=, POLMED

OGOLNOPOLSKA 1ZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH
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ZNAK: 0IGWM/148/2022

Sz. P.

Maciej Mitkowski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Dotyczy: projektu rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobdéw
medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 1371) — w zakresie dotyczacym wyrobéw chtonnych.

ngvw?/ Pawse HoW sima2 /

dziatajac w imieniu Ogdlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych ,,POLMED” (dalej jako:
»lzba POLMED"”), zwracamy sie do Pana Ministra z_uprzejma prosbg o wdrozenie przedstawionych
ponizej uwag do projektu rozporzadzenia zmieniajagcego rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 1371) (dalej jako: ,Projekt”).

Na poczatku chcielibysmy zaznaczyé, ze pozytywnie oceniamy podniesienie limitéw finansowania na
wyroby chtonne oraz probe dokonania kategoryzacji produktéw chtonnych, o co Izba POLMED
postuluje od wielu lat. Wierzymy, ze wtasciwie wprowadzona kategoryzacja $rodkéw chtonnych
zapewni petng transparentnosc¢ przy finansowaniu produktéw chtonnych ze $rodkéw publicznych.

Izba POLMED nie spodziewata sie tak duzych zmian w zakresie wyrobdw chtonnych i ubolewa, ze nie
byty prowadzone zadne konsultacje techniczne z branzg w tej sprawie.

Chcieliby$my zaznaczy¢, ze w petni rozumiemy potrzebe wprowadzenia zmian w modelu finasowania
srodkéw chtonnych. Istnieja jednak znacznie efektywniejsze rozwigzania niz te zaproponowane
w Projekcie. I1zba POLMED jest otwarta na wspotprace i zobowigzuje sie do wsparcia Ministerstwa
Zdrowia w pracach w celu opracowania zmian, wychodzgcych naprzeciw potrzebom pacjentéw,
wyzwaniom rynkowym oraz oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia. Takie prace wymagajq jednak czasu,
ktérego w ramach konsultacji publicznych jest zbyt mato. Dziatanie w pospiechu uniemozliwi
wypracowanie nowego, przemyslanego i wtasciwego modelu finansowania dla produktéw chionnych,
ktéry bytby oparty o nowe kryteria i tym samym gwarantowat pacjentowi indywidualny wybér
odpowiednich wyrobdéw chtonnych, jaki jest zapewniony w obecnym systemie finansowania. Izba
POLMED jako realny termin zakoriczenia prac nad zmianami w zakresie wyrobdw chtonnych proponuje
grudzien tego roku, jednakze jesteSmy otwarci na propozycje Ministerstwa.

Jednoczesnie zwracamy uwage, e zaproponowane w projekcie kategoryzowanie produktéw
chtonnych jedynie wedle ich chtonnosci, nie jest rozwigzaniem wiasciwym i jest niekorzystne dla
pacjentow. Takie podejscie wptynie negatywnie na mozliwos¢ zaopatrywania sie przez nich
w odpowiednie wyroby. Produkty chtonne, obok chtonnosci, posiadajg szereg innych wiasciwosci,
ktére wptywajg na decyzje pacjenta przy wyborze wiasciwego dla niego zaopatrzenia. Dlatego tez
chtonnos$é nie powinna, jako jedyna wtasciwos¢, decydowac o limicie finansowania, co przedstawimy
w dalszej czesci pisma.
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W zwigzku z powyzszym, widzac i popierajac dziatania Ministerstwa Zdrowia zmierzajace do
wprowadzenia kategoryzacji sSrodkéw chtonnych, postulujemy o:

1. dokonanie podziatu na podstawie normy ISO 22748 i przypisanie poszczegéinym
kategoriom produktow nastepujacych limitow finansowania:

e Wktady anatomiczne, podktady — 1 z#/ 1 szt.,
e Pieluchy anatomiczne — 1,7 zt/ 1 szt.,
e Majtki chtonne, pielucho-maijtki—2,3 zt/ 1 szt.

2. wspolne wypracowanie, w dalszej kolejnosci, nowych rozwigzan w zakresie finansowania
wyroboéw chtonnych.

