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Priorytetem sq szczepienia przeciwko COVID-19

Violetta Madeja

wprowadzenia podatku od reklamy wyrobéw me-

dycznych oraz niekonczaca si¢ odyseja refundacyj-
na to tematy, ktére zdominowaly pierwsze miesiace tego
roku w odniesieniu do legislacji.

Szczepienia przeciwko COVID-19, zapowiedzi

Pierwszy kwartal 2021 roku uplynal pod znakiem
szczepien przeciwko COVID-19. Jak poinformowal
Michal Dworczyk, szef Kancelarii Prezesa Rady Mini-
stréw i pelnomocnik rzadu ds. Narodowego Programu
Szczepien Przeciwko Wirusowi SARS-CoV-2, tylko
w pierwszym miesigcu trwania akcji szczepionke przyje-

lo blisko 94 proc. lekarzy i 80 proc. pacjentéw DPS.

Ruszyly szczepienia dla przewlekle chorych - kto z nich
skorzysta?

Na poczatku marca pelnomocnik rzagdu poinformowat
réwniez o uruchomieniu rejestracji na szczepienia dla
pacjentéw przewlekle chorych, co nastapito 10 marca.
Natomiast sam proces szczepien ruszyt 15 marca. Nie
obylo si¢ jednak bez ogromnych watpliwosci - 4 mar-
ca przedstawiciele rzadu poinformowali, ze do grupy 1b
- przewlekle chorych - zaliczane beda osoby urodzone
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po 1961 roku ze stanami zwigkszajacymi ryzyko cigz-
kiego przebiegu COVID-19, tj. dializowane z powodu
przewleklej niewydolnosci nerek lub z chorobg nowo-
tworowa, w tych chorzy leczeni od 2020 roku chemio-
terapig lub radioterapia, pacjenci poddawani przewleklej
wentylacji mechanicznej, czy chorzy po przeszczepach
komorek, tkanek, narzadéw, u ktérych prowadzono le-
czenie immunosupresyjne. Te grupy pacjentéw mialy
by¢, zgodnie z zapowiedziami, szczepione m.in. w sta-
cjach dializ, w osrodkach onkologicznych, w populacyj-
nych punktach szczepieni lub tez w domach (w przy-
padku pacjentéw wentylowanych) w ramach $§wiadczen
udzielanych przez tzw. zespoly wyjazdowe. Jednak juz
nastepnego dnia (5 marca), w opublikowanym rozporza-
dzeniu okreslajacym kolejnosé¢ pacjentéw poddawanych
szczepieniom w grupie 1b nie uwzgledniono - wbhrew
zapowiedziom - pacjentéw onkologicznych, u ktérych
zdiagnozowano raka, ale nie wdrozono jeszcze leczenia.
Wydane rozporzadzenie nie uwzglednito wigc reko-
mendacji Rady Medycznej dzialajacej przez premierze
Mateuszu Morawieckim, ktéra wskazala na koniecznoéé
zaszczepienia nie tylko nowo zdiagnozowanych pacjen-
téw onkologicznych, u ktérych nie rozpoczeto terapii,



ale réwniez chorych oczekujacych na przeszczep, ktérzy
zostali zakwalifikowani do transplantacji.

Zdaniem pacjentéw, wydane rozporzadzenie nie jest
aktem uprawniajacym do szczepien, ale wykluczajacym
z nich. W opinii Doroty Koryciniskiej, prezes Ogélno-
polskiej Federacji Onkologicznej (OFO), radosé¢ cho-
rych zwigzana z zapewnieniem im bezpieczenstwa bylta
przedwczesna. - Co ma zrobi¢ pacjent oczekujacy na
zabieg ze $wiadomoscig, ze naturalny w trakcie leczenia
spadek odpornosci jest zwigzany z wysokim ryzykiem
cigzkiego przejscia COVID i dodatkowej tatwosci zaka-
zenia si¢ wirusem? Dlaczego pominieci zostali operowa-
ni pacjenci onkologiczni? Do tej pory onkologia stapala
po kruchym lodzie, takie decyzje ten 16d zalamuja. Mam
obawy, ze zadne apele nie pomoga, dopéki nie zapew-
ni si¢ chorym na raka minimum bezpieczeristwa, kté-
re mieli odzyska¢ dzigki szczepieniom - skomentowata

prezes OFO.

