=, POLMED

OGOLNOPOLSKA 1ZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH

Warszawa, dnia 5 kwietnia 2023 r.

STANOWISKO IZBY POLMED

Dotyczy: projektu zmiany ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektorych innych ustaw [UD 226]

Dziatajac w imieniu Ogdlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobdéw Medycznych POLMED (dalej: ,,I1zba
POLMED”), najwiekszej w Polsce organizacji zrzeszajgcej producentéow wyrobdéw medycznych,
zwracamy sie do Ministerstwa Zdrowia z prosbg o podjecie pilnych dziatan w zakresie procedowane;j
obecnie nowelizacji ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (dalej: ,,Projekt”).

W ocenie Izby POLMED zmiany wprowadzane w Projekcie — w szczegdlnosci zmiana projektowanego
art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy — stwarza powazne zagrozenie dla prawidiowego obrotu wyrobami

medycznymi i ich dostepnosci dla potrzebujgcych pacjentéw. Wyroby medyczne (urzadzenia

medyczne) to nie leki, charakteryzujg sie duzym zrdznicowaniem, nawet w obrebie danej grupy
produktowej. Wskazana zmiana moze doprowadzi¢ do spadku dostepnosci sprzetu medycznego dla
potrzebujgcych pacjentéw, a co za tym idzie najbardziej innowacyjnych wyrobéw medycznych, ktére
istotnie skracajg proces rekonwalescencji Pacjenta i w rezultacie odcigzajg finansowo system.
Ograniczenie lekarzom mozliwosci wyboru narzedzia pracy, to spadek jakosci wykonywanych
zabiegdw. Centralne naktadanie cen moze spowodowac wycofanie sie z rynku zagranicznych firm
z innowacyjnym potencjatem, a to zmniejszy nasze zaplecze wyrobowe na wypadek kryzyséw
geopolitycznych. Ponizej przedstawiamy argumentacje szczegétows.

1. Niedostosowanie trybu z art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy do wyrobéw medycznych

Zgodnie z projektem ustawy (art. 1 pkt 7 lit. a Projektu), planowana jest zmiana art. 6 ustawy
o refundacji, poprzez dodanie w ust. 1 pkt 4 wskazania, ze refundacjg z urzedu! moze by¢ objety
rowniez wyrdob medyczny stosowany w ramach udzielania swiadczen gwarantowanych, innych niz
wymienione w pkt 1-3.

Objecie wyrobu medycznego refundacjg w trybie innym niz wskazany w art. 6 ust. 1 pkt 1 jest
praktycznie niemozliwe do przeprowadzenia, z uwagi na fundamentalne réznice pomiedzy lekami
a wyrobami medycznymi. Rynek wyrobéw medycznych charakteryzuje sie bardzo duzym
zrdéznicowaniem, nawet w ramach poszczegdélnych grup produktowych czy rodzin konkretnych
produktéw. Ze wzgledu na bardzo duze zréznicowanie modeli, parametréw funkcjonalnych oraz duze
rozbicie rynku (wielu producentéw w danych segmentach), nie jest efektywnie mozliwe wydanie
decyzji o ustaleniu urzedowej ceny zbytu dla takich produktéw. Przyktadowo, gdyby chciano taka
operacje przeprowadzi¢ np. w odniesieniu do stentdéw, konieczne bytoby wydanie co najmniej kilku

! patrz art. 9 ust. 3 pkt 2 ustawy o refundacji lekdéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych
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tysiecy odrebnych decyzji administracyjnych, odnoszacych sie do poszczegdlnych producentéw,
modeli wyrobow i opcji produktowych. Préba objecia wyrobéw medycznych refundacjg w takim trybie
niechybnie doprowadzitaby w konsekwencji do realnego spadku dostepnosci potrzebnego sprzetu dla
pacjentéw w Polsce.

2. Ograniczenie dostepu do wyrobdéw lekarzom i pacjentom

Wejscie w zycie zaproponowanych przez Ministerstwo Zdrowia zmian grozi powaznym ograniczeniem

zakresu stosowanych wyrobow medycznych. W efekcie uchwalenia przepisow w proponowanym

aktualnie brzmieniu, w celu zaspokojenia obecnego zapotrzebowania konieczne bytoby wydanie
dziesigtek tysiecy odrebnych decyzji administracyjnych, co jest nie do realizacji w praktyce. Uchwalenie
przepisu w zaproponowanej tresci spowoduje powazny problem zwigzany z dostepnoscig wyrobdw
medycznych, zaréwno po stronie lekarzy, jak réwniez pacjentéw i moze wrecz wptyngé na
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ procedur przeprowadzanych w ramach Swiadczen gwarantowanych.

