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SZACUJE SIE, ZE W SAMEJ UNII EUROPEJSKIEJ ZAREJESTROWANYCH
JEST PONAD 500 TYSIECY ROZNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH.
NA SWIECIE JEST ICH OK 2 MLN, A W POLSCE 300 TYSIECY.
NATOMIAST tACZNA LICZBA LEKOW NA SWIECIE TO OK. 16 TYSIECY.

SWIAT
2MLN i SGLEA
0:3 MLN
UE
0.5MLN

ZE WZGLEDU NA ZtOZONOSC | ROZNORODNOSC BRANZY,
WYROBY MEDYCZNE MOZNA KATEGORYZOWAC UWZGLEDNIAJAC
ROZNE KRYTERIA. NA POTRZEBY NINIEJSZEGO RAPORTU PRZYJETY

ZOSTAt PODZIAL ZE WZGLEDU NA
TRYBFINANSOWANIA PUBLICZNEGO.

Wyroby medyczne Wyroby medyczne Wyroby medyczne
do indywidualnego wykorzystywane wydawane na recepte
zaopatrzenia pacjenta w podmiotach finansowane w ramach
finansowane sSwiadczqcych ustugi listy refundacyjnej
w ramach wykazu zdrowotne, nabywane
wyrobéw medycznych ze zroédet ich ogoélnego
wydawanych na zlecenie finansowania

“:ngf *

DWIE PODSTAWOWE METODY WYZNACZANIA CEN
WYROBOW MEDYCZNYCH DO ZAOPATRZENIA INDYWIDUALNEGO

System elastyczny System sztywny
- nieograniczona liczba wyrobow - ograniczona liczba wyroboéw
w systemie - w systemie -
cena jest wypadkowq limitow centralne wyznaczanie sztywnych
ustalanych przez ptatnika, decyzji cen wyrobow.

zakupowych pacjenta
i konkurencji rynkowej producentow
i dystrybutorow.

A

Sztywna kwota

WSPARCIA
PUBLICZNEGO

Sztywna kwota WSPARCIA PUBLICZNEGO




POROWNANIE DWOCH FUNKCJONUJACYCH W EUROPIE SYSTEMOW
ZAOPATRZENIA W WYROBY MEDYCZNE W OPARCIU O CECHY
O ISTOTNYM ZNACZENIU DLA PACJENTA | PLATNIKA:

CECHY
Szybka
Dostepnosc otwarty i szybki dostep do
pacjenta do finansowania publicznego

nowych rozwiqzanh

dla nowych rozwigzan
spetniajgcych kryteria okreslone
w rozporzgdzeniu

Uwzglednienie
indywidualnych
otrzeb

Szerokie

mozliwo$¢ dopasowania wyrobu
medycznego do indywidualnych

i preferencji potrzeb pacjenta z catego
pacjenta spektrum produktéw dostepnych
na rynku
Szeroka
Dostketenoéé wyroby dostepne sq
pun ':W adl w rozbudowanej sieci réznych
zaopa :genlu a sklepébw medycznych, aptek oraz
pacjentow w Internecie (niewymagaijqce

indywidualnego dopasowania)

Doptata pacjenta
ponad limit
finansowania
(wspétptacenie)

pacjent zachowuje prawo do
dofinansowania publicznego
do wysokosci limitu nawet przy
zakupie wyrobu wyzszej jakosci
w cenie powyzej limitu

Poziom kontroli
wydatkowania
srodkow
publicznych przez
ptatnika

Wysoki

okreslony limit finansowania
publicznego, okres uzytkowania

i limit iloSciowy w potgczeniu

z wspotptaceniem pacijenta
pozwalajg na kontrole wydatkow
publicznych

Zaleznosé ceny

Czesciowa

cena jest wypadkowq
limitéw ustalanych przez

wyrolbttl oddecyzji inikqg, konkurenci rynkowej
regulatora producentow i dystrybutoréw
oraz decyzji zakupowych
pacjenta
Duza
aa system umozliwi elastyczng
Od[:ornosc Ki reakcje na szoki gospodarcze
Sys en:lu naszokl  spowodowane zmianami cen
gospodarcze surowcow, energii i kosztow
pracy, co zapewnia ciggtose
zaopatrzenia
Sztywna
Wysokos¢ L : :
wsparcia limit finansowania publicznego

publicznego

okreslony przez ptatnika

SYSTEM SZTYWNY
Wolna

relatywnie rzadko aktualizowany,
zamknigty wykaz konkretnych
wyrobéw ogranicza dostep do
nowych rozwigzan pojawiajgcych
sie na rynku

Ograniczone
wybor produktu jedynie
z zamknietego wykazu ogranicza

dopasowanie do indywidualnych
potrzeb

Ograniczona

dystrybucja ograniczona
townie do jednego kanatu
?np. aptecznego)

przy wyborze wyrobu spoza
okreslonej listy pacjent ponosi
catosciowy koszt zakupu

Wysoki

okreslony limit finansowania
publicznego, okres uzytkowania

I limit iloSciowy w potgczeniu

z wspotptaceniem pacijenta
pozwalajg na kontrole wydatkéw
publicznych

Catkowita

centralne wyznaczanie sztywnych
cen dla ograniczone;j listy
wyrobow

Niska

ustalenie zamknietej listy
wyrobow dostepnych

w okreslonych cenach zagraza
dostepnosci wyrobow

w przypadku zmian cen
surowcow, energii i kosztéw pracy

Sztywna

limit finansowania publicznego
okreslony przez ptatnika




Z ponizszego porownania wynika, ze w krajach, gdzie funkcjonuje system
sztywny, wydatki ptatnika na wyroby medyczne per capita sq wyzsze.

Wydatki publiczne na wyroby medyczne na zlecenie w wybranych krajach
w 2023 r. (PLN per capita, korekta dla Wegier, Czech i Stowacji polegajaca na
odsianiu kosztéw wyrobéw nie wydawanych na zlecenie w systemie polskim)).
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POLSKA WEGRY CZECHY StOWACJA
Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ, PFRON, nczisk.sk, sukl.cz, neak.gov.hu

Wsrod porownywanych krajow Polska wyrdznia sie najnizszymi przecietny-
mi wydatkami publicznymi per capita dla wyroboéw medycznych wyda-
wanych na zlecenie. Wysokie wydatki na wyroby medyczne nie $wiadczq
jednak bezposrednio o wysokiej jakoS¢ opieki zdrowotnej, ktérq sie za ich
pomocq uzyskuje. Wazne sq konkretne rezultaty stosowania wyrobéw me-
dycznych na zlecenie. W celu ich oceny jakoSciowej przeprowadzono kon-
sultacje eksperckie z przedstawicielami segmentow wybranych na cele ni-
niejszego badania grup wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, tj.
wyrobow chtonnych, stomijnych, aparatow stuchowych, wozkéw inwalidz-
kich, seryjnych i produkowanych na zamoéwienie wyrobow ortopedycznych.
Eksperckie porownanie systemu polskiego do krajéw oSciennych wykazato,
ze nie tylko efekty zdrowotne zaopatrzenia w wyroby na zlecenie nie sq gor-
sze mimo nizszych wydatkéw publicznych, ale w wielu aspektach, m.in. do-
stepnosci dobr i innowacji dla pacjenta, lepszego dopasowania do potrzeb
i wsparcia pacjenta w doborze oraz uzytkowaniu, majq istotng przewage
nad systemami krajow sgsiednich.




Wydatki publiczne na wyroby medyczne na zlecenie w 2023 r. (PLN/per capita)

60
55,40

53,40

Wyroby chtonne Wyroby stomijne Aparaty stuchowe Wozki inwalidzkie* Wyroby
ortopedyczno-protetyczne

B roiskA W czecHy M s:owacua B weery

* Dla Czech i Stowacji oprécz woézkdw wyroby takie jak: chodziki, balkoniki, podnosniki, t6zka specjalne.

Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ, PFRON, nczisk.sk, sukl.cz, neak.gov.hu

Analiza w podziale na wczesniej wspomniane grupy wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie potwierdza stosunkowo niskie wydatki ptatnika
w systemie elastycznym, w porownaniu do systemu sztywnego krajow sg-
siednich, przy zapewnieniu wysokiej dostepnosci wyrobow wysokiej jakosci.
Przecietne wydatki publiczne per capita dla wyrobow ortopedyczno-prote-
tycznych sq najnizsze sposrod porownywanych krajow. Wydatki na wyroby
chtonne i stomijne sq nieco nizsze jedynie na Wegrzech, gdzie system na-
stawiony jest na jak najnizsze ceny wyrobow bez uwzglednienia ich jakosci.



Przyktady regulacji i szo

kéw spoteczno-gospodarczych o negatywnym

wptywie na zaopatrywania pacjentéow w wyroby medyczne na zlecenie.

Reformy niemieckie

zlat 2012-2019r.

Reforma wegierska
z2019r.

Wptyw regulacji
i szokow spoteczno-
gospodarczych we
Franciji

Wptyw szokéw
spoteczno-
gospodarczych na
Wegrzech

W 2012 r. kasy chorych
wprowadzity przetargi
na dostawe wyroboéw
medycznych, efektem
byt spadek cen
wyrobéw medycznych,
powiqzany jednoczesnie
ze spadkiem jakosci
wyrobow medycznych.

W zwiqzku ze skargami
pacjentow od 2017 r.
wprowadzono kryterium
jakosciowe na poziomie
50% oceny oferty.

Od 2019 r. catkowicie
zrezygnowano z wyboru
dostawcow wyrobow
medycznych poprzez
przetargi, w celu dalszej
poprawy jakosci
oferowanych pacjentom
wyrobow medycznych
na zlecenie.

Od 2019 r. na Wegrzech
obowigzywato podejscie
oparte na aukcji, gdzie
mozliwy byt jedynie
wniosek o obnizenie ak-
tualnej ceny. Na zakon-
czenie aukcji ptatnik pu-
bliczny okreslat poziom
wsparcia dla kazdego
wyrobu w odniesieniu
do najnizszej ceny.

Pogorszyto to jakosc
dostepnych dla pa-
cjenta wyrobow i ogra-
niczyto oferte, gdyz np.
w przypadku wyrobow
chtonnych problem zbyt
niskich cen w stosunku
do kosztéw produkcji
spowodowat, ze w 2022
r.dwoéch gtéwnych pro-
ducentow praktycznie
wycofato sie z rynku.

Od 2022 r. dla niektorych
wyrobow medycznych
mozna ztozy¢ wniosek

0 podniesienie cen. Nie-
stety nie rozwiqzuje to
podstawowych proble-

mow systemowych.

Pomimo nacisku na ni-
skq cene wyrobu wydat-
ki systemowe sq wyzsze
niz w Polsce przy jedno-
czesnym ograniczonym

wyborze asortymentu,

najnizszym jakosciowo

zaopatrzeniu pacjenta

oraz problemami
z dystrybucjg wyrobow.

Francuska Narodowa
Agencja ds.
Bezpieczenstwa
Lekow i Produktow
Zdrowotnych (ANSM)
poinformowata, ze
w ostatnich latach
zaobserwowata rosngcg
liczbe niedoborow
wyrobéw medycznych.

Wieloletnie niedobory
wyrobéw medycznych
mogq wynikac
ze sztywnego,
nieelastycznego
systemu finansowania
wyrobéw medycznych
i urzedowego ustalania
ich cen, ktére nie
pozwalajq na elastyczng
odpowiedz na réznego
rodzaju szoki, m.n.
poprzez odpowiednie
fluktuacje cen wyrobow.

Pandemia Covid-19
i wojna w Ukrainie
W potgczeniu
z dtugoletnim brakiem
podwyzek cen
wyrobéw medycznych
spowodowata kryzys
na wegierskim rynku
wyrobéw medycznych.

Sposréd 4 000 wyrobow,
ktére powinny by¢
dystrybuowane przez
sklepy medyczne, 1080
produktéw (ok. 25%)
nie jest dostepnych dla
pacjenta. Dodatkowo
w 2022 r, z powodu
nieoptacalnosci
wynikajgcej z zasad
funkcjonowania
systemu, zamknieto
jednq széstg
tqcznej liczby
sklepow z wyrobami
medycznymi,
ograniczajgc dostep
pacjentéw do
zaopatrzenia.

Cena produktéow, nawet
gdy sq dostepne, jest
zdecydowanie wyzsza

niz zatozenia regulatora.

Podsumowujqgc, system elastyczny okazuje sie by¢ efektywnym rozwiqzao-
niem zaopatrywania pacjentdw w wyroby medyczne wydawane nazlecenie.
Jest on korzystny zaroéwno dla pacjentow, personelu medycznego jak i ptat-
nika publicznego.

Podkreslié nalezy szczegélnie korzysci z:
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wysokiego poziomu kontroli wydatkowania srodkow publicznych

przez ptatnika

szybkiego dostepu pacjenta do nowych rozwigzan

uwzgledniania indywidualnych potrzeb i preferencji pacjenta

odpornosci systemu na szoki gospodarcze
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Podstawowym trendem wptywajgcym na przyszte ksztattowanie sie pozio-
mu wydatkéw na zaopatrzenie w wyroby medyczne do uzytku indywidual-
nego jest starzenie sie spoteczenstw. Okazuje sig, ze polski system ochrony
zdrowia dosSwiadczy zwigkszonej presji na finansowanie kazdej z badanych
kategorii wyrobow medycznych. W przypadku wozkdw inwalidzkich i apara-
tow stuchowych obcigzenie systemu per capita do 2060 r. wzro$nie o po-
nad 40%. Elastyczne podejscie do ustalania cen moze zapewni¢ odpowied-
niqg dostepnos¢ wyrobdw medycznych pacjentom, oraz ograniczyC presje
na finanse publiczne.