Dobre wiesci dla chorych z rakiem prostaty

Na poczatku tego roku o dobrych informacjach méwié
moga chorzy z rakiem prostaty. Roman Topér-Madry,
prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji, rekomendowal bowiem objecie refundacja dwéch
lekéw - enzalutamidu oraz darolutamidu - w ramach
programu lekowego ,Leczenie opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”. W przypad-
ku darolutamidu, objecie refundacja uzaleznione jest od
poglebienia przez podmiot odpowiedzialny juz zapropo-
nowanego instrumentu dzielenia ryzyka, a takze zapro-

ponowanie dodatkowego instrumentu dzielenia ryzyka
okreslajacego maksymalny poziom wydatkéw ponoszo-
nych przez platnika publicznego. Natomiast w odnie-
sieniu do enzalutamidu Rada Przejrzystosci wskazala,
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ze lek ten w dawce 40 mg moze by¢ refundowany pa-
cjentom w leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego wysokiego ryzyka (ang. castration-resistant
prostate cancer, CRPC) bez przerzutéw, w ramach
wspdlnej grupy limitowej dla wszystkich lutamidéw do-
stepnych w ramach programu ,Leczenie opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)”. Co
wigcej, zaréwno prezes AOTMIT, jak i eksperci z Rady
Przejrzystosci wskazali, ze do programu lekowego po-
winny wejs¢ wszystkie trzy leki z grupy lutamidéw, tj.
enzalutamid, apalutamid i darolutamid. Natomiast tylko
enzalutamid mialby by¢ dostepny na wszystkich trzech
etapach leczenia: przed przerzutami, z przerzutami
przed chemioterapig i z przerzutami po chemioterapii.

Nadal brak refundacji II linii leczenia 0AB

W lutym dobrych informacji nie doczekali si¢ nato-
miast pacjenci oczekujacy na nowe leki refundowane,
stosowane w zespole p¢cherza nadreaktywnego (OAB).
Pomimo ich apeli i licznych interpelacji poselskich od
prawej po lews strong polityczna, na liscie nadal brakuje
mirabegronu stosowanego w II linii leczenia OAB. Jak
podkresla Anna Sarbak, prezes Stowarzyszenia Os6b
z NTM ,UroConti”, Polska jest jedynym krajem UE,
w ktérym chorzy nie majg dostgpu do refundowanego
leczenia II linii. Na refundacj¢ mirabegronu pacjenci
czekajg juz siédmy rok.

Lista lekéw dla senioréw 75+

Marcowe wykazy lekéw refundowanych przyniosty na-
tomiast zmiane dla senioréw po 75.
roku zycia. Wéréd 105 nowych lekéw
dopisanych do wykazu znalazly si¢
réwniez preparaty zawierajace soli-
fenacyng, stosowang w nietrzymaniu
moczu. W ocenie producentéw lekéw
to dobra decyzja, bo pokazuje suk-
cesywne dazenie resortu zdrowia do
rozszerzania bezplatnej listy lekéw dla
senioréw i co wiecej, zwracania wigk-
szej uwagi na potrzeby najstarszych
Polakéw.

Réwnie wazna zapowiedz ze strony
wiceministra zdrowia Macieja Mit-
kowskiego padla réwniez, na poczatku
lutego, w rozmowie z portalem Poli-
tyka Zdrowotna. Odpowiedzialny za
polityke lekowg i refundacj¢ wyrobéw
medycznych wiceminister zapowie-
dzial w niej wprowadzenie oczekiwa-
nych przez pacjentéw zmian zwigzanych z limitami na
srodki chlonne.

- Cheemy (...) wprowadzic pewne zmiany dotyczgce re-
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Sfundacji wyrobow medycznych na zlecenie, w szczegdlno-
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sti dotyczgcee zwigkszenia limitow cen dla pieluchomajtek
i wprowadzenia nowych grup wyrobdw medycznych, i no-
wych wskazar dla produktow juz refundowanych. Celem
Jest xmniejszenie odplatnosci dla pacjentow, bo tam przez
kilka lat nie zmieniaty sig¢ limity cenowe - zapowiedzial
wiceminister Milkowski na famach portalu. Jak ko-
mentuje Anna Sarbak ze Stowarzyszenia ,UroConti”
- jest to dlugo wyczekiwana zmiana, o ile zmniejszenie
odplatnosci nie odbedzie si¢ kosztem jakosci refundo-
wanych produktéw. Anna Sarbak podkresla jednocze-
$nie, ze ostatnia zmiana limitéw cenowych w refundacji
pieluchomajtek i ich zamiennikéw miala miejsce ponad
dwadziescia lat temu.