Za przyjeciem proponowanej przez lzbe POLMED kategoryzacji przemawiajg ponizsze fakty:

e Norma ISO 22748 bezdyskusyjnie przyporzadkowuje dany produkt do danej kategorii;

e Wprowadzenie kategoryzacji zgodnej z normg ISO 22748 spowoduje przeniesienie czesci
produktéw do nizszego limitu finansowania, co ograniczy koszty po stronie ptatnika;

e Taki system jest prosty i transparentny;

e Znosi ryzyko nadmiernego finansowania podktadéw, co moze pojawic sie w przypadku zachowania
propozycji finansowania przedstawionej w projekcie rozporzadzenia

e Pacjenci nie beda migrowali pomiedzy grupami, tylko po to, aby wykorzysta¢ wyzszy limit
finansowania. Celem powyzszej propozycji jest to, aby pacjenci korzystajacy z wktadédw nie byl
motywowani finansowo do korzystania z produktéw o wyzszej chtonnosci (pieluch anatomicznych,
majtek chtonnych czy pielucho-majtek) tylko dlatego, ze zgodnie z propozycja wyrazong w projekcie
rozporzadzenia tym produktom przystuguje wyzszy limit finansowania.

e Niezaleznie od rozmiaru produktu, pacjentowi przystugiwa¢ bedzie ten sam limit finansowania
(rozmiary ,S” i ,XS” beda miaty ten sam limit finansowania co rozmiary ,L” i ,XL”) — co powoduje,
ze zaproponowany przez lzbe model nie dyskryminuje pacjentéw ze wzgledu na rozmiar, jak
dzieje sie¢ w przypadku rozwigzania przedstawionego w projekcie rozporzadzenia;

e Jest spdjna z najnowszymi normami i kategoriami miedzynarodowymi dla srodkéw chtonnych.

e Zapewnia wtasciwy wybor zaopatrzenia dla pacjentéw mobilnych i niemobilnych.

¢ Nie powoduje koniecznosci utworzenia od podstaw wytycznych dla oceny i badania chtonnosci, co
musiatoby mie¢ miejsce przy utrzymaniu przez Ministerstwo propozycji wskazanej w projekcie.

e Pacjentom korzystajgcym wymiennie z majtek chtonnych i pielucho-majtek zostanie pozostawiony

swobodny wybdér, niezdeterminowany kwestiami finansowymi.

e Cechg tego systemu jest jego przewidywalno$¢, poniewaz wyzszych pozioméw chionnosci nie
zaczng nagle kupowac osoby, chcace skorzystaé z jak najwiekszego finansowania.

Negatywny wptyw zmian zaproponowanych w projekcie rozporzadzenia:

Analizujgc Projekt, dostrzegamy dwie najwieksze negatywne konsekwencje skutkéw tej regulacji.
Ponizej przedstawimy argumentacje, wskazujacg na to, ze potrzebny jest dodatkowy czas na
wypracowanie tak kompleksowej zmiany.
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1. Wprowadzenie kryterium chtonnosci

Izba POLMED jest zaskoczona wprowadzeniem kryterium chtonnosci i uzaleznieniem finansowania od
jej. poziomu. Zastanawiajgce sg réwniez dane poziomy chtonnosci, ktére decyduja o odcieciu
finansowania na danym poziomie. Aktualne chtonnosci wyrobéw medycznych, posiadaja jedynie
producenci, do ktérych nikt nie skierowat zapytania w tym zakresie. Branza nie potrafi znalei¢
uzasadnienia dla wprowadzenia akurat takich a nie innych pozioméw, gdyz nie wynika to z zadnych
ogolnie przyjetych norm czy standardéw powigzanych z produktami chtonnymi.

Nalezy zaznaczy¢ réwniez, ze chtonnosc jest kryterium nienowoczesnym i tym samym nieoddajacym
jakosci produktu. Oprécz chtonnosci na jako$¢ produktu wptywa czas wchianiania, zawartos¢
absorbentéw, ksztatt anatomiczny i wiele innych czynnikéw.