Zmiana liczby osob korzystajgcych z wybranych grup wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie na milion mieszkancow wzgledem
bazy z 2022 r. (2022 r. = 100%)

N < © [o0] o N < © [00] o A < (<o) © o N < [<o] [e9] o
N N N ®o® ® o o o g ¥ ¥ ¢ & O O 0 O 0 O
o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o
N N N N N N N N N N N (9] N N N N N N N N
= Wozki inwalidzkie Wyroby stomijne == Seryjne wyroby ortopedyczne
Aparaty stuchowe Wyroby chtonne Wyroby ortopedyczne na zamoéwienie

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie GUS (2023): Prognoza ludnosci na lata 2023
2060, oraz publikacji na temat czestosci korzystania z analizowanych wyroboéw medycznych
(patrz przypis na s. 20).

O ile system elastyczny stosowany w Polsce odznacza si¢ wieloma
korzysciami na tle rynkéow sgsiednich, o tyle nadal mozliwe jest
zwigkszenie efektywnosci jego dziatania. Podstawowe rekomendacje
zmian systemu finansowania wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie w Polsce to:

» Rekomendowane jest wprowadzenie regularnych przeglgdow wykazu
wyroboéw na zlecenie. W proces powinni by¢ zaangazowani konsultanci krajowi,
klinicySci, przedstawiciele grup pacjenckich oraz przedstawiciele branzy.
Wstepnie sugerowany jest przeglgd wykazu minimum co dwa lata.



» Sugerowand jest okresowa indeksacja limitow wykluczajgca subiektywnosé
aktualizacji nienadgzajgcych za zmianami gospodarczymi i rynkowymi.
Wskaznik indeksacji powinien by¢ przedyskutowany w szerokich konsultacjach.
Przeciwdziatatoby to wystepowaniu cyklu ksztattowanego rozdzwiekiem miedzy
zmianami wsparcia publicznego na pojedynczy wyréb medyczny a wzrostem
cen w gospodarce, ktory oddziatuje na ostateczne ceny produktow. Po
podniesieniu limitdw finansowania nastepuje odcigzenie finansowe pacjenta
w nabyciu wyrobu medycznego za pomocq Wyzszego dofinansowania
publicznego. Wieloletni brak aktualizacji limitéw dofinansowania sprawia, ze
coraz wigksza proporcja ceny catkowitej wyrobu medycznego jest optacana
z kieszeni pacjenta az do momentu kolejnej aktualizaciji po czym cykl sie
powtarza.

Zmiana przecigtnego dofinansowania publicznego na wyrob medyczny
na zlecenie, wskaznika cen towarow i ustug konsumpcyjnych oraz
wskaznika cen wyliczonego na podstawie deflatora PKB w Polsce

wzgledem bazy z 2015 r. (2015 r. = 100%)

150%
140%
130%
120%

110%

100% ~ \/

90%
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Dynamika S . L.
finansowania Dynqmlko finansowania Wskaznik cen
@ o blicznego na sztuke publicznego na sztuke a— LOWArOW i USIUY  cmmmm I(Dg]lgt?r]ggs)
wyrobu medycznego wyrobu medycznego konsumpcyj- =100%
wydawanego na wydawanego na zlece- nych
Zlecenie (2015 = 100%) nie dla szesciu wybra- (2015 = 100%)

nych na cele niniejszego
badania grup wyrobéw
medycznych (2015 =
100%)*

*SqQ nimi szczegotowo analizowane w niniejszej publikacji. wyroby chtonne, stomijne, apara-
ty stuchowe, wozki inwalidzkie, wyroby ortopedyczno-protetyczne produkowane seryjnie i na
zamowienie.

» Sprawniejsza koordynacja réznych zrodet finansowania wyrobow
medycznych dla lepszego zaopatrzenia pacjenta (NFZ, PFRON etc.). Nalezy
rozwazy€ uspojnienie praktyki rozdysponowywania srodkéw z PFRON.
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Wyroby medyczne stanowiq istotny element kazdego systemu ochrony
zdrowia. Bez nich niemozliwe bytoby diagnozowanie, leczenie, rehabilitacja,
a tym samym zapewnienie pacjentom odpowiedniego poziomu zdrowia
i jakosci zycia w przypadku choroby lub niepetnosprawnosci. Obechie trud-
no jest sobie wyobrazi¢ funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia bez wy-
korzystania chociazby strzykawek, urzgdzen diagnostycznych czy aparatow
stuchowych. Opracowanie technologii wptywajgcej na poprawe zdrowia
czy jakosci zycia jest jednak jedynie pierwszym krokiem w kierunku polep-
szania tych wskaznikdw w catej populaciji. Branza oferuje ponad pot miliona
roznych wyrobdw medycznych. Kluczowaq, jest jednak ich szeroka dostep-
noSc¢ dla obywateli i mozliwos¢ indywidualnego dopasowania do konkret-
nego pacjenta.

Poniewaz indywidulane i samodzielne finansowanie opieki zdrowotnej cze-
sto przekracza mozliwosSci pacjenta instytucje publiczne panstw na catym
Swiecie stworzyty systemy ochrony zdrowia. Korzystajgc ze wspolnej puli
dochodu, pozwalajg one na zapewnienie pewnego poziomu opieki zdro-
wotnej praktycznie wszystkim obywatelom. Uwzgledniane sq przy tym bez-
pieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania technologii medycznych, oraz moz-
liwos€ zapewnienia do nich dostepu stosownie do potrzeb zdrowotnych,
z wzieciem pod uwage mozliwosci finansowych pacjentdw i sektora pu-
blicznego. Systemy te obejmujqg réwniez wyroby medyczne jako kluczowe
dla zapewnienia odpowiedniej jakosci terapii i jakosci zycia obywatelom.

W Polsce i na $wiecie, wyroby medyczne sq
finansowane publicznie w rézny sposdb w za-

leznosci od trybu ich wykorzystania. W pew- WRAMACH

nym uproszczeniu mozna przyjqc, ze pierwszq  UDZIELANYCH SWIADCZEN
ZDROWOTNYCH.

formg ich finansowania sq wydatki sektora
publicznego na wyroby medyczne wykorzy-
stywane w ramach udzielanych Swiadczenh
zdrowotnych (np. szpitalnych i ambula-
toryjnych). Sq to wydatki ponoszone przez
Swiadczeniodawcdw na wyroby wykorzysty-
wane do realizacji ustug zdrowotnych dla pa-
cjentow przy wykorzystaniu ogodlnego finanso-
wania tych podmiotow.
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Kolejnqg kategoriq finansowania sq wyroby, NA LISCIE REFUNDACYJNEJ
ktorych zaopatrywanie odbywa si¢ poprzez DOSTEPNENA RECEPTE
liste refundacyjng, a wiec w ten sam sposdb -~

jak leki refundowane. Kategoria ta obejmuje ' ﬁ
waqskqg grupe wyrobéw medycznych, ktoére sq — . .
wzglednie jednolite i nie wymagajq doboru e—- \q
czy dopasowania do indywidualnych potrzeb

pacjenta, np. paski do glukometréw.

Trzeci rodzaj finansowania ze srodkéw pu-

blicznych dotyczy wyrobéw medycznych

do indywidualnego zaopatrzenia pacjen-

ta, ktore sg wydawane na zlecenie osoby

uprawnionej. To na tej grupie wyroboéw me-

dycznych bedzie koncentrowat sie niniejszy

raport. Wyroby te wykorzystywane sq w pro-

cesie leczenia i rehabilitacji, a takze w kom-

pensowaniu niepetnosprawnosci organizmu,

przez co zapewniajg godnos¢ pacjentowi.

Wymagajq dopasowania do indywidualnych WYDAWANE NA ZLECENIE
potrzeb i preferencji pacjenta, ktory w wiek-
szosci przypadkéw stosuje je samodzielnie,
zwykle po niewielkim lub okresowym wsparciu
personelu medycznego. Sq to roéznego rodzaju
wyroby medyczne newralgiczne w procesie
terapeutycznym (np. ortezy ortopedyczne,
wyroby kompresyjne na zamoéwienie). Takze
te stosowane po zakonczonym leczeniu, pet-
nigce funkcje wspomagajaca (np. kule) lub
rehabilitacyjng (np. pionizator). Nalezy jednak
pamietad, ze nawet skuteczne leczenie nie
zawsze zapewnia powrdt do petnego zdrowia
oraz przywrdcenie wczesniejszej sprawnosci
organizmu, z czym wiqze sie potrzeba dalsze-
go, nhawet dozywotniego, korzystania z wyro-
bébw medycznych.

W przypadku wyrobéw medycznych do zaopatrzenia indywidualnego spo-
tyka sie dwie podstawowe metody wyznaczania ich cen.

Pierwszq opcjq jest centralne wyznaczanie sztywnych cen wyrobdw. W tym
wypadku zapewnienie efektywnosci kosztowej zalezy przede wszystkim od
wynikbw negocjacji cenowych, ktére prowadzi sam ptatnik. W rezultacie
system jest zblizony do refundacji produktow leczniczych, ale nie uwzgled-
nia specyfiki wyrobdw medycznych do zaopatrzenia indywidualnego.

Z kolei system wykorzystywany w Polsce polega na wyznaczeniu limitow fi-
nansowania publicznego dla poszczegdinych grup wyrobow medycznych.



Ostateczna cena wyrobu medycznego w punkcie zaopatrzenia jest wy-
padkowq limitéw ustalanych przez ptatnika, decyzji zakupowych pacjenta
i konkurencji rynkowej producentdéw i dystrybutorow

Pytanie o to, ktéra z tych opcji finansowania wyrobéw medycznych na zle-
cenie jest efektywniejsza pod kgtem uzyskiwanych korzysci zdrowotnych
przy uwzglednieniu ich kosztow jest podstawowym zagadnieniem niniej-
Szego raportu.

Ryc. 1 Schemat systemow wsparcia finansowania wyrobodw medycznych
wydawanych na zlecenie

DWIE PODSTAWOWE METODY WYZNACZANIA CEN
WYROBOW MEDYCZNYCH WYDAWANYCH NA ZLECENIE

System elastyczny System sztywny
- nieograniczona liczba wyrobow - ograniczona liczba wyrobdw
W systemie - w systemie -
cend jest wypadkowq limitow centralne wyznaczanie sztywnych
ustalanych przez ptatnika, decysz;ji cen wyrobow.

zakupowych pacjenta
i konkurencji rynkowej producentéw
i dystrybutorow.

A

Sztywna kwota
Sztywna kwota WSPARCIA PUBLICZNEGO

WSPARCIA
PUBLICZNEGO
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Podstawowym trendem wptywajgcym na ksztattowanie sie systemu zo-
opatrzenia w wyroby medyczne do uzytku indywidualnego (na zlecenie)
jest starzenie sie spoteczenstw. Trend ten jest widoczny w skali globalne;j,
w szczegoblnosci dotyczy jednak gospodarek rozwinietych, w tym Polski.

Wedtug Organizacji Narodéw Zjednoczonych liczba oséb w wieku powyzej
60 lat ma sie podwoi¢ do 2050 roku, osiggajgc dwa miliardy ludzi na catym
Swiecie. W przypadku Polski, wedtug oficjalnych projekcji Gtéwnego Urzedu
Statystycznego, miedzy 2022 a 2060 liczba osdb w wieku co najmniej 75 lat
ulegnie podwojeniu.

Ryc. 2 Prognoza struktury populacji Polski wg wieku.
35%
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20% == Proporcja ludnosci
15% / w wieku

65 lat lub powyzej

\
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Zrédto: GUS

Ma to kluczowe znaczenie dla systemu finansowania opieki zdrowotne;j.
Oczekiwany jest znaczgcy wzrost kosztoéw tej opieki na obywatela. Wedtug
jednej z prognoz koszty opieki zdrowotnej na osobe wzrosng do 2050 r.
o 811%, przy czym bedzie to przede wszystkim wynikiem wzrostu wydatkéw
publicznych (wzrosng one o 82,9%).
Ryc. 3 Wydatki na opieke zdrowotng w Polsce w 2050 r. w proporcji do wydatkéw
z 2019 r. w cenach statych
200%
180%
160%
140%
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100% B wydatki publiczne
80%
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B Przedptacone wydatki
prywatne

40%
Il Wydatki bezposrednie oby-

20% wateli (tzw. out-of-pocket)

0
2019 2050

Zrédto: Global burden of disease study

Zmiany demograficzne majg powazne implikacje dla catego systemu
ochrony zdrowia. Osoby starsze sq bardziej narazone na rozwdj choréb
przewlektych, takich jok cukrzyca, choroby serca i demencja, i wymaga-
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ja czestej pomocy medycznej. Co jest kluczowe w kontekscie niniejszego
raportu to powigzanie zwiekszonej czestosci wystepowania chordb wsrdd
0s6b starszych w stosunku do pozostatej czesci spoteczenstwa. Co wiecej
osoby starsze wraz z wiekiem tracq sprawnosg, czy tez wymagajg wsparcia
w zwiqzku z wystgpieniem zaburzen sprawnosci organizmu, co bezposred-
nio wiqze sie z zapotrzebowaniem na zaopatrzenie w wyroby medyczne.

Wykorzystujgc prognoze populacji Gtownego Urzedu Statystycznego, oraz
publikacje naukowe na temat czestosci wystepowania podstawowych
chordb, schorzen i dolegliwosci w populacjach oséb w wieku starszym
mozliwa byta symulacja liczby osdb, ktére wymagatyby korzystania z wy-
branych wyrobéw medycznych na zlecenie'.

W celu analizy tego problemu nalezy wzig¢ pod uwage nie tylko strone wy-
datkowq, ale rowniez dochodowq. W tym celu warto oszacowac¢ czestose
korzystania z wybranych grup wyrobdw medycznych per capita. Biorgc
pod uwage symulacje uwzgledniajgcq obciqzenie catej populacji zapew-
nieniem dostepu do wybranych wyrobéw medycznych potrzebujgcym ich
pacjentom, okazuje sig, ze system ochrony zdrowia do$wiadczy zwigkszonej
presji na finansowanie kazdej z szeSciu szczegdtowo badanych w niniejszej
publikaciji kategorii wyrobow medycznych wymienionych na Ryc. 4. W przy-
padku woézkdw inwalidzkich i aparatéw stuchowych obcigzenie systemu

per capita do 2060 r. wzroSnie o ponad 40%.

