SK+MED

SLOVENSKA ASOCIACIA DODAVATELOV
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK

<)

STANOVISKO K PROBLEMATIKE
VEREJNEHO OBSTARAVANIA
MEDICINSKYCH TECHNOLOGII

A ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK



Verejné obstaravanie medicinskych technoldgii

Asociacia SK-MED povazuje problematiku verejného
obstaravania medicinskych technologii a zdravotnickych
pomébcok za velmi vyznamnu a vzhl'adom na Specifika tejto
oblasti bolo sformulovanych niekol'ko téz, ktoré popisuju
mozny dopad suéasného ale i pripravovaného modelu
verejného obstaravania nielen na zdravotnictvo ako celok,
ale osobitne aj na pacienta. Vzhladom na tieto Specifika
SK-MED predklada niekol’ko zasadnych navrhov, tak aby
verejné obstaravanie medicinskych technologii
a zdravotnickych pomécok zohladrnovalo Specifika tejto
oblasti, potreby pacientov a umozZinovalo zaroven
poskytovanie kvalitnej a modernej zdravotnej starostlivosti
zodpovedajucej europskemu  priestoru a Standardu
Eurdpskej unie.



Riziko obmedzenia dostupnosti zdravotnej starostlivosti pre pacienta

Verejné obstaravanie vo svojej podstate de facto zovSeobecriuje klinicky
stav pacienta a nezohladnuje jeho Specifikd. Z beznej praxe je zname, Ze pre
pacientov s klinickym stavom, kde nie je moiné pouzitie Standardnych
materialov (alergie, interakcie a pod.) musia byt obstarané zdravotnicke
pomdcky (SZM) pouZitelné a vhodné pre pozadovany Géel v ramci lie¢ebného
procesu. Takéto zdravotnicke pomocky (SZM) musia byt obstarané osobitnym
sposobom. V tejto situacii maju poskytovatelia tendenciu pouzivat nevhodny
material za ucelom financnej Uspory a eliminacie potreby osobitného
administrativneho postupu voci zdravotnej poistovni. Z tychto dovodov sa
mozZe stat, Ze pre istu skupinu pacientov sa potrebnad, nakladnejsia starostlivost
stane nedostupnou.

Riziko Standardizacie lieCby

Verejné obstaravanie nepriamo zamedzuje pouZivanie inovativnych
metdd v liecebnom procese. V pripade existencie novsich materidlov je de facto
zamedzené ich pouZitie vklinickej praxi vzhladom na skutocnost, Ze
poskytovatel zdravotnej starostlivosti obstaral ZP ,Standardného” typu —
pritom inovacie v oblasti Specidlnych zdravotnickych materidlov, mnohokrat
v cene Standardnych typov zdravotnickych pomocok, poskytuju benefity ako su:
moznost pouZitia v pripadoch, kde je pouZitie Standardnych materidlov
kontraindikované, vyssia bezpecnost pacienta, rychle zotavenie a navrat do
bezného pracovného procesu, resp. predchadzanie invalidizacii pacienta.
V modernej medicine, sohladom na chartu prdv, nemdziu byt potreby
pacientov povazované za Standardizovatelné. Z uvedeného dévodu preto
nemoze byt ani pouZitie zdravotnickeho materidlu Standardizovatelné.

Verejné obstardvanie v oblasti zdravotnictva nevedie k usporam

V Slovenskej republike z celkovych vydavkov na zdravotnictvo tvoria
zdravotnicke pomécky a SZM 3 % vydavkov. Zdravotnicke pomdcky pritom
predstavuju segment, ktory mnohokrat napomadaha k dplnému vylieceniu
pacienta v porovnani s konzervativnou liecbou, resp. kjeho vyznamnému



zlepseniu. Niektoré ZP napomahaju udrzat fyziologické funkcie pacientov, kde
diskusia o nakladnosti lieCby je z etickych dovodov nepripustna.

Verejné obstardavanie ako proces v sucasnej ani navrhovanej legislativne;j
podobe neumoznuje hodnotit cenu liecby z hladiska celkovych néakladov, ale
berie do uvahy iba cenu pouzitého materialu.

V pripade verejného obstaravania vo sfére zdravotnickych pomocok je
finan¢na uspora z pohladu celkovych vydavkov v zdravotnictve miziva. Na
druhej strane pouzitie zdravotnickych pomocok (SZM) v chirurgickej lie¢be
umoznuje dosiahnutie vyznamnych fin. Uspor v porovnani s konzervativnou
liecbou.