Co wiecej, przyjeta w projekcie metodologia mierzenia chtonnosci nie znajduje odzwierciedlenia
w zadnych normach czy standardach ISO obowigzujacych dla srodkéw chtonnych.

Dodatkowo, nie ma w Polsce niezaleznej instytucji, ktéra badataby lub potwierdzataby deklarowana
przez producenta chtonnos¢ produktu.

Trudno znaleié uzasadnienie dla takiej decyzji, poniewaz kryterium chtonnosci nie jest przyjetym
powszechnie kryterium jakim kieruje sie pacjent przy wyborze zaopatrzenia. Pacjent najpierw wybiera
kategorie produktu (tj. wktady, pieluchomaijtki, majtki chfonne etc.), a, dopiero pdiniej poziom
chtonnosci wybranej kategorii. Podobne rozwigzania sa stosowane w systemach refundacyjnych m.in.
w Czechach oraz Stowacji.

Nalezy zaznaczy¢, ze chtonno$¢ nie jest obiektywnym kryterium, gdyz np. juz sam rozmiar danego
produktu, np. pieluchomajtek, wptywa na jego chtonno$¢, zatem zaproponowane przez Ministerstwo
rozwigzanie z automatu obniza limit finansowania dla o0séb szczuplejszych, jak rdéwniez
niepetnoletnich, a zwieksza jego wartos¢ dla oséb o wiekszym obwodzie bioder.

W opinii Izby POLMED kategoryzacja zaproponowana w projekcie, oparta o chionno$¢, promuje
kupowanie produktow o jak najwyzszych chtonnosciach w wyiszych limitach finansowania.

Pozioméw chionnoéci nie opisujg tez zadne normy ISO* ani wytyczne medyczne?, dlatego, ze wbrew
powszechnemu pogladowi - o jakosci, skutecznosci i cenie Srodka chtonnego wcale nie stanowi poziom
jego chtonnosci. Wysokg chtonno$¢ mozina osiagngé poprzez stworzenie taniego produktu,
sktadajgcego sie z samej celulozy ograniczajac ilos¢ superabsorbentu odpowiedzialnego za wigzanie
moczu. Tak stworzona pielucha moze mie¢ chtonno$¢ nawet do 4000 g, ale nie bedzie wyrobem dobrej
jakosci, poniewaz zaabsorbowany mocz wyptynie pod naciskiem ciata pacjenta i pielucha nie bedzie
zapobiegata powstawaniu nieprzyjemnych zapachdw.

Wyzwaniem dla producentdw innowacyjnych jest, aby przy zachowaniu najwiekszej chtonnosci i innych
kryteriéw stricte technicznych, zagwarantowac najlepszg dyskrecje i walory uzytkowe produktu. Za
pomoca takich dziatan, wyréb ma przypominaé w jak najwiekszym stopniu tradycyjng bielizne. Dzieki

! Norma 1SO 22748 okresla w sposdb bardzo precyzyjny poprzez szczegétowy opis i zdjecia/rysunki czym s3: wkiady
anatomiczne, pieluchy anatomiczne, majtki chtonne, pieluch majtki i podktady.

Norma ISO 15261 okresla jakie kryteria nalezy bra¢ pod uwage przy zakupie srodkéw chtonnych. Na podstawie normy produkt
powinien by¢ skuteczny, wygodny i dyskretny.

2 Zob. EAU 2017. EAU guidelines on Urinary Incontinence.
http://uroweb.org/guideline/urinary-incontinence/?type=pocket-guidelines
ICl 2013. 5th International Consultation on Incontinence. https://www.ics.org/Publications/ICI _5/INCONTINENCE.pdf
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temu korzystanie z wyrobdw chifonnych nie stygmatyzuje pacjenta i pomaga w prowadzeniu
aktywnego trybu zycia. Jest to jedno z najwiekszych wyzwan, poniewaz noszenie wyrobéw chtonnych
kojarzy sie pacjentom negatywnie.