Ryc. 4 Zmiana liczby osdb korzystajgcych z wybranych grup wyrobdw medycznych
wydawanych na zlecenie na milion mieszkancéw wzgledem bazy z 2022 .
(2022 1. =100%)
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie GUS (2023): Prognoza ludnosci na lata 2023-2060, oraz

publikacji na temat czestosci korzystania z analizowanych wyrobéw medycznych (patrz przypis).

1 W symulacji wzieto pod uwage prognozowanq przez GUS populacje Polski w podziale

na grupy wiekowe i pte¢, oraz publikacje na temat czestosci korzystania z poszczegol-
nych rodzajow wyrobéw medycznych w populacji w podziale na grupy wiekowe i ptec.
Publikacje, ktore wzieto pod uwage to: Vignier N, Ravaud JF, Winance M, Lepoutre FX, Ville

I. Demographics of wheelchair users in France: results of national community-based
handicaps-incapacités-dépendance surveys. J Rehabil Med. 2008 Mar;40(3):231-9. doi:
10.2340/16501977-0159. PMID: 18292927 dla wozkdéw inwalidzkich, I. Milsom & M. Gyhagen
(2079) The prevalence of urinary incontinence, Climacteric, 22:3, 217-222, dla wyrobdw
chtonnych, oraz dane Global Burden of Disease Study dla wyrobdw ortopedycznych seryj-
nych (na podstawie czestosci ztaman), ortopedycznych na zaméwienie (na podstawie am-
putaciji), aparatéw stuchowych (znaczqca utrata stuchu) i wyrobéw stomijnych (czestosé
wystepowania raka jelita grubego).



Na podstawie tych analiz wydaje sig, ze trend starzenia sie spoteczenstwa
bedzie kluczowy dla dalszego ksztattu systemu finansowania wyrobow me-
dycznych do indywidualnego zaopatrzenia. Tym bardziej konieczne jest juz
dzi§ wypracowanie rekomendacji skutkujgcych przygotowaniem sie na
nadchodzgce zmiany.
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3 'I Aktualna legislacja
oRe

Finansowanie wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie osoby
uprawnionej reguluje Ustawa o refundacji lekow, Srodkow spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych z dnia 12
maja 2011 roku. Ustawa zawiera warunki wystawienia i realizacji zlecenia na
wyroby medyczne. Natomiast kluczowe dla uzytkownikdw wyrobédw me-
dycznych informacje zawiera rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu wyrobdw medycznych wydawanych na zlecenie. Znajduje sie tam
przede wszystkim:
» wykaz wyrobédw medycznych wydawanych na zlecenie ze wsparciem
finansowania publicznego,
» 0soby uprawnione do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne
» limit finansowania ze srodkdw publicznych,
» WysokoS§¢ udziatu wtasnego Swiadczeniobiorcy w limicie finansowania
ze Srodkoéw publicznych,
» kryteria przyznawania,
» okres uzytkowania,
» limit cen napraw wyrobdw medycznych.

Aktualnie obowiqzujqcy wykaz wyrobdw medycznych wydawanych na zle-
cenie (dalej: rozporzqdzenie MZ?) obejmuije 231 rodzajow wyrobéw medycz-
nych, na ktére mozliwe jest uzyskanie wsparcia finansowania publicznego.
Sg one skategoryzowane w 23 grupach produktowych np. wyroby kompre-
syjne, ortezy, wyroby wspomagajqgce styszenie, wyroby wspomagajgce nie-
petnosprawnos¢ ruchowq itd.

System przewiduje finansowanie publiczne zakupu wyrobu medycznego do
okreslonego w wykazie limitu. W przypadku gdy cena wyrobu jest wyzsza niz
ten limit pacjent doptaca réznice pomiedzy wskazanym w wykazie limitem
finansowania, a cenq wybranego produktu. Zaopatrzenie w niektére grupy
wyrobow medycznych (np. pieluchomaijtki) wigze sig z koniecznoscig pro-
centowej partycypacji pacjenta w cenie zakupu.

Proces rozliczania finansowania publicznego prowadzony jest przez Naro-
dowy Fundusz Zdrowia. Swiadczeniodawcy realizujgcy zaopatrzenie (np.
sklepy medyczne) podpisujg umowy i rozliczajq sig z NFZ. Oprécz dofinan-
sowania z NFZ, dodatkowe wsparcie publiczne do zakupu niektorych wyro-
béw medycznych wydawanych na zlecenie mozliwe jest do uzyskania ze
Srodkéw Panstwowego Funduszu Rehabilitacji Osdb Niepetnosprawnych
(PFRON). Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Pracy i Polityki Spotecznej
z dnia 11 grudnia 2014 r. zmieniajgce rozporzqgdzenie w sprawie okreslenia

2 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 lipca 2024 r. w sprawie zmiany rozpo-
rzgdzenia zmieniajqcego rozporzqdzenie w sprawie wykazu wyrobdw medycznych
wydawanych na zlecenie.
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rodzajow zadan powiatu, ktére mogq by¢ finansowane ze srodkow Pan-
stwowego Funduszu Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych (Dz. U. z 2014 r,,
poz. 1835) taki pacjent moze zwrocic sie do Powiatowego Centrum Pomocy
Rodzinie lub Miejskiego Osrodka Pomocy Rodzinie o pomoc finansowang ze
Srodkéw PFRON.

Warunkiem uzyskania tego typu wsparcia z PFRON jest posiadanie doku-
mentu potwierdzajgcego stopien niepetnosprawnosci oraz spetnienie kry-
terium dochodowego. Kryterium to stanowi, ze o dofinansowanie mogq
ubiegac sie osoby, ktérych dochdd na osobe w rodzinie obliczony za kwar-
tat poprzedzajgcy miesigc ztozenia wniosku, nie przekracza kwoty 50%
przecigtnego wynagrodzenia w gospodarce polskiej publikowanego przez
Gtoéwny Urzqd Statystyczny. W przypadku osob zyjgcych w jednoosobowych
gospodarstwach domowych limitem jest 65% przecigthnego wynagrodze-
nia. Do Powiatowego Centrum Pomocy Rodzinie lub Miejskiego Osrodka
Pomocy Spotecznej nalezy okreslenie termindw sktadania i rozpatrywania
whnioskdw w ciggu danego roku oraz podejmowanie decyzji 0 wysokosci
dofinansowania. Niestety dokumentacija (koniecznosé przedtozenia faktu-
ry za zakup wyrobu czy tez faktury pro forma itp.) potrzebna do uzyskania
wsparcia z PFRON jest zalezna od szczegodtowego podejscia w danym Po-
wiatowym Centrum Pomocy Rodzinie lub Miejskim Osrodku Pomocy Spo-
tecznej, gdyz nie jest okreSlona w przepisach nadrzednych.

Maksymalne dofinansowanie ze srodkdw PFRON na ten cel wynosi do 100%
udziatu wtasnego osoby niepetnosprawnej wyznaczonego w limicie ceny
NFZ lub do 150% sumy kwoty limitu, wyznaczonego przez NFZ, jezeli cena za-
kupu jest wyzsza niz ustalony limit w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowias.

3 Wedtug wiedzy ekspertow PFRON, do Srodkow z tej instytuciji przeznaczonych na
dofinansowanie wyrobéw medycznych na zlecenie nie doktadajq sie samorzqdy,
co przyjeto jako zatozenie niniejszego raportu. Taka mozliwos¢ nie jest ogranicza-
na prawnie dlatego nie mozna jej catkowicie wykluczyC.



3 2 Proces wydawania na zlecenie wyrobow me-
edme dycznych pacjentowi

Finansowanie wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie przystuguje
ubezpieczonym w polskim systemie ochrony zdrowia. Wyroby medyczne
sq finansowane przez sektor publiczny jednorazowo, na okreslony czas lub
w okreslonej czestotliwosci w limitach wskazanych w aktualnym rozporzg-
dzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobdw medycznych wydawa-
nych na zlecenie.

Od 1 pazdziernika 2023 r. wprowadzono obligatoryjnos¢ wystawiania e-zle-
ceh na wyroby medyczne.

Ponizej przedstawiono schemat prezentujgcy proces zaopatrzenia pacjen-
ta w wyroby medyczne wydawane na zlecenie.

Wizyta pacjenta u osoby uprawnionej do wystawiania
zlecenia (np. lekarz, fizjoterapeuta) i wystawienie
e-zlecenia na zaopatrzenie w wyréb medyczny.

*0°o Wizyta pacjenta w punkcie zaopatrzenia posiadajgcym
Lo O0=° umowe z NFZ (sklepie medycznym, aptece, punkcie

— — zaopatrzenia protetycznego, zaktadzie optycznym,
@= punkcie protetyki stuchu)

w celu realizacji e-zlecenia.

[J‘_\% Wybér wyrobu medycznego, czesto przy wsparciu

E E pracownikédw punktu zaopatrzenia w wyroby medyczne,

@ oraz ewentualne pokrycie przez pacjenta réznicy miedzy
ceng a obowiqzujgcym aktualnie finansowaniem
publicznym. Istnieje rowniez mozliwos¢ realizacji zlecenia
online dla wyrobéw cyklicznych (np. pieluchomaitek,
wyrobéw stomijnych).

)

Dla pacjentdéw z orzeczeniem o niepetnosprawnosci mozliwe jest dodat-
kowe dofinansowanie wyrobdw medycznych wydawanych na zlecenie ze
Srodkéw PFRON. Dofinansowanie to jest przewidziane dla pacjentow, ktorzy
nie sg w stanie doptaci¢ réznicy miedzy kosztem wyrobu a dofinansowa-
niem NFZ i spetniajg okreslone przez PFRON kryteria. Ubiegajqcy sie o takie
wsparcie powinien ztozyC wniosek w powiatowym Centrum Pomocy Rodzi-
nie lub Miejskim Osrodku Pomocy Spotecznej wraz z odpowiednimi doku-
mentami (orzeczenie o stopniu niepetnosprawnosci, oswiadczenie o do-
chodach na cztonka rodziny, kopia zlecenia wydanego przez NFZ, dokument
potwierdzajgcy koszty wyrobu medycznego oraz udziatu wtasnego).
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4 'I Roznice migdzy wyrobami medycznymia le-
e 1 ¢ kami wptywajgce na forme ich finansowania

Chociaz zarbwno wyroby medyczne jak i produkty farmaceutyczne sq nie-
zbedne dla zapewnienia zdrowia i odpowiedniej jakosci zycia pacjenta, ich
charakterystyka jest skrajnie rézna. Sposdb produkcji, proces innowacij,
dopasowanie do potrzeb pacjenta, itd. przektadajq sie rowniez na réznice
w sposobie finansowania wyrobdw medycznych i lekow. Ponizsze zestawie-
nie zawiera podstawowe réznice migdzy wyrobami medycznymi i produk-

tami leczniczymi.

Wyroby medyczne

Majq w duzej mierze charakter

Mechanizm mechaniczny i nie powodujq

dziatania biologicznej reakcji na organizm
ludzki.
Liczba
dostepnych
produktow W Polsce dostepnych jest ok. 300
w Polsce

tysiecy wyrobéw medycznych*.

Obejmujq zarbwno proste i co-
dzienne produkty takie jak pie-
luchomaijtki, worki stomijne jak
i bardziej skomplikowane wozki
inwalidzkie, aparaty stuchowe,

itp.

Zréznicowanie
produktow

Wyréb medyczny jednego typu
moze réznic sie znaczqgco W za-
leznosci od modelu i producenta.
To przektada sie znaczgco na
doswiadczenie uzytkownika.

Jednolitos¢ grup
produktow

Charakteryzujq sie krotkim pro-
cesem innowacji. Ulepszenia
urzqdzenia sq zwykle dostepne
dla uzytkownikéw i pacjentow
w ciggu 18-24 miesiecy od po-
przednich wersji.

Proces innowacji
i okres obecnosci
na rynku

Medycyna, anatomia, biologia,
ale réwniez nauki inzynieryjne
takie jak: materiatoznawstwo,

bioinzynieria, elektronika, opro-
gramowanie, technologie in-

formacyjno-komunikacyjne,
technologia tworzyw sztucznych
i wiele innych.

Obszary nauki
W procesie
innowacji

Farmaceutyki

Majg charakter chemiczny i sq
przeznaczone do aktywnej in-
terakcji np. z uktadem meta-
bolicznym, odpornosciowym,
hormonalnym organizmu w celu

wywotania reakcji biologiczne;j
Z organizmem.

W Polsce dostepnych jest
ok. 16 tysiecy lekows.

Sq to wytgcznie farmaceutyczne
substancje aktywne podawane
w réznej formie (tobletki, zastrzyki,
masci, itp.).

W przypadku gdy ta sama sub-
stancja aktywna jest dostepna
z produkcji roznych wytworcow,
brak jest réznic w stosowaniu
produktow dla pacjenta.

Proces ulepszenia mierzony jest
nawet w dziesiecioleciach. Cha-
rakteryzujq sie dtugim cyklem
obecnosci na rynku i dtugim
okresem zwrotu inwestycji (zwy-
kle od pieciu do siedmiu lat roz-
woju).

Medycyna i farmakologia oraz
nauki powigzane: anatomia, bio-
logia, farmakologia, chemia, bio-

technologia, genetyka itp.

4 https.//www.innowo.org/_files/ugd/5ab4e5_6e435bb931894a178521860f26fe7f8.pdf
5 https://www.gov.pl/web/zdrowie/dostepnosc-lekow-w-polsce
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Warunki
skutecznosci

Produkcja

Skuteczno$€ wyrobow me-
dycznych zalezy od czynnikdow
zewnetrznych, takich jak umiejet-
nosci i doSwiadczenie personelu
medycznego, jakos¢ placowki
oraz sposob korzystania z wy-
robu, co zwiqzane jest z krzywq
uczenia sie uzytkownikow.
Niejednokrotnie wymagajq
interwencji specjalisty
w dopasowaniu, adaptaciji,
Czyszczeniu czy naprawie.

Koszty wytworzenia sq wysokie ze
wzgledu na duze zaangazowanie
surowcow i energii.