Nowy podatek uderzy w pacjentow?

Poczatek lutego wywolal réwniez szeroka dyskusje
zwigzang z planowanym nowym podatkiem od reklam
internetowych oraz konwencjonalnych. Zgodnie z za-
tozeniami przedstawionymi w projekcie ustawy, wply-
wy z jego tytulu maja trafi¢ w 50 proc. do Narodowego
Funduszu Zdrowia, a w pozostalych 50 proc. do nowych
instytucji - nowo utworzonego Funduszu Wsparcia
Kultury i Dziedzictwa Narodo-
wego w Obszarze Mediéw (35
proc.) oraz Narodowego Fun-
duszu Ochrony Zabytkéw (15
proc.). Nowg sktadka miatyby
zosta¢ objete podmioty bedace
dostawcami uslug medialnych,
nadawcami, podmiotami pro-
wadzacymi sieci kin, podmiota-
mi umieszczajacymi reklame na
nosniku zewngtrznym reklamy
oraz wydawcami $wiadczacymi
ustugi reklamy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskie;.

To jednak nie wszystko. Oka-
zuje sie bowiem, ze w projekcie
wyodrebniono dodatkowo spe-
cjalng grupe tzw. towaréw kwa-
lifikowanych, do ktérych resort
finanséw zaliczyt m.in. produk-
ty lecznicze, suplementy diety, wyroby medyczne oraz
napoje z dodatkiem substancji o wlasciwosciach sto-
dzacych. Kazda z tych grup - w zaleznosci od wyliczen
progu - potencjalnie moglaby by¢ objeta dodatkowych
podatkiem w wysokosci od 10 do nawet 15 proc., czyli
dwukrotnie wyzszym niz w przypadku towaréw spoza
grupy towaréw kwalifikowanych, dla ktérych przyjeto
»tylko” 7,5-procentowy podatek.

Rozwigzanie to zaniepokoilo producentéw wyrobéw
medycznych, ktérzy wskazali, Ze przyjecie nowych regu-
lacji w tym ksztalcie sprawi, iz reklama sprz¢tu medycz-
nego stosowanego przez osoby niepelnosprawne czy
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przewlekle chore bedzie opodatkowana sktadka wyzsza
niz w przypadku reklamy piwa. Przedstawiciele branzy
podkreslaja, ze sprz¢t medyczny nie moze by¢ trakto-
wany analogicznie jak produkty z tzw. pogranicza, kté-
re powinny by¢ suplementami diety, ale rejestrowane sg
jako wyroby medyczne. Dodaja réwniez, ze prawdopo-
dobnie reklame tych ostatnich ustawodawca chce w ten
sposéb ukrécié.

- Z pewnostiq nie mozna naszej branzy 2arzucic, ze sprzgt
medyczny jest kupowany w nadmiarze, zbyt czgsto sig re-
klamuge, czy robi to w sposcb nieetyczny. Nikt, kto nie zostat
przymuszony przez chorobg, nie bgdzie kupowat pod wply-
wem reklamy pieluchomajtek czy protezy. 1o absurd - oce-
nia Patryk Sucharda, Public Affairs and Regulatory Ma-
nager z Essity Polska.

Sklepy medyczne z wykwalifikowang kadrg

Wazne zmiany maja obja¢ réwniez sklepy oferujace
wyroby medyczne. Zgodnie z propozycja Narodowego
Funduszu Zdrowia, osoby pracujace w sklepach medycz-
nych beda musialy posiada¢ odpowiednia wiedzg teore-
tyczng oraz praktyczng. Jaka wiedza bedzie wymagana?

Pracownicy sklepéw beda musieli potwierdzi¢ swoje
kwalifikacje certyfikatem nadawanym po zaliczeniu te-
stu teoretycznego oraz obserwacji w warunkach symu-
lowanych i rzeczywistych w zakresie m.in. znajomosci
ogodlnej budowy cztowieka, charakterystyki wyrobu me-
dycznego, aktualnych regulacji prawnych, realizacji pro-
cesu sprzedazy wyrobéw medycznych, realizacji zlecania
i przygotowania dokumentacji towarzyszacej, sporza-
dzania dokumentacji finansowej i rozliczeniowej z NFZ.
Warto przypomnie¢, ze obecnie instytucja certyfikujaca
dla kwalifikacji jest Ogélnopolska Izba Gospodarcza
Wyrobéw Medycznych POLMED.