Dostosowanie wyrobéw pod katem ksztattu/wygladu jest trudniejsze i bardziej niezbedne niz kwestie
zwigzane z chtonnoscia wyrobu. Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom pacjentéw, trendem na rynku
Swiatowym jest znalezienie balansu pomiedzy chtonnoscia a dyskrecjg. Wigze sie to ze stosowaniem
wyrobow o chtonnosci w przedziale ok 800-1400 g. Dodatkowo bardziej korzystna i higieniczna dla
zdrowia pacjenta jest czestsza zmiana wyrobu ze srednig chtonnoscia, niz uzywanie jednego produktu
o wysokiej chtonnosci przez dtuzszy czas. Takie stosowanie wyrobu o wysokiej chtonnosci jest mniej
korzystne, poniewaz m.in. zwieksza ryzyko podraznien skory.

Istnieje obawa, ze jezeli zaproponowana w Projekcie zmiana zostanie przyjeta, pacjenci beda kupowali
droisze wyroby chionne o chionnosci powyzej 1700 g, gdzie finansowanie wynosi 2,3 zt/1 szt. Taki
wyréb nie bedzie dostosowany do stopnia nietrzymania moczu, a jego wybér bedzie podyktowany
wylacznie wzgledami finansowymi.

Podkreslenia wymaga, ze wprowadzenie kryteriow chtonnosci zwiekszy wydatki NFZ w sposéb
nieefektywny. Przyktadowo, do kategorii 0 maksymalnej chtonno$¢ 1700 g (finansowanie 2,3 zt/ 1 szt.)
zaczng zalicza¢ sie podktady. Jest to akcesorium dodatkowe w przypadku nietrzymania moczu, ktére
ma za zadanie zabezpieczy¢ t6zko. Bedzie to bardzo duza grupa wyrobdw o wyzszym finansowaniu niz
bardziej potrzebne maijtki chtonne czy wkiady o chtonnosciach ok. 900 g.

2. Promowanie dofinansowania rozwigzan niewspierajacych mobilnosci

Wprowadzone niewtasciwe kryterium kategoryzacji produktéw chionnych, tj. kryterium chtonnosci,
dyskryminuje produkty umozliwiajgce mobilnos¢ i samodzielne zaktadanie.

Projekt zmienia dotychczasowy system zaopatrywania w srodki chtonne, likwidujgc dopasowanie
wyrobu do stopnia mobilnosci pacjenta. Mobilno$¢ pacjentéw chorych, starszych nalezy zgodnie ze
wszystkimi standardami wspieraé, zaréwno ze wzgledow medycznych jak i spoteczno-
psycholbgicznych.

Projekt promuje wyroby o wyiszej chtonnosci kosztem produktéw bardziej innowacyjnych,
preferowanych przez pacjentéw ze wzgledu na jako$¢ zycia.

Do tych drugich zaliczajg sie majtki chtonne (o szerokim zakresie chtonnosci), produkty bardziej
innowacyjne i uniwersalne, ktére sa najchetniej wybierane przez pacjentéw, poniewaz ich uzywanie
wspiera mobilnos¢, aktywnos¢ | samodzielnos$é pacjenta. Majtki chtonne zaprojektowane zostaty dla
pacjentow mobilnych, takze dla tych poruszajacych sie z trudem oraz przy pomocy np. balkonika.
Majtki chionne sprawdzajg sie réwniez doskonale w przypadku pacjentéw z chorobami
neurodegeneracyjnymi, u ktérych poziom nietrzymania moczu takie jest ciezki. Pacjenci czesto
pamietajg ruch zaktadania bielizny, co utatwia im samodzielne korzystanie z tego produktu.

* %k

W trosce o dobro pacjentéw, w tym o zapewnienie im odpowiedniego dostepu do wyrobéw
medycznych, uprzejmie prosimy o wprowadzenie postulowanych przez nas zmian dotyczacych
wyrobéw chtonnych. Jezeli zmiany nie zostang wprowadzone do Projektu, sytuacja pacjentéw
zdecydowanie sie pogorszy.
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Zastrzegamy, ze niniejsze pismo dotyczy wytacznie wyrobow chtonnych, a szersze stanowiska Izby

POLMED dotyczace innych grup produktowych zostang przestane do Pana Ministra w dalszej
kolejnosci.