Dystrybucja

Wydanie
produktu

Ustalanie ceny

Wysokie koszty dystrybucji zwig-
zane sq z wigkszqg objetoscig
i wagq produktow, koniecznosciq
odpowiedniego doboru produk-
téw do wymaganh pojedynczego
pacjenta.

Czasochtonny proces wydania
produktu, wymagajgcy dopa-
sowania wyrobu do indywidual-
nych potrzeb pacjenta i wiedzy
na temat dostepnych na rynku
opciji.

Cena wyrobu medycznego jest
wypadkowq limitéw ustalanych
przez ptatnika, decyzji zakupo-
wych pacjenta i konkurencji
rynkowej producentow i dystry-
butoréw.

Koniecznos§¢
dodatkowego
zaangazowania
personelu

Koniecznos¢ ciggtych szkolen
i edukacji zwigzana ze stale
zmieniajgcym sie spektrum pro-
duktow. W przypadku wielu wyro-

béw medycznych istnieje rowniez [ESIRAVNIUEIIER A aglolelodplelerlels

koniecznos¢ serwisu i konserwa-
Cji wyrobow.

Efekt zgodnego z zaleceniami

przyjmowania lekow nie zalezy

od uzytkownika czy personelu
medycznego.

Po poniesieniu wysokich kosztow
statych (opracowanie techno-
logii lekowej, budowa zaktadow
produkcyjnych) koszty wytwo-
rzenia okazujq sie stosunkowo

niskie, ze wzgledu na niskie koszty

materiatowe i koszty pracy.

Wzglednie niskie koszty zwigzane
sqg z jednolitym, powszechnym
systemem dystrybucji dziata-

jacym w stosunkowo duzej skali

oraz niskimi kosztami transportu

ze wzgledu na niskg wage i obje-

toS¢ produktow.

Szybkie wydanie produktu zgod-
nie z receptq, ewentualnie szyb-
ka konsultacja z farmaceutq
w przypadku produktéw wyda-
wanych bez recepty.

Producenci lekdw w pierwszych
fazach produkciji korzystajq
z ochrony patentowej dajgcej im
wysokie ceny monopolistyczne.
Ceny te wyznaczane sq przez
producentéw, chyba ze pod-

legajq refundaciji. Majg wtedy
miejsce negocjacje cenowe.

Pacjenci nie podejmujg samo-
dzielnej decyzji o zakupie. Ta dyk-
towana jest zwykle przez lekarza.
Dodatkowo, w przypadku ochro-
ny patentowej brak jest alterna-

tywnych produktow.

Brak kosztow, serwisu i konser-
waciji. Lekarze edukujg sie w te-
macie wchodzgcych na rynek

nowych lekéw, jednak ten proces

cych naktadow finansowych ani

CzAasu.



4 System finansowania wyroboéw medycznych
edme wydawanych na zlecenie vs. refundacja

Powyzsze roznice w charakterystyce wyrobédw medycznych do indywidu-
alnego zaopatrzenia oraz lekdw spowodowaty, ze publiczne wsparcie pa-
cjentdw w ich nabywaniu przybrato w Polsce odmienne formy.

W tym miejscu nalezy powiedzie¢ jok wyglgda wsparcie przy pomocy re-
fundaciji. Dla lekdw znajdujqcych sie w wykazie lekdw refundowanych usta-
lany jest limit finansowania NFZ oraz poziom odptatnosci, czyli proporcja
limitu finansowania, ktorg pacjent musi zaptaci¢ z wtasnej kieszeni dodat-
kowo oprdcz roznicy migedzy cenq produktu a limitem finansowania, jesli
taka roznica wystepuje. Przy tym cena zbytu netto produktu, od ktorej bez-
posrednio zalezy cena ostateczna leku ustalana jest urzedowo przez Mini-
stra Zdrowia w sposob sztywny (po przeprowadzeniu negocjacii cenowych
z producentem/podmiotem odpowiedzialnym) biorgc pod uwage kryteria
zawarte w ustawie o refundaciji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych z dnia 12 maja
2011 r. wraz z ustawami zmieniajgcymi ten akt prawny. Refundacyjny sposoéb
wsparcia finansowania dotyczy réwniez czesci wyrobdw medycznych. Sys-
tem ten obowiqzuje w przypadku igiet do pendw insulinowych, paskow do
glukometrow i opatrunkdw specijalistycznych.

Pozostate wsparcie publiczne dostepu pacjenta do wyrobédw medycznych
w Polsce odbywa sie w formie systemu zleceniowego, a wigc dofinansowa-
nia do wyrobow medycznych. Jak wspomniano juz w rozdziale drugim ni-
niejszego raportu polega on na ustalaniu limitu finansowania ptatnika pu-
blicznego dla danej kategorii produktow, od ktdérego zalezy rowniez doptata
do wyrobow medycznych ze strony pacjenta. Cena pojedynczego produk-
tu nie jest ustalana urzedowo dla zamknietego wykazu produktow, ale jest
wynikiem dziatania mechanizmow popytu i podazy na wolnym rynku, przy
wptywie ustalonych urzedowo limitdw finansowania. Takie rozwigzanie po-
dyktowane jest odmienng od lekéw charakterystykg wyrobdw medycznych,
a przede wszystkim tych wyrdznionych na schemacie ponize;.
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Cechy

charakterystyczne dla
wyrobéw medycznych

KROTKIPROCES
INNOWACJI 1 OKRES
OBECNOSCINA RYNKU

Cechy optymalnego systemu zaopatrywania pacjentéw
w wyroby medyczne wydawane na zlecenie wynikajgce
z wtasciwosci wyrobéw medycznych

Otwarty dostep do finansowania publicznego no-
wych, innowacyjnych w ramach istniejgcych juz
w wykazie grup produktowych w przeciwienstwie
do zamknigtych list refundacyjnych.

ROZNORODNOSC W
RAMACH JEDNEJ GRUPY
PRODUKTOW

Uwzglednienie indywidualnych potrzeb i prefe-
rencji pacjenta, z mozliwosciqg wyboru wyrobéw
spoérod catego spektrum produktdw dostepnych
Nna rynku.

ZWYKLE STOSUNKOWO
DLUGI OKRES
UZYTKOWANIA

Samodzielna decyzja o wyborze produktow
O WyZzszej cenie pozostaje po stronie pacjenta i nie
jest ustalana urzedowo lub szczegdtowo przez
personel medyczny.

SKUTECZNOSC
WYROBOW
UWARUNKOWANA
WIELOMA CZYNNIKAMI
ZEWNETRZNYMI

Ograniczenie marnotrawstwa srodkow publicz-
nych w wyniku praktycznego zapewnienia korzy-
stania z wyrobu dzigki czeSciowej odptatnosci pa-
cjenta.

WYSOKIE NAKLADY
PRACY IMATERIALOW
W PROCESIE PRODUKCJI

Odpornosci systemu na szoki gospodarcze
w wyniku ustalania ostatecznych cen przy udziale
mechanizmndw rynkowych, przy mozliwosci znacz-
nej kontroli wydatkowania Srodkéw publicznych
przez ptatnika.

KOSZTOWNY,
CZASOCHLONNY
PROCES DYSTRYBUCJI
WYMAGAJACY WIEDZY
EKSPERCKIEJ, ACZESTO
DODATKOWYCH
CZYNNOSCI

Specjalizacja sieci dystrybucji pozwala na eks-
perckie wsparcie pacjenta w uzytkowaniu wyro-

buijego doborze sposréd tysiecy opciji.

Mimo znaczqcych réznic w charakterystyce wyrobdw medycznych i lekdw
niektére panstwa, w tym kraje sgsiednie takie jak Czechy, Stowacja, Wegry,
praktycznie nie réznicujg systemow ich wsparcia finansowego. W zwiqzku
z tym wyroby medyczne sq finansowane jak leki (zamknieta lista, ceny urze-
dowe), co powoduje, ze asortyment produktéow dostepnych dla pacjenta
jest zawezony i nie uwzglednia innowacyjnych rozwigzan. Jednoczesnie
ceny wyboréow medycznych sq tam zwykle wyzsze (patrz rozdziat 5).



4 Korzysci elastycznego systemu zaopatrze-
e WP ¢ nia w wyroby medyczne dla poszczegéinych
grup interesariuszy

Ryc. 5 Korzysci ze stosowania wyrobédw medycznych w perspektywie grup intere-
sariuszy

Personel medyczny Pacjenci

» Otwarty dostep
innowaciji do rynku

» Elastyczne * Samodzielnos$¢
dopasowanie do decyzji w oparciu
indywidualnych o jakoSc¢ i koszty
potrzeb

* Eksperckie
wsparcie pacjenta

* Niezalezno$¢ tqcznej kwoty
zaangazowania publicznego

LGRS T » Odpornos$¢ na szoki

L. X gospodarcze
» mozliwo$¢ kontroli wydatko-

wania Srodkéw publicznych

przez ptatnika i ograniczenie Producenci,
marnotrawstwa dystrybutorzy,
Ptatnik publiczny sprzedawcy

W systemie ochrony zdrowia w Polsce publiczne finansowanie wyrobow
medycznych odbywa sie jednorazowo, na okreslony czas i w roznej wysoko-
Sci w limitach i okresach okreslonych w aktualnym rozporzqdzeniu Ministra
Zdrowia, w zalezno$ci od rodzaju wyrobu medycznego. W zwiqzku z tym oraz
w rezultacie odmiennej charakterystyki poszczegdlnych wyrobow wyda-
wanych na zlecenie ich finansowanie i dystrybucja cechuje sie pewnymi
roznicami. Ponizej przedstawiono perspektywe ogodlng wyrobow medycz-
nych finansowanych publicznie. Przeanalizowano wydatki zarbwno ze Srod-
kdw Narodowego Funduszu Zdrowia, jak i dodatkowe wsparcie publiczne
ze Srodkow Panstwowego Funduszu Rehabilitaciji Oséb Niepetnosprawnych
dla osbéb posiadajgcych dokument potwierdzajgcy niepetnosprawnosc.
Wedtug wiedzy ekspertow PFRON, do Srodkow z tej instytucji przeznaczonych
na dofinansowanie wyrobédw medycznych na zlecenie nie doktadajg sie
samorzqdy, co przyjeto jako zatozenie niniejszego raportu. W zwiqzku z tym,
wedtug najlepszej wiedzy, ponizej przedstawione kwoty stanowiq catkowitq
sume finansowania publicznego wyrobow na zlecenie.

Oproécz analizy ogdinej scharakteryzowano réwniez poszczegdlne, najwaz-
niejsze grupy wyroboéw medycznych. Badanie tych grup poprzedzone zo-
stato konsultacjami z firmami dziatajgcymi w branzy medyczne;.
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Wydatki
i charakterystyka
zaopatrywania
pacjentow w wyroby
medyczne wydawane
na zlecenie w Polsce



5 'I Perspektywa ogoéina
onNe

W 2023 r. wydatki ze srodkodw publicznych na wyroby medyczne wydawane
na zlecenie siggnety prawie 2,7 mid zt. Ich podstawowym zroédtem, stano-
wigcym nieco ponad 89% catosci wsparcia publicznego w 2023 r,, byty Srod-
ki NFZ. Pozostata kwota finansowana byta ze Srodkédw PFRON. Ze wszystkich
wydatkdw sektora publicznego na wyroby medyczne na zlecenie w Polsce
w 2023 r. najwieksze wartosci zaobserwowano wsrod grup wyrobdw chton-
nych, wyrobow stomijnych, wozkéw inwalidzkich, aparatow stuchowych, oraz
seryjnie iindywidualnie produkowanych wyrobdw ortopedyczno-protetycz-
nych. tqgczne wydatki na sze$¢ podstawowych grup wyrobdw medycznych
o najwyzszych naktadach publicznych stanowity ponad 80% wszystkich wy-
datkéw ze srodkdw publicznych na wyroby medyczne na zlecenie.

Ryc. 6 Struktura wydatkéw na wyroby medyczne na zlecenie w Polsce w 2023 r.

19,6%
20,8% @ \\/,roby chionne

@ \\/yroby stomijne

Wozki inwalidzkie
4.1%
@ /paraty stuchowe

@ Seryjne wyroby
15,6% ortopedyczne

9,3%

@ Ortezy i protezy na
zamowienie

15,2% Pozostate
15,5%

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ i PFRON

W latach 2015-2023 wydatki publiczne na wyroby medyczne wydawane na
zlecenie w cenach biezqcych zwigkszyty sie ponad dwuipotkrotnie. Przekta-
da sie to na Srednioroczny wzrost wydatkéw o 12,4%. Jednak wzrost wydat-
kébw na wyroby medyczne wydawane na zlecenie nie przebiegat liniowo.
W latach 2015-2022 przecietny Srednioroczny wzrost wyniost 8,4%, zas w sa-
mym roku 2023 zwiekszyt sie 0 44,9%. Byto to przede wszystkim wynikiem ak-
tualizacji wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie zaréwno
w zakresie produktowym jak i limitowym. Nalezy zaznaczy¢€, ze zaktualizowa-
ne limity dotyczyty m.in. grup produktowych, ktérych limity nie byty zmienia-
ne dotychczas przez wiele lat co skutkowato wczesniejszym catkowitym ich
niedopasowaniem dla tych wyrobdéw do realiow rynkowych.
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Ryc. 7 Wydatki sektora publicznego oraz liczba wydanych wyrobdw medycznych
na zlecenie
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I “copatrzenie w wyroby medyczne - finansowanie z PFRON w min zt
B Zoopatrzenie w wyroby medyczne - finansowanie z NFZ w min zt
= 7aopatrzenie w wyroby medyczne - liczba sztuk w min (prawa os)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ, PFRON

Jednak w catym analizowanym okresie za wzrost wydatkdw na wyroby me-
dyczne wydawane na zlecenie w wiekszym stopniu, bo w 57,3%, odpowiadat
wzrost liczby wydawanych wyrobow, a wiec prawdopodobnie takze wzrost
liczby pacjentdw korzystajgcych z wyrobdw. Aktualizacje wykazu wyrobow
wydawanych na zlecenie, w tym podwyzszanie limitow, zmiana struktury
wyrobow, z ktérych korzystajq pacjenci, itp. odpowiadaty za pozostate 42,7%
wzrostu wydatkow. Liczba sztuk wyrobdw medycznych wydawanych na zle-
cenie wzrosta z niespetna 235 min sztuk do prawie 413 min. Oznacza to, ze
w latach 2015-2023 srednioroczny wzrost tej liczby wynidst 7,3%. W badanym
okresie dynamika liczby wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
ulegta ostabieniu jedynie podczas pandemii Covid-19, tj. w latach 2020-2021.

