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Pan

Katarzyna Anna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowna Pani Minister,

w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia przekazane pismem zdnia 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 poézn. zm.), dotyczacego przedstawienia opinii Prezesa Agencji uprzejmie prosze
0 zapoznanie sie z przedstawiong ponizej opinig w przedmiotowej sprawie.

Sprawa dotyczy oceny zasadnosci objecia refundacjg w ramach rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U.
22024 r. poz. 500, z pézn. zm.) oSmiu nowych grup wyrobéw medycznych. Niniejszy dokument
dotyczy jednej z nich tj. ,jednorazowych systeméw do podcidnieniowej terapii leczenia ran”.
Technologia miataby by¢ dostepna w okresie pooperacyjnym dla oséb z wysokim ryzykiem rozejscia
sie lub zakazenia rany lub w przypadku osob z trudno gojacymi sie ranami w przebiegu zespotu
stopy cukrzycowe;j.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 88/2025 z dnia
30 wrzesnia 2025 r. w sprawie zasadnosci objecia refundacja w ramach wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie wyrobéw medycznych: jednorazowe systemy
do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT).

Metodyka oceny

Celem oceny zasadnosci objecia refundacjg w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie grupy produktowej ,jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran”,
przeprowadzono nastepujace prace analityczne:

I.  Analiza zaproponowanego w zleceniu oraz przekazanych materiatach zakresu refundac;ji.
II.  Przeglad wytycznych praktyki klinicznej.

lll.  Przeglad dowoddéw naukowych.

IV.  Pozyskanie opinii ekspertow klinicznych.

V. Przeglad rozwigzanh organizacyjnych w wybranych krajach europejskich.

VI.  Oszacowanie prawdopodobnych skutkéw finansowych dla pfatnika.
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Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie — analiza
proponowanych zasad refundaciji

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkéw publicznych.

W materiale dotgczonym do zlecenia MZ okreslono:

Grupe wyrobow medycznych, ktéra miataby by¢ objeta refundacjg jako: ,Zestaw (pompa
i 2 opatrunki) jednorazowego systemu do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT)”.

W zakresie proponowanego zapisu nazwy grupy wyrobow wskazuje sie, ze skrotowiec referuje
do szerszej grupy produktow, czyli podcisnieniowej terapii leczenia ran. W sytuacji rozpatrywania
pozytywnego rozstrzygniecia prawidtowym akronimem jest sSNPWT. Dodatkowo jednoznacznie
powinno by¢ sprecyzowane, ze chodzi o systemy bezkanistrowe. W innym przypadku zapis
skfadu zestawu dla danego wyrobu powinien uwzgledniaé specyficzny zakres.

Osoby uprawnione do wystawiania zlecenia jako: ,Lekarz specjalista w dziedzinie: chordb
wewnetrznych; chirurgii dzieciecej; chirurgii klatki piersiowej; chirurgii naczyniowej; chirurgii
ogolnej; chirurgii onkologicznej; chirurgii plastycznej; dermatologii i wenerologii; ortopedii
i traumatologii lub chirurgii ortopedycznej lub chirurgii urazowo-ortopedycznej lub ortopedii
i traumatologii narzadu ruchu; lub pediatrii”.

Zwraca sie uwage, ze ze wzgledu na proponowang przez Prezesa Agencji zmiane zakresu
kryteriow przyznawania wykaz powinien uwzglednia¢ réwniez lekarzy posiadajgcych
specjalizacje w dziedzinie chirurgii szczekowo-twarzowej, diabetologii oraz z zakresu opieki
paliatywnej i hospicyjne;j.

Limit finansowania okreslono na poziomie 669 zt.

Propozycja limitu jest oparta na najtanszym produkcie tego rodzaju, przez co moze zostac
podniesiona przez réznych interesariuszy prac legislacyjnych w tym Izby producentéw wyrobow
medycznych. Istnieje ryzyko, ze moze to wptyng¢ na skorygowanie zapisu w tym zakresie,
a tym samym takze na zwiekszenie obcigzenia Funduszu. Niemniej, mozliwe jest réwniez
zwiekszenie konkurencyjnosci wsrod producentow i dostosowanie cen innych produktow.

Udziat wtasny w limicie finansowania na ,30%".

Nie wyszczegodlniono grup pacjentéw o szczegdlnym zainteresowaniu spotecznym, ktére mogg
by¢ w trudnej sytuacji zyciowej a udziat ich bytby wéwczas nizszy. Podobne rozwigzania zostaty
zastosowane w innego rodzaju wyrobach.

W kryteriach przyznawania wskazano na ,Leczenie ran pooperacyjnych w przypadku osob
z wysokim ryzykiem rozejscia lub zakazenia rany”.

