Warszawa dnia 7 kwietnia 2021r.

Pan
IZBA GOSPODARCZA ROMAN TOPOR-MADRY
~FARMACJA POLSKA” Prezes Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

l.dz. 591-2021

Szanowny Panie Prezesie,

Izba Gospodarcza ,FARMACJA POLSKA” akceptuje zapisy wytycznych dotyczace
wyrobéw medycznych wnioskowanych do objecia statusem  éwiadczenia
gwarantowanego okreslonego w art. 15 ust. 2 pkt. 14 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pbin.
zm.), lecz procedowanych zgodnie z art. 25 ustawy z dnia 12 maja 2011 . o refundacji
lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. 2020 poz. 357 z pézn. zm.). Jednoczeénie wskazano, ze chodzi
tylko o wyroby spelniajace lacznie ponizsze kryteria:

a) sa produkowane seryjnie;

b) ich zastosowanie jest adresowane do indywidualnego pacjenta;

¢) sa w istotnym zakresie lepsze niz wyroby aktualnie objete finansowaniem
ze $rodkéw publicznych, przy czym obowigzek wykazania postulowanej
przewagi jest po stronie wnioskodawcy;

d) naleza do wyrobéw medycznych terapeutycznych lub s3 stosowane
w profilaktyce (nie stanowig wyrobow stosowanych w diagnostyce).

W tym zakresie obecnie w Polsce refundowane s3 tylko opatrunki i dostep nowych
wyrobéw medycznych do refundacji jest ograniczony przede wszystkimi zapisami
ustawy refundacyjne;.

Zwracamy si¢ z pro$ba o odniesienie sie w kwestiach:

1. Proszg o wskazanie argumentéw merytorycznych i/lub wskazanych przez
MZ przemawiajacych za koniecznoscig opracowania wytycznych technologii
medycznych tylko dla wyrobéw medycznych stosowanych w terapii
(np. bez diagnostycznych) na wykaz otwarty?

W zadnym oficjalnym dokumencie oraz Panstwa pismach (oraz dokumencie

wytycznych) nie przedstawiono uzasadnienia i przestanek do przyjecia takiego
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procedowania nad wytycznymi. Przed 2017 rokiem w Polsce obowiazywaly
wytyczne oceny technologii medycznych, ktére pozwalaly procedowanie
wszystkich wyrobéw medycznych (diagnostycznych, terapeutycznych i innych)
przy obowiazujagcym prawie. Obecnie brak jest jakichkolwiek wytycznych
dla innych wyrobéw szczegblnie stosowanych w lecznictwie szpitalnym
(klasa III lub IV), a ktére s3 oceniane w zmianach koszykowych.

2. Proszg o informacj¢ czy zgodnie z podnoszonymi uwagami w czasie prac nad
wytycznymi HTA, AOTMIT przekazal MZ uwagi dotyczace konieczno$ci zmian
ustawy refundacyjnej w zakresie wyrobéw medycznych refundowanych
na wykazie otwartym (w tym dla wyrobéw medycznych diagnostycznych —
obecnie nie objete wytycznymi).

3. Prosze o wskazanie harmonogramu prac nad kolejnymi wyrobami medycznymi
poniewaz obecny proces toczyt sie ponad rok.

Ze wzgledu na fakt ze w wytycznych zostaly zapisy dopuszczajace stosowanie badaf
nizszej wiarygodnosci oraz ewentualne odejscie analizy ekonomicznej opartej na QALY
zwracamy uwage na fakt, ze zapisy sa niezgodne z zapisami ustawy refundacyjnej.
Dodatkowo w ramach wytycznych oceny technologii medycznej dopuszczono dowody
nizszej wiarygodnosci oraz analizy korzysci pozaklinicznych (nie wskazanych w ogole
przez ustawe). Wyrazamy obawe, Ze wypracowane zapisy wytycznych oceny technologii
medycznych — mniej restrykcyjne niz ustawa - nie zmieniaja obecnej praktyki oceny
wyrobéw medycznych, a sama zmiana zapisow w wytycznych bez zmian w prawie

nie gwarantuje rzeczywistej zmiany w ocenie AOTMiT.

Z wyrazami szacunku,

Irena Rej e

Prezes Zarzadu Izby Gospodarczej
~FARMACJA POLSKA”

Do wiadomosci:

Maciej Mitkowski-Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Stawomir Gadomski-Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
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