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Warszawa, 12 maja 2023 r.

Szanowny Pan
Maciej Mitkowski
Ministerstwo Zdrowia

Stanowisko MedTech Polska
do projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (UD 226)

Szanowny Panie Ministrze,

W imieniu MedTech Polska pragniemy odnie$¢ sie do aktualnie procedowanego projektu ustawy
0 zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych oraz niektérych innych ustaw (Projekt).

MedTech Polska jest wiodgcym zwigzkiem pracodawcow zrzeszajagcym dziatajgce w Polsce firmy
zaangazowane w badania, rozwéj, produkcje i dystrybucje wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro (wyroby IVD), cztonkiem MedTech Europe, wspodtdziatajgcym z innymi podmiotami na rzecz
statego poprawiania standardéw opieki medycznej w Polsce.

Nasze zastrzezenia i obawy dotyczg zawartej w Projekcie propozycji ustalania z urzedu ceny zbytu
wyrobow medycznych i objecia wyrobéw kategoria dostepnosci refundacyjnej produktéw
stosowanych w ramach udzielania swiadczen gwarantowanych innych niz wymienione w pkt 1-3 art. 6
ust. 1 ustawy o refundacji. Z uwagi na przyjeta w ustawie o refundacji terminologie (definicja wyrobu
medycznego w ustawie obejmuje zaréwno wyroby medyczne, jak i wyroby IVD) nowy mechanizm
ustalania z urzedu cen wyrobéw medycznych z zatozenia miatby dotyczyé rowniez wyrobdéw IVD.
Tymczasem wyroby IVD stanowig zasadniczo odrebng kategorie produktowa, odmienng tak od
produktéw leczniczych, jak i od wyrobéw medycznych.

W ocenie Zwigzku proponowane rozwigzanie jest niedostosowane do specyfiki wyrobéw IVD
i potencjalnie grozne dla rozwoju medycyny laboratoryjnej w Polsce.

MedTech Polska apeluje o rezygnacje z projektowanej zmiany art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy refundacyjnej
(i zwigzanych z tg zmiang modyfikacji pozostatych przepiséw). MedTech Polska wnosi réwniez
o zmiane definicji wyrobu medycznego w ustawie o refundacji (art. 2 pkt 28) poprzez ograniczenie
zakresu wyrobéw IVD objetych pojeciem ,wyrédb medyczny”, a tym samym zakresem ustawy, do
wyrobow do samokontroli. Ustawa o refundacji nie powinna mie¢ zastosowania do wyrobéw IVD
innych niz wyroby do samokontroli. Ustawa zawiera mechanizmy funkcjonujgce w przypadku lekéw
i niektérych wyrobéw medycznych, ktére sg nieadekwatne do zastosowania lub nie funkcjonuja
w odniesieniu do wyrobéw IVD innych niz wyroby do samokontroli.
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Apelujemy jednoczesnie o podjecie w pierwszej kolejnosci prac nad systemowgq regulacja dotyczaca
finansowania swiadczen medycyny laboratoryjnej, ktérej wcigz nie ma. Bez tej podstawy nie mozna
racjonalnie budowac ram prawnych dla refundacji wyroboéw IVD, ktéra uwzgledniataby specyfike tych
wyrobow.

* k¥

Wymaga podkreslenia, ze wyroby IVD stanowia zasadniczo odrebng kategorie produktows,
odmienng tak od produktéw leczniczych, jak i od wyrobdw medycznych. Obejmujg one szeroki zakres
produktow, ktére moga by¢ wykorzystywane w badaniach przesiewowych populacji i profilaktyce
chordb, diagnostyce, monitorowaniu zaordynowanego leczenia i ocenie interwencji medycznych.
Cecha wyrdzniajaca wyroby IVD jest przeznaczenie tych produktéw — gtdwnie zapewnianie wiedzy
i dostarczanie informacji — oraz brak bezposredniego efektu terapeutycznego. Nalezy pokresdli¢, ze
wyroby IVD spetniajg swojg role przede wszystkim w oparciu o informacje jakie dostarczajg, a nie ich
zastosowanie u pacjenta. Wyroby IVD réznig sie nie tylko od lekéw, ale takze od wyrobdw medycznych.
Rdéznice pomiedzy wyrobami medycznymia wyrobami IVD sg na tyle istotne, iz w prawie UE obowigzuja
dwa oddzielne rozporzadzenia tj. dla wyrobéw medycznych (MDR) i dla wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (IVDR).