Verejna sutaZ v oblasti zdravotnictva a kvalitativne kritéria

Kritérium kvality v segmente zdravotnickych pomdcok je najdolezitejSim
anadradenym kritériom ceny. SG€asnd normativa EU pre uvedenie
zdravotnickych pomoécok na trh vyZaduje splnenie iba zdkladnych
technologickych postupov pri vyrobe, neberie vsak do uUvahy overené
skusenosti z klinickej praxe, resp. najnovsich klinickych Studii. V procese
obstaravania medicinskych technolégii vsak kvalita musi znamenat aj
popredajny servis, dostupnost nahradnych dielov, resp. prislusenstva, garanciu
plnej podpory vyrobcu avneposlednom rade aj starostlivost o pacienta
v pripade neziaducich prihod.

Kvalitativne kritérid vo verejnom obstardvani musia v sebe zahfiat aj
zavazok dodavatela, Ze zdravotnicka pomdcka, ktora je jeho predmetom bude
spifat vietky kvalitativne $tandardy obvyklé vo verejnom obstaravani v §tatoch
EU - pri zohladneni aktudlnej finanénej situdcie domacich obstaravatelov.

Cena liecby a cena vykonu

V sucasnosti je hlavnym hodnotiacim kritériom vo verejnom obstaravani
cena. Ani sucasny zdkon ani jeho predkladand novela vSak nedefinuju cenu ako
parameter blizSie: v rezorte zdravotnictva sa berie do Uvahy cena pouZitej



metodiky, alebo cena dielieho tovaru, ktory tvori sucast diagnostického alebo
lieCebného procesu?

Vzhladom na vyznam kritéria kvality, ktoré musi byt cene nadradené
(uvedené vyssie) je nevyhnutné, aby v zdravotnictve bola cena hodnotend ako
parameter z hladiska celkovych ndkladov v dlhodobom horizonte, nie ako
Ciastkovy naklad v ramci jedného verejného obstaravania. Len v takom pripade
je totiz mozné hodnotit efektivnost poskytnutej zdravotnej starostlivosti, ¢i uz
v lieCebnom alebo diagnostickom procese.

Efektivnost pouzitych metodik ¢i uz v diagnostickom alebo liecebnom
procese nemozno posudzovat len na zdklade ceny obstaraného tovaru.
Ekonomicka efektivnost metodik sa moze stanovit az po celkovom zhodnoteni
prinosov jednotlivych metodik, najma uspory v dalSich nakladoch na
diagnostiku a lieCbu, ktoré vdaka danej novej metodike vznikli.

Ak by sme brali do Uvahy len cenu obstaraného tovaru, nikde nejestvuje
zaruka, Zze v kone¢nom dosledku budu celkové naklady este vysSie, nakolko
moze dojst kich navySeniu zrbéznych doévodov vyplyvajucich z nedostatkov
obstaraného tovaru.

Nakup zdravotnickych pomocok cez verejné obstaravanie vedie
k diskriminacii pacientov

S ohladom na cast o rizikdch Standardizacie lieCby je dolezité uviest, ze
v zmysle zakona o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti pacient ma narok
na lieCbu primeranu sucasnym poznatkom lekarskej vedy (§4, ods. 3 zakona
576/2004 Z.z.). Ak raz poskytovatel cez verejné obstaravanie obstaral
zdravotnicke pomodcky pouzitelné iba pri Standardnej lieCcbe, de facto je
zamedzené aby lieCba pacienta zodpovedala najnovsim poznatkom lekarskej
vedy v oblasti prislusnej jeho klinickému stavu. V najhorSom pripade sa mbzie
stat, Ze poskytovatelom obstarané ZP vzhladom na ich vlastnosti nebudu u
konkrétnych pacientov pouZitelné, pricom na trhu uz moze existovat ind ZP,
ktora je pre ich zdravotny stav najvhodnejsia.



