naszych indywidualnych spotkan oraz dziatan edukacyjnych.

Efekty prezentujemy w niniejszym dokumencie.
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Od stycznia br. Izba POLMED rozpoczeta szeroka
dziatalnos¢ edukacyjna skierowana zaréwno do
decydentéw - postéw, senatoréw, Rzadu oraz

medidéw i key opinion lideréw.

Podczas dwéch miesiecy naszych wzmozonych
aktywnosci pozytywnie oceniamy efekty naszych
dziatan - w naszej ocenie Parlamentarzysci chetnie
wstuchuja sie w nasze komunikaty, zapoznaja sie z
branza oraz propozycjami zmian w refundagji

wyrobow.

Podczas spotkan przedstawiamy szanse i
zagrozenia zwigzane z proponowanym projektem
nowelizacji ustawy - zaréwno te bezposrednio
zwigzane z prowadzeniem dziatalnosci
gospodarczej ale takze istotne z perspektywy

pacjentow, lekarzy oraz dyrektoréw szpitali.

Nasze komunikaty opieramy nie tylko na
planowanych zmianach w refundacji wyroboéw
medycznych, ale takze na specyfice funkcjonowania
naszej branzy - zgodnie z zatozeniami
przedstawionymi PaiAstwu podczas naszego

spotkania strategicznego w styczniu br.



PARLAMENT STIM

W ostatnim czasie Izba POLMED obecna byfa na kazdym posiedzeniu Sejmu i Senatu, podczas ktérego realizowaliémy ciekawe spotkania,
przystuchiwalimy sie dyskusjom podczas posiedzern Komisji oraz Zespotéw Parlamentarnych. Zrealizowalismy pierwsze spotkania z
kluczowymi cztonkami Komisji Zdrowia oraz Gospodarki:

Senator Andrzej Stanistawek (Zjednoczona Prawica, Przewodniczacy senackiej Komisji Gospodarki oraz cztonek senackiej Komisji Zdrowia)

Podczas spotkania Izba przedstawita zagrozenia zwigzane z ustawg zaréwno dla przedsiebiorcéw jak i dla pacjentéw w kwestii zaopatrzenia
indywidualnego. Pan Senator zadeklarowat wsparcie dla naszego stanowiska do projektu ustawy oraz monitorowanie prac nad nim na etapie
Senatu. Jednoczesnie podjeliSmy wspodlnie dziatania na rzecz promocji wyrobéw medycznych jako potencjalnego towaru eksportowego.

Poset Lidia Gadek (PO, Komisja Zdrowia, Przewodniczaca Parlamentarnego Zespotu ds. POZ i Profilaktyki)

Pani Poset dotychczas wspétpracowata z Srodowiskiem pacjentéw, dzié zna takze stanowisko Izby do projektu ustawy. Pani Poset zorganizowata
dedykowane posiedzenie swojego Zespotu ds. POZ i Profilaktyki poswieconego stricte noweli ustawy. Podczas spotkania lzba miata okazje
przedstawi¢ swoje uwagi, a nastgpnie formalnie je przekaza¢ na rece Pani Poset. Dalej, za jej posrednictwem uwagi POLMED zostaty skierowane
do Ministerstwa Zdrowia. Pani Poset zadeklarowata intensywne prace i monitorowanie dalszych loséw projektu.

Poset Andrzej Soénierz (PiS, wiceprzewodniczgcy Komisji Zdrowia)

Podczas spotkania przedstawilismy szereg skutkéw projektu ustawy zaréwno z perspektywy przedsiebiorcow jak i pacjentéw. Pan Poset krytycznie
odnosi sie do wielu aspektéw reformy ochrony zdrowia, w tym zmian w refundacji wyrobéw medycznych podzielajgc nasze uwagi. Deklarujac
potrzebe wsparcia merytorycznego Pan Poset otrzymat od Izby materiaty nt. samej ustawy ale takze catej branzy.

Senator Mieczystaw Augustyn (PO, Przewodniczacy Parlamentarnego Zespotu ds. Opieki nad Osobami Niesamodzielnymi)

Pan Senator przez wiele lat wspdtpracowat z osobami niepetnosprawnymi i NGOs, dlatego doskonale zna problemy pacjentéw w dostepie do
wyrobéw medycznych. Podczas spotkania to wtasnie te kwestie szczegdtowo przedstawiliSmy Panu Senatorowi - wskazujagc na zagrozenia dla
pacjentéw jakie niesie ze sobg projekt ustawy. Pan Senator w najblizszym czasie planuje organizacje dedykowanego posiedzenia Parlamentarnego
Zespotu ds. Opieki nad osobami Niesamodzielnymi, gdzie Izba bedzie miata mozliwo$¢ zaprezentowania swojego stanowiska szerokiemu

gremium.