Dodatkowo warto zauwazyC, ze wszystkie podstawowe grupy wyrobow me-
dycznych odznaczaty sie znaczgcym wzrostem liczby wyrobédw wydanych
pacjentom. Jednak wida¢ rowniez istotne réznice w dynamice liczby wyro-
béw w poszczegdinych grupach. Wzrost liczby wyrobdw medycznych wy-
danych na zlecenie w latach 2015-2023 wynidst od 41,8% dla ortez i protez
wydanych na zamoéwienie do 157,4% dla wozkdw inwalidzkich. Oprocz tego,
z racji charakterystyki poszczegolnych grup produktow w czasie pandemii
Covid-19 widoczne byto obnizenie liczby wydawanych wyroboéw medycz-
nych w poszczegdlnych grupach, z wyjgtkiem wyrobdéw chtonnych i sto-
mijnych. Nalezy zaznaczy¢, ze na koniec omawianego okresu wzrost zo-
potrzebowania na niektére rodzaje wyrobdw medycznych wydawanych
na zlecenie Mogt byC po czesci napedzany naptywem obywateli ukrain-
skich, w tym uchodzcow wojennych, ktorzy mieli prawo do zaopatrzenia
w wyroby medyczne wydawane na zlecenie w Polsce.



Ryc. 8 Liczba wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie w Polsce w podziale
na grupy wyroboéw szczegdtowo badane w niniejszej publikacji
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Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych NFZ

Analiza zardwno ogolnej kwoty finansowania publicznego wyroboéw
medycznych wydawanych na zlecenie jak i liczby tych wyrobdéw po-
zwala na oceng wsparcia publicznego polskich pacjentdw w tym za-
kresie. O poziomie tego wsparcia Swiadczg zmiany przecietne] kwo-
ty dofinansowania wyrobu medycznego na tle wskaznikbw zmian cen
w gospodarce. W okresie 2015-2022 r. przecietne dofinansowa-
nie wyrobu medycznego wzrosto o ok. 8%, podczas gdy ceny w go-
spodarce zwigkszyty sig o ok. 30% Oznacza to, ze realna war-
tos¢ dofinansowania wyrobu medycznego na zlecenie spadia
o ok. 20%. De facto wsparcie publiczne dla pacjenta korzystajgcego z tych
wyrobow byto wiec zdecydowanie nizsze w 2022 r. niz w 2015 r. Dopiero dzie-
ki aktualizacji limitow w 2023 r. byto mozliwe osiggniecie realnej wartosci
wsparcia w nabywaniu wyroboéw medycznych na zlecenie jokg pacjenci
mieli w 2015 r. Na tej podstawie mozna stwierdzic, ze subiektywna zmiana li-
mitow dofinansowywania wyrobow medycznych na zlecenie nie odpowie-
dziata w pore na zmiany gospodarcze i rynkowe.
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Ryc. 9 Zmiana przecietnego dofinansowania publicznego na wyroby medyczne na
zlecenie, wskaznika cen towardw i ustug konsumpcyjnych oraz wskaznika cen wyli-
czonego na podstawie deflatora PKB w Polsce wzgledem bazy przyjetej dla roku 2015
(2015 1. =100%)

150%
140%
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110%

100% ~ \/

90%

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Dynamika Dynamika finansowa-

finansowania nia publicznego na wy- Wskaznik cen

publicznego na sztuke réb medyczny wyda- a— OWATOW | USIUQ e Deflator PKB
wyrobu medycznego wany na zlecenie dla konsumpcyj- (2015 =100%)
wydawanego na podstawowych grup nych

zlecenie (2015 = 100%) wyrobéw medycznych (2015 = 100%)

(2015 =100%)*

* Dynamika obliczona dla 6 badanych szczegdtowo w publikacji grup wyrobodw
medycznych wydawanych na zlecenie, wazona strukturq wydatkéw z 2023 r, na
podstawie zmiany przecietnego finansowania publicznego na sztuke wyrobu w po-
szczegdlnych grupach wyrobow

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych NFZ, PFRON i GUS

Jak wielokrotnie zaznaczano, wyroby medyczne wydawane na zlece-
nie majq réznorodng charakterystyke. Niektore z nich majg wysokg ceng i
sq wydawane w relatywnie niskiej liczbie, zas inne majg nizszg ceng, za to
ich liczba jest wysoka. W zwigzku z tym przeanalizowano dodatkowo zmia-
ny dofinansowania publicznego wedtug podstawowych grupy wyrobow
medycznych, aby uwzgledni¢ ten czynnik (patrz ryc. powyzej). Analiza ta
nie zmienita podstawowych wnioskow. Wedtug przytoczonej miary wspar-
cie publiczne do wyrobdw medycznych wydawanych na zlecenie w latach
2015-2022 ulegto obnizeniu w wartosciach realnych o prawie 15%. Dopiero
w 2023 r. zostato ono wyrownane do poziomow z 2015 .

Przy tej okazji warto rowniez zauwazyC, ze ksztattowanie sie przecigtnego
dofinansowania podstawowych grup wyrobdw medycznych wydawanych
na zlecenie w okresie oSmiu analizowanych lat nie byto jednorodne. Wa-
hato sie ono od nieco ponad 20% wzrostu wsparcia w cenach biezgcych
na sztuke seryjnego wyrobu ortopedycznego oraz aparatéw stuchowych
do prawie dwukrotnego zwiekszenia wsparcia publicznego na wozek in-
walidzki. Niejednorodnos¢ wzrostow w poszczegdinych grupach wyrobdw
byta efektem nie tylko subiektywnej aktualizacji limitdéw, ale rowniez roznic
we wsparciu ze srodkdw PFRON oraz zmian wewnetrznej struktury wyrobow,
w ktore zaopatrywani byli pacjenci w ramach poszczegdlnych grup wyro-
bédw medycznych wydawanych na zlecenie.



Podsumowujqc, subiektywna aktualizacja limitdw wsparcia publicznego do
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie okazywata sige niewystar-
czajqca aby zapewnic pacjentom staty poziom realnego wsparcia. Ulegato
ono znaczgcemu obnizeniu, siegajgcemu w 2022 r. wzgledem 2015 r. nawet
20%. To istotny spadek wsparciag, ktory zostat nadrobiony dopiero poprzez
aktualizacje wykazu w 2023 r. Jednak w latach 2016-2022 wsparcie pacjen-
tow byto realnie nizsze wzgledem lat poprzednich, co mogto sie odbi¢ na
sktonnosci polskich pacjentdw do korzystania z wyrobédw medycznych wy-
dawanych na zlecenie.
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5.

w ramach zlecenia

Dostepnosé

produktéow

w punktach
zaopatrywania

Wyroby chionne

Szybki dostep do finansowania publicznego dla wszystkich rozwigzah
medycznych wydawanych

Wyroby stomijne

Charakterystyka zaopatrywania pacjentow
e w wybrane grupy wyrobéw medycznych

Seryjne wyroby
ortopedyczne

Dostepnosé
punktoéw za-
opatrywania

Pacjent moze naby¢ produkty w aptece, sklepie medycznym, w Internecie
W Polsce ponad 4 tys. $wiadczeniodawcodw readlizuje zaopatrzenie w wyroby

W zaleznosci od asortymentu sklepy medyczne i gabinety protetyki stuchu,
magazynowq i wykwalifikowany personel

Dopasowanie
produktu

Pacjent dopasowuje wyrob
do swoich potrzeb.
Brana jest pod uwage nie
tylko chtonnos¢, ale przede
wszystkim wygoda i intym-
nos¢ stosowania wyrobu.
Pacjent wybiera jakie
rodzaje produktéw bedzie
stosowat.

W ramach liczby sztuk
przewidzianych w finanso-
waniu
moze zestawiC kilka rodza-
jow produktow w zalezno-
Sci
od potrzeb takich jak
chtonnos¢ i wygoda. Pa-
cjenci preferujq produkty
zapewniajgce mobilnose,
dyskrecje i tatwos¢ stoso-
wania.

W ramach ryczattu finan-
sowania pacjent moze do-
pasowywac produkty do
swoich potrzeb i okolicz-
nosci, np. naby¢ produkty
o réznych wiasciwosciach
w zaleznosci od potrzeb,
zmieniajgcego sie stanu
stomii, stopnia aktywnosci
i mobilnosci pacjenta.
W doborze produktu
pomMmagajq pacjentom pie-
legniarki i personel sklepu
medycznego, ale najwaz-
niejsze jest doSwiadczenie
pacjenta w korzystaniu
z danego produktu.

Osoba uprawniona wysta-
wia zlecenie na okreslony
rodzaj produktu i co do
zasady powinien opisac
schorzenie, ktérego pro-
blem dotyczy. W doborze
produktu pomaga wy-
kwalifikowany pracownik
sklepu medycznego (np.
technik ortopeda, fizjote-
rapeuta), ktéry ma odpo-
wiedni przeglgd rynku oraz
wiedze na temat dopaso-
wania produktu do scho-
rzenia i fizjonomii pacjenta.




Weézki inwalidzkie

Aparaty stuchowe

spetniajgcych kryteria przewidziane w wykazie wyrobow

na zlecenie.

Ortopedyczne na
zamoéwienie

Pacjenci sq zaopatrywani
w pracowniach i zaktadach
ortopedycznych.

(wybrane*), z mozliwosciq dofinansowania publicznego.

medyczne na zlecenie na podstawie umowy z NFZ.

muszq posiadac odpowiednie wyposazenie, powierzchnie
medyczny zgodnie z przepisami NFZ.

W zwigzku z tym, ze limity
finansowania do 2024 r. byty
zbyt niskie rozwj sieci dystry-
buciji byt ograniczony. Funk-
cjonowato ok. 200 zaktaddw
ortopedycznych, razem z ich
oddziatami i filiami. Podnie-
sienie limitow finansowania
na te grupe wyrobow me-
dycznych od 2024 r, moze
przyczynic sie do rozwoju sie-
ci dystrybuciji. Nalezy jednak
pamietad, ze otwarcie nowe-
go puntu zaopatrzenia wigze
sie z duzq inwestycjg w wy-
posazenie, park maszynowy,
nowe technologie i kapitat
ludzki.

System polski zapewnia dos¢
szeroki wybor i mozliwose
dopasowania wézka do po-
trzeb pacjenta. Pomiar wozkow
konfigurowalnych pod indy-
widualne parametry pacjenta
nastepuje czesto w warunkach
domowych (uwzgledniane sq
wtedy problemy komunikacyj-
ne, adaptacyjne itp.), ale takze
w sklepie, osrodkach. Jest to
dopetnienie sprzedazy w skle-
pie medycznym, gdzie cata
procedura, wedtug obowiqzu-
jacych regulaciji, powinna mie¢
miejsce, aby nie doprowadzi¢
do niekontrolowanej sprzedazy
w domach i osrodkach. Cze-
sto udostepniany jest wozek
demonstracyjny co dodatkowo
poprawia mozliwosci dopaso-
wania wyrobu.
Dopasowanie wozka, w szcze-
goInosci dla pacjenta w wy-
magajgcym stanie, moze by¢
zmudnym
dtugotrwatym procesem. Cze-
sto jednorazowa, sesja doboru
produktu nie daje petni obrazu
potrzeb pacjenta i wymagan
stawianych mu przez oto-
czenie, w ktérym codziennie
funkcjonuje.

Punkty dystrybucji zapewniajg
warunki umozliwiajgce odpo-
wiednie dopasowanie produk-
tu (np. pomieszczenie z wygtu-
szonymi §cianami).
Pacjent ma mozliwos¢ wypozy-
czenia aparatu stuchowego na
2 lub 3 tygodnie, w celu okre-
Slenia potrzeb.
Niezbedny jest specjalistyczny
sprzet do ustawiania i dopa-
sowania aparatu stuchowego
taki jak komputer z dedykowa-
nym oprogramowaniem, inter-
fejsy komunikacyjne, otoskopy,
itp. Wykonywane sq w wigkszo-
sci wypadkoéw indywidualne
wktadki pozwalajgce na dosto-
sowanie do ksztattu przewodu
stuchowego.

Zaktady ortopedyczne wyko-
nujq produkty na zamowienie,
dopasowujqgc je do potrzeb
konkretnego pacjenta, z ktore-
go brana jest miara.
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Finansowa-
nie publiczne

Wyroby chionne

Kwotowe limity finanso-
wania publicznego per
sztuka w zalezno$ci od
chtonnosci produktow.

Wyroby stomijne
Pacjent ma do dyspozycii
miesieczny ryczatt kwoto-
wy, za ktory nabywa worki
stomijne oraz ptytki, ktéry-

mi sg one mocowane.
Oddzielny ryczatt kwoto-
wy przystuguje na akce-
soria (tzn. srodki do pie-
legnacji stomii, np. pasy
mocujqce, pudry, kleje).

Seryjne wyroby
ortopedyczne

Kwotowe limity finanso-
wania publicznego per
sztuka raz na okreslo-
ny czas ( raz na 3 lata
z mozliwosciqg skrécenia
w okre§lonych przypad-
kach).

