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NIK krytycznie o systemie zaopatrzenia pacjentow

w wyroby medyczne

Violetta Madeja

stepnoscig wyrobéw medycznych. W opubliko-
wanym w czerwcu br. raporcie, kontrolerzy wska-
zujg na réznice w kosztach zaopatrzenia w wyroby
medyczne ponoszonych przez poszczegélne oddzialy
wojewddzkie NFZ, ale réwniez coraz wyzsze naklady
na ich zakup po stronie pacjentéw. Zdiagnozowane
w raporcie problemy wy-
kazaly réwniez brak do-
statecznej kontroli.

Najwyisza Izba Kontroli obnazylta problem z do-

xas
Wyniki kontroli NIK N \
pokazaly, Ze sytuacja nie -
ulega poprawie, a czgsé \ _f

obowiazujacych regulacji
nie tylko utrudnia pa-
cjentom dostep do wy-
robéw medycznych, ale
réwniez stanowi prze-
szkode na drodze do ich
wlasciwego doboru.

- W toku kontroli wyka-
zano, ze obowigzujgce za-
sady refundacji wyrobdw
medycznych wydawanych
na zlecenie nie pozwalajq
na zaopatrzenie pacjentow
w fego typu asortyment
podczas ich pobytu w szpi-
talu. Obecnie stosowane
uregulowania umozliwiajg
bowiem realizacje zlece-
nia dopiero po opuszcze-
niu placdwki medycznej,
co czesto stanowi barierg
w prawidlowym dobraniu,
dopasowaniu i stosowaniu produktiw. Ta sformalizowana
procedura realizacji zlecenia i odbioru wydfuza czas za-
opatrzenia pacjenta w niezbgdne wyroby, co moze wply-
wac na efektywnosc terapii - wskazala Ksenia Madczak,
rzeczniczka Najwyzszej Izby Kontroli.

Informacja o wynikach kontrali

DOSTEPNOSC

Nieréwnomierne finansowanie

Istotnym dla pacjentéw problemem, na jaki zwrdcili
uwage kontrolerzy NIK, byly réwniez kwestie finan-
sowania zakupu wyrobéw medycznych. Tylko w okre-
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REFUNDOWANYCH WYROBOW MEDYCZNYCH
WYDAWANYCH NA ZLECENIE
| BEZPIECZENSTWO ICH STOSOWANIA

sie objetym kontrolg (od 2016 roku do polowy 2018
roku) koszty zaopatrzenia w wyroby medyczne wzrosty
o prawie 27 proc., podczas gdy koszty swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych przez NFZ wzrosty zaled-
wie o 20 proc. W efekcie doplaty pacjentéw do wyro-
béw medycznych wydawanych na zlecenie wzrosty na
przestrzeni lat 2014-2017 o prawie 35 proc.!

- Zmiang tg bardzo silnie
odczuwajg pacjenci wy-
magajgcy zaopatrzenia
w Srodki chlonne. Tylko
W naszej grupie po zmia-
nie limitu ilosciowego, bez
zmiany limitu cenowego,
wzrost doplat pacjentow
byt silnie odczuwalny. Jest
to dla mnie sytuacja nie-
zrozumiala, szczegdlnie
ze zdecydowana wigk-
5205¢ 0sdb korzystajgcych
ze Srodkdw chlonnych to
emeryci lub osoby przeby-
wajgce na rentach. Za-
kup pieluchomajtek staf sig
duzym obcigzeniem dla
ich domowych budzetow.
W efekcie czegsc pacjentow
stoi przed trudnym wybo-
rem, czy wykupic np. leki
czy pieluchomajtki - pod-
kresla Anna Sarbak, pre-
zes Stowarzyszenia Oséb
z NTM , UroConti”.

W raporcie NIK wy-
raznie wskazano na
dysproporcje w nakla-
dach na wyroby pomiedzy poszczegélnymi oddziata-
mi wojewédzkimi Narodowego Funduszu Zdrowia.
- Réznice kosztowe (per capita - przyp. aut.) za wybra-
ne wyroby medyczne siggaly kwoty nawet tysigca ztotych
- wskazala Ksenia Maéczak.

Kontrolerzy zwrécili réwniez uwage na znaczne dys-
proporcje pomig¢dzy poszczegélnymi wojewddztwami
- pacjenci z Pomorza doplacali w analizowanym okre-
sie nawet dwukrotnie wigcej niz osoby z Podkarpacia

i Slaska.
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Branza widzi problem

W ocenie Wojciecha Szefke, prezesa
Organizacji Pracodawcéw Przemy-
stu Medycznego TECHNOMED,
wzrost doplat pacjenta do wyrobéw
medycznych obserwowany na prze-
strzeni ostatnich dwdch lat ma dwa
kluczowe Zrédta.