Wyroby IVD stanowig szerokg i réznorodng grupe produktéw. Wyroby IVD to jednoczesnie produkty
niezwykle zréinicowane, stosowane niejednokrotnie w potgczeniu z innymi wyrobami IVD, ktére
dostosowuje sie do indywidualnych potrzeb zwigzanych z ochrong zdrowia. Dane wyroby IVD (np.
analizator i odczynniki) wystepujg w réznych wariantach, konfiguracjach i zestawach. Dla poréwnania,
produkt leczniczy od chwili rejestracji az do koricowej fazy zycia produktu ma zasadniczo niezmienne
podstawowe cechy. Jest to ta sama substancja czynna. W przeciwieristwie do lekdw opartych na tej
samej substancji czynnej, przy wyrobach IVD trudno méwi¢ o zamiennosci czy zastepowalnosci
wyrobow, w sytuacji gdy sg one stosowane w potgczeniu z innymi wyrobami i nie ma zwykle mozliwosci
zapewnienia kompatybilnosci pomiedzy zestawami oferowanymi przez réznych producentow.

Jedynie na zasadzie wyjgtku mozna wskazaé, ze sposrédd wyrobdw IVD pewne cechy zblizone do lekéw
czy niektérych wyrobéw medycznych moga dotyczy¢ wyrobéw do samokontroli. Jest to specyficzna,
waska grupa wyrobow IVD — produkty spetniajgce parametry i przeznaczenie wyrobdéw IVD, ktére
jednoczesnie sg przeznaczone przez wytwérce do uzywania w warunkach domowych przez osobe
niebedacy profesjonalnym uzytkownikiem, ktéra bedzie odnosita wynik testu do osoby badane;j.
Z uwagi na mozliwosé samodzielnego stosowania przez pacjenta tych wyrobdw produkty takie
podlegajg refundacji na podstawie art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy o refundacji - tak jak produkty lecznicze.
Aktualnie refundowania w tym zakresie jest jedna grupa wyrobdéw IVD do samokontroli, tj. testy
paskowe do oznaczania poziomu glukozy we krwi.

W przypadku pozostatych wyrobéw IVD, objecie ich kategorig dostepnosci refundacyjnej okreslong
w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy o refundacji i ustalanie dla takich produktéw ceny zbytu z urzedu, w ocenie
Zwigzku nie wydaje sie mozliwe w warunkach innych niz dowolnos¢ administracyjna. Systemowo
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bowiem konstrukcja ustawy o refundacji nie odnosi sie do wyrobdw IVD stosowanych przez podmioty
udzielajgce swiadczen gwarantowanych. Decyzje o ustaleniu ceny urzedowej takich wyrobow bytyby
wydawane dowolnie, na podstawie przepiséw, ktora powstaty z myslg gtdwnie o produktach
leczniczych i wedle kryteriéw opracowanych dla lekéw.

Mnogos$¢ oraz znaczne zréznicowanie wewnetrzne wyrobow rodzg szereg dalszych komplikacji i pytan.
Nieakceptowalna byfaby sytuacja, w ktérej w odniesieniu do wyrobéw o podobnym przeznaczeniu
miatyby by¢ wyznaczane ceny urzedowe wytgcznie dla wybranych produktéw. Z kolei dla zachowania
elementarnych zasad réwnego traktowania podmiotéw, niezbedne bytoby wydanie niezaleznych
decyzji administracyjnych, odnoszacych sie do poszczegélnych wyrobéw IVD w ich rdinych
konfiguracjach. Jak z tej perspektywy miatyby by¢ traktowane zmiany w specyfikacji wyrobu IVD
wptywajgce na jakosc i skutecznosé diagnozowania? Czy udoskonalenia i modyfikacje wyrobow IVD
powinny by¢ podstawg do zaktualizowania decyzji cenowej / wydania z urzedu nowej decyzji
o ustanowieniu ceny zbytu? Czy produkty o podobnym przeznaczeniu, nieposiadajgce ulepszen lub
modyfikacji powinny by¢ uznawane za ,réwnowazne” i pozostawaé na tozsamym poziomie cenowym?
Jak zresztg miatoby wyglagda¢ ewentualne grupowanie czy ”“standaryzacja” wyrobdow IVD, ktére
charakteryzuje brak wyraznego wspdlnego mianownika (np. w postaci tej samej substancji czynnej czy
podobnego dziatania terapeutycznego jak ma to miejsce przy lekach)? Czy wedtug procedur
laboratoryjnych? Regut wartosci informacji diagnostycznej? Innych zasad? Projekt nie przewiduje
rozwigzan i wskazéwek w tym zakresie.