Zwracamy uwage, ze pod wzgledem ,zastepowalnosci” poszczegdlnych modeli produktéw, ktdre maja
podobne przeznaczenie medyczne, wyroby medyczne sg zupetnie inne od lekéw. W przypadku
stosowania wyrobéw medycznych mamy do czynienia z tzw. krzywg uczenia? sie uzywania danego
wyrobu medycznego. Wybierajac sposréd dostepnych na rynku wyrobow medycznych, zaréwno
lekarze, jak i pacjenci wyksztatcili pewne preferencje, ktére zalezg od ich dotychczasowej praktyki.
Poszczegdlni lekarze przez lata postugujac sie konkretnymi wyrobami medycznymi przyzwyczajeni sg
do konkretnych wyrobdéw, ktérych uzywajg w codziennym leczeniu pacjentdw — sg prawdziwymi
ekspertami z zakresu postugiwania sie tymi konkretnymi modelami wyrobéw medycznych. Zmuszajac
lekarzy do zaprzestania stosowania wyrobdéw, do ktérych sg przyzwyczajeni, w praktyce marnuje sie
lata praktyki lekarza z danym wyrobem, co moze mie¢ wptyw na bezpieczenstwo i skutecznosé
wykonywanych procedur medycznych.

Ograniczenie lekarzom de facto mozliwosci stosowania dowolnych wyrobéw medycznych bedzie miato
ostateczne negatywny wptyw na zdrowie pacjentéw. Wracajgc do omawianego powyzej przyktadu
stentow — jezeli konkretny pacjent jest w szczegdlnie trudnej sytuacji, to lekarz obecnie moze wybrac
sposrod tysiecy réznych produktow taki sent, ktéry najlepiej sprawdzi sie w indywidualnej sytuacji
pacjenta. Po wprowadzeniu zaproponowanej zmiany lekarz moze mieé wielokrotnie mniejszy wybér.

3. Ograniczenie innowacji i inwestycji na polskim rynku

W ocenie lzby POLMED uchwalenie projektowanej zmiany bardzo negatywnie wptynie na
wprowadzanie do Polski jakichkolwiek innowacyjnych wyrobéw medycznych stosowanych w ramach
Swiadczen gwarantowanych. Zwracamy uwage, ze tryb opisany w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy o refundacji
pozwala Ministrowi Zdrowia wyda¢ decyzje administracyjng o objeciu danego produktu ceng sztywna,
bez obowigzku przeprowadzenia jakichkolwiek negocjacji z producentem takich produktéw. Decyzja
podlega w zasadzie wytacznej dyskrecji Ministra Zdrowia i jest wydawana z urzedu.

Dla producentéw wyrobéw medycznych Polska stanie sie bardzo nieatrakcyjnym rynkiem dla
prowadzenia jakiejkolwiek dziatalnosci innowacyjnej, gdyz ich produkty w kazdej chwili, bez zadnych
negocjacji lub ustalen, mogg zostac objete ceng sztywng, ktdra moze by¢ zupetnie niewspdtmierna do

2 Przedstawia zalezno$¢ opanowania danej umiejetnosci lub wiedzy w funkcji czasu, jaki zostat poswiecony na jej
zdobycie.
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kosztédw ponoszonych przez producentéw. Mozna wrecz argumentowac, ze projektowana zmiana da
Ministrowi Zdrowia mozliwos¢ recznego sterowania rynkiem wyrobéw medycznych, gdyz bedzie miat
on prawo w dowolnej chwili objgé wybrany wyréb medyczny, stosowany w ramach $wiadczenia
gwarantowanego, arbitralnie ustalong ceng sztywna.

W naszej ocenie istnieje powazne ryzyko, ze wielu producentdw wycofa swoje wyroby z polskiego
rynku w obawie przed natozeniem ceny sztywnej. Tym samym w Polsce zostang wyfgcznie najbardziej
podstawowe technologicznie wersje wyrobéw medycznych, ktérych objecie ceng sztywng nie bedzie
tak dotkliwe dla producentow.

4. Zmiana negatywnie wptynie na bezpieczenstwo wyrobowe Polski

Nalezy takze podkresli¢, ze ryzyko zwigzane z objeciem wyrobu medycznego ceng sztywng, o ktorym
mowa w pkt 3 niniejszego pisma, wptynie takze bardzo negatywnie na bezpieczenstwo wyrobowe
Polski w przypadku jakiegokolwiek kryzysu, ktory bedzie miat wptyw na dostepnos¢ wyrobdw
medycznych — np. pandemii lub wojny.

