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System finansowania ze $rodkéw publicznych innowacyjnych wyrobéw medycznych — ocena i kierunki zmian

1.1. Uwagi lzby POLMED

Ponizej zamieszczono uwagi kierunkowe Ogdlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych
POLMED (dalej Izba POLMED) do zatozen projektu $ciezki legislacyjnej oceny innowacyjnych wyrobow
medycznych, w tym cyfrowych, zawartej w raporcie pt. ,System finansowania ze $rodkéw publicznych

innowacyjnych wyrobéw medycznych — ocena i kierunki zmian”.

Tabela 1. Uwagi wstepne Izby POLMED do zatozen projektu sciezki legislacyjnej oceny innowacyjnych
wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych opracowanej przez AOTMiT

Uwagi wstepne

Cel Projektu

Kluczowym celem wprowadzenia nowych $ciezek finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych oraz IVD
powinno by¢ zapewnienie polskim pacjentom szybkiego dostepu do nowoczesnego, koszto-efektywnego
leczenia oraz diagnostyki

Analiza
problemu

Giéwnym problemem zwigzanym z projektowaniem nowych $ciezek jest wewnetrzne zréznicowanie grupy
wyrobéw medycznych i IVD, w ktérej — w przeciwienstwie do lekéw — wystepujg produkty cyfrowe (samodzielne
programy), wyroby jednorazowego oraz wielorazowego uzytku, maszyny diagnostyczne i laboratoryjne, implanty
itp. Wiele wyrobéw wymaga dostepu do dodatkowych ustug (konserwacja, wymiana czesci eksploatacyjnych,
aktualizacja oprogramowania, asysta techniczna przy montazu i nastawie itp.).

Trudnosci

w analizach
farmako-
ekonomicznych
wyrobow
medycznych

W przeciwienstwie do lekéw, prowadzenie analiz farmakoekonomicznych wyrobéw medycznych jest znacznie
utrudnione. Wynika to z wielu czynnikéw, takich jak czesty brak komparatora, problemy z ustaleniem
rébwnowaznosci technologii, a takze niejednorodno$¢ punktéw koncowych ocen, przektadajaca sie na trudnosc¢
w ich identyfikacji oraz kwantyfikacji. Wspotwystepujg réwniez inne czynniki zaktocajgce, takie jak krotki cykl
zycia wyrobéw medycznych, czeste zmiany technologiczne (zwtaszcza w oprogramowaniu), powszechny brak
badan o wysokim statusie EBM, niedostepnos¢ lub niska jakos¢ danych RWD, subiektywnos$¢ wielu ocen
(komfort operatora, krzywa uczenia personelu), wielo$¢ scenariuszy uzywania wyrobu itp.

Charakter
towarowy
wyrobow
medycznych

Odmienny jest rowniez charakter towarowy wyrobéw medycznych. W przeciwienstwie do lekéw, znikoma czes¢
wyrobdw realizuje swojg funkcje przez wprowadzenie do organizmu pacjenta oraz rozproszenie na drodze
metabolicznej. Wyroby wchodzg w kontakt z ciatem pacjenta na wiele réznych sposobéw: w drodze
wszczepienia (implanty), zastosowania jako instrumentu zabiegowego (noze gamma, roboty medyczne),
jednorazowego uzycia (np. igly), wielorazowego uzycia diagnostycznego (sprzet diagnostyczny), uzywania
okresowego (wyroby rehabilitacyjne, sprzet zapewniajgcy mobilno$¢) itp. W istocie nie zamknietego katalogu
interakcji wyréb-pacjent. Stad tez wyréb moze by¢ podany, wszczepiony, uzyty (w tym jako zrédto informacji
— patrz wyroby cyfrowe), przekazany do uzywania przez pacjenta, zainstalowany, wigczony itp.

Konsekwencje
projektowe

Powyzsze oznacza to, ze kopiowanie rozwigzan lekowych jest z géry skazane na niepowodzenie. Konieczne
jest poszukiwanie wielu réownolegtych rozwigzan, pasujgcych do zréznicowanego asortymentu.

