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Warszawa, 12 maja 2023 r. 

 

Szanowny Pan 

Maciej Miłkowski 

Ministerstwo Zdrowia 

 

Stanowisko MedTech Polska  

do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych oraz niektórych innych ustaw (UD 226) 

 

Szanowny Panie Ministrze, 

W imieniu MedTech Polska pragniemy odnieść się do aktualnie procedowanego projektu ustawy 

o zmianie ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 

oraz wyrobów medycznych oraz niektórych innych ustaw (Projekt). 

MedTech Polska jest wiodącym związkiem pracodawców zrzeszającym działające w Polsce firmy 

zaangażowane w badania, rozwój, produkcję i dystrybucję wyrobów medycznych do diagnostyki in 

vitro (wyroby IVD), członkiem MedTech Europe, współdziałającym z innymi podmiotami na rzecz 

stałego poprawiania standardów opieki medycznej w Polsce.  

Nasze zastrzeżenia i obawy dotyczą zawartej w Projekcie propozycji ustalania z urzędu ceny zbytu 

wyrobów medycznych i objęcia wyrobów kategorią dostępności refundacyjnej produktów 

stosowanych w ramach udzielania świadczeń gwarantowanych innych niż wymienione w pkt 1-3 art. 6 

ust. 1 ustawy o refundacji.  Z uwagi na przyjętą w ustawie o refundacji terminologię (definicja wyrobu 

medycznego w ustawie obejmuje zarówno wyroby medyczne, jak i wyroby IVD) nowy mechanizm 

ustalania z urzędu cen wyrobów medycznych z założenia miałby dotyczyć również wyrobów IVD. 

Tymczasem wyroby IVD stanowią zasadniczo odrębną kategorię produktową, odmienną tak od 

produktów leczniczych, jak i od wyrobów medycznych.    

W ocenie Związku proponowane rozwiązanie jest niedostosowane do specyfiki wyrobów IVD 

i potencjalnie groźne dla rozwoju medycyny laboratoryjnej w Polsce. 

MedTech Polska apeluje o rezygnację z projektowanej zmiany art. 6 ust. 1 pkt 4  ustawy refundacyjnej 

(i związanych z tą zmianą modyfikacji pozostałych przepisów).  MedTech Polska wnosi również 

o zmianę definicji wyrobu medycznego w ustawie o refundacji (art. 2 pkt 28) poprzez ograniczenie 

zakresu wyrobów IVD objętych pojęciem „wyrób medyczny”, a tym samym zakresem ustawy, do 

wyrobów do samokontroli. Ustawa o refundacji nie powinna mieć zastosowania do  wyrobów IVD 

innych niż wyroby do samokontroli. Ustawa zawiera mechanizmy funkcjonujące w przypadku leków 

i niektórych wyrobów medycznych, które są nieadekwatne do zastosowania lub nie funkcjonują 

w odniesieniu do wyrobów IVD innych niż wyroby do samokontroli.  
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Apelujemy jednocześnie o podjęcie w pierwszej kolejności prac nad systemową regulacją dotyczącą 

finansowania świadczeń medycyny laboratoryjnej, której wciąż nie ma. Bez tej podstawy nie można 

racjonalnie budować ram prawnych dla refundacji wyrobów IVD, która uwzględniałaby specyfikę tych 

wyrobów. 

 *** 

Wymaga podkreślenia, że wyroby IVD stanowią zasadniczo odrębną kategorię produktową, 

odmienną tak od produktów leczniczych, jak i od wyrobów medycznych. Obejmują one szeroki zakres 

produktów, które mogą być wykorzystywane w badaniach przesiewowych populacji i profilaktyce 

chorób, diagnostyce, monitorowaniu zaordynowanego leczenia i ocenie interwencji medycznych. 

Cechą wyróżniająca wyroby IVD jest przeznaczenie tych produktów – głównie zapewnianie wiedzy 

i dostarczanie informacji – oraz brak bezpośredniego efektu terapeutycznego. Należy pokreślić, że 

wyroby IVD spełniają swoją rolę przede wszystkim w oparciu o informacje jakie dostarczają, a nie ich 

zastosowanie u pacjenta. Wyroby IVD różnią się nie tylko od leków, ale także od wyrobów medycznych. 

Różnice pomiędzy wyrobami medycznymi a wyrobami IVD są na tyle istotne, iż w prawie UE obowiązują 

dwa oddzielne rozporządzenia tj. dla wyrobów medycznych (MDR) i dla wyrobów medycznych do 

diagnostyki in vitro (IVDR). 