Poset Anna Kwiecien (PiS) nie znata specyfiki branzy i zasad refundacji wyrobéw medycznych. Po zapoznaniu sie z naszym stanowiskiem
zdeklarowata skierowanie naszych uwag do MZ za posrednictwem Zespotu ds. SM ktéremu przewodniczy i podczas ktérego przedstawiciele Izby

zaprezentowali swoje stanowisko.
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Posiedzenie Zespotu ds. POZ i Profilaktyki nt. zmian w ustawie refundacyjnej dla wyrobéw N
medycznych - 09.02.2017

Posiedzenie Zespotu byto kolejnym w tej kadencji poswieconym tematyce reformy refundagiji
wyrobédw medycznych. Zatozeniem posiedzenia byto podsumowanie ewentualnych zmian i stanu
prac nad projektem noweli ustawy jakie zaszty od czasu poprzedniego spotkania Zespotu (ktére
odbyto sie w lipcu 2016 r). W posiedzeniu ze strony Ministerstwa uczestniczyli: z-ca dyrektora
DPLiF Kamila Malinowska oraz pracownicy wydziatu wyrobéw medycznych w Departamencie.
NFZ reprezentowat Marek Woch — pethomocnik Prezesa NFZ ds. kontaktéw z organizacjami
pozarzagdowymi i organami wiadzy publicznej. Podczas dyskusji gtos zabrat Witold Wilodarczyk
(Dyrektor OIGWM POLMED), ktéry zwrdcit uwage Zze proponowana ustawa uderza nie tylko
w pacjentow, lecz rowniez w przedsiebiorcow. Aktualnie konkurencja na rynku wymusza
jakos¢ wyrobow, z czego korzystaja pacjenci. W przypadku wprowadzenia systemu
opartego na negocjacjach cenowych, rynek bedzie determinowata jedynie cena, a dopftaty
beda wieksze niz przy obecnym systemie prawnym. Z perspektywy przedsiebiorcow
problematyczna staje sie takze niepewnosc¢ co do zmian - o kluczowych kwestiach regulacji
rynku beda decydowac rozporzadzenia, ktorych tresé nie zostata jeszcze opublikowana.
Sytuacja moze doprowadzi¢ do bankructwa przedsiebiorstw, np. sklepéw medycznych w
matych przedsiebiorstwach - na tym natomiast finalnie straci pacjent.

Bezposdrednio po posiedzeniu cztonkom Zespotu zostaty przekazane wnioski oraz oficjalne
stanowisko POLMED do projektowanej ustawy. Nastepnie Prezydium Zespotu przekazato
zebrane materiaty do Ministerstwa Zdrowia.

Posiedzenie Senackiej Komisji Gospodarki nt. instrumentéw wsparcia eksportu - 25.01.2017

W posiedzeniu Izbe POLMED reprezentowat Pan Oskar Luty (Kancelaria DFL). Podczas spotkania przedstawiona zostata informacja Ministra Rozwoju
nt. instrumentéw wsparcia eksportu i inwestycji oraz strategii promocji gospodarczej Polski. Resort Rozwoju reprezentowat wiceminister Tadeusz
Koscinski. Po wystuchaniu dyskusji zainicjowalismy spotkanie z Przewodniczgcym Komisji, w ramach ktérego podjeliSmy wspdlne dziatania na rzecz
promocji wyrobéw medycznych jako towaru eksportowego.
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Posiedzenie Zespotu ds. Stwardnienia Rozsianego dot. m.in refundacji srodkéw
pomocniczych na przyktadzie pieluchomajtek - 14.02.2017