W materiale analitycznym rozpatrzono rowniez zakres wskazan przediozony przez
OPPM Technomed w procesie wewnetrznych konsultacji w Ministerstwie Zdrowia, czyli leczenie
trudno gojacych sie ran w przebiegu zespotu stopy cukrzycowej. Biorgc pod uwage wytyczne
praktyki klinicznej oceniana technologia powinna by¢ przeznaczona do leczenia wszystkich
dlugo gojacych sie ran (powyzej 4 tygodni leczenia standardowego), pod warunkiem
kwalifikacji i Scistej kontroli ambulatoryjnej leczenia przez lekarza specjaliste odpowiedniej
specjalizacji zabiegowe;j.

Okres uzytkowania, po ktérym pacjent moze ubiegaC sie o kolejne zlecenie, zapisano
jako ,jednorazowo”.

Wydaje sie, ze z uwagi na analizowany problem zdrowotny oraz specyfike produktow nalezy
rozwazy¢ inny zapis dot. okresu uzytkowania.

Ponadto NFZ zwrécit uwage na przepisy art. 47 ust. 1a i 1b ustawy o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, ktéry osobom spetniajgcym okreslone
w ustawie kryteria nadaje ,prawo do wyrobéw medycznych (...), do wysokosci limitu
finansowania ze $rodkéw publicznych (...), wedlug wskazan medycznych bez uwzglednienia
okreséw uzytkowania”. Fundusz zauwaza, ze ,W praktyce oznacza to mozliwos¢ refundaciji
nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych zlecanych w liczbie wykraczajgcej poza realne
mozliwo$ci ich wykorzystania przez jedng osobe.”



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

e Limit cen napraw przyjeto na poziomie ,0 z{’.

Wytyczne praktyki klinicznej

W odnalezionych dokumentach wytycznych praktyki klinicznej (SNLR 2024, ELTF 2022, DFA 2021,
PLTR 2020, EWMA 2017) nie odnaleziono zapisow bezposrednio odnoszacych sie do technologii
ocenianej, czyli bezkanistrowych, systeméw jednorazowych. Niemniej dla szerszej definicji,
czyli wykorzystania systeméw wykorzystujgcych podcisnienie w leczeniu ran wskazuje sie
na zasadnos¢ ich wykorzystania w wielu sytuacjach klinicznych. Z wytycznych wynika,
ze rozwazenie zastosowania NPWT powinno by¢ poprzedzone szczegdtowg oceng sytuacji
klinicznej w tym powodzenia interwencji oraz stopnia przestrzegania zalecen. Wsrod warunkow
do stosowania wskazuje sie m.in. chirurgiczne opracowanie rany (oczyszczenie z martwych tkanek),
odpowiednie ukrwienie lokalizacji, brak aktywnych zakazeh. Dodatkowo w wytycznych okreslono,
ze kontynuacja terapii moze by¢ prowadzona wytacznie przy poprawie stanu rany oraz zmniejszaniu
sie jej rozmiaru.

Dowody naukowe

W zakresie analizy Kklinicznej wigczono dwa badania wtérne (przeglady systematyczne
z metaanalizg James 2024, Goldman 2023) poréownujace skutecznosé i bezpieczenstwo leczenia
ran przy uzyciu systemow jednorazowych wzgledem standardowych opatrunkéw. Dodatkowo wzieto
pod uwage wyniki innych badah dla poréwnan miedzy technologiami podcisnieniowymi
(Fiocco 2024, Kirsner 2019). Przeglady zostaty przeprowadzone dla dwodch probleméw
zdrowotnych: powiktania pola operacyjnego u otylych pacjentek po porodzie metodg ciecia
cesarskiego oraz czestosci zakazen miejsca operowanego u pacjentdw z grupy ryzyka
z zamknietymi ranami chirurgicznymi. Z odnalezionych dowoddéw wynika, ze zastosowanie
jednorazowych systeméw do podcisnieniowej terapii ran wigze sie z uzyskaniem dodatkowych
efektéw zdrowotnych wzgledem standardowych opatrunkow. Istotne statystycznie korzysci zostaty
odnotowane w zakresie mniejszego ryzyka wystgpienia zakazeh ran. W raporcie analitycznym
przedstawiono rowniez wyniki z porownan miedzy technologiami podcisnieniowymi w leczeniu
pacjentow z zespotem stopy cukrzycowej, z owrzodzeniami zylnymi podudzi oraz przypadku
leczenia zamknietych ran mostka po operacjach kardiochirurgicznych.

Nalezy zwréci¢ uwage na bardzo ograniczony zakres materiatu dowodowego. Badania zostaty
przeprowadzone w specyficznych populacjach pacjentéw w zwigzku z czym ograniczona jest
mozliwo$¢ wnioskowania o ogolnej skutecznosci tego rodzaju interwencji w szerokiej populacji
pacjentdw lub predefiniowanej w zleceniu Ministerstwa Zdrowia. Trzy z czterech badan wtgczonych
do analizy byty finansowane przez producentéw systemoéw sNPWT, co stanowi zrédto potencjalnego
konfliktu intereséw.