W razie koniecznosci przedstawienia bardziej szczegétowych informacji pozostajemy do dyspozycji.

Z wyrazami szacunku,

Opelnopelska lzha Gospodarcza

Wyrebow Medyun ych ,,POLIAED"
1zby

\usz Gradkowski
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ZALACZNIK

wykaz najwazniejszych informacji z ogdlnie stosowanych na swiecie norm i standardéw
zaopatrywania pacjentow w srodki chtonne.

1. 1S0O 22748

Wycigg informacji: Norma okresla, w sposéb bardzo precyzyjny, poprzez szczegétowy opis
i zdjecia/rysunki czym s3: wktadki anatomiczne, pieluchy anatomiczne, majtki chtonne, pieluch majtki
i podktady. Norma opisuje takze podwarainty poszczegdlnych kategorii w osobnych wersjach dla kobiet
i mezczyzn,

2. 1SO 15261

Wyciag informacji: Norma okresla jakieﬁ kryteria nalezy braé¢ pod uwage przy zakupie Srodkéw
chionnych. Wg normy Produkt povs;inien by¢ Skuteczny, wygodny i dyskretny.

Kazda osoba z nietrzymaniem moczu powinna méc prowadzi¢ normalne zycie, wtacznie z praca
i aktywnosciami spotecznymi, a takze powinna mieé mozliwo$¢ wyprébowania réznych produktéw, aby
wybraé ten najbardziej jg satysfakcjonujacy

Norma okresla trzy kategorie, wg. ktérych ocenia sie wyrdb chtonny: Uzytkownik (podzielona na jako$¢
zycia, niezalezno$¢ charakterystyka NTM, cechy uzytkownika koricowego, aktywnosci, ergonomia)
Produkt_i Uzytkowanie (ergonomia, potrzeby opiekuna, dostarczanie informacji, udogodnienia
w praniu, udogodnienia w usuwaniu, przyjaznos$¢ i bezpieczenistwo produktu), Koszty.

W przypadku kategorii Produkt, pod uwage bierze sie ponizsze cechy:

>

. Brak przeciekania:

wydajnos¢ chtonna

szybkos¢ chtoniecia

wydajnos¢ pojemnosci chionnej
ponowne nasigkanie

dopasowanie

wyprofilowanie

elastycznos¢

barierki ochronne przed wyciekaniem
Brak przedostawania sie zapachu
brak przeciekania

superabsorbent

zapobiega rozwojowi bakterii

niskie pH przedostawania sie zapachu
Zdrowie skory

dopasowanie do ciafa

suchos¢

gtadkos¢

mikroklimat

. Wygoda i dopasowanie

dopasowuje sie do sylwetki uzytkownika
produkt nie tamie sie

gladka powierzchnia

e mocowanie

.U.Q..p....

POLMED — Ogdinopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych
ul. T. Chatubiriskiego 8, pietro 28, lokal 81, 00-613 Warszawa, Tel: (+48) 22 102 23 00, NIP: 113-24-31-298, REGON: 015512961
www.polmed.org.pl biuro@polmed.org.pl



=, POLMED

OGOLNOPOLSKA 1ZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH

wzor produktu
powierzchnia oddychajgca
Dyskrecja:

nie szelesci

bez intensywnych koloréw
* bez wyraznych napisow

e 6 o m o o

3. EAU 2017. EAU guidelines on Urinary Incontinence - http://uroweb.org/guideline/urinary-
incontinence/?type=pocket-guidelines

Wyciag informacji: Wybdr rodzaju wktadek powinien uwzglednia: okolicznosci, nasilenie NTM oraz
preferencje pacjenta

e Lekki NTM - Nalezy zasugerowac uzycie wktadek chtonnych jednorazowych

e Umiarkowane/ ciezkie - Nalezy poméc w wyborze najlepszego i zindywidualizowanego
schematu przeciwdziatania uwzgledniajgc wkfadki chtonne

4. ICl 2013. 5th International Consultation on Incontinence.
https://www.ics.org/Publications/ICI 5/INCONTINENCE.pdf

Woyciag informaciji: Pacjenci powinni by¢ dokfadnie ocenieni i cyklicznie poddawani ponownej ocenie
w celu wyboru najbardziej odpowiedniego produktu. Zaleca sie stosowanie réinych wzoréw
materiatdw chtonnych dostosowanych do réznych sytuacji.