Posiedzenie nie dotyczyto stricte nowelizacji ustawy refundacyjnej, a dostepu pacjentéw do
Srodkéw chtonnych. Korzystajac z okazji, lzba POLMED mogta zaprezentowa¢ praktyczne aspekty
funkcjonowania branzy. W posiedzeniu Izbe POLMED reprezentowat Pan Patryk Sucharda.
Ministerstwo Zdrowia reprezentowata Pani Dyrektor lzabela Obarska (dyrektor DPLiIF MZ). W
kwestii dostepu pacjentow do $rodkéw chtonnych gtos zabrali przedstawiciele Polskiego
Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego (Helena oraz Antonii Ktadko) zwracajac uwage na zbyt
mata ilo$¢ refundowanych $rodkéw chtonnych dla pacjentéw. Pan Patryk Sucharda w swoim
wystgpieniu zwrdcit uwage, ze limit na refundacje $rodkéw chtonnych pozostaje na jednym
poziomie od 18 lat (1,50 zt), a ich podziat jest réznorodny — od pieluchomajtek stosowanych w
najciezszych schorzeniach, po majtki chtonne konczac na wktadkach. Nastepnie nawigzat do
projektowanych zmian w refundacji wyrobéw medycznych, moéwiac ze "branza oczekuje zmian
w refundacji — dzieki nim pojawia sie szansa aby na nowo pouktadac te puzzle np. w
problemie nietrzymania moczu, w odniesieniu do wielkosci doptat oraz systemu, tak aby
wiadomo byto kto z jakich srodkéw korzysta.” Pan Patryk powiedziat takze, ze branza
postrzega zmiany jakie nadchodza jako szanse ale tez zagrozenie — nie wiadomo bowiem
jakie produkty doktadnie wejdg do systemu refundacji. Nie wiadomo tez jak maja wyglada¢ nowe
grupy limitowe — w samej grupie $rodkéw chtonnych znajdujg sie réznorodne produkty ktére
ciezko jednakowo samo limitowaé. Nastepnie Pan Patryk nawiazat do kryteriéw jakosciowych —
doceniajac MZ, ktére uwzglednia problem jakosci w pracach nad ustawa.

Bezposrednio po posiedzeniu cztonkom Zespotu zostaty przekazane wnioski oraz oficjalne

stanowisko POLMED do projektowane] ustawy. Nastepnie Prezydium Zespotu przekazato
zebrane materiaty do Ministerstwa Zdrowia.



MINISTERSTWO ZDROWIA

Ministerstwo Zdrowia

Celem naszych dziatan jest takze nawiazanie dialogu z Ministerstwem Zdrowia, w ktérym wciagz trwaja prace nad ustawa o refundagji
. wyrobow medycznych ale takze szersze dyskusje nad catg branzg. Reagujemy na biezgce wydarzenia oraz zmiany personalne mogace by¢
istotne dla potrzeb i postulatéw cztonkdw Izby.

Natychmiast po ogtoszeniu objecia stanowiska Sekretarza Stanu lzba POLMED wystosowata pismo gratulacyjne oraz prosbe o mozliwosé
spotkania. Wiemy, ze Pani Minister zna problemy branzy oraz pacjentéw zwigzane z planowanymi zmianami w refundacji wyrobéw - przed
objeciem stanowiska wiceministra zdrowia sama interpelowata do Resortu w tej sprawie. Spotkanie z Panig Minister wpisuje sie w naszg mysl
edukacji oraz dialogu z decydentami. W resorcie jest odpowiedzialna m.in za dialog spofeczny. Obecnie oczekujemy na wyznaczenie terminu

spotkania.

. Podczas posiedzenia Parlamentarnego Zespotu ds. POZ i Profilaktyki, zaaranzowalismy krétka rozmowe z dyrektor DPLiIF MZ Kamilg Malinowska,
‘ /\/\Z z ktérg umoéwieni jestesmy na kolejne spotkanie dedykowane branzy wyrobéw medycznych w Polsce i planowanej nowelizacji zasad ich refundacji

Ministerstwo Zdrowia . . . ..
(spotkanie planowane jest na pierwszy tydzier marca).

Ministerstwo Zdrowia powotato ekspercki Zespdt ds. opracowania polityki dotyczacej wyrobdéw medycznych. Izba zgtosita sie do udziatu w
pracach zespotu. Mamy nadzieje, ze powotany Zespdt bedzie merytorycznym forum do dyskusji nt. naszej branzy oraz przyczyni sie do wspdlnego
wypracowania dobrych rozwigzan prawnych i systemowych dla wyrobéw medycznych w Polsce.