Wyroby IVD stanowią szeroką i różnorodną grupę produktów. Wyroby IVD  to jednocześnie produkty 

niezwykle zróżnicowane, stosowane niejednokrotnie w połączeniu z innymi wyrobami IVD, które 

dostosowuje się do indywidualnych potrzeb związanych z ochroną zdrowia. Dane wyroby IVD (np. 

analizator i odczynniki) występują w różnych wariantach, konfiguracjach i zestawach. Dla porównania, 

produkt leczniczy  od chwili rejestracji aż do końcowej fazy życia produktu ma zasadniczo niezmienne 

podstawowe cechy. Jest to ta sama substancja czynna. W przeciwieństwie do leków opartych na tej 

samej substancji czynnej, przy wyrobach IVD trudno mówić o zamienności czy zastępowalności 

wyrobów, w sytuacji gdy są one stosowane w połączeniu z innymi wyrobami i nie ma zwykle możliwości 

zapewnienia kompatybilności pomiędzy zestawami oferowanymi przez różnych producentów.  

Jedynie na zasadzie wyjątku można wskazać, że spośród wyrobów IVD pewne  cechy  zbliżone do leków 

czy niektórych wyrobów medycznych mogą dotyczyć wyrobów do samokontroli. Jest to specyficzna, 

wąska grupa wyrobów IVD – produkty spełniające parametry  i przeznaczenie wyrobów IVD, które 

jednocześnie są przeznaczone przez wytwórcę do używania w warunkach domowych przez osobę 

niebędącą profesjonalnym użytkownikiem, która będzie odnosiła wynik testu do osoby badanej. 

Z uwagi na możliwość samodzielnego stosowania przez pacjenta tych wyrobów produkty takie 

podlegają refundacji na podstawie art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji - tak jak produkty lecznicze. 

Aktualnie refundowania w tym zakresie jest jedna grupa wyrobów IVD  do samokontroli, tj. testy 

paskowe do oznaczania poziomu glukozy we krwi. 

W przypadku pozostałych wyrobów IVD, objęcie ich kategorią dostępności refundacyjnej określoną 

w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy o refundacji i ustalanie dla takich produktów ceny zbytu z urzędu, w ocenie 

Związku nie wydaje się możliwe w warunkach innych niż dowolność administracyjna. Systemowo 
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bowiem konstrukcja ustawy o refundacji nie odnosi się do wyrobów IVD stosowanych przez podmioty 

udzielające świadczeń gwarantowanych. Decyzje o ustaleniu ceny urzędowej takich wyrobów byłyby 

wydawane dowolnie, na podstawie przepisów, która powstały z myślą głównie o produktach 

leczniczych i wedle kryteriów opracowanych dla leków. 

Mnogość oraz znaczne zróżnicowanie wewnętrzne wyrobów rodzą szereg dalszych komplikacji i pytań. 

Nieakceptowalna byłaby sytuacja, w której w odniesieniu do wyrobów o podobnym przeznaczeniu 

miałyby być wyznaczane ceny urzędowe wyłącznie dla wybranych produktów. Z kolei dla zachowania 

elementarnych zasad równego traktowania podmiotów, niezbędne byłoby wydanie niezależnych 

decyzji administracyjnych, odnoszących się do poszczególnych wyrobów IVD w ich różnych 

konfiguracjach. Jak z tej perspektywy miałyby być traktowane zmiany w specyfikacji wyrobu IVD 

wpływające na jakość i skuteczność diagnozowania? Czy udoskonalenia i modyfikacje wyrobów IVD 

powinny być podstawą do zaktualizowania decyzji cenowej / wydania z urzędu nowej decyzji 

o ustanowieniu ceny zbytu? Czy produkty o podobnym przeznaczeniu, nieposiadające ulepszeń lub 

modyfikacji powinny być uznawane za „równoważne” i pozostawać na tożsamym poziomie cenowym? 

Jak zresztą miałoby wyglądać ewentualne grupowanie czy ”standaryzacja” wyrobów IVD, które 

charakteryzuje brak wyraźnego wspólnego mianownika (np. w postaci tej samej substancji czynnej czy 

podobnego działania terapeutycznego jak ma to miejsce przy lekach)? Czy  według  procedur 

laboratoryjnych? Reguł wartości informacji diagnostycznej? Innych zasad? Projekt nie przewiduje 

rozwiązań i wskazówek  w tym zakresie.  

