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Uwagi do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

pragniemy przekaza¢ swoje uwagi dotyczace projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobdw medycznych wydawanych na
zlecenie. W swoim komentarzu skoncentrujemy sie na zmianach dotyczacych wyrobdéw
dedykowanych pacjentom z mukowiscydozg i pierwotng dyskinezg rzesek.

Z danych przekazanych przez NFZ dotyczacych refundacji zlecen na wyroby medyczne za okres
I - XII 2021 wynika, ze $rednie kwoty refundacji dla produktéw oznaczonych kodami P.103,
P.104 i P.105 wynosity kolejno: 149,69 zt (obecnie limit wynosi 150 ztotych), 790,28 zt (obecnie
limit wynosi 800 ztotych) oraz 185,98 zt (obecnie limit wynosi 200 ztotych). MoZe to oznaczac,
Ze pacjenci zaopatrujg sie w wyroby medyczne:

a. drozsze niz limit przeznaczony w refundacji (tym samym wykorzystujg caty limit
przeznaczony na sprzet)
lub

b. wycenione zbyt wysoko (mamy do czynienia ze ,sztucznym” podnoszeniem cen ,pod
limit refundacji”).

W uzasadnieniu do rozporzadzenie wskazano, ze ,(...) limit na nebulizatory (Ip.102) zostat
zmniejszony do 70 zt, co wynika co obserwacji cen tych wyrobdw w innych panstwach, a
utrzymujacymi sie wysokimi cenami w Polsce”.
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To stwierdzenie moze wskazywac na to, ze Pan Minister przyjat zatozenie o zaburzeniach w
gospodarce rynkowej w kontekscie tej kategorii wyrobdw medycznych. Taka sytuacja bytaby
skrajnie niekorzystna dla budzetu ptatnika. JesteSmy zwolennikami dziatan majgcych na celu
wyeliminowanie takich anomalii. Mamy nadzieje, ze decyzja ta faktycznie zostata poprzedzona
wnikliwg oceng cen na rynkach pozwalajgcg na wyciggniecie tak daleko idgcych wnioskow.
Pragniemy zwroci¢ uwage, na to, ze w uzasadnieniu jest mowa zaledwie o obserwacji, a nie
pogtebionej analizie rynku.

Z naszych obserwacji wynika, ze specjalistyczny sprzet przeznaczony dla chorych na
mukowiscydoze nie jest tak tani w zadnym z obserwowanych przez nas panstw. Przyktadowo,
dla bardzo czesto uzywanego nebulizatora Pari LC Sprint jego ceny sg bardzo zblizone:

e Polska (sklep eresmedical.com.pl): 120 ztotych (w tym 8% VAT)

e Anglia (sklep nebulisersdirect.co.uk): 23,90 GBP (w tym 20% VAT), co daje 133,25
ztotych ($redni kurs NBP na dziert 08.08.2022)

e Niemcy (sklep wirleben.de): 24,98 EUR (w tym 19% VAT), co daje 117,44 ziotych
(Sredni kurs NBP na dzien 08.08.2022)

Kwestionujemy zatem, czy obnizenie kwoty limitu o okoto 53% ma racjonalne podstawy. W
tym miejscu pragniemy takze zwrdcié uwage na mozliwo$¢ zmian limitdw kwotowych
»,mniejszymi krokami”. Umozliwia to nie tylko przygotowanie pacjentdw do zmian, ale i
dokfadniejsze badanie wptywu podjetej decyzji.

Chcemy takze zwrdci¢ uwage na ztozono$¢ prawidet rzadzacych rynkiem. Obnizka limitu
refundacji nie musi mie¢ konsekwencji w postaci dostosowania sie (hipotetycznie wyzszej)
ceny krajowej do (hipotetycznie nizszej) ceny w innych panstwach. W przypadku tego rodzaju
wyrobow medycznych najczesciej mamy do czynienia z towarem importowanym, na ktérego
cene ma wptyw miedzy innymi kurs waluty krajowej. Kurs polskiego ztotego w stosunku do
obcych walut jest obecnie bardzo niski i tym samym ma on negatywny wpityw na import.
Ponadto, w obecnej sytuacji wysokich kosztéw paliw, przerwanych fancuchéw dostaw, sankgji
podjetych przez panstwa europejskie - koszty transportu i samych produktéw bywajg znacznie
wyzsze. W naszej ocenie nalezatoby uwzgledni¢ wskazane czynniki. Obnizenie kwoty limitu bez
zmniejszenia cen przez producentdw i dystrybutoréw moze ograniczy¢ w znacznym stopniu
chorym dostep do sprzetu.