Do Ministerstwa Zdrowia docierajg takze nasze postulaty kierowane bezposrednio przez Parlamentarzystow w ich oficjalnych wystgpieniach czy

——
/‘S E '\M tez indywidualnych rozmowach. Stale monitorujgc aktywnosci Postéw i Senatoréw oraz aktywnie uczestniczac w debacie publicznej w kwestii
I wyrobdédw medycznych mamy pewnosé, ze nasze dziatania edukacyjne trafiajg do zainteresowanych i zaangazowanych bezposrednio w prace nad

ustawg o refundacji.



RZAD

Cho¢ nowelizacja ustawy refundacyjnej jeszcze jest na etapie prac wewnetrznych w Ministerstwie Zdrowia, juz dzisiaj chcemy dotrzec z
m komunikatami do pozostatych cztonkéw Rzadu. Dostrzegamy, ze branza wyrobdw medycznych dotyka wielu sfer - nie tylko zdrowotnych, ale

takze gospodarczych czy tez spotecznych. Dlatego swoja komunikacje kierujemy takze do tych szeféw Resortéw, dla ktoérych ustawa moze
miec znaczenie z perspektywy ich pracy i zakresu obowigzkow.

W ramach wspotpracy z Senatorem Andrzejem Stanistawkiem (Przewodniczgcym Komisji Gospodarki) podjelismy wspdlne dziatania na rzecz
promocji wyrobéw medycznych jako towaru eksportowego. Obecnie opracowujemy liste potencjalnych eksporteréw ktérg bedziemy mogli
zaprezentowa¢ Komisji oraz w przysztosci Ministerstwu Rozwoju i Finanséw. Ponadto przeanalizowaliSmy dokument Strategii na Rzecz
Odpowiedzialnego Rozwoju, w ktérym ,Polskie Wyroby Medyczne” sg jednym z flagowych projektow.

Obecnie przygotowujemy wykaz zapiséw zawartych w projekcie ustawy, ktéry wydaje sie ze zagraza zarébwno samej Strategii jak i cafe]
koncepcji Ministerstwa dla rozwoju polskiej gospodarki.

podnoszone przez pacjentéw. Widzimy, ze ustawa bezposredniao zagraza ich bezpieczenstwu oraz grozi ich wykluczeniem spotecznym ze
wzgledu na mozliwg ograniczong dostepnos¢ do wyrobow.

ﬂ Podobny wykaz przygotowujemy takze dla Ministerstwa Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej, dostrzegajac postulaty i obawy wielokrotnie
F
r

<

Nasze stanowisko chcemy zaprezentowac takze w Ministerstwie Nauki i Szkolnictwa Wyzszego - dostrzegamy obecna role wicepremiera
A Jarostawa Gowina jako osoby, ktéra otwarcie i odwaznie publicznie kontestuje priorytetowy dla MZ projekt - Sieci Szpitali.

Oficjalne stanowisko Izby do catego Rzgdu przygotujemy po skierowaniu ustawy pod obrady Rady Ministréw.




NEXT STEPS

DALSZA EDUKACJA
DECYDENTOW NT. SPECYFIKI
WYROBOW MEDYCZNYCH

DALSZA OBECNOSC
PRZEDSTAWICIELI OIGWM
POLMED W PARLAMENCIE

DZIALANIA PRZYGOTOWUJACE
DO PROCESU LEGISLACYJNEGO

DZIALANIA DODATKOWE

W najblizszym czasie planujemy rozpocza¢ spotkania przedstawicieli I1zby z
Parlamentarzystami w ich regionach. Celem spotkan jest wskazanie
kluczowym Parlamentarzystom Panstwa potrzeb i postulatéw z nadaniem
im regionalnego charakteru.

Nadal bedziemy obecni w Parlamencie - podczas kolejnych
posiedzen Sejmu i Senatu realizowaé¢ bedziemy dalsze spotkania z
cztonkami sejmowej i senackiej Komisji Zdrowia oraz bedziemy aktywnie
uczestniczy¢ w posiedzeniach Komisji czy tematycznych Zespotéw
Parlamentarnych.

JesteSmy gotowi do prezentacji naszego stanowiska w momencie
skierowana projektu nowelizacji ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych do prac Rzadu, a nastepnie Parlamentu.

Nawigzujemy relacje i pozostajemy w kontakcie z sSrodowiskiem pacjentoéw,
ekspertéw oraz key opinion leadres. Chcemy aby nasz gtos byt spoéjny
réwniez z pozostatymi uczestnikami systemu.