W ofercie Swiadczeniodawcy musi znajdowac sie produkt w cenie

Osoby z orzeczeniem o niepetnosprawnosci przy spetnieniu okreslonych kryteridw

Srodkow

Udziat wtasny

Przepisy zakta-
dajqg koniecz-
nos¢ udziatu
wiasnego pa-
cjenta w zaku-
pie dla niekto-
rych kategorii

Dorosli: 20%
Dzieci: 10%
Do wysokosci limitu

Worki lub ptytki stomijne:
Dorosli: 0%
Dzieci: 0%

Akcesoria:
Dorosli: 20%
Dzieci: 10%

Do wysokoSci limitu

Dorosli
w zaleznosci od wyrobu:
10%, 20%
Dzieci: 0%

Do wysokosci limitu

wyroboéw
Zakup wyro- Pacjent ma mozliwos¢ zakupu wyrobu drozszego niz wyznaczony limit
bu drozszego W przypadku wyboru produktu drozszego niz limit finansowania publicznego,
nizwyzna- . .
czony limit wyznaczony limit

finansowania
publicznego

To korzystne rozwigzanie dla pacjentdw, niemniej w niektorych kategoriach

dawna nie odzwierciedlajq

Opieka
zapewniana
przez punkty
zaopatrywa-
nia po zaku-

pie

Ze wzgledu na jednorazowos¢ produktu brak jest
opieki po jego nabyciu.

Cena wyrobu uwzglednia
serwis wyrobu w trakcie
trwania gwarancii.

@@

pewniana
przez ptatni-
ka publicz-
nego po za-
kupie

Ze wzgledu na jednorazowos¢ produktu brak jest opieki po jego nabyciu.




Weézki inwalidzkie

Kwotowe limity finansowania
publicznego per sztuka raz na
okreslony czas (3-5 lat).

Aparaty stuchowe

Kwotowe limity finansowania
publicznego per sztuka na
okreslony czas (dzieci: 3 lata,
dorosli: 5 lat).

Polscy pacjenci zwykle dopta-
cajq do aparatu stuchowego
ze Srodkéw wiasnych ponie-
waz limity dofinansowania
NFZ okazujq sig niewystarcza-

jace.

Z PFRON.*

nieprzekraczajqcej limitu finansowania.

dochodowych majg mozliwos¢ pozyskania dodatkowych

Ortopedyczne na
zamoéwienie

Kwotowe limity finansowania
publicznego per sztuka na
okreslony czas.
Oproécz finansowania NFZ
pacjenci czgsto korzystajg
ze wsparcia PFRON. Jest to
jednak Swiadczenie dostepne
tylko dla wqgskiej grupy pa-
cjentéw, bez gwaranciji otrzy-
mania wsparcia i w kwocie
zaleznej od rejonizaciji*

BRAK

Dorosli: 30%
Dzieci: 0%

Do wysokosci limitu

W zaleznosci od wyrobu:
Dorosli: 0% lub 10%, Dzieci:0%
udziatu wtasnego do wysoko-
§ci limitu - przy czym nie ma
dostepnych produktéw w ce-
nie limitu. Faktycznie udziat
wtasny pacjenta w cenie
standardowego zaopatrzenia
wynosi od 30% do 70% warto-
§ci produktu.

finansowania.

cen rynkowych wyrobow.

finansowania publicznego nie tracqc mozliwosci wykorzystania tego dofinansowania.
pacjent, oprocz kosztu udziatu wiasnego (tam gdzie on wystepuije), doptaca réznice ceny ponad

wyrobdw pacjenci sqg zmuszeni do doptat powyzej limitu finansowania, poniewaz limity od

Cena woézka uwzglednia ser-
wis wozka w trakcie trwania
gwarancji. W okresie pogwa-
rancyjnym ewentualne na-
prawy sqg mozliwe do sfinan-
sowania w ramach systemu
Zlecenia.

Na rynku polskim wyksztatcit
sie mechanizm zapewniania
piecioletniej (trzyletniej
w przypadku dzieci) opieki
nad pacjentem do nastep-
nego dofinansowania w ce-
nie aparatu. Dotyczy to m.in.
czyszczenia, dopasowania
aparatu, pobierania wycisku
ucha. Brak jest dodatkowych
doptat do kazdej ustugi

W przeciqgu potowy okresu
uzytkowania przewidziane-
go regulacjami prawnymi
pracownie ortopedyczne sq
zobowigzane do opieki nad
pacjentem w zakresie wyko-
nanego wyrobu.

Istnieje standardowa mozli-
woS§¢ finansowania napra-
wy wozka inwalidzkiego po
wystawieniu odpowiedniego
Zlecenia przez osobe upo-
wazniona.

Istnieje wymog, aby aparaty
stuchowe byty objete gwa-
rancjg minimum 2,5 roku
(osoby doroste) i1,5 roku
(dzieci), a wiec przez potowe
okresu, na ktory finansuje sie
aparat.

Brak jest obecnie mozliwo-
Sci finansowania naprawy
aparatu po okresie gwarancii
a przed wymiang na nowy
(byé moze z czesciowq do-
ptatq pacjenta).

W przeciqggu potowy okresu
uzytkowania przewidzione-
go regulacjami prawnymi
pracownie ortopedyczne sq
zobowigzane do opieki nad
pacjentem w zakresie wy-
konanego wyrobu. Po tym
czasie, ewentualne naprawy
sg mozliwe do sfinansowania
w ramach systemu zlecenia.
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Poréwnanie
do krajow
sgsiedzich

Wyroby chionne

WigkszoS¢ krajéw sqsied-
nich zapewnia pacjen-
towi wiekszq liczbe sztuk
wyroboéw chtonnych.
W niektorych przypad-
kach sq niskiej jokosci
(np. Wegry), co jest miin.
efektem brania pod uwa-
ge ograniczonych kryte-
ribw doboru produktéw
(np. jedynie chtonnosci
i ceny) w czasie nego-
cjacii
z producentami.
Brak jest mozliwosci do-
ptat do wyrobow wyzszej
jakosci lub bedgcych
bardziej dopasowanymi
do potrzeb konkretnego
pacjenta.

CzeS¢ wyroboéw chton-
nych pozostaje niewyko-
rzystana.
Sztywne, negocjowa-
ne ceny byty przyczynqg
wyjscia
z rynku firm w nastep-
stwie szokow spoteczno-
gospodarczych (np. na
Wegrzech w trakcie pan-
demii Covid-19).

Wyroby stomijne

Wprowadzenie gtdbwnego
kryterium ceny w nego-
cjacjach skutkuje obnize-
niem jakoSci produktow
zapewnianych pacjen-
tom i zawezeniem asor-
tymentu. Prowadzi to do
braku mozliwosci indywi-
dualnego doboru wyrobu
i krytyki tego rozwigzania
przez pacjentéw (np.

w przesztosci w Niem-
czech).

Seryjne wyroby
ortopedyczne

W pewnych krajach, np.
w Czechach i na Stowacii
lekarz, ktory nie zna
przekroju produktowego,
wypisuje produkt, ktory
znajduje sie na zamknieg-
tej liscie wyrobow finan-
sowanych publicznie.
W wiekszosci krajow sq-
siedzkich rejestracja pro-
duktu jest skomplikowana
co skutkuje dostgpnosciq
jedynie stosunkowo sta-
rych, nieinnowacyjnych
wyrobow, ktore sq juz
zarejestrowane.

* Kwota doptaty ze srodkdw PFRON nie jest taka sama w catym kraju i zalezy od regionu
i organizaciji dystrybuujgcej srodki PFRON, czyli MOPS/ MOPR/ PCPR.




Weézki inwalidzkie

W pewnych krajach, np.

w Czechach i na Stowacii
lekarz, ktory tak naprawde nie
zna przekroju
produktowego, wypisuje
produkt, ktéry znajduje sig na
zamknietej liscie wyrobow
finansowanych publicznie.
W wiekszosci krajow sqgsiedz-
kich rejestracja produktu jest
skomplikowana co skutkuje
dostepnosciq
jedynie stosunkowo starych,
nieinnowacyjnych wyrobow,
ktore sq juz zarejestrowane.

Aparaty stuchowe

Inne systemy finansowania
(np. w Czechach, na We-
grzech) majq zamknieta liste
produktéw dostepnych dla
pacjenta. Powoduje to ogra-
niczony wyboru produktow
W procesie dopasowywania.
Na Wegrzech jest okres$lona
lista aparatéw, ktére majg
dofinansowanie w réznych
kwotach, co obniza ogéing
konkurencyjnosSc¢ rynku.

W Czechach jest bardzo nie-
wiele komercyjnych punktow
sprzedazy aparatow. Punkty
dystrybucii
sq w przychodniach i szpita-
lach, gdzie jest niewiele mo-
deli, z ktérych nalezy dobrac
produkt, z oczywistych wzgle-
dow przewaznie niedopaso-
wany do jego potrzeb.

Ortopedyczne na

I o o
zamowienie

Limity finansowania wyrobow
na zamowienie w niekto-
rych krajach sgsiedzkich sq
w wigkszym stopniu zalezne
od elastycznych decyzji leka-
rza prowadzgcego
terapie pacjenta, zas
w mniejszym stopniu ograni-
czane limitami finansowania.
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Porownanie wydatkow
nawyroby medyczne na

zlecenie w wybranych
krajach




6 'I Czechy
oRe

System sztywny z regulowanymi cenami maksymalnymi

Wyroby medyczne na zlecenie przepisywane sq pacjentowi w formie
bonu optacanego z powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego. Lekarz
przepisuje konkretny wyréb danego producenta sposrdd listy okreslonej
przez decydenta.

Ryc. 10 Schemat systemu zaopatrzenia pacjenta w wyroby medyczne w Czechach.

Instytucja ubezpieczajgca %

ZAPOTRZEBOWANIE - REALIZACJA N Producent/
[l Dystrybutor
N

i WNIOSKI
System Informacji o Wyrobach PRODUCENTOW

Medycznych - zrédto informacji /DECYZJE

na bazie aktualnych przepiséw {ggéiDv\L/y

ADMINISTRACY-
NE,
TWORZY, INE)
CoRA ZARZADZA,
OBSLUGUJE 7

Paistwowy Instytut Kontroli
Lekéw [ Statni Gstav pro kon-
trolu lééiv (SUKL)

BON NA
WYROB
MEDYCZNY

Zrédito: opracowanie wiasne

Ceny maksymalne limitowane sq zapisami regulacji czeskiego Ministerstwa
Zdrowia®. Zgodnie z nig cena wyrobu medycznego moze przekroczyC naj-
wyzszg ceneg za ten sam produkt z poprzedniego roku maksymalnie o 3%.
Wyjgtkowo na 2023 r. ustalono, aby maksymalny wzrost cen wyrobdw nie
przekraczat 8% r/r. Istniejqg jednak grupy wyrobéw medycznych, wskazane
w regulacjach, ktére nie sq obwarowane limitem rocznego wzrostu cen.

Aktualizacja wykazu wyrobdw medycznych przepisanych w ramach bonu,
wraz z ich cenami maksymalnymi oraz wysokosciq i warunkami refundacii
mMa miejsce co roku na posiedzeniu Grupy Roboczej ds. Kategoryzaciji i Re-
fundaciji Wyrobéw Medycznych z udziatem zaktaddw ubezpieczeh zdrowot-
nych, izb zawodowych, stowarzyszen zawodowych, stowarzyszen dostaw-
coOw i organizacji pacjentéw. Ostateczny limit finansowy ustalany jest tak,
aby zapewnic petng refundacje co najmniej potowy wszystkich wyrobow
medycznych nalezqcych do danej kategorii.

6 Aktualnie: Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi &. 2/2024/0LZP, ze dne 29. listopadu
2023 o regulaci cen léCivych pfipravkd a potravin pro zviastni Iékarské tcely
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W przypadku duzej czesci wyroboéw refundacja z ubezpieczenia obejmuje
100% kosztéw. Jednak dla niektérych pozycji przewidywana jest czesciowa
doptata ze strony pacjenta.

Wedtug danych rocznych Ogoélnego Towarzystwa Ubezpieczen Zdrowot-
nych Republiki Czeskiej (Véeobecnd zdravotni pojistovna Ceské republiky),
wydatki ze Srodkéw publicznych na wyroby medyczne optacane za pomo-
cq bondw w Czechach w 2023 r. wyniosty w przeliczeniu 1,3 mid zt, przy po-
pulaciji liczgcej 10,8 mIn mieszkancow.

Najwieksze znaczenie w strukturze wyrobdw medycznych optacanych za
bon majg wyroby chtonne stanowiqce 27,7% wszystkich wydatkéw publicz-
nych na ten cel. Wyroby dla 0sdb z cukrzycq i innymi zaburzeniami meta-
bolicznymi oraz opatrunki, znajdujg sie na kolejnych pozycjach. Widoczne
sq wiec istotne réznice w rodzajach wyrobéw wydawanych na zlecenie/
optacanych za pomocq bonu miedzy Polskg a Czechami.

Ryc. 1 Podziat wydatkéw na wyroby medyczne na zlecenie w Czechach w 2023 r.

6,1%

3,2%

4,7%
27,7%

6,3%

Wyroby chtonne

Wyroby dla 0séb z cukrzycq i innymi
zaburzeniami metabolicznymi

9,3%

Wyroby stomijne
Opatrunki

Wyroby ortopedyczno-protetyczne na
zamowienie

9,6% Wyroby do oddychania, wdychania

20,7% i zywienia dojelitowego

Wyroby dla pacjentow
Z niepetnosprawnosciq ruchowq

)
12,3% Wyroby dla pacjentéw niedostyszgcych

Pozostate wyroby medyczne na zlecenie

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych SUKL

6 2 Stowacja
o o

System sztywny z cenami urzedowymi lub maksymalnymi

Co trzy miesigce Ministerstwo Zdrowia Republiki Stowacji aktualizuje wykaz
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie objetych finansowaniem



publicznym. OkreSlana jest przy tym lista wyrobéw medycznych, ktére sg
catoSciowo lub czgsciowo finansowane w ramach ubezpieczenia zdrowot-
nego, a takze cena urzedowa dla produktdow produkowanych seryjnie oraz
cena maksymalna dla wyrobéw medycznych produkowanych na zamo-
wienie. Wykaz zawiera m.in. aktualne ceny urzedowe, limity kwot dofinanso-
wan, maksymalne kwoty i wartosci procentowe doptat od strony pacijenta,
jezeli takie obowiqzujg.