Decyzje w przedmiocie finansowania powinny uwzglednia¢ kwestie zdrowia publicznego, ale réwniez stuszny
interes ptatnika. Wigekszo$¢ mechanizméw powinna by¢ oparta o model analogiczny (nie identyczny!) do modelu
decyzyjnego przewidzianego w art. 12 ustawy refundacyjnej i uwzgledniaé m.in. stosunek kosztéow
do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych, istotno$¢ stanu klinicznego, ktérego dotyczy innowacja, skutecznosé,
bezpieczenstwo, relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania oraz wptyw na wydatki NFZ / Funduszu
Medycznego

Whnioski

Celem zapewnienia realnego partnerstwa i zainteresowania branzy innowacyjnej wejsciem na rynek polski
i zapewnieniem dostepnosci technologii innowacyjnych dla polskich pacjentéw, wszystkie potencjalne
rozwigzania w zakresie finansowania publicznego wymagaja czytelnych procedur ustawowych, urzedowych
termindw na rozpoznanie wnioskéw i wydanie rozstrzygnigé. Muszg by¢ tez zapewnione wtasciwe prawne $rodki
odwotawcze. Tylko w takim $rodowisku przedsiebiorcy sg w stanie planowaé biznes i proponowac
dtugookresowe korzysci ekonomiczne dla ptatnika, a takze stabilno$¢ dostaw.

Ponizsze $ciezki nalezy traktowac jako zarys wymagajgcy dalszego opracowania szczegétowego. Zwracamy
uwage, ze efektywnos¢ przyjetych rozwigzan — niezaleznie od wybranej drogi kierunkowej — wymaga
precyzyjnego okreslenia wszystkich, najdrobniejszych nawet elementéw, umozliwiajgcych organom
administracji, Swiadczeniodawcom i biznesowi zapewnienie koszto-efektywnej innowaciji dla polskich pacjentow.

Tabela 2. Uwagi szczegotowe Izby POLMED do zatozen projektu sciezki legislacyjnej oceny innowacyjnych
wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych opracowanej przez AOTMiT

Zagadnienie

Uwagi i postulaty zmian

Wyodrebnienie

Nalezy czytelnie podkreslic, ze projektowane zmiany stanowig dodatkowag regulacje i nie wptywajg

nowego na obowigzywanie dotychczasowych przepiséw oraz podsysteméw finansowania publicznego wyrobdow
podsystemu medycznych. Raport wskazuje, ze dotychczasowe $ciezki legislacyjne pozostajg obowigzujgce dla wyrobow
finansowania nie-innowacyjnych. Zatozenie to nalezy zmieni¢: obowigzujgce $ciezki powinny by¢ dostepne dla wszystkich
wyrobow wyrobéw, w tym innowacyjnych, natomiast nowa, projektowana $ciezka powinna UtATWIAC dostep
innowacyjnych do finansowania publicznego wyrobdéw innowacyjnych.

Terminologia

W Projekcie w niektérych miejscach nieprawidtowo uzywany jest termin ,refundacja”. Powoduje to problemy
ze zrozumieniem intencji autoréw. Konieczne jest precyzyjne postugiwanie sie terminami: ,finansowanie
publiczne wyrobéw medycznych” (wszelkie formy finansowania), ,zaopatrzenie w wyroby medyczne”
(finansowanie w ramach pozycji 9 koszyka $wiadczen gwarantowanych) oraz ,refundacja” (finansowanie
w ramach pozycji 14 koszyka swiadczen gwarantowanych) Termin ,refundacja” w rozumieniu prawa odnosi
sie wylgcznie do finansowania publicznego na leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
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Zagadnienie

Uwagi i postulaty zmian

zywieniowego oraz wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte. Tymczasem w raporcie jest on niekiedy
niepoprawnie stosowany réwniez do innych form finansowania publicznego wyrobéw medycznych, co moze
prowadzi¢ do nieporozumien.

Zakres towarowy

Projekt odnosi sie wytacznie do wyrobéw medycznych. To jest zbyt waskie ujecie — konieczne jest
jednoznaczne potwierdzenie, ze projektowane Sciezki finansowania obejmujg réwniez wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro (IVD).

