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Ustawa o wyrobach medycznych. Co dalej?

Natalia Klein
Od czerwca 2016 roku trwaja w Polsce prace legisla-

cyjne nad projektem ustawy o zmianie ustawy o re-

tundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
Proponowane w projekcie ustawy rozwigzania, wprowa-
dzajace wazne zmiany dla branzy zaopatrzenia w wyroby
medyczne, jak réwniez dla wielu grup pacjentéw, korzy-
stajacych z refundowanych wyrobéw medycznych - mie-
dzy wieloma innymi, z §rodkéw absorpcyjnych czy
wozkéw inwalidzkich, wywolaly liczne komentarze
i kontrowersje. Jedng z wazniejszych, szeroko komen-
towanych zmian, ktérg ma obejmowac znowelizowana
ustawa o wyrobach medycznych, jest wprowadzenie do
refundacji wyrobéw medycznych zasad analogicznych
do obowigzujacych w refundacji lekéw.

Brak kryterium jakosciowego?

W grudniu 2016 roku w mediach, pojawita si¢ infor-
macja, o wstrzymaniu prac nad ustawg na etapie Ko-
mitetu Stalego Rady Ministréw. Zgodnie z doniesie-
niami medialnymi, prace zostaly odroczone w zwiazku
z obiekcjami Centralnego Biura Antykorupcyjnego,
ktére zarzucito przygotowywanemu projektowi brak
precyzyjnych zapiséw dot. kryterium oceny jakosci. Jak
twierdzilo Ministerstwo Zdrowia, kryteria jakosciowe,
cho¢ bardzo istotne, powinny jednak by¢ uszczegéta-
wiane dla poszczegélnych grup wyrobéw medycznych

dopiero na etapie rozporzadzen do ustawy.

Ministerstwo Zdrowia: nie mozemy okresli¢ terminu wejscia
ustawy w zycie

O komentarz w sprawie obecnego etapu legislacyjnego
ustawy o wyrobach medycznych poprosilismy Minister-
stwo Zdrowia. Rzecznik prasowy Ministerstwa Zdrowia,
Milena Kruszewska, potwierdzila informacje, ze decyzja
Komitetu Stalego Rady Ministréw projekt ustawy zostal
czasowo zawieszony, a na obecnym etapie, z uwagi na zlo-
zonos¢ procesu legislacyjnego, nie jest mozliwe okreslenie
terminu przyjecia nowych przepiséw.

Jak zauwaza Ministerstwo Zdrowia, dzi¢ki wprowadzeniu
nowych mechanizméw refundacji wyrobéw medycznych,
maja zmniejszy¢ si¢ doplaty pacjentéw do wyrobéw me-
dycznych i poprawi¢ si¢ ich dostepnosé. Dzigki zmianom
legislacyjnym, zapewniona ma zosta¢ ,przejrzysto$¢, efek-
tywno$¢ i racjonalno$¢ prowadzonych dziatan w zakresie
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refundacji wyrobéw medycznych”. Co kryje si¢ pod tymi

sformutowaniami?

Szeroka gama produktéw i jakosc
Przepisy, ktére beda wprowadzone nowa ustaws, dotycza
zaréwno oceny zasadnosci objecia refundacja poszcze-
golnych wyrobéw medycznych, jasnosci podejmowania
decyzji w tym zakresie, obnizenia kosztéw refundaciji, jak
i okreslenia szczegotowych rozwigzan organizacyjnych.
Podstawowym warunkiem zlozenia wniosku refun-
dacyjnego dla kazdego wyrobu medycznego w danej
grupie, bedzie spelnienie minimalnych standardéw ja-
kosci. Taki wymdg, jak réwniez caly proces tworzenia
grup limitowych, ma zagwarantowad, ze pacjenci beda
' mieli do wyboru w refundacji szeroka game produk-
téw, w tym wykorzystujacych nowe technologie.
Jak deklaruje Ministerstwo Zdrowia, rozwigzania za-
warte w nowej ustawie umozliwig spetnienie oczekiwan
wielu grup pacjentéw, migdzy innymi poprzez podnie-
sienie limitéw ilosciowych dla wyrobéw medycznych
czy refundacje nowych technologicznie wyrobéw. Po
wprowadzeniu ustawy, pacjent bedzie mégl réwniez
skorzysta¢ z mechanizmu doplaty do preferowane-
go wyrobu medycznego. Oznacza to, ze NFZ bedzie
osobno pokrywal koszt wykonanej procedury medycz-
nej (np. operacje) i koszt wykorzystanego wyrobu me-
dycznego. W takiej sytuacji, pacjent, w ramach §wiadczen
gwarantowanych, bedzie mial zawsze zapewniony wyréb
medyczny mieszczacy si¢ w limicie finansowania. Jednak
w przypadku wskazania przez pacjenta wyrobu medyczne-
go, ktérego cena urzedowa jest wyzsza niz limit finanso-
wania, doplaci on réznicg w cenie, natomiast gdy wybierze
wyréb medyczny spoza obwieszczenia - pokryje koszt jego

zakupu.

Kto sfinansuje reforme?

Zastanawiajacy jest jednak brak jakichkolwiek informacji
o tym, kto sfinansuje zmiany. W 2014 roku, nowelizowane
rozporzadzenie Ministra Zdrowia, okreslajace nowe limity
ilosciowe, cenowe, a takze poszerzajace list¢ refundowa-
nych wyrobéw medycznych, otrzymalo dodatkowy za-
strzyk finansowy w wysokosci ok. 200 mln z! rocznie. Tym
razem Minister Zdrowia milczy w tej kwestii. Jedynie z
uzasadnienia projektu ustawy mozna wyczytaé, ze projek-
towana zmiana bedzie neutralna dla finanséw publicznych.

Projektowana ustawa opiera sie na dwoch filarach: pierwszy to zapewnienie pacjentom optymalnej jakosci wyrobow
medycznych, drugi to wprowadzenie cen urzedowych wyrobéw medycznych w grupach wytonionych do procedury
refundacyjnej. Oba filary sg niezbedne, aby cele, ktére przyswiecaja regulacji, zostaty osiggniete i by zapewnic¢ pa-

cjentom dostep do wyrobéw medycznych o dobrej jakosci. (...)
Milena Kruszewska, rzecznik prasowy Ministra Zdrowia
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