Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

PREZES

Warszawa, dnia 30 wrzesnia 2025 r.

Znak sprawy: DAiFM.422.7.2025

Pani

Katarzyna Anna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowna Pani Minister,

w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia przekazane pismem z dnia 23 lipca 2025r.
(znak: PLR2.452.1.2025.AK.14), na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z pézn. zm.), dotyczgce przedstawienia opinii Prezesa Agencji w sprawie zasadnosci
objecia refundacjg w ramach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r.
w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500,
z pézn. zm.) osmiu nowych grup wyrobéw medycznych, ponizej przekazuje opinie dla
»1rermometréw méwigcych w jezyku polskim”, ktére bylyby dostepne dla oséb niewidomych
lub ociemniatych.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 95/2025 z dnia
30 wrzesnia 2025 r. w sprawie zasadnosci objecia refundacja w ramach wykazu
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie wyrobéw medycznych ,,Termometry
moéwiace w jezyku polskim”.

Metodyka oceny

Zlecenie MZ zawiera propozycje objecia refundacjg w ramach wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie osmiu nowych grup wyrobéw medycznych. Ze wzgledu
na zroéznicowanie technologii medycznych i populacji docelowej zdecydowano o rozdzieleniu
tych grup produktowych i przeanalizowanie kazdej z nich w oddzielnym opracowaniu
analitycznym.

Celem oceny zasadnosci rozszerzenia wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie o grupe ,Termometry méwigce w jezyku polskim”, przeprowadzono nastepujace
prace analityczne:

I.  Analiza zaproponowanego w zleceniu zakresu refundaciji.

II.  Przeglad wytycznych praktyki kliniczne;.
[ll.  Opinie ekspertéw klinicznych.
IV.  Przeglad rozwigzan organizacyjnych w wybranych krajach europejskich.
V.  Oszacowanie prawdopodobnych skutkéw finansowych dla ptatnika.

Jednoczesnie warto zaznaczy¢, iz termometry majg ugruntowang pozycje w praktyce
diagnostycznej, dlatego tez odstgpiono od przeprowadzania analizy klinicznej dotyczacej
skutecznosci i bezpieczenstwa tych wyrobéw medycznych.
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Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie — analiza
proponowanych zasad refundaciji

Whioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkéw publicznych.
W materiale dotgczonymi do zlecenia MZ okreslono:

Grupe wyrobow medycznych, ktéra miataby by¢ objeta refundacjg jako: ,Termometry
mowigce w jezyku polskim”.

Odnoszgc sie do proponowanego zapisu nalezy zauwazy¢, ze jest on sformutowany
bardzo ogdlnie tym samym nie zapewnia minimalnego standardu dla produktow
dostepnych dla pacjentéw w refundac;ji.

Uszczegotowienie grupy wyrobdw bedzie niewatpliwie wigzato sie z koniecznoscig
dostosowania limitu finansowego, aby zapewnit on mozliwo$¢ zakontraktowania przez
NFZ juz odpowiednich produktow, tj. spetniajgcych opisany minimalny standard.

Ponadto w przypadku podjecia decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych tych
produktow proponuje sie rozwazyC¢ zmiane nazwy grupy wyrobow na ,Termometry
z funkcjg mowy w jezyku polskim”.

Osoby uprawnione do wystawiania zlecenia jako: ,lekarz posiadajacy specjalizacje
w dziedzinie choréb wewnetrznych; medycyny rodzinnej; okulistyki; pediatrii”.

Nalezy zauwazy¢, ze w propozycji MZ w katalogu osob uprawnionych zabrakto lekarza
podstawowe] opieki zdrowotnej co moze utrudni¢ pacjentom dostep do omawianego
wyrobu medycznego. Ponadto warto zauwazy¢, ze w Czechach termometry z funkcjg
mowy sg przepisywane przez lekarza pediatre lub lekarza rodzinnego.

Limit finansowania okreslono na poziomie 49 zt.

Propozycja limitu oparta jest, jak sie wydaje, na najtanszych tego typu produktach. Kwestia
ta na etapie prac legislacyjnych nad projektem rozporzadzenia lub juz po wprowadzeniu
na wykaz tej grupy produktowej moze zosta¢ podniesiona, przez rézne srodowiska w tym
Izby producentow wyrobow medycznych, ktére dla potwierdzenia zasadnosci podniesienia
limitu mogg przytacza¢ warunki refundacji dla tego typu produktéw wystepujace
w Czechach, gdzie limit w przeliczeniu na polska walute wynosi 305,37 zt.

Istnieje zatem ryzyko, ze moze to wptyna¢ na skorygowanie zapisu w tym zakresie, a tym
samym takze na zwiekszenie obcigzenia Funduszu.

