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Intensywne lato na Miodowej

Violetta Madeja

MINISTERSTWO
ZDROWIA

akacje okazaly si¢ dla legislatora bardzo pra-
Wcowitym okresem. Pacjentéw zmagajacych si¢

z NTM ucieszy zapewne podpisane przez mi-
nistra zdrowia rozporzadzenie w sprawie wykazu wyro-
béw medycznych wydawanych na zlecenie. Intensywne
prace trwajg réwniez wokol projektu nowelizacji ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycz-
nych, a takze niektérych innych ustaw.

Mijajacy kwartal resort zdrowia zaczal od wysokiego C.
Do konsultacji trafit bowiem projekt nowelizacji usta-
wy refundacyjnej, w ktérym przygotowano wiele rewo-
lucyjnych zmian - zaréwno dla pacjentéw, jak réwniez
producentéw lekéw i wyrobéw medycznych. O obszer-
nosci proponowanych zmian §wiadczg zaréwno wydtu-
zone o miesiac, do 31 sierpnia, konsultacje spoleczne
projektu, jak réwniez fakt, ze po raz pierwszy od dluz-
szego czasu w Ministerstwie Zdrowia odbylo si¢ wy-
stuchanie publiczne, podczas ktérego przedstawiono
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organizacjom pacjenckim najwazniejsze zmiany zapro-
ponowane w dokumencie.

Retundacja do gruntownej zmiany

Wazng dla pacjentéw zmiang, zaproponowang przez
resort zdrowia, sg zapisy dajace legislatorowi wicksza
swobode w kwestii kryteriéw kwalifikacji do progra-
moéw lekowych. Ma si¢ to odby¢ poprzez zamieszczanie
opisu programu wylacznie w obwieszczeniu. Przyjete
w projekcie rozwigzania pozwolg réwniez na zmiang
tunkcjonujacych juz programéw lekowych w zakresie
sekwencyjnego stosowania terapii. Ponadto, w progra-
mach lekowych, w ktérych pojawiaé si¢ bede kolejne
opcje terapeutyczne, resort bedzie si¢ postugiwal w kry-
teriach kwalifikacji liniami leczenia, a nie postanowie-
niami dotyczacymi sekwencyjnego stosowania konkret-
nych lekéw.

Istotng z punktu widzenia zaréwno firm, jak i samych
pacjentéw, bedzie mniejsza czestotliwosé publikowania
obwieszczen refundacyjnych. MZ chce, aby nowe listy



pojawialy si¢ nie co dwa, ale co trzy miesiace. W nowe-
lizacji dodano réwniez zapisy o karach za brak dostep-
nosci lekéw. W przepisach urealniono mozliwosci ich
nakladania, a takze wprowadzono zapis o obowiazku
utrzymywania stanéw magazynowych.

Dla firm wazng zmiang be¢dzie wprowadzenie tylko
trzech tur negocjacji ceny leku z Komisja Ekonomicz-
na.

Zgodnie z propozycja MZ, waloryzacji i powigzaniu
z placa minimalng ulegnie réwniez oplata ryczattowa,
ktéra dotychczas wynosita 3,2 z1 i ma wzrosnaé do po-
ziomu 5,6 zi. Zdaniem resortu tak niska oplata za leki
ryczaltowe sprawiala, ze pacjenci kupowali je na zapas,
a same leki byly deprecjonowane z uwagi na niska ceng.

Producenci wyrobéw medycznych krytycznie

o nowelizacji

Obszerny projekt nowelizacji nie umknal uwadze $ro-
dowiska producentéw. W ocenie uczestnikéw rynku
nie wszystkie zapisy powinny jednak

zosta¢ wdrozone. Zdaniem Arka-

diusza Gradkowskiego, dyrekto-

ra generalnego Ogdlnopolskie;

Izby Gospodarczej Wyrobéw "
Medycznych POLMED, nie- k

ktére z nowelizowanych przepi-

s6w moga nies¢ daleko idace ne-

gatywne konsekwencje. Na ktére #

z nich zwraca szczegdlng uwage? 8
- Jedng z proponowanych zmian \
(w art. 6 ust. 1 pkt 4) jest mozliwos¢ \
objecia ceng urzgdowq [cena ustalana

w drodze decyzji refundacyjnej - przyp.