W przypadku sytuacji zagrozenia dostepnosci wyrobow medycznych, po wprowadzeniu projektowanej
zmiany, Polska bedzie jednym z ostatnich krajéw europejskich, do ktérych producenci beda
sprowadzali wyroby medyczne. Majac ograniczong ilos¢ wyrobdw medycznych, z powoddéw
ekonomicznych, dostawy bedg realizowane przede wszystkim do Panstw, ktére nie ustality cen
sztywnych na produkty. Nawet w przypadku braku ustalenia ceny sztywnej na dany produkt —
producent majac swiadomos¢, ze moze zostac ona ustalona w kazdej chwili, bedzie decydowac sie na
skierowanie dostaw do innego kraju.

5. Niedostosowanie Projektu do aktualnej sytuacji gospodarczej

Nalezy takze podkresli¢, ze projektowana zmiana zupetnie nie przystaje do aktualnej Swiatowej sytuacji
gospodarczej. Zaktadajgc nawet, ze Ministerstwo Zdrowia wykona tytaniczng prace i wyda tysigce lub
nawet dziesigtki tysiecy decyzji o objeciu sprawiedliwie i rynkowo wyliczong ceng sztywng wyrobdw
medycznych?, to niestety ceny — z uwagi na bardzo wysoka inflacje — trzeba bedzie bez przerwy
aktualizowad.

Brak biezgcej aktualizacji cen sprawi, ze producenci wycofajg dany produkt z polskiego rynku, gdyz jego
sprzedaz nie bedzie optacalna. Z kolei biezgca aktualizacja cen bedzie niezwykle trudna. Decyzji moze
by¢ bardzo duzo, a wyroby medyczne sg niezwykle zréznicowane, réznig sie uzytymi materiatami,
sposobem produkcji, skomplikowaniem konstrukcji i zastosowanie jednego wskaznika inflacji dla
wszystkich produktéw bedzie niemozliwe.

3 Przy czym zastrzegamy, ze w naszej ocenie jest to niemozliwe i w praktyce sprowadzatoby sie do recznego
sterowania rynkiem wyrobéw medycznych.
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W zwigzku z powyzszym, zwracamy sie z uprzejma prosbg o uwzglednienie postulatu Izby POLMED

i rezygnacje z planowanej zmiany art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy.

Z wyrazami szacunku,

Ogolnopoiska Izba Gospodarcza
Wyrobow Medycanych ,,POLMED”
Prezes lzby
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Sz. P. tukasz Jankowski, Prezes NIL;

Sz. P. prof. Przemystaw Mitkowski, Prezes Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego;

Sz. P. prof. Piotr Szymanski, Przewodniczgcy Komitetu ds. Regulacji Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego;

Sz. P. Jakub Kraszewski, Przewodniczgcy Zarzadu Stowarzyszenia Polskiej Unii Szpitali
Klinicznych;

Sz. P. prof. dr hab. n. med. Konrad Rejdak, Prezes Polskiego Towarzystwa Neurologicznego;
Sz. P. dr hab. med. Tomasz Mazurek, prof. GUMed, Prezes Polskiego Towarzystwa
Ortopedycznego i Traumatologicznego;

Sz. P. prof. dr hab. med. Andrzej Cieszanowski, Prezes Polskiego Lekarskiego Towarzystwa
Radiologicznego;

Sz. P. prof. dr hab. med. Janusz Kowalewski, Prezes Polskiego Towarzystwa Kardio-
Torakochirurgéw (PTKT);

Sz. P. prof. Wojciech Kielan, Prezes Towarzystwa Chirurgéw Polskich;

Sz. P. prof. dr hab. n. med. Zbigniew Gatazka, Prezes Polskiego Towarzystwa Chirurgii
Naczyniowej;

Sz. P. prof. dr hab. n. med. Dorota Zozulinska-Ziétkiewicz, Prezes Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego;

Sz. P. prof. Jarostaw Fedorowski, Prezes Polskiej Federacji Szpitali;

Sz. P. Waldemar Malinowski, Prezes Zarzgdu Ogdlnopolskiego Zwigzku Pracodawcéw Szpitali
Powiatowych;

Sz. P. prof. dr hab. n. med. Tomasz Hryniewiecki, konsultant krajowy ds. kardiologii;

Sz. P. prof. dr hab. Agnieszka Stowik, konsultant krajowy ds. neurologii;

Sz. P. prof. dr hab. n. med. Jarostaw Czubak, konsultant ds. ortopedii i traumatologii narzadu
ruchu;

Sz. P. prof. dr hab. Jerzy Walecki, konsultant ds. radiologii i diagnostyki obrazowej;

Sz. P. prof. dr hab. n. med. Jacek Rézanski, konsultant krajowy ds. kardiochirurgii;

Sz. P. prof. dr hab. Grzegorz Wallner, konsultant krajowy ds. chirurgii ogdlnej;

Sz. P. prof. dr hab. Wactaw Kuczmik, konsultant krajowy ds. chirurgii naczyniowej;

Sz. P. prof. dr hab. Krzysztof Strojek, konsultant ds. diabetologii.
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