Cieszy nas zwiekszenie czestotliwosci wymiany wyzej wymienionych wyrobéw medycznych. To
dobra zmiana, uwzgledniajgca specyfike choroby jakg jest mukowiscydoza. Najnowsze
standardy medyczne stanowig, ze nebulizator to sprzet, ktdry powinien by¢ wymieniany
regularnie (ze wzgledéw higienicznych i degradacje funkcjonalnosci), a cze$¢ producentow
zaleca jego wymiane nawet co 1 miesigc. Co wiecej, chorzy nierzadko korzystajg z kilku
nebulizatorow jednoczesnie, w celu umozliwienia podania roznych rodzajow lekow. Z
pewnoscig ta zmiana przyczyni sie do polepszenia zdrowia czesci chorych na mukowiscydoze.
Na marginesie tej zmiany warto wspomnie¢ o znaczacej grupie o0sOb korzystajgcych z
uprawnien do wyrobdw medycznych bez uwzglednienia okreséw uzytkowania - dla nich ta
zmiana ma charakter neutralny. Stoimy jednak na stanowisku, ze choroba nie ,pyta o
dokumenty” i chory bez poswiadczen takich jak ,zaswiadczenie za zyciem” czy tez orzeczenie
0 znacznym stopniu niepetnosprawnosci w tej samej mierze wymaga podporzadkowania sie
profilaktyce zapobiegania powiktan podstawowej jednostki chorobowej i leczeniu skutkow
choroby.
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Zmiany polegajgce na doprecyzowaniu rozporzadzenia (rozbicie produktdw na podkategorie)
uznajemy za stuszny kierunek. Jednoczes$nie martwi nas to, ze znaczacej obnizce ulega ,limit
na inhalatory pneumatyczne (Ip. 103) do 250 zt, w zwigzku z nizszymi cenami tych urzadzen
niz przystugujgcym limicie.”. Pragniemy przypomnie¢, ze inhalatory oferowane dla chorych
muszg spetnia restrykcyjne wymagania (jak mozliwos¢ podania odpowiedniej wielkosci
czastek aerozolu) ale i posiada¢ sprawne mechanizmy, pozwalajgce na ich ciggtg prace przez
wiele miesiecy. Przykladowo, czesto uzywanymi inhalatorami pneumatycznymi sa:

FLAEM AirPro 3000 Plus - 565 ztotych (sklep novamed.pl)
FLAEM Wi.Neb GO - 1 055 ziotych (sklep novamed.pl)

PARI BOY CLASSIC - 864 ztotych (sklep medicom.com.pl)
PARI BOY PRO - 945 ztotych (sklep medicom.com.pl)

PARI BOY JUNIOR - 939,60 ztotych (sklep medicom.com.pl)

Przy obnizeniu limitu o okoto 69% zakup specjalistycznego sprzetu moze staé sie znacznie
utrudniony lub niemozliwy. Nie chcemy, aby inhalatory - staty sie kolejnym urzadzeniem, na
ktérego zakup pacjenci zbierajg na zbiérkach internetowych, lub co gorsza - catkowicie
rezygnujg z zakupu odpowiedniej jakosci sprzetu. Dlatego, tak jak w kontekscie nebulizatoréw,
zachecamy do wiekszej ostroznosci przy podejmowaniu tej decyzji.

Mamy $wiadomosc¢, ze wykaz wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie nie byt istotnie
zmieniany od dtugiego czasu. Cieszymy sie, ze Ministerstwo Zdrowia podejmuje proby
dostosowania zmian do aktualnej sytuacji. Jednoczesnie, chcielibysSmy, aby zmiany te okazaty
sie rownie przydatne dla pacjentow z mukowiscydozg. Dlatego chcemy pokaza¢ najnowsze
trendy.