red. | dowolnego wyrobu uzywanego w ra-
mach udzielania swiadczern gwarantowa-
nych. W naszym przekonaniu ten pomyf,
ze wzgledu na bardzo duze zriZnicowanie
modeli, parametrow funkcjonalnych i produ-
centow, nie sprawdzi si¢ w przypadku trybu
refundacji indywidualnej. Wyroby wykorzysty-
wane w Swiadczeniach gwarantowanych, w tym
w szczegolnosti szpitalnych, to bardzo szeroka, nie-

zwykle skomplikowana, a czgsto dodatkowo konfigu-
rowalna grupa produktowa. Ostateczna cena produk-

tow zalezy od indywidualnych i konkretnych potrzeb
pacjenta - podkresla Arkadiusz Gradkowski.
POLMED zwraca réwniez uwage na zapis wprowadza-
jacy dla szpitali obowiazek kupowania refundowanych
wyrobéw medycznych wylacznie w cenie odpowiadaja-
cej maksymalnej kwocie (i ewentualnej marzy) wyrobu
wyznaczajacego limit finansowania. - Wejstie w Zycie tej
regulacji spowoduje katastrofalne skutki przede wszystkim
w obszarze opatrunkow specjalistycznych. Bolesnie dotknie
ona pacjentow z ranami przewleklymi i owrzodzeniami.
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Wynika to z faktu, ze grupy limitowe sq nieuporzgdkowa-
ne i zaawansowanym technologiom [w tym réwniez opa-
trunkowym - przyp. red.] czgsto towarzyszq w nich pro-
dukty o zdecydowanie prostszej konstrukcji. Wymaganie,
aby szpital nabywal np. wielowarstwowe, nieprzylegajgce,
oddychajgce opatrunki w cenie o wiele tariszych wyrobow
Jest nierealne i doprowadzi do braku mozliwosci zaopa-
trzenia sig szpitali w kluczowe Srodki medyczne - ocenia
przedstawiciel organizacji.

Mato entuzjazmu do nowelizacji ustawy refundacyjnej
wykazala réwniez Agnieszka Wisniewska, prezes Or-
ganizacji Pracodawcéw Przemystu Medycznego Tech-
nomed. Zwrécila uwage, ze zapisy nowelizacji w prze-
wazajacej czgsci odnoszg si¢ do produktéw leczniczych,
a wyroby medyczne s3 tam czesto ,doklejone”. - Pro-
Jektowane przepisy

niestety nie uwzgled-

niajq charakterysty-

ki rynku wyrobow

r Fot. Anatoly Maslennikov - stock.adobe.com

medycznych. W wielu zakresach wprowa-

dzajq negatywne zmiany. Z tego tez wzgledu

uwazamy, ze nalezy ponownie pochylic si¢ nad zapisami

nowelizacyi, aby przyniosta ona pozytywne zmiany dla
rynku i pacjentéw - méwi Agnieszka Wisniewska.

Pochwaly za pozytywne zmiany w wykazie wyrohow
Pod koniec sierpnia minister zdrowia podpisal i skie-
rowal do publikacji znowelizowane rozporzadzenie
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w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie. Ten dlugo wyczekiwany dokument rozszerza
kryteria przyznawania wybranych wyrobéw medycznych,
a takze zmienia limity finansowania cewnikéw i $rodkéw
absorpcyjnych. Zapisy znowelizowanego rozporzadzenia
zaczng obowigzywaé 1 grudnia.

- Projekt rozporzqdzenia byt przez nas dlugo wyczekiwa-
nq i pozytywna zmiang. W naszej ocenie jest on pozytyw-
nym krokiem w kierunku zwigkszenia dostgpnosci wyrobow
medycznych dla pacjentow. Nowelizacje w tym zakresie sg
podgzaniem za zmieniajqcymi sig technologiami i odpo-
wiedziqg na zapotrzebowanie spoleczeristwa w akresie ich
wdrazania. Na rynku co rusz pojawiajg sig¢ kolejne generacje
produktow przyspieszajgcych rekonwalescencyg i utatwiajg-
cych Zycie osobom niepetnosprawnym. Warto podkreslic, ze
w nowelizacji rozporzgdzenia wdroZono wiele postulatiw,
ktdre byty skladane na rece resortu 2drowia. Zmiana wyce-
ny Srodkow chlonnych czy tez objecie finansowaniem cewni-
kéw hydrofilowych to dobre wiadomosti dla odbiorcow tych
produktow. Oczywiste jest, ze nie ma mozliwosci, aby jedng
zmiang wdroZyc wszystkie czekajgce technologie. Zdajemy
sobie sprawg, ze niekiedy sq to bardzo trudne decyzje. Tym
bardziej doceniamy otwartosé Ministerstwa Zdrowia na
dialog, ktory bedziemy kontynuowac - zapewnia Agnieszka
Wigniewska.

Nowe limity cenowe w refundacji srodkéw absorpcyjnych
Wazng zmiang dotyczaca Srodkéw chionnych jest ujed-
nolicenie limitéw finansowych dla dwéch grup pacjen-
téw (Ip. 100 i 101). W obu grupach ustalono analogiczny
udzial wlasny pacjenta w limicie dla obu pozycji wykazu
- 30 proc. Rozporzadzenie dzieli takze srodki chtonne na
dwie podgrupy - pierwsza stanowi¢ beda pieluchomajtki,
pieluchy anatomiczne i majtki chlonne z limitem finan-
sowania na poziomie 1,70 zl za sztuke, drugg natomiast
podktady i wklady anatomiczne z limitem finansowania
1 z1 za sztuke. Ustalono réwniez, ze produkty z drugiej
podgrupy musza posiada¢ minimalng chlonno$¢ na po-
ziomie 250 ml.