Opinie ekspertéw klinicznych
Ankietowani eksperci wskazywali na zasadnos¢ refundacji przedmiotowej technologii. Dodatkowe
sugestie zawieraty koniecznos¢ doprecyzowania w zakresie stosowania tego rodzaju systemow

w warunkach domowych wytgcznie pod $cistg ambulatoryjng kontrolg lekarza oraz propozycje
podwyzszenia limitu finansowania z 669 zt do 1 023 zt.

Rozwigzania organizacyjne w wybranych krajach

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania informacje dotyczace refundacji SNPWT odnaleziono
tylko w dwoch krajach: Francji i Niemczech.

We Francji refundowany jest system PICO 7 — w wersji z jednym lub dwoma opatrunkami. Terapia
musi by¢ zlecona przez lekarza specjaliste, rozpoczeta w warunkach szpitalnych, a jej kontynuacja
w domu uzalezniona jest od mozliwosci cotygodniowej kontroli stanu rany. Maksymalny czas trwania
terapii wynosi 30 dni, z mozliwoscig jednorazowego przedtuzenia decyzjg lekarza.

W Niemczech refundowany jest system PICO 14 (z dwoma opatrunkami). Terapia NPWT
jest finansowana jako $wiadczenie zdrowotne, obejmujace koszt zatozenia opatrunku przez lekarza



oraz ryczattowg optate za materiaty. Kryterium kwalifikacji stanowi obecnos¢ u pacjenta czynnikow
ryzyka, ktére zmniejszajg skutecznos¢ standardowych metod leczenia.

Skutki finansowe dla ptatnika
Oszacowania MZ

Przy zatozeniu, ze kryteria przyznawania spetnia 107 tys. osob oszacowano, ze koszty refundaciji
NFZ moga wynies¢ ok. 50 min zt.

Szacunki Agenciji

W odniesieniu do liczebno$ci populacji przeprowadzono oszacowania uwzgledniajgce proponowane
brzmienie wskazan okreslonych przez Ministerstwo Zdrowia, czyli pacjentéw z wysokim ryzykiem
rozejscia lub zakazenia rany w okresie pooperacyjnym oraz wskazanie zaproponowane przez
OPPM Technomed, zwigzane z leczeniem owrzodzen stopy cukrzycowej. W rezultacie uzyskano
roczng populacje pacjentéw na poziomie 57 tys. Koszty refundacji przy limicie zaproponowanym
przez Ministerstwo Zdrowia wyniostyby ok. 27 min zt, a przy limicie sugerowanym przez jednego
z ekspertow 41 min zt.

Gtoéwne ograniczenia przeprowadzonej analizy dotyczg szacunkéw populacji docelowej wynikajace;j
z ostatecznego brzemienia przepisbw w zakresie m.in: wskazan i limitu finansowania. Zwraca sie
takze uwage na ruchy marketingowe podmiotéw odpowiedzialnych ksztattujgcych ceny i rynek
wyrobow. Mozliwe jest rowniez wyzsze niz spodziewane zainteresowanie praktykow klinicznych
i pacjentdéw na zaopatrzenie w tego typu wyroby.

Opinia Prezesa NFZ

W opinii przedstawiono, ze w aptekach mozna znalez¢ znacznie drozsze systemy, dowody wskazujg
na skutecznos¢ kliniczng w wielu wskazaniach klinicznych, anizeli wylgcznie w leczeniu ran
pooperacyjnych, zgodnie z danymi przekazanymi przez Technomed populacja, ktéra mogtaby
skorzysta¢ z wyrobu to nawet 500 tys. osob, a jeden z ekspertdw juz na tym etapie sugeruje
podwyzszenie limitu finansowania. Biorgc pod uwage powyzsze wediug NFZ prognozowany skutek
finansowy dla ptatnika zawiera sie w przedziale miedzy 76 min zt a 358 min zt.

Prezes Funduszu zwrécit takze uwage, na uprawnienia dodatkowe wynikajace z art. 47 ust. 1ai 1b
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych, ktére w praktyce
oznaczajg mozliwos¢ refundacji nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych dla jednej osoby.
W opinii podkres$la 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, specyfike ocenianej technologii,
opinie ekspertow klinicznych, wyniki przeprowadzonych analiz uznaje za niezasadne finansowanie
jednorazowych systemow do podci$nieniowej terapii leczenia ran w ramach wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie. Niemniej sugerowane jest rozwazenie innego sposobu
finansowania przedmiotowej technologii, np. jako produktu do sumowania w ramach Swiadczen
gwarantowanych lub dotaczenie do wyposazenia udzielanego w ramach $wiadczenia
kontraktowanego odrebnie okreslonego jako kompleksowe leczenie ran przewlektych (KLRP-1).
Powyzsze motywuje sie w szczegolnosci sposobem inicjacji terapii oraz faktem zgtaszanych
koniecznosci Scistego monitorowania stanu pacjenta.

Z wyrazami szacunku

PREZES

Daniel Rutkowski
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