Lekkie NTM
e Kobiety: Zaleca sie stosowanie jednorazowych wkiadek.

e Meizczyzni: Zaleca sie stosowanie wkfadek jednorazowych. W przypadku preferencji innych
wzordw, powinny one zosta¢ rozwazone jako alternatywa. Proste wktadki moga by¢ réwniez
akceptowalne.

Umiarkowane/ ciezkie NTM

e  Wybdr produktow chtonnych uzalezniony jest od ptci — rézne preferencje u kobiet i mezczyzn.
Mezczyini gtdwnie jednorazowe pieluchy, kobiety gtdwnie majtki chtonne ,pull-up”
(alternatywa: jednorazowe wktadki).

e Osobg zdolnym do stania podczas zmiany zaleca sie stosowanie jednorazowych wktadek lub
majtek chtonnych. Nalezy unika¢ stosowania majtek chtonnych u oséb lezgcych.

5. Wytyczne Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych w zakresie postepowania w zaburzeniach
inkontynencji - To pierwsze i jedyne wytyczne poswiecone stosowaniu srodkéw chtonnych
w Polsce, ktére powstaty na bazie miedzynarodowych standardéw.

Wyciag informacji: Wytyczne dzielg wyroby chtonne dzieli sie na:

e mocowane do bielizny
e niewymagajace dodatkowego stosowania

Podstawowg czynnoscig przy wyborze wyrobu chtonnego jest ocena mobilnosci pacjenta. Dopiero
pOzniej ocenia sie skale NTM — lekkie, $redni i ciezkie i dobiera odpowiedni wyréb.

O tym, czy produkt te funkcje spetni, decyduje kilka parametréw, ktdre ocenia sie w odniesieniu do:
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e uzytkownika - sprawno$¢ fizyczna, aktywnos$¢ spoteczna, samodzielno$¢ w stosowaniu
produktéw, poziom NTM, bariery srodowiskowe,

e produktu - zdolnos$¢ pochtaniania, szybko$¢ wchtaniania i wigzania moczu w zel oraz zdolnos¢
zatrzymania i ilo$¢ moczu, ktéry wyptywa z produktu, gdy ten poddawany jest zwiekszonemu
ci$nieniu w trakcie siedzenia lub lezenia na nim, tatwos¢ zatozenia i dopasowania, ksztatt,
obecnos¢ Sciggacza elastycznego oraz obwddek (falbanek) ochronnych, zatrzymanie zapachéw,
utrzymanie produktu w miejscu, dyskrecja, komfort i suchos¢ skory,

e stosowania - potrzeby opiekundw, ergonomia i tatwos¢ w zaktadaniu, czytelne instrukcje,
tatwosc utylizacji, koszt, bezpieczeristwo produktu i brak wyciekow.

Przy dokonywaniu wyboru miedzy réznymi typami wzoru produktu, nalezy zawsze wzig¢ pod uwage
cechy uzytkownika koncowego. Utatwieniem wyboru wtasciwych produktéw bedzie ocena
nastepujacych gtéwnych obszaréw:

stopien nietrzymania

fizjonomika uzytkownika

pora uzywania produktu (dzieri/noc)
stopien mobilnosci
medykamentacja

funkcje poznawcze

Wytyczne posiadajg szczegotowy opis i rysunki wszystkich kategorii srodkdw chtonnych dostepnych
w Polsce.

6. Systemy refundacyjne w Czechach i Stowac;ji

Wyciag informacji: ich cechami wspdlnymi jest

e  Oparcie o kategorie wyrobéw + poziomy NTM (nie chtonnosci wyrobéw)
e  Majtki chfonne i pieluchomajtki majg ten sam poziom finansowania

e  Wyodrebnione limity cenowe i iloSciowe na podkfady
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