- Narodowy Fundusz Zdrowia od
kilku lat nie zmienil poziomu finan-
sowania wyrobdw na zlecenie. Kwota
partycypacii NFZ nie podlega indek-
sacji chociazby o wskaznik inflacyi.
Natomiast kolejnym Zrédlem wzrostu
doplat pacjentiw jest jednolity limit
finansowania przex NFZ w danej
grupie produktowej niezaleznie od za-
awansowania technologicznego wyro-
bu. W konsekwencji zardwno produkty
starej generacji, jak i innowacyjne wy-
roby medyczne finansowane sq na tym
samym poziomie - ocenia Wojciech
Szetke.

Jego zdaniem pacjenci - o ile posia-
daja wybdr - zdecydowanie chetniej
decyduja si¢ na nowoczesniejsze
rozwigzania, ktére co do zasady, sa
drozsze.

- Nalezy podkreslic, iz polski pacjent
na rynku srodkéw chlonnych posiada
bogaty wybor produktow o najwyzszej
z mozliwych klas. Istniejgce roxwiqza-
nia prawne premiujg bowiem wysokq
Jakos¢ za rozsqdng ceng. W praktyce
konkurencja cenowa i bogata oferta
rynkowa wymuszajqg na dostawcach
stosowanie rozsqgdnej polityki cenowej,
co przektada sig migdzy innymi na re-
latywnie niskq marzg w tym segmencie
rynku - dodaje prezes Organizacji
Pracodawcéw Przemystu Medyczne-

go TECHNOMED.

NIK z zastrzezeniami do MZ. ..

Kontrolerzy zwrdcili réwniez uwage
na liczne zaniechania ze strony re-
sortu zdrowia. W ich ocenie, pomi-
mo dynamicznego wzrostu kosztéw
zaopatrzenia w wyroby medyczne
wydawanych na zlecenie, minister
zdrowia nie zdecydowal si¢ na za-
radzenie sytuacji i podwyzszenie li-
mitéw ich finansowania ze srodkéw

publicznych.
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Doptaty pacjentéw do zaopatrzenia w wyroby medyczne
w wojewoédztwach w latach 2014-2017 (w min zi)
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Zrédto: Opracowanie wiasne NIK na podstawie danych Departamentu Ekonomiczno-Finansowego NFZ.

Srednia wartos¢ doptat per capita w przeliczeniu na osoby zaopatrzone
w wyroby medyczne na tle kosztéow ponoszonych przez OW NFZ w latach
2014-2017 (w tys. z})
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK na podstawie danych Departamentu Ekonomiczno-Finansowego NFZ.
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»W przypadku niektérych wyrobéw medycznych limity
nie zmienily si¢ od 2009 roku (np. na pieluchomajt-
ki), a dla kilku innych limit ten zostal jeszcze obnizony.
Tak jest migdzy innymi w przypadku wézkéw inwa-
lidzkich recznych (obnizka limitu o 200 zt), czy mate-
raca przeciwodlezynowego (obnizka o 150 z1)” - czyta-
my w raporcie NIK.

Grzechem zaniechania byl réwniez brak przygotowa-
nia mechanizméw zapewniajacych odpowiedni stan-
dard jakosci wyrobéw medycznych oraz rozwigzan
legislacyjnych wstrzymujacych nieuzasadniony wzrost
doptat ponoszonych przez pacjentéw przy ich zaku-
pie. Dlatego tez, zdaniem NIK, palacym problemem,
ktérym powinien zaja¢ si¢ minister zdrowia, jest wpro-
wadzenie takich zmian legislacyjnych w obszarze wy-
robéw medycznych, ktére poprawilyby ich dostgpnosé,
a takze wplynely na bardziej gospodarne wydatkowa-
nie §rodkéw publicznych na ich zakup. NIK zwrécit
réwniez uwagge na konieczno$¢ okreslenia niezb¢dnych
standardéw jako$ciowych.

... oraz Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Pozytywnych ocen nie zebral réwniez nadzér na ryn-
kiem wyrobéw medycznych, ktéry w praktyce sprawo-
wany jest przez prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych. Kontrolerzy wskazali, ze z roku na rok
rosla liczba spraw dotyczacych bezpieczenstwa wyro-
béw medycznych. Co wigcej, ich rozpatrywanie bylo ze
strony urzedu mozolne, a odsetek zakoriczonych poste-
powan oscylowal na poziomie 27-30 proc.

Zapytany o wyniki raportu NIK rzecznik prasowy
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wojciech
Luszczyna poinformowal, ze wytknigta przez NIK
zwloka wynikala nie tylko z nattoku spraw, ale przede
wszystkim z powaznych brakéw kadrowych, z jakimi
boryka si¢ instytucja.