Ujmowanie w Projekcie mechanizmu nieskorelowanego ze specyfikg wyrobdw IVD moze mieé
negatywne skutki nie tylko dla producentéw wyrobdw medycznych IVD, ale dla catego rynku medycyny
laboratoryjnej, a w konsekwencji dla zdrowia publicznego. Konsekwencjg ustalania cen z urzedu moga
by¢ problemy z dostepnoscia wyrobdw. Istnieje realne ryzyko, ze czes¢ producentéw nie tylko
ograniczy dziatalnos¢ innowacyjng, ale ograniczy takze obecnos$¢ na rynku w obawie przed objeciem
ich urzedowa ceng (ktéra moze okazaé sie niewspdtmierna do poniesionych kosztéw). Moze mieé to
wplyw na jakos¢ i skutecznosé procedur przeprowadzanych w ramach tak Swiadczen gwarantowanych,
jak i poza systemem.

Ponadto, niezaleznie od mozliwych skutkéw przyjecia Projektu w obecnym brzmieniu, proponowane
rozwigzanie jest zupetnie niedostosowane do aktualnej sytuacji ekonomicznej. Wigzatoby sie
z koniecznoscig ciggtego aktualizowania wydanych decyzji administracyjnych, co w praktyce wydaje sie
nie tylko trudne, a wrecz niemozliwe, do zrealizowania. Brak biezgcego dostosowywania cen bedzie
natomiast stanowit kolejne uzasadnienie dla podejmowania decyzji wptywajgcych na dostepnosc
produktéw na rynku.

W zwigzku z powyzszym MedTech Polska apeluje o rezygnacje z projektowanej zmiany art. 6 ust. 1
pkt 4 ustawy refundacyjnej (i zwigzanych z tg zmiang modyfikacji pozostatych przepiséw). MedTech
Polska wnosi réwniez o zmiane definicji wyrobu medycznego w ustawie o refundacji (art. 2 pkt 28)
poprzez ograniczenie zakresu wyrobow IVD objetych pojeciem ,wyréb medyczny”, a tym samym
zakresem ustawy, do wyrobow do samokontroli. Ustawa o refundacji nie powinna mie¢ zastosowania
do wyrobdw IVD innych niz wyroby do samokontroli. Ustawa zawiera mechanizmy funkcjonujgce
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w przypadku lekéw i niektdrych wyrobéw medycznych, ktére sg nieadekwatne do zastosowania lub
nie funkcjonujg w odniesieniu do zdecydowanej wiekszosci wyrobéw IVD.

Natomiast, w przypadku jednoznacznej woli projektodawcy dla wprowadzenia mechanizmoéw
refundacji wyrobdéw IVD, prosimy o rozpoczecie dyskusji i prac nad ksztattem kompleksowej regulacji
refundacji wyrobdw IVD uwzgledniajacej specyfike wyrobéw IVD.

Prace te powinny by¢ poprzedzona kompleksowg regulacjg dotyczaca swiadczen medycyny
laboratoryjnej. Swiadczenia gwarantowane z zakresu medycyny laboratoryjnej w Polsce nie podlegaja
oddzielnemu kontraktowaniu, ani nie sg refinansowane w catosci. Dodatkowo, w Polsce nie
funkcjonuje rejestr wykonywanych badan laboratoryjnych i nie ma okreslonej ceny badania. To s3
obszary wymagajace, w ocenie Zwigzku, interwencji legislacyjnej w pierwszej kolejnosci.

Skuteczne diagnozowanie jest kluczowym czynnikiem wplywajgcym na stan pacjenta, systemy
finansowe opieki zdrowotnej oraz caty system ochrony zdrowia. Obszar wczesnego wykrywanie
chordb czy czynnika ryzyka prowadzace do zmniejszenia udziatu medycyny naprawczej jest jednym z
tych obszaréw, ktére w naszej ocenie wymagajg dobrze pojetej aktywnosci paristwa. Wprowadzanie
fragmentarycznych i niekoherentnych rozwigzan do aktu prawnego majgcego zastosowanie przede
wszystkim do innych kategorii produktowych, zamiast systemowych prac na finansowaniem swiadczen
diagnostycznych, nie sprzyja w ocenie Zwigzku rozwojowi rynku medycyny laboratoryjnej w Polsce.

Z wyrazami szacunku

Prezes Zarzadu Dyrektor Generalny
Jpree z_ LA
Yot 4 A .
Jarostaw Wyligata Jozef L. Jakubiec
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