W 2023 r. wydatki publiczne na wyroby medyczne na zlecenie wyniosty 3,0
mid zt. Byty wiec wyzsze niz w prawie siedmiokrotnie wiekszej Polsce. Nale-
zy jednak pamiegtac, ze w system publicznego wsparcia do wyrobéw me-
dycznych wydawanych na Stowaciji ma zdecydowanie wiekszy zakres niz
w naszym kraju. Okoto 30% z nich stanowi stosunkowo niejednorodna gru-
pa okreslana jako specjalne wyroby medyczne, ktore stosowane sq zwykle
w opiece szpitalne]. Sktadajg sie na nig m.n. cewniki, pompy infuzyjne, im-
planty kregostupa, rozruszniki serca, implanty stawowe, instrumenty lapo-
roskopowe i chirurgiczne, neurostymulatory itp. Chociaz wyroby te znajdujg
sie ha wykazie wyroboéw medycznych, wraz z okresleniem warunkoéw i cen
dofinansowania publicznego, nie majg one stricte charakteru wyrobow wy-
dawanych na zlecenie do uzytku bezposredniego przez pacjenta. Bez tej
grupy wyrobow tgczne wydatki na finansowanie wyrobow wydawanych na
zlecenie na Stowacji wyniostyby 2,2 mid zt, przy liczbie mieszkancow kraju
wynoszgcej 54 min.

Oprocz omawianej grupy, w strukturze wyrobow wydawanych na zlecenie
dominujq wyroby chtonne, opatrunki oraz seryjne i wykonywane na zamao-

wienie wyroby ortopedyczno-protetyczne.

Ryc. 12 Podziat wydatkdéw na wyroby medyczne na zlecenie na Stowacji w 2023 .

32,4%

Specjalne wyroby medyczne

Wyroby dla pacjentéw z nietrzymaniem
moczu

Opatrunki, plastry

Indywidualnie wykonane pomoce
ortopedyczne
i protetyczne + akcesoria

Wyroby medyczne dla diabetykow

1.1%
2,3% 9,6% Masowo produkowane ortopedyczne

o i protetyczne urzqdzenia medyczne +
3.3% akcesoria
3,5%

Wyroby stomijne

71,.7%
4,8% 6.4% - ! Aparaty stuchowe + akcesoria

Wyroby dla oséb niepetnosprawnych

Pozostate wyroby medyczne na
zamowienie

Zrédito: Opracowanie wiasne na podstawie danych NCZISK
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6.3. "

System sztywny oparty o licytacje ceny wyrobu decydujqcej
o wysokosci wsparcia publicznego

Narodowy Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych (NEAK) prowadz proces
ustalania ceny urzedowej konkretnych wyrobdw medycznych wydawanych
na zlecenie, ktéra ma rowniez wptyw na ksztattowanie sie wykazu wyrobow
ze wsparciem publicznym.

Sam proces ustalania ceny jest stosunkowo skomplikowany i nastawio-
ny na ciggte jej obnizanie bez uwzglednienia jakosci produktow i aktualnej
sytuaciji rynkowej. Przyktadowo dla czesci wyrobéw (np. wyroby chtonne,
aparaty stuchowe) prowadzona jest procedura licytacji ceny w ciemno.
Producenci porownywalnych wedtug decydenta produktow licytujg jedy-
nie obnizenie dotychczasowo obowiqzujgcej ceny. W zaleznosci od rozni-
cy miedzy cenqg konkretnego producenta, a zaoferowang ceng minimalng
przyznawana jest dotacja publiczna w petnej wielkosci, jedynie w czesci, lub
jezeli cena odbiega 0 100% od ceny minimalnej produkt jest usuwany z wy-
kazu wyrobow dotowanych publicznie.

Lekarz wystawia zlecenie na wyrdb medyczny z 90-dniowym terminem re-
alizacji i informuje pacjenta o wysokosci dofinansowania wyrobu medycz-
nego z ubezpieczenia spotecznego oraz wysokosci doptaty ze strony pa-
cjenta jezeli takowa istniej. Pacjent ma mozliwos¢ wyboru danego produktu
w ramach jednej grupy funkcjonalnej. Jednak nalezy pamietac, ze wyroby
mogq rézni¢ sie istotnie poziomem dofinansowania i doptaty ze strony pa-
cjenta.

W 2023 r. wydatki publiczne na wyroby medyczne wydawane na zlecenie
wyniosty w przeliczeniu niespetna 0,9 mid zt, przy populacji wynoszqcej 9,7
min mieszkahcow. Najwigksze znaczenie w strukturze tych wydatkdédw mia-
ty ortezy i protezy, wyroby chtonne i pomoce do komunikaciji, informacii
i sygnalizacji (gtéwnie aparaty stuchowe). Te kategorie stanowity ok. 2/3

wszystkich wydatkowanych na ten cel Srodkow.



Ryc. 13 Podziat wydatkdw na wyroby medyczne na zlecenie na Wegrzech w 2023 .
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych NEAK

6 4 Poréwnanie migdzynarodowe
® @

Korzystajgc z danych na temat publicznego finansowania wyrobéw me-
dycznych zaopatrywanych na zlecenie w Polsce, w Czechach, na Stowaciji
i na Wegrzech oraz liczby ludnosci w poszczegdlnych krajach mozliwe jest
obliczenie i pordwnanie srednich wydatkédw na wyroby medyczne na miesz-
kanca kraju. W ponizszej analizie skorygowano tgczne wydatki na wyroby
medyczne wydawane na zlecenie, tak aby byty poréwnywalne do grup wy-
robow wydawanych w systemie polskim. W przypadku Czech odsiano kosz-
ty opatrunkow, paskdw do mierzenia glukozy i igiet do pendw do insuliny.
W przypadku Stowacji odsiano koszty specjalnych wyrobow medycznych
oraz pozostatych wyrobéw medycznych (majq one charakter wyrobow wy-
korzystywanym w swiadczeniach opieki zdrowotnej) oraz opatrunkow i pla-
strow, a takze oszacowanych na podstawie proporcji z systemu czeskiego
wydatkéw na paski do mierzenia glukozy oraz igty do pendw. W przypadku
Wegier odsiano opatrunki oraz meble i przerdbki w mieszkaniach.

Ryc. 14 Wydatki na wyroby medyczne na zlecenie w 2023 r. w Polsce, w Czechach,
na Stowacji i na Wegrzech po korekcie polegajgcej na odsianiu kosztow wyrobow

nie _ na zlecenie w systemie polskim

Wydatki w 2023 r. Populacja w 2023 . Wydatki per capita

w min PLN w min w 2023 r. w PLN
Polska 2 669,6 376 70,9
Czechy 971,9 10,8 89,4
Stowacja 831,6 54 153,2
Wegry 761,8 9,7 78,6

Zrédto: Opracowanie wiasne
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Polski system finansowania wyrobdw medycznych wydawanych na zlece-
nie wyrdznia sie najnizszymi naktadami na pacjenta. Dla porownywalnych
grup produktow w 2023 r. wydatkowano Srednio o 9,8% mniej niz na We-
grzech, 20,6% mniej niz w Czechach i az 53,7% mniej niz na Stowacji. Bio-
rqc pod uwage stosunkowo niskie zaangazowanie finansowe w publicz-
ne wsparcie zaopatrywania pacjentdw w wyroby wydawane na zlecenie
warto podkreslic przewage ekonomiczng systemu polskiego nad krajami
sqsiednimi. Jak wykazano w poprzednim rozdziale, oprocz przewagi ekono-
micznej, system polski charakteryzuje sie rowniez lepszq przecietng jokosciq
dostepnych wyrobéw medycznych, dopasowaniem do potrzeb pacjentow.
dostepnosciq innowacji oraz wsparciem pozakupowym. Warto réwniez
zwrociCc uwage na jego znaczng odpornos¢ na zmiany rynkowe, rosngce
wymagania pacjentdw i szoki spoteczno-gospodarcze na tle miedzyna-
rodowym. Przyktady tego typu szokdw przedstawiono w kolejnym rozdziale
raportu.

Ryc. 15 Wydatki na wyroby medyczne na zlecenie w 2023 r. (PLN per capita, korekta
dla Wegier, Czech i Stowaciji polegajgca na odsianiu kosztow wyrobdw nie wyda-
wanych na zlecenie w systemie polskim)
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Zrédto: Opracowanie wiasne

Kategorig wyrdzniajgcq sie najwyzszym poziomem przecietnego wspar-
cia publicznego na pacjenta w czterech wybranych krajach byty wyroby
chtonne. Naktady sektora publicznego na wyroby chtonne na pacjenta
w 2023 roku w Polsce byly zdecydowanie nizsze niz na Stowacji i w Cze-
chach i porownywalne jedynie do wyniku zanotowanego na Wegrzech.
Brak regulaciji ceny ostatecznej wyroboéw medycznych na zlecenie w Polsce
stanowi istotng przewage nad Czechami i Stowacjq, gdzie ceny wyroboéw
medycznych na zlecenie dostosowywane sq do gérnego limitu refundacji,
ktory bardzo czesto przewyzsza ustalane konkurencyjnie ceny ostateczne
wyrobdw medycznych w Polsce. Przecigtne dofinansowanie jest porowny-
walne do zanotowanego na Wegrzech, gdzie system wsparcia publicznego
od lat nakierowany jest na spadek cen bez istotnego uwzglednienia jakosci
produktow (patrz rozdziat 7).



Wsréd innych kategorii wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie
najnizsze kwoty dofinansowania publicznego per capita zanotowano row-
niez w kategorii wyrobow ortopedyczno-protetycznych. W przypadku wyro-
boéw stomijnych oraz aparatdw stuchowych dofinansowanie publiczne per
capita byto zas nizsze jedynie odpowiednio na Wegrzech i w Czechach.

ol


Hubert Bukowski
Notatka
Tu była Ryc. 16 Wydatki na wyroby medyczne na zlecenie w 2023 r. (PLN/per capita)
Trzeba ją znowu tu dać.


Przyktady reform i szokow
spotieczno-gospodarczych
wptywajgcych na
zaopatrywania pacjentow
w wyroby medyczne na
zlecenie



7 'I Reformy niemieckie z lat 2012-2019 .
oNe

W 2012 r. w Niemczech wprowadzono regulacje, ktéra sktaniata ptatnikow
publicznych (kasy chorych) do zwracania prawie wytqgcznej uwagi na
ceng, a nie jakos¢ wyrobodw medycznych wydawanych na zlecenie. Ustawa
O usprawnieniu struktur opieki w ustawowym ubezpieczeniu zdrowotnym
(GKV-VStG)” wskazywata, ze niemieckie kasy chorych powinny postugiwaé
sie przetargami w celu ustalania cen na wyroby medyczne. Kasy chorych
chetnie korzystaty z tej mozliwosci bo wigzato sie to ze spadkami cen wyro-
bédw medycznych rzedu 30-50%8. Jednak w rezultacie wprowadzenia takie-
go mechanizmu ustalania cen nastgpit radykalny spadek jakosci wyrobéw
medycznych dostepnych dla pacjentdows. Zbicie ceny kosztem jakosSci do-
prowadzito do fiaska tej reformy.

W zwigzku z tym Bundestag podijagt w lutym 2017 r. decyzje o reformie tego
systemu. Zgodnie z przyjetq legislacjg przetargi mogty dotyczyC wyrobow,
w ktorych jest to ,wiasciwe”, ale nie mogty obejmowac zaawansowanych
wyrobdw medycznych lub tych produkowanych na zamowienie. Dodat-
kowo rozstrzyganie przetargdw powinno odbywac si¢ w 50% w oparciu o
aspekty jokosciowe i w 50% w oparciu o cene. Jednak poprawa opieki nad
pacjentami nadal okazywata sie daleka od ideatu.

Ta zmiana nie przyniosta jednak poprawy jakosci wyrobéw medycznych do
poziomu oczekiwanego przez pacjentdw. W koncu wprowadzono kolejng
wersje ustawy (TSVG), ktora ograniczyta problemy z jakosciq dostarczanych
pacjentom wyrobow medycznych. Zgodnie z niqg wszystkie umowy na wy-
roby medyczne wymienione w katalogu muszg by¢ negocjowane. De facto
wprowadzono wiec zakaz przetargdw. Dodatkowo wszystkie obowigzujgce
umowy przetargowe musiaty zostac rozwigzane do konca listopada 2019 r.
Dopiero ten mechanizm pozwolit pacjentom niemieckim na otrzymywanie

wyrobdw medycznych o odpowiedniej jakosci.

7 2 Reforma wegierska z 2019 r.
o o

Bez konsultacji administracyjnych na poczqgtku stycznia 2019 r. w Dzienniku
Urzedowym Wegier opublikowano ,ukryte rozporzqgdzenie w sprawie prze-
targdbw w ciemno”, ktére znaczgco wptyneto na rynek wyrobow medycz-
nych na Wegrzech'®. Dotyczyto ono szesciu grupach produktow w tym apa-
ratow stuchowych i produktow chtonnych.

7 https.//www.bundesgesundheitsministerium.de/service/gesetze-und-verordnungen/guv-
-18-Ip/gkv-versorgungsstrukturgesetz

8 https://www‘deutschlcmdfunk.cle/ein—gesetz—mit—/uecken—Wenn—kronkenkassen—auf—ko—
sten-der-100.html

9 https.//www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2016/02/19/gesetz-soll-windel-
-qualitat-verbessern-span-span-br

10 https://www.vg.hu/kozelet/2019/01/tobb-gyogyaszati-segedeszkoz-is-kieshet-a-kozgyogy-
listarol-2
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Zgodnie z podejsciem opartym na aukcji w ciemno konkurenci licytujg cene
wtasnego produktu, nie znajgc ceny podawanej przez innych uczestnikow
rynku. W trakcie przetargu producenci mogq jedynie licytowac o obnizenie
aktualnej ceny. Na zakohczenie aukcji ptatnik publiczny okresla najnizszg
cene i w odniesieniu do ceny tego produktu okresla poziom wsparcia dla
porownywalnych wyrobéw. Poziom wsparcia publiczhego i cene wyrobu
ustala sie w nastepujgcy sposob:

» Produkty w kategorii cenowej wyzszej maksymalnie o 15 proc. od ceny
najnizszej zaliczane sq do preferowanej kategorii cenowej, ktorej po-
ziom wsparcia jest rowny poziomowi wsparcia najtanszego produktu.