Udziat wtasny w limicie finansowania na ,30%".
W kryteriach przyznawania, populacje docelowg jako ,,Osoby niewidome lub ociemniate”.

W tym zakresie warto zauwazy¢, ze nie odnaleziono wytycznych towarzystw naukowych
ktére odnosityby sie do stosowania mowigcych termometrow przez osoby niewidome
i ociemniate. Z analizy rozwigzan miedzynarodowych wynika, ze w Czechach
wnioskowane wyroby sg dostepne w refundacji dla pacjentéw niewidomych oraz oséb
z ciezkim uposledzeniem wzroku. Niezaleznie od powyzszego warto mie¢ na uwadze,
ze ze wzgledu na powszechnosc¢ tego wyrobu jego finansowanie tylko dla jednej waskiej
grupy pacjentow moze zosta¢ niewtasciwie odebrane przez inne grupy pacjentéw,
szczegolnie przez osoby w podesztym wieku.

Warto zauwazy¢, ze ewentualne zmiany w tym zakresie bedg miaty przetozenie na zmiane
w szacunkach populacji docelowej, a tym samym takze na wzrost obcigzenia budzetu
pfatnika.

Okres uzytkowania, po ktérym pacjent moze ubiegac sie o kolejne zlecenie, zapisano jako
.Jednorazowo”.
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Powyzsze zawezenie nie uwzglednia trwatosci urzgdzen technicznych, a takze postepu
technologicznego majacego wptyw na podnoszenie standardu tego typu urzadzen np.
poprzez zastosowanie rozwigzan zwiekszajgcych precyzje pomiaru.

Warto nadmienié, ze z analizy rozwigzan miedzynarodowych wynika, ze w Czechach
refundacja przystuguje pacjentowi raz na 7 lat.

Ponadto NFZ zwrdécit uwage na przepisy art. 47 ust. 1ai 1b ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktéry osobom spetniajgcym okreslone
w ustawie kryteria nadaje ,prawo do wyrobéw medycznych (...), do wysokosci limitu
finansowania ze $rodkéw publicznych (...), wedlug wskazan medycznych bez
uwzglednienia okreséw uzytkowania”’. Fundusz zauwazyt, ze ,W praktyce oznacza
to mozliwos¢ refundacji nieograniczone;j ilosci wyrobéw medycznych zlecanych w liczbie
wykraczajacej poza realne mozliwosci ich wykorzystania przez jedng osobe.”

W zwigzku z powyzszym istnieje duza niepewnosc co do przedtozonych w dalszej czesci
niniejszej opinii oszacowan wptywu proponowanych zmian na wydatki ptatnika
publicznego.

e Limit cen napraw na poziomie ,0 z{".

Wytyczne praktyki klinicznej
Nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczgcych stosowania mowigcych termometréw
przez osoby niewidome i ociemniate.

Odnaleziono wytyczne amerykanskie (AAO 2025) dotyczace opieki nad osobami z utratg
wzroku, ktére zalecajg zapewnienie dostepu m.in.: do technologii wspomagajgcych, ktére
powinny by¢é dobierane indywidualnie dla kazdego pacjenta, aby wspiera¢ jego
funkcjonowanie w codziennym zyciu.

Opinie ekspertéw klinicznych

Przeanalizowano opinie dwoch Konsultantéw Krajowych, ktére byty zatgczone do zlecenia MZ.
W ich ocenie refundacja tych produktéw jest zasadna i potrzebna, poniewaz umozliwi
pacjentom codzienne monitorowanie stanu zdrowia bez koniecznosci pomocy oso6b trzecich.
Eksperci nie zgtosili uwag do kryterium kwalifikacji, a populacje oszacowali na okoto 100
tysiecy oséb.

Rozwigzania organizacyjne w wybranych krajach

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania (strony internetowe instytucji dziatajgcych
w ochronie zdrowia: Walia, Irlandia, Francja, Holandia, Niemcy, Australia, Wielka Brytania,
Litwa, Estonia, Belgia, Nowa Zelandia; oraz ogolnodostepne przegladarki internetowej Google
/ Google Schola) informacje dotyczgace refundacji termometréw mdéwigcych odnaleziono
w jednym kraju, tj. Czechach.

W Czechach wyroby te sg dostepne w refundacji dla pacjentéw niewidomych oraz oséb
z ciezkim uposledzeniem wzroku. Do wystawienia zlecenia uprawniony jest lekarz pediatra lub
lekarz rodzinny. Limit refundacji wynosi 1 739 CZK (305,37 zt wedtug sredniego kursu NBP
z dnia 19.09.2025). Pacjentowi przystuguje jeden termometr raz na 7 lat.