Ujmowanie w Projekcie mechanizmu nieskorelowanego ze specyfiką wyrobów IVD może mieć 

negatywne skutki nie tylko dla producentów wyrobów medycznych IVD, ale dla całego rynku medycyny 

laboratoryjnej, a w konsekwencji dla zdrowia publicznego. Konsekwencją ustalania cen z urzędu mogą 

być problemy z dostępnością wyrobów. Istnieje realne ryzyko, że część producentów nie tylko 

ograniczy działalność innowacyjną, ale ograniczy także obecność na rynku w obawie przed  objęciem 

ich urzędową ceną (która może okazać się niewspółmierna do poniesionych kosztów). Może mieć to 

wpływ na jakość i skuteczność procedur przeprowadzanych w ramach tak świadczeń gwarantowanych, 

jak i poza systemem.  

Ponadto, niezależnie od możliwych skutków przyjęcia Projektu w obecnym brzmieniu, proponowane 

rozwiązanie jest zupełnie niedostosowane do aktualnej sytuacji ekonomicznej. Wiązałoby się 

z koniecznością ciągłego aktualizowania wydanych decyzji administracyjnych, co w praktyce wydaje się 

nie tylko trudne, a wręcz niemożliwe, do zrealizowania. Brak bieżącego dostosowywania cen będzie 

natomiast stanowił kolejne uzasadnienie dla podejmowania decyzji wpływających na dostępność 

produktów na rynku. 

W związku z powyższym MedTech Polska apeluje o rezygnację z projektowanej zmiany art. 6 ust. 1 

pkt 4  ustawy refundacyjnej (i związanych z tą zmianą modyfikacji pozostałych przepisów).  MedTech 

Polska wnosi również o zmianę definicji wyrobu medycznego w ustawie o refundacji (art. 2 pkt 28) 

poprzez ograniczenie zakresu wyrobów IVD objętych pojęciem „wyrób medyczny”, a tym samym 

zakresem ustawy, do wyrobów do samokontroli. Ustawa o refundacji nie powinna mieć zastosowania 

do  wyrobów IVD innych niż wyroby do samokontroli. Ustawa zawiera mechanizmy funkcjonujące 
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w przypadku leków i niektórych wyrobów medycznych, które są nieadekwatne do zastosowania lub 

nie funkcjonują w odniesieniu do  zdecydowanej większości wyrobów IVD.  

Natomiast, w przypadku jednoznacznej woli projektodawcy dla wprowadzenia mechanizmów 

refundacji wyrobów IVD, prosimy o rozpoczęcie dyskusji i prac nad kształtem kompleksowej regulacji 

refundacji wyrobów IVD uwzględniającej specyfikę wyrobów IVD.  

Prace te powinny być poprzedzona kompleksową regulacją dotyczącą świadczeń medycyny 

laboratoryjnej. Świadczenia gwarantowane z zakresu medycyny laboratoryjnej w Polsce nie podlegają 

oddzielnemu kontraktowaniu, ani nie są refinansowane w całości. Dodatkowo, w Polsce nie 

funkcjonuje rejestr wykonywanych badań laboratoryjnych i nie ma określonej ceny badania. To są 

obszary wymagające, w ocenie Związku, interwencji legislacyjnej w pierwszej kolejności. 

Skuteczne diagnozowanie jest kluczowym czynnikiem wpływającym na stan pacjenta, systemy 

finansowe opieki zdrowotnej oraz cały system ochrony zdrowia.  Obszar wczesnego wykrywanie 

chorób  czy czynnika ryzyka  prowadzące do zmniejszenia  udziału medycyny naprawczej jest jednym z 

tych obszarów, które w naszej ocenie wymagają dobrze pojętej aktywności państwa. Wprowadzanie 

fragmentarycznych i niekoherentnych rozwiązań do aktu prawnego mającego zastosowanie przede 

wszystkim do innych kategorii produktowych, zamiast systemowych prac na finansowaniem świadczeń 

diagnostycznych, nie sprzyja w ocenie Związku rozwojowi rynku medycyny laboratoryjnej w Polsce. 

  

 

Z wyrazami szacunku 

 
 

Prezes Zarządu  
 
 
 

Jarosław Wyligała 

 
                          Dyrektor Generalny 
 

 
 

                              Józef L. Jakubiec 
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