W kontekscie sprzetu do indywidualnej fizjoterapii uktadu oddechowego — urzadzen do
drenazu, wytwarzajgcych podwyzszone lub zmienne ci$nienie wydechowe pragniemy zwrdcic
uwage, ze ta kategoria wyrobow medycznych okazuje sie bardzo wazna w dbaniu o stan
zdrowia pacjenta z mukowiscydozg. Wedtug obecnie obowigzujgcego rozporzadzenia
refundacja tej kategorii produktdw dotyczy pacjentéw zdefiniowanych nastepujgco: ,,chorzy na
mukowiscydoze powyzej 4. roku zycia; chorzy na pierwotng dyskineze rzesek powyzej 4. roku
zycia”. Wedtug proponowanego ksztattu rozporzadzenia sg to pacjenci jedynie z ,,obturacyjnym
bezdechem sennym”. Liczymy, Ze to jedynie omytka pisarska i ze zostanie to poprawione.

Chcemy takze potozy¢ akcent na to, Zze zgodnie z aktualng wiedzg medyczng urzadzenie PEP
(z ang. PEP — positive expiratory pressure) zawarte obecnie w tej kategorii produktow jest
powszechnie stosowane takze u dzieci ponizej 4 roku zycia (z maskg na twarzy). Dlatego, w
tym przypadku, réznicowanie pacjentdw ze wzgledu na wiek moze okazac sie dyskryminujace.
W naszej ocenie nalezatoby wykresli¢ kryterium wiekowe i pozostawic¢ decyzje o wystawieniu
Zlecenia whasciwemu lekarzowi.

Co wiecej, inhalatory typu MESH (membranowo-siateczkowe), mieszczace sie w kategorii
oznaczonej kodem P.104 (limit refundacji dla tego typu produktu to 800 ztotych) sg znacznie
drozsze niz limit refundacji. Przyktadowo, czesto uzywanymi inhalatorami membranowo-
siateczkowymi sg:

e InnoSpire Go - 1540 ziotych (sklep medycznydladzieci.pl)
e PARI EFLOW RAPID - 3 402 ztotych (sklep medicom.com.pl)
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Ponadto, na rynku coraz wiekszg popularnos¢ zyskuje urzadzenie do drenazu drzewa
oskrzelowego SIMEOX. Zaréwno chorzy jak i lekarze oraz fizjoterapeuci wskazujg na dobre
efekty terapii przy uzyciu tego wyrobu medycznego. Pacjenci relatywnie czesto sktadajg lub
rozwazajg ztozenie wnioskdw do Powiatowego Centrum Pomocy Rodzinie i konczg sie one
decyzjami o bardzo réznych skutkach. To powoduje nieréwnomierny i niesprawiedliwy dostep
do finansowania tego typu sprzetu przy udziale Srodkéw publicznych. W_naszej ocenie
nalezatoby te sytuacje ustandaryzowaé. Wiemy, ze do Pana Ministra docieraty rozne wnioski,
o0 poszerzenie zakresu refundowanych urzadzen, w zwigzku z pojawieniem sie na rynku nowych
produktéw. Warto, aby pacjenci z mukowiscydozg takze mieli szanse na dostep do
nowoczesnego sprzetu. Tym, czym dla pacjenta z niepetnosprawnosécig ruchowg jest wdzek
inwalidzki, tym dla pacjenta z mukowiscydozg jest sprzet pozwalajacy na pozbywanie sie
wydzieliny - to podstawa codziennego funkcjonowania chorego. Ufamy, ze zawarte w
dokumencie OSR okreslenie celu nowelizacji jako ,zwiekszenie dostepnosci pacjentéw [sic] do
wyrobow medycznych [sic] wydawanych na zlecenie” stanie sie faktem takze dla pacjentéw z
mukowiscydoza.

Biorgc pod uwage powyzsze - Fundacja Mukobohaterowie zwraca sie do Pana Ministra o
dokfadne przeanalizowanie proponowanych zmian w ramach projektu rozporzadzenia i
podjecie takich decyzji, ktére umozliwig pacjentom z mukowiscydozg dalsze zaopatrywanie sie
w wyroby medyczne bez uszczerbku dla zdrowia i Zycia. Deklarujemy swojg gotowos¢ do
wigczenia sie do prac nad projektem rozporzadzenia w oczekiwanej przez resort formie i
proponowanym terminie.

Z wyrazami szacunku,
Wojciech Szymanski

Prezes Fundacji Mukobohaterowie
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