Skutki finansowe dla ptatnika
Oszacowania MZ ujete w zleceniu

Przy zatozeniu, ze kryteria przyznawania dla termometréw, spetnia 100 000 os6b oszacowano,
ze koszty refundacji NFZ moga wynies¢ ok. 3,43 min zt.

Szacunki Agencji
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Dla przyjetych zatozen dotyczacych ceny urzadzenia® i trzech wariantow (ré6zny odsetek
pacjentdw korzystajacych z refundacji?), roczny koszt w pierwszych dwdéch latach moze
WYynosic:

— z perspektywy NFZ: od 1,5 do 3,6 min zt w | roku i od 1,9 do 2,0 min zt w Il roku,

— z perspektywy pacjenta: od 3,2 do 7,4 min zt w | roku i od 3,7 do 4,1 min zt w |l roku,

— z perspektywy wspolnej: od 4,7 do 11 min zt w | roku i od 5,5 do 6,0 min zt w Il roku.

Gtéwne ograniczenia przeprowadzonej analizy dotyczg szacunkoéw populacji docelowe;j,
przyjecia sredniego kosztu wyrobu medycznego na podstawie odnalezionych cen rynkowych,
a takze poruszonego przez Prezesa NFZ problemu zwigzanego z uprawnieniami wynikajgcymi
z art. 47 ust. 1a i 1b ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych. Ponadto istnieje niepewno$¢ co do ostatecznego brzemienia przepiséw
w zakresie m.in: wskazan i limitu finansowania. Zwraca sie takze uwage na ruchy
marketingowe podmiotéw odpowiedzialnych ksztattujgcych ceny i rynek wyrobdw. Mozliwe jest
rowniez wyzsze niz spodziewane zainteresowanie praktykow klinicznych i pacjentéw
na zaopatrzenie w tego typu wyroby.

Opinia Prezesa NFZ

(dotyczy catego zlecenia MZ, czyli wszystkich osmiu proponowanych grup produktowych)

W opinii wskazuje sie, ze wynikajgcy z materiatbw Agencji skutek finansowy w wysokosci
ok. 198,7 min zt w skali 12 miesiecy nie byt znany NFZ i nie byt brany pod uwage na etapie
opracowywania struktury kosztéw Swiadczen opieki zdrowotnej w prognozie kosztéw NFZ na
lata 2026-2028 oraz w planie finansowym NFZ na 2026 r. W konsekwencji struktura kosztow
Swiadczeh opieki zdrowotnej ujetych w planie finansowym NFZ na 2026 r. nie uwzglednia
ewentualnego objecia refundacjg o$miu nowych grup wyrobéw medycznych.

Ponadto podkreslono, ze ,przedstawione wraz z pismem Agencji materialy i szacowania
nalezy nazwa¢ wariantem minimalnym BIA, poniewaz zostaty one oparte na minimalnych
wskazaniach populacji i najnizszych cenach wyrobéw medycznych (zgodnie z informacjami
zamieszczonymi na stronach internetowych)”.

Prezes Funduszu zwrdcit takze uwage, na uprawnienia dodatkowe wynikajace z art. 47 ust.
1a i 1b ustawy o Sswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
ktére w praktyce oznaczajg mozliwosc¢ refundacji nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych
dla jednej osoby. W opinii podkresla sie takze iz, ,Do momentu wprowadzenia zmian
legislacyjnych w opisanym obszarze i mozliwosci wiekszego nadzoru w tym zakresie wszelkie
oszacowania obarczone sg duzg niepewnoscia”.

Podsumowanie

Prezes Agenciji, majac na wzgledzie opinie Rady Przejrzystosci, opinie ekspertow klinicznych,
wyniki przeprowadzonych analiz, a takze liczne niepewnosci zwigzane z szacunkami wptywu
na budzet pfatnika publicznego i ostatecznym ksztattem opisu przedmiotowego swiadczenia
negatywnie opiniuje propozycje objecia refundacjg w ramach wykazu wyroboéw medycznych
na zlecenie nowej grupy produktowej: ,Termometry méwigce w jezyku polskim”.

Z wyrazami szacunku

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

I Ceny termometrow dostepne na rynku krajowym, zidentyfikowane przez Agencje, wynoszg od 49 zt do 155 zt.
Na potrzeby analizy przyjeto sredni jednostkowy koszt w wysokosci 105,33 zt brutto.

2Wariant | — 30% populacji w | roku i 50% populacji w Il roku, Wariant Il — 50% populacji w | roku oraz 70% populacji
w Il roku, Wariant 11l — 70% populacji w | roku oraz 100% populacji w 1l roku. Wielko$¢ populacji docelowej waha
sie od 44 747 do 104 409 pacjentéw rocznie.
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