Definicja Sugerujemy usuniecie ,spetniania wymagan ochrony danych osobowych” jako kryterium innowacyjnosci.

innowacyjnego Kazdy wyréb medyczny musi zapewni¢ ochrone danych osobowych oraz spetnié wymagania 4

wyrobu cyberbezpieczenstwa. Ponadto, pojecie ,innowacyjnosci” nie wydaje sie pozostawa¢ w korelacji

medycznego z przetwarzaniem danych osobowych przez wyréb medyczny — tzn. nie jest to istotny komponent technologii
medycznej w przeciwienstwie do bezpieczenstwa, skutecznosci czy tez kosztochtonnosci.

Wytaczenie Projekt wylacza klase lll z zakresu prébnego finansowania. Tymczasem wigkszo$¢ innowacji to wyroby klasy

wyroboéw klasy Il I1I. Projekt nie odnosi sie do wyrobow IVD — analogicznie jednak nalezy podnies¢ postulat, aby wszystkie klasy

i brak IVD byty objete Projektem.

wzmiankowania

IVD klas A -D

Brak wyjasnienia Projekt nie wyjasnia JAK miatyby by¢ finansowane wyroby objete okresem prébnym. Czy NFZ zawieratby

metody umowe z podmiotem leczniczym? Czy tez wyréb mogtby trafia¢ na dodatkowa liste wyrobéw finansowanych

finansowania

na zlecenie? A moze na dodatkowa liste refundacyjng? Wybor tych Sciezek jest kluczowy dla zrozumienia
i powodzenia projektowanego, nowego podsystemu.

Kwalifikacja
wyrobu do sciezki
RWS lub z
badaniem
klinicznym

Zatozenie, ze wyrob medyczny moze mie¢ ,dowody naukowe niewystarczajgce do oceny przewidzianych
efektéw zdrowotnych” jest niezasadne. Prawo wyrobéw medycznych (MDR oraz IVDR) jednoznacznie
wymagajg, aby w ramach oceny klinicznej, stanowigcej cze$¢ oceny zgodnosci, zgromadzono i oceniono
dowody kliniczne uzasadniajgce konkretne przeznaczenie (funkcjonalno$¢) wyrobu medycznego.

W przypadku wyrobow certyfikowanych (klasa Is, Im, Ir, lla, llb, Ill) dowody te sg poddawane wnikliwej ocenie
jednostek notyfikowanych, akredytowanych przez panstwa czionkowskie UE. Oznacza to, ze wyroznik
klasyfikacyjny (,dostepno$¢ dowoddéw naukowych, dzielgcy wyroby medyczne na dwie grupy jest ujety
wadliwie. Prawidlowym wyréznikiem mogtaby i powinna by¢ ,dostepnos¢ danych farmakoekonomicznych”.
Tymczasowe, probne finansowanie miatoby wtedy sens, poniewaz umozliwiatoby analize relacji kosztéw
do uzyskanych korzysci zdrowotnych, jak réwniez monitorowanie wielu innych parametrow zwigzanych
z wykonywaniem $wiadczenia finansowanego publicznie (dostgpnos¢, koszty inne niz koszt wyrobu, krzywa
uczenia po stronie pacjenta i personelu itp.).

Badanie kliniczne
podczas
finansowania w
okresie prébnym

Rozwiagzanie w postaci badania klinicznego towarzyszgcego miatoby sens wytgcznie w przypadku prototypow
wyrobéw medycznych (tzw. wyrobéw badanych, niewprowadzonych jeszcze do obrotu). Jezeli Agencja
wyraza zainteresowanie takg $ciezka, to nalezy czytelnie to wyodrebni¢, poniewaz obecny opis wskazuje
jednoznacznie, ze nowy mechanizm ma dotyczy¢ wytgcznie wyrobdw po ocenie zgodnosci, wprowadzonych
legalnie do obrotu. Badania wyrobéw po wprowadzeniu obrotu sg uregulowane w przepisach MDR i IVDR
jako tzw. PMCF.