- Rynek wyrobdw medycznych jest jednym z najbardziej
dynamicznych rynkow w sektorze zdrowia. Co roku wzra-
sta liczba wyrobow wprowadzanych do obrotu i uzywania
na terytorium Polski. Taka liczba spraw przy brakach ka-
drowych oraz rotacji pracownikow jest niemozliwa do za-
latwienia bez zbednej zwioki. Natomiast trzeba pamigtac,
Ze dane dotyczgce incydentow (w okresie badanym przez
NIK wplyngto 2640 spraw, zakoriczono 1380) oraz dzia-
lat dotyczqcych bezpieczenstwa - FSCA (w okresie bada-
nym przez NIK wplynglo 2637 spraw, zakoriczono 1372)
dotyczyly spraw, ktore wplynely w danym okresie i w tym
samym okresie zostaly zakoriczone. Dodatkowo nalezy
Jednak zwrocic uwage, ze zamknigcie FSCA nie zalezy
od dzialan urzedu, gdyz nastgpuje po uzyskaniu infor-
macji od wytworcy o Zakoticzeniu dzialan w stosunku do
wszystkich wyrobow, ktorych dotyczy, a wyroby znajdujq
sig w roznych miejscach Swiata i do momentu zakoriczenia
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dziatari mija wiele miesigcy. Podobnie sprawy incydentiw
sq wyjasniane przez wytworcg, moze wystqpic koniecznosc
prowadzenia dtugotrwatych badan, analiz i weryfikacyi
- wyja$nil redakeji Kwartalnika NTM Wojciech Eusz-
czyna.

Jednoczesnie zapewnil, ze sprawy wymagajace natych-
miastowej interwencji lub dzialania zalatwiane sg bez
zbg¢dnej zwloki. Ponadto w celu usprawnienia procesu
zintensyfikowano prace nad nowymi przepisami doty-
czgcymi nadzoru rynku wyrobéw medycznych i wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro.

- W strukturze wewngtrznej pionu wyrobow medycznych
zostaly podjete prace, polegajgce na zmianie organizacyjnej
struktury wykonywanych obowigzkow, tak aby je usys-
tematyzowac i uszeregowac i aby mialy one wplyw na
skrdcenie czasu pracy przy podejmowanych decyzjach i pro-
wadzonej korespondencji w zakresie nadzoru rynku - po-

wiedziat rzecznik URPL.

Bedzie rejestr wyrobow medycznych

Jednym z wnioskéw pokontrolnych sformulowanych
przez NIK jest konieczno$¢ przygotowania rejestru
wyrobéw medycznych, ktéry umozliwilby uczestni-
kom systemu ochrony zdrowia uzyskanie informacji
o wszystkich wyrobach medycznych znajdujacych si¢
w obrocie na terytorium Polski. Jak przekonuje URPL,
to zalecenie jest juz w fazie realizacji, poniewaz urzad
wystapil do resortu zdrowia z wnioskiem inwestycyj-
nym na zakup w 2020 roku programu informatycznego
umozliwiajacego stworzenie bazy danych o wyrobach.
- Przygotowanie efektywnego narzedzia informatyczne-
go gromadzqcego dane pochodzgce ze zgloszer i powiado-
mien, ktorego uruchomienie zapewni uzyskiwanie i wy-
miang kompleksowych informacyi o wyrobach medycznych,
pryniesie korzysci przede wszystkim w postaci mozliwosti
zgromadzenia wielu danych w jednym miejscu. Umozli-
wi fo efektywniejsze ich wykorzystywanie przy nadzorze
rynku, a to przetozy si¢ na pewno na bezpieczeristwo sto-
sowania wyrobéw medycznych przez pacjentéw - ocenil
Wojciech Luszczyna. Jednoczesnie zastrzeg! jednak, ze
obecnie urzad nie jest w stanie okresli¢, kiedy rozpocz-
nie si¢ proces budowy bazy i ile bedzie ona finalnie
kosztowala.

W URPL trwaja réwniez prace nad nowelizacja ustawy
o wyrobach medycznych. Projekt jest na etapie analizy
uwag, jakie do 23 sierpnia zgloszono w ramach kon-
sultacji wewnetrznych. Regulacja ma implementowaé
ramy prawne zwigzane z nadzorem nad rynkiem wyro-
béw medycznych stosowanych m.in. w diagnostyce in
vitro. Wojciech Luszczyna zdradza jednak, ze to nie je-
dyny obszar, ktéry zostanie w nowelizacji uregulowany.
- Jednym z elementow ustawy bgdg réwniez przepi-
sy dotyczgce reklamy wyrobdw medycznych - powiedzial
w rozmowie w naszg redakcja.