» Produkty spoza preferowanego przedziatu cenowego (od +15 do +100
procent) otrzymuijq 15-procentowq obnizke wsparcia publicznego.

» Cena co najmniej o0 100 proc. wyzsza od ceny najtanszego produk-
tu powoduje usuniecie wyrobu z wykazu produktéw refundowanych.
W takim wypadku konsumenci muszg ptaci¢ petng cene za te pro-
dukty.

Interesariusze wskazywali, ze nowelizacja w sposdb nieuzasadniony po-
garsza bezpieczenstwo opieki nad pacjentami uprawnionymi do publicz-
nej opieki medycznej oraz jakosS¢ wyrobow oraz zwigksza ryzyko handlowe
podmiotdéw Swiadczgcych ustugi'. Doktadnie te procesy miaty miejsce, co
dodatkowo potegowata pandemia Covid-19 i atak Rosji na Ukraine.

W zwigzku z sytuacjg na rynku na mocy dekretu rzgdowego nr 113/2022
Narodowe Centrum Zdrowia Publicznego (NPHC) ogtosito procedure po-
wiadamiania o cenach, ktora weszta w zycie 23 marca 2022 r. Podmioty
wprowadzajgce na rynek wegierski niektére refundowane wyroby medycz-
ne mogty ztozy¢ wniosek do NPHC o podniesienie cen tych produktéw, co
byto dtugo wyczekiwang przez branze inicjatywq. Niestety nie rozwigzato to
podstawowych problemow systemowych.

Przyktadowo, w przypadku wyrobow chtonnych problem zbyt niskich cen
w stosunku do kosztow produkcji spowodowat, ze dwdch gtownych produ-
centow praktycznie wycofato sie z rynku w potowie 2022 r, podczas gdy je-
den z nich dotychczas dostarczat okoto 25% wszystkich wyrobow chtonnych
na Wegrzech?. Obecnie rynek wyrobow medycznych na Wegrzech nadal
trapiony jest ogromnymi problemami (patrz podrozdziat 7.4).

11 https://www.meosz.hu/blog/meosz-elutasitja-a-vaklicit-tervezetet/
12 https://gyogyasz.hu/wp-content/. u,oloods/2023/ 10/SZAKMAI-EGYUTTMUKODES-eloado-Ra-
sky-Laszlo.pdf



7 3 Wptyw regulacji i szokow spoteczno-gospo-
e WP ¢ darczych we Francji

Francuska Narodowa Agencja ds. Bezpieczenstwa Lekow i Produktow Zdro-
wotnych (ANSM)® poinformowata, ze w ostatnich latach zaobserwowata
rosngcq liczbe niedoboréw wyrobédw medycznych, ktdre przypisuje zaréw-
no trudnosciom zwigzanym z wdrazaniem regulacji europejskich, jak i zwig-
zanym z globalnym kontekstem gospodarczym i geopolitycznym destabi-
lizujgcym standardowe szlaki logistyczne. Braki te dotyczqg szerokiej gamy
urzqdzen.

Od konca 2020 roku francuskie firmy z branzy wyrobéw medycznych bory-
kajq sie ze skutkami pandemii Covid-19" poprzez:

» rosnqcy niedobdor komponentdw i surowcow,
» bezprecedensowy wzrost kosztdw materiatdw i transportu,
» coraz dtuzsze i nieprzewidywalne terminy dostaw.

Wszyscy producenci w branzy doswiadczyli opdznieh w dostawach, kto-
re mogq wynie$C wiele miesiecy. W przypadku niektorych komponentow
elektronicznych koszty wzrosty dziesigciokrotnie. Dotyczy to rowniez opako-
wan kartonowych i materiatow z tworzyw sztucznych. Bardzo duze napiecie
zwigzane z transportem, jego dostepnosciq, kosztami i terminami prowadzi
do powstawania wqgskich gardet w catym tancuchu dostaw.

Wedtug niektorych instytuciji problem dostepnosci wyrobow medycznych
dodatkowo potegowany jest trudnosciami we wdrazaniu howego rozpo-
rzqdzenia europejskiego (UE) 2017/745 dotyczgcego wyrobéw medycznych

(MDR)®. Podstawowe wymagania tej regulacji wymagajq recertyfikacji wy-
robow medycznych. Jednostek certyfikujgcych jest jednak zbyt mato.

Wydaje sig, ze wieloletnie niedobory wyrobow medycznych to przede
wszystkim problem sztywnego, nieelastycznego systemu finansowania wy-
robéw medycznych i urzedowego ustalania ich cen, ktére nie pozwalajg na
elastyczng odpowiedz na réznego rodzaju szoki, m.in. poprzez odpowiednie
fluktuacje cen wyrobow®.

13 https.//www.globalcompliancenews.com/2023/01/06/https-insightplus-bakermckenzie-
-com-bm-healthcare-life-sciences-france-fight-against-medical-devices-and-in-vitro-
—diogn/osis—medicol—devices—shortages—mechanism—currently—being—discussed—in—the—
-frenc,

14 https://www.snitem.fr/wp-content/uploads/2021/11/NOTE-INFORMATION-23-03-2022.pdf
15 https://www.academie-medecine.fr/wp-content/uploads/2022/05/22.5.31-medical-devi-
ces-press-release-1pdf

16 https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2010-03/guide_dm_
gb_050310_2010-03-12_12-45-33_878.pdf
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7 4 Wptyw szokow spoteczno-gospodarczych na
o™ W'e Wegrzech

Cena subsydiowanych przez Narodowy Fundusz Ubezpieczeh Zdrowot-
nych (NEAK) wyrobow medycznych na Wegrzech praktycznie nie zostata
podniesiona od 2003 r. W rezultacie szokébw cenowych spowodowanych
pandemiq Covid-19, a takze atakiem Rosji na Ukraing, wegierski rynek wy-
roboéw medycznych znalazt sie wiec w dramatycznym stanie’. Finanso-
wanie ze Srodkéw publicznych wyrobdw medycznych na recepte dawno
przestato pokrywac koszty produkciji energii i transportu. W rezultacie:

» Sposréd 4 000 wyrobodw medycznych, ktore powinny by¢ dystrybu-
owane przez sklepy medyczne, 1 080 produktow (ok. 25%) nie jest
dostepnych dla pacjenta, poniewaz mozna je uzyskac tylko powyzej
ceny subsydiowanej przez NEAK.

» Ceny produktow, nawet gdy sq dostepne, sq zdecydowanie wyzsze
niz zatozenia regulatora. Przyktadowo dostepnos¢ produktow dla osdb
z nietrzymaniem moczu charakteryzowat sie znacznymi problemami.
Pacjenci nie mogli dostac produktu o odpowiednim dla nich rozmia-
rze i cenie. Jednak gdy juz do tego dochodzito wyrdb chtonny do-
stepny w sieci drogerii kosztowat na Wegrzech 0,6 euro, czyli dwa razy
wiecej niz refundacja NEAK.

» W 2023 r. na Wegrzech dziatato okoto 600 sklepdw z wyrobami me-
dycznymi, z ktorych jedna szdsta zostata zamknieta w ciggu ostatnie-
go roku.

» Panstwo nie zapewnia wsparcia w utrzymaniu sklepodw medycznych,
tak jok to ma miejsce w przypadku aptek. Apteki rowniez sprzedajg
wyroby medyczne, ale obstugujg tylko 10-15 proc. obrotu, czyli nie za-
stepujg zamknigtych sklepow. W zwiqzku z tym, jesli sklepy medyczne
zostang zamkniete, pacjenci mogg nawet nie by¢ w stanie zrealizo-
wac swoich recept w promieniu 50 kilometrow, podczas gdy prawo
zaktada dostepnos¢ apteki w promieniu 20 km.

17 https://www.economx.hu/magyar-gazdasag/gyogyaszati-segedeszkoz-boltbezaras-feny-
egeti-a-szektort-mat-tobb-mint-ezer-termek-nem-kaphato.771738.html
https://telex.hu/belfold/2023/05/25/gyogyaszati-segedeszkoz-hiany-bolt-egyotod-bezart-
-megrendeles-draga

https.//nepszava.hu/3195861_allami-media-manipulacio-riportalany
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W perspektywie nadchodzgcych zmian spoteczno-gospodarczych w Pol-
sce i na Swiecie spodziewana jest presja na modyfikacje systemow finan-
sowania ochrony zdrowia, co dotyczy¢ bedzie zapewne réwniez finanso-
wania wyrobow na zlecenie. Dlatego tez rekomendacije warto rozpoczqc
od potwierdzenia kwestii, ktore stanowiq o wyraznej przewadze obecnego
systemu nad innymi systemami finansowania wyrobéw medycznych do
indywidualnego zaopatrzenia, ktéra wykazana byta w niniejszym raporcie.

Warte zachowania rozwigzania systemowe to:

Wyznaczanie ostatecznych cen wyrobéw medycznych
poprzez mechanizm bedgcych wypadkowqg limitow
ustalanych przez ptatnika, decyzji zakupowych pacjen-
ta i konkurencji rynkowej producentéw i dystrybutorow.
Mechanizm ten wspiera odpornos¢ polskiego systemu na
szoki spoteczno-gospodarcze, a przy tym oferuje wysoki
poziom kontroli wydatkowania srodkow publicznych przez
ptatnika.

Otwarty i szybki dostep do finansowania publicznego
dla nowych rozwigzan spetniajgcych kryteria okreslone
w regulacjach poprzez elastycznosé wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie. W ten sposéb za-
pewniony jest szybki dostep do innowacji.

Pacjentocentryzm, uwzglednianie indywidulanych po-
trzeb i preferenciji pacjenta. Mozliwos¢ dopasowania wy-
robu medycznego do indywidualnych potrzeb pacjenta
z catego spektrum produktow dostepnych na rynku.

temie polskim majg znaczgcg pomoc w dopasowaniu
produktébw do swoich wymagan i warunkéw. Sq wyraznie
okreSlone grupy zawodowe, ktére mogag poméc w doborze
prawidtowego produktu do stanu i sytuaciji, w ktorej znajduje
sie pacjent. Sg to m.in. pielegniarki, fizjoterapeuci, protetycy
stuchu, pracownicy sklepdw medycznych. Czesto znajq oni
portofilio rozwiqzan dostepnych na rynku lepiej niz lekarze,
ktorzy specjalizujq sie w leczeniu.

Zachowanie systemu dystrybucji wyrobéw medycznych
‘ﬁ zapewniajgcego wsparcie eksperckie. Pacjenci w sys-

Wysoka dostgepnosé pacjentéow do punktow zaopatrze-
nia. Wyroby dostepne sg w rozbudowanej sieci réznych
sklepow medycznych, aptek oraz w Internecie (niewyma-
gajqce indywidualnego dopasowania).



Wsrod rekomendacji zmian systemu finansowania wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie nalezy wyréznic:

Rekomendowane jest wprowadzenie regularnych przeglgdéw
wykazu wyrobéw na zlecenie. Wynika to m.in. z postepu medy-
cyny, a takze faktu, ze wyroby medyczne sq jedng z najbardziej
innowacyjnych branz. Co chwile pojawiajg sie nowe technologie
o réznych zastosowaniach i kosztach. Dotyczy to takze produktow
niecyfrowych, ktére wbrew pozorom tez sq zaawansowane tech-
nologicznie. Swiadczy o tym chociazby ksztattowanie sie liczby pa-
tentow w branzy technologii medycznych.

Ryc. 17 Liczba zgtoszen patentowych do Europejskiego Urzedu Patentowego

w branzy technologii medycznych i farmaceutycznej
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Zrédito: https://report-archive.epo.org/about-us/annual-reports-statistics/stati-
stics/2022/statistics/patent-applications.htmi#medical

W procesie przeglgdu i uktadania grup produktowych nalezy wstu-
cha¢ sie w gtosy pacjentow, producentéw/dystrybutoréw i klinicy-
stéw z udziatem konsultantéw krajowych. W niektérych przypad-
kach rekomendowany jest podziat réznego rodzaju wyrobow na
bardziej szczegodtowe grupy wraz z wyznaczaniem oddzielnych li-
mitéw finansowania dla tych grup. Oczywiscie terminy przeglgdu
nalezy skonsultowac z interesariuszami, aby byty one efektywne
i racjonalne systemowo. Wstepnie sugerowany jest przeglgd wy-
kazu minimum co dwa lata.

Sugerowana jest okresowa indeksacja limitéw wykluczajgca
subiektywnos§é przeprowadzania takich aktualizacji. Poprzez
wziecie pod uwage limitdw budzetowych pacjenta zmieniajgcych

e



sie pod wptywem inflacji, utatwitoby to dostep pacjenta do nowo-
czesnych wyrobow medycznych. Wskaznik indeksacji powinien by¢
przedyskutowanyw szerokichkonsultacjach.Moze by¢tonp.deflator
PKB, inflacja CPI, wskaznik kompozytowy uwzgledniajqcy poszcze-
golne koszty produkcji danego wyrobu. Mozliwe jest skorzystanie
z dosSwiadczen innych krajow przeprowadzajgcych indeksacije
kwoty dofinansowania niektérych wyrobdw medycznych, np. Au-
stralii'®.

» Nalezatoby rozwazyé sprawniejszq koordynacje réznych zrédet
finansowania wyrobéw medycznych dla lepszego zaopatrzenia
pacjenta (NFZ, PFRON etc.). Nalezy rozwazy¢ uspojnienie praktyki
rozdysponowywania srodkow z PFRON.

18 https://www.health.gov.au/sites/default/files/2023-10/continence-aids-pay-
ment-scheme-application-guidelines-and-application-form_0.pdf