(Post-Marketing Clinical Follow-up) oraz PMPF (PostMarketing Performance Follow-up). W ramach tych
dziatan moga by¢ prowadzone badania kliniczne, ale wymaga to zmiany planu badania postmarketingowego
i innego podejscia metodycznego. Prowadzenie badan o charakterze badan klinicznych lub badan zblizonych
do klinicznych w przypadku wyrobéw wprowadzonych do obrotu wydaje sie niezasadne w kontekscie celu
prébnego finansowania — parametry bezpieczenstwa i skutecznosci MUSZA by¢ okre$lone i zbadane przed
zakonczeniem oceny zgodno$ci przez producenta. Wystarczajgce i zasadne jest prowadzenie oceny
aspektéow farmakoekonomicznych oraz klinicznych wyrobéw w okresie prébnym na zasadzie rejestru
medycznego (badania obserwacyjnego) oraz gromadzenia danych RWE, ale celem tych badan nie moze by¢
Lpotwierdzenie” funkcjonalnosci wyrobu (to juz zrobit producent i jednostka notyfikowana), a raczej weryfikacja
jego przydatnosci z punktu widzenia finansowania publicznego (nie ,czy dziata”, ale ,jak dziata” w skali
klinicznej).

Brak gwarancji
dla
whnioskodawcy

Projekt nie przewiduje Zzadnych gwarancji statosci ceny urzedowej ani tez zapewnienia finansowania
publicznego po pomysinym przejsciu okresu préby. Oznacza to, ze po pomysinym przejéciu okresu proby,
7 wnioskodawca nie ma zadnej gwarancji co najmniej utrzymania uméwionej wczesniej UCZ. Projekt nie
okresla obowigzku uzgodnienia warunkéw granicznych (progéw), $wiadczgcych o zasadnos$ci dalszego
finansowania wyrobéw. Brak tych elementéw jest nieakceptowalny biznesowo, poniewaz oznacza catkowity
brak ochrony inwestycji podmiotu, ktéry przystepuje do prébnego finansowania i ponosi z tego powodu koszty
inwestycyjne. Nalezy zmieni¢ Projekt w taki sposob, aby zapewniat minimalne gwarancje kontynuacji
finansowania, jezeli spetnione sg kryteria ustawowe (analogicznie jak w ustawie refundacyjnej). Do kryteriow
naleze¢ mogg oczywiscie zdolnosci ptatnicze ptatnika, ale musi to by¢ okreslone jednoznacznie.

Staty dostep dla
pacjentéow z
okresu prébnego

W Polsce nie obowigzuja zadne przepisy dot. compassionate use, tymczasem Projekt przewiduje
jednostronne narzucenie na wnioskodawce obowigzku bezterminowego zapewnienia dostaw wyrobow
dla pacjentow, ktorzy je stosowali w okresie proby, bez wzgledu na wynik proby. Jest to ryzyko biznesowo
nieakceptowalne dla zadnego przedsiebiorcy. Z drugiej strony, Projekt stanowi o zapewnieniu dostaw,
co stanowi wyraz ,lekowego” myslenia o wyrobach medycznych. W przypadku wielu wyrobéw wielorazowego
uzytku lub implantéw, wazniejsze od dostepnosci jest zapewnienie serwisu dla wyrobéw medycznych
(napraw, konserwacji, wymiany baterii, oprogramowania itp.). Celowe jest wprowadzenie zmian w tym
zakresie poprzez wprowadzenie zasady, ze dostepno$é i wsparcie techniczne po okresie préby jest
kazdorazowo uzgadniane z MZ w toku negocjaciji.
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Zagadnienie

Uwagi i postulaty zmian

Badanie kliniczne
w Polsce

Projekt przewiduje, ze badanie kliniczne (patrz krytyczne uwagi powyzej) musi by¢ przeprowadzone w Polsce.
Jest to wymaganie nieproduktywne, poniewaz miejsce wyboru badania zalezy od kompetencji badaczy,
dostepnosci infrastruktury oraz wtasciwej populacji pacjentow. To te kryteria, a nie terytorium kraju, powinny
decydowac¢ o miejscu prowadzenia badania. Btedne jest odestanie do rozporzadzenia 536/2014 — ten akt

prawny nie dotyczy badan wyrobéw medycznych. Badania te sg kompletnie uregulowane w Rozporzadzeniu
MDRi IVDR.
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1.2. Uwagi MedTech Polska

Ponizej zamieszczono uwagi i komentarze MedTech Polska do zatozen projektu Sciezki legislacyjnej oceny
innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych, zawartej w raporcie pt. ,System finansowania
ze srodkéw publicznych innowacyjnych wyrobéw medycznych — ocena i kierunki zmian”.