Przedstawiciele producentéw chwala ministerstwo za
te decyzje. Zdaniem Agnieszki Wisniewskiej, pacjenci
beda mogli teraz liczy¢ na zdecydowanie lepsza dostep-
no$¢ srodkéw chlonnych. - Nastgpito, to nie tylko poprzez
podwyzszenie limitow dla pieluchomajtek, ale takze poprzez
zwighkszenie wyceny podkladow. Dodatkowo scalenie dwdch
grup daje mozliwos¢ dowolnego komponowania wraz z le-
karzem prowadzgcym struktury zaopatrzenia. Jest to szcze-
golnie wazne w przypadku pacjentow niesamodzielnych.
Myslg, ze taki elastyczny system pozwala na lepsze dopaso-
wanie do potrzeb danego odbiorcy - ocenia prezes Techno-
medu.

Zmiane z zadowoleniem przyjeli réwniez czlonkowie
Stowarzyszenia Oséb z NTM ,UroConti”. W ocenie

Anny Sarbak, prezes ,,UroConti”, to niemaly sukces pa-
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cjentéw, poniewaz po raz pierwszy od 22 lat zmianie ule-
gty limity cenowe w refundacji srodkéw absorpcyjnych.

- Z duzg satysfakcig przyjmujemy wprowadzone zmia-
ny i wyrazamy ogromne Zadowolenie % faktu, iz Minister
Zdrowia wzigl pod uwage argumenty naszej organizacyi
przedstawiane w ramach konsultacji spolecznych, zwigksza-
Jac limit kwotowy dla podkladow i wkladéw anatomicznych
z zaproponowanych pierwotnie 0,85 zf do 1 2l za sztukg -
komentuje Anna Sarbak.

Nowe zasady refundacji cewnikow
Zgodnie z zapisami rozporzadzenia zmieniono réwniez
zasady refundacji cewnikéw i dopisano nowe produkty.
W efekcie refundacji podlegaé beda cewniki jednora-
zowe urologiczne hydrofilowe do 180 sztuk miesiecznie
lub zamiennie cewniki jednorazowe urologiczne nie-
powlekane do 180 sztuk miesigcznie. Z wyrobéw tych
skorzysta¢ beda mogli pacjenci (do 18. roku zycia) wy-
magajacy wielokrotnego cewnikowania pegcherza mo-
czowego, z dysfunkcja neurogenng pecherza moczowego
lub nietrzymaniem moczu, lub zatrzymaniem moczu, lub
przelewowym, refleksyjnym, naglacym nietrzymaniem
moczu, lub niedoczynnos$cia wypieracza, lub nadczynno-
$cia wypieracza, lub niedroznoscia drég moczowych, lub
przeszkoda podpecherzows, lub neurogenng dysfunkecja
dolnych drég moczowych, a takze doroéli chorzy, u kté-
rych bedzie wystepowala potrzeba wielokrotnego cew-
nikowania pecherza moczowego. Cewniki finansowane
beda w ramach trzech grup:

* 5,35 zl za sztuke - cewniki hydrofilowe gotowe do

uzycia;
* 2,60 zI za sztuke - cewniki hydrofilowe aktywowane
woda;

* 0,80 zt za sztuke - cewniki niepowlekane.
W ramach jednego zlecenia pacjent bedzie mégt uzyskacd
refundacj¢ na rézne typy cewnikéw, ale ich faczna liczba
nie bedzie mogta przekroczy¢ limitu ilosciowego, czyli
180 sztuk. Dla dzieci cewniki beda refundowane w pel-
nej kwocie do limitu ceny, natomiast dorosli otrzymaja
70 proc. refundacji do limitu ceny.

Lista zawiedzionych nadziei

Niestety, duzym rozczarowaniem okazala si¢ wrze$nio-
wa lista refundacyjna dla tych ktérzy czekali na zmiany
dotyczace wprowadzenia kolejnych nowoczesnych mo-
lekul stosowanych w leczeniu raka prostaty, czy tez mi-
rabegronu, o ktérego refundacje chorzy zmagajacy sie
z zespolem pecherza nadreaktywnego (OAB) dopytuja
od wielu lat. Wiceministrowi Zdrowia, Maciejowi Mit-
kowskiemu, odpowiedzialnemu za polityke lekowsa, uda-
to si¢ natomiast przedtuzy¢ refundacje dla leku Xtandi
(enzalutamid), stosowanego w leczeniu zaawansowanego
raka prostaty, ktérego decyzja refundacyjna wygasata 31

sierpnia.