Ak pacient, vzhladom na Specifikd jeho klinického stavu, nedostane
potrebnu zdravotnicku pomécku, resp. dostane ind, menej vhodnu (napriek
dostupnosti inej vhodnej na trhu), vdanom pripade by sa jednalo o ohrozenie
zdravia pacienta a porusenie zakona 576/2004 Z.z. . V pripade Ze by poufZita,
menej vhodna zdravotnicka pomocka spdsobila pacientovi ujmu, forenzna
zodpovednost vdanom pripade pada na obstaravatela resp. poskytovatela
zdravotnickej starostlivosti.

Ohrozenie bezpecnosti pacienta

Vzhladom na skutoCnost, Ze vsucasnosti nie je kritérium kvality
zdravotnickych pomécok najdélezitejSim , resp. akceptovanym, su obstaravané
zdravotnicke pomodcky rizikové ipo splneni technickych poZiadaviek
predloZenych obstaravatelom. Mnohym zdravotnickym poméckam dostupnym
na trhu vSR/EU napriek splneniu poZiadaviek pre ich uvedenie na trh
v stcasnosti chybaju dalSie atesty tykajuce sa ich bezpecnosti pri diagnostike a
liecbe pacienta, resp. ich klinickej uc¢innosti a pouzitelnosti. V tejto suvislosti
davame ako priklad pripad prsnikovych implantatov (vyrobky spol. PIP), ktoré
napriek splneniu vsetkych poziadaviek pre uvedenie na trh vyznamne
poskodili zdravie pacientiek.

Aj z tohto dévodu pozadujeme, aby kritérium kvality vramci VO v rezorte
zdravotnictva bolo dominantné.

E-aukcie ako nevhodna forma verejného obstaravania medicinskych

technolodgii a zdravotnickych pomocok.

V sucasnosti fungovanie e-aukcii preukazalo nevhodnost tejto formy
obstaravania v rezorte zdravotnictva a to z nasledovnych dévodov:

- Zadanie technickych parametrov pre splnenie podmienok obstaravatela
sa v praxi ukazalo ako nedostato¢né kritérium. Do sutazi sa prihlasili aj
dodavatelia, ktori deklarovali splnenie danych technickych poziadaviek,
no po ukonceni sutaze vysvitlo, Ze poZzadované parametre ¢asto neboli
splnené.



- Technické parametre pozadované obstaravatelmi su vSeobecné.

-V praxi 2 podobné produkty v sucasnosti nemozno odliSit na zaklade ich
klinického prinosu podporeného studiami a hodnoteniami, kde jeden
z produktov je tymito dokladmi podporeny adruhy nie. Jedinym
kritériom pre vyber je e-aukcia o cene, kvalitativne kritérium nie je nijako
zohladnené.

Na stretnuti ¢lenov Eurdpskej asocidcie vyrobcov diagnostickych pristrojov
(EDMA) timocila Eurdpska Komisia nazor, 7e nie je naklonena e-aukcidm

a suhlasila s postojom, Ze pokial e-aukcie nie su velmi opatrne a svedomito
pripravované, mozZe to mat zasadny vplyv na kvalitu a efektivnost
zdravotnickych vyrobkov. Primarnym cieflom je hlavne elektronizacia
procesu, ¢o sa tyka doddvania dokumentdcie v procese obstaravania.



ZAVER

Slovenska asociacia dodavatelov ZP SK-MED zaroven navrhuje, aby verejné
obstaravanie = medicinskych  technoldgii a zdravotnickych pomocok,
zohladnovalo aj nasledovné pripomienky:

1)

2)

V sucasnosti pozadované preukazovanie solventnosti dodavatela je
neakceptovatelné vsituacii, ked obstaravatelia v zdravotnictve
nedisponuju dostatocnymi financnymi zdrojmi a dodavatelom neplatia.
Doveryhodnost dodavatela je preukazana uZ samotnym splnenim
podmienok pre tcast ustanovenych v plathom zakone.

SK-MED pozaduje, aby obstaravatelia v rezorte zdravotnictva vo
verejnych sutaZiach na medicinske technolégie a zdravotnicke pomécky
nevyzadovali doklady, ktoré uz boli predlozené v ramci registracie ZP
pred uvedenim na trh na SUKL - predloiené v zmysle poZiadaviek
platnej legislativy a boli tak splnené vsetky podmienky pre uvedenie na
trh. Navrhujeme, aby obstaravatel pozadoval od dodavatela len cestné
prehlasenie o tom, Ze dodavatel, pokial sa stane vitazom verejnej
sutazZe, vsetky tieto doklady doda.