Tabela 3. Uwagi i komentarze MedTech Polska do zatozen projektu sciezki legislacyjnej oceny innowacyjnych
wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych opracowanej przez AOTMIT

Lp. Uwagi i komentarze MedTech Polska

1. W przypadku wyrobow IVD witasciwym procesem potwierdzania bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu IVD jest badanie
dziatania. W miejsce badan klinicznych nalezy wprowadzi¢ badania dziatania.

2. W przypadku, gdy zastosowanie wyrobu innowacyjnego bedzie wigzato si¢ z poszerzeniem zakresu danych raportowanych
przez podmiot leczniczy ptatnikowi, moze to niekorzystnie wptyngé na che¢ stosowania wyrobu. Uwaga ta zostata zgtoszona
do nastepujgcego fragmentu raportu: ,Refundacja warunkowa oparta na danych z rzeczywistej praktyki klinicznej — obejmuje
12-miesieczny okres finansowania wyrobu medycznego w trakcie, ktérego gromadzone sg dane dotyczace skutecznosci
praktycznej technologii w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej (ang. Real-World Data, RWD). Dane te pochodzg
z dedykowanego rejestru medycznego lub systeméw informatycznych ptatnika.”

3. Wariant B okreslony w raporcie dotyczacy identyfikaciji innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych, powinien by¢
wariantem preferowanym z uwagi na wigkszg transparentnos¢ procesu identyfikacji innowacyjnych wyrobow.

4. Whnioski beda oceniane przez Zespét ds. Innowacji MZ co powinno pozwoli€ na wybdr rozwigzan najbardziej
perspektywicznych. Uwaga ta zostata zgtoszona do nastepujgcego fragmentu raportu: ,Komentarz analitykow: Polska,
w poréwnaniu do Niemiec czy Francji, dysponuje znacznie mniejszym budzetem przeznaczonym na finansowanie
(innowacyjnych) technologii medycznych. Wprowadzenie mechanizmu wstepnej oceny — np. poprzez Wariant A: badanie
kwestionariuszowe ws$rdd Konsultantéw krajowych — moze petni¢ funkcje filtra merytorycznego, pozwalajgc na wychwycenie
propozycji o najwiekszym potencjale dodatkowych efektéw zdrowotnych.”

5. Poparcie opracowania przewodnika i uruchomienia procedury pfatnych konsultacji. Uwaga ta zostata zgtoszona
do nastepujgcego fragmentu raportu: ,Opracowanie przewodnika/instrukcji dotyczacej warunkéw $ciezki legislacyjnej dla
innowacyjnych wyrobéw medycznych.”

6. Zasadnos¢ partycypacji wnioskodawcy w kosztach kontynuacji leczenia z wykorzystaniem innowacyjnego wyrobu
medycznego, jednakze majgc na uwadze obcigzenie finansowe generowane przez takie rozwigzanie rekomendowany
rozwigzaniem jest ograniczenie go kwotowo lub w czasie np. ustalajac goérny limit partycypacji w postaci % dochodu
uzyskanego przez wnioskodawce w roku poprzedzajgcym ztozenie wniosku. Uwaga ta zostata zgtoszona do nastepujgcego
fragmentu raportu: ,W przypadku wyrobu medycznego stosowanego w ramach refundacji warunkowej w ramach Funduszu
Medycznego), jako innowacyjny wyréb medyczny, dla ktérego uchylono decyzje administracyjng o objeciu refundacja lub nie
wydano kolejnej decyzji o objeciu refundacja, wnioskodawca zapewni bezptatnie kontynuacje leczenia $wiadczeniobiorcom,
ktérzy rozpoczeli terapie przed dniem uchylenia albo wygasniecia decyzji.”




