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Termometry mowigce w jezyku polskim - ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach wykazu wyrobow DOWM.422.9.2025
medycznych wydawanych na zlecenie

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zé#tym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz.
930 z pézn. zm.)2.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.)2.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcow (nie dotyczy).

Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (nie dotyczy) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnos$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) i art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)! i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.
U.z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)2.

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktéorego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
prywatno$¢ osoby fizycznej.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
Z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie
o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016 r.119.1).

Organ dokonujacy wyfaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: nie dotyczy.

! podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnica przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930
z p6zn. zm.)

’podstawa prawna zakre$len w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedacego wnioskodawca
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.)
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Wykaz wybranych skrétéw

Agencja/AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

CzZK korona czeska

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

Mz Ministerstwo Zdrowia

NBP Narodowy Bank Polski

NFZ Narodowy Funduszu Zdrowia

SUKL Panstwowy Instytut Kontroli Lekéw w Czechach (cz. Statni Ustav Pro Kontrolu LéGiv)
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1. Podstawowe informacje o zleceniu

Pelna nazwa zlecenia:
Ocena zasadnosci objecia refundacjg w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie nastepujacych wyroboéw medycznych:

1) jednorazowych systeméw do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
) systemow kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),
) lamp grzebieniowych UVB,
4) monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem,
) pikflometrow,
) systemow wykrywania napaddéw epileptycznych,
7) cisnieniomierzy naramiennych méwiacych w jezyku polskim,
8) termometréow mowiacych w jezyku polskim.

Niniejsze opracowanie analityczne stanowi jedno z oSmiu dokumentéw przygotowanych realizacji zlecenia MZ nr PLR2.452.1.2025.AK.14.
Ze wzgledu na zréznicowanie ocenianych technologii medycznych oraz populacji docelowych, materiaty analityczne zostaty podzielone na
osiem odrebnych opracowan analitycznych.

Przedmiotem niniejszego dokumentu jest analiza zasadnos$ci objecia refundacja termometréw méwiacych w jezyku polskim.

Tryb zlecenia:

zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu finansowania w spos6éb kwotowy albo

procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw jego realizacji (art. 31 ¢ ustawy o Swiadczeniach)

usuniecie $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkéw realizacji Swiadczenia gwarantowanego (art. 31 e-f ustawy o $wiadczeniach)

realizacja innych zadan zleconych przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (art. 31 n pkt 5 ustawy o $wiadczeniach)

Zlecenie dotyczy swiadczenia gwarantowanego z zakresu:

podstawowej opieki zdrowotnej

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

leczenia szpitalnego

opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

rehabilitacji leczniczej

Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki dlugoterminowej

leczenia stomatologicznego

o oo o oo o o

lecznictwa uzdrowiskowego

X

zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy, o ktérych mowa w ustawie o refundacji
ratownictwa medycznego
opieki paliatywnej i hospicyjnej

Swiadczen wysokospecjalistycznych

o o o o

programéw zdrowotnych

Whnioskodawca:

Minister Zdrowia
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2. Streszczenie

Problem decyzyjny

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacjg w ramach
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z pézn. zm.) termometréow méwiacych w jezyku polskim dla osé6b
niewidomych lub ociemniatych.

Opracowanie analityczne jest jednym z o$miu dokumentéw przygotowanych w ramach realizacji zlecenia Ministra
Zdrowia, dotyczacego wydania opinii Prezesa Agencji oraz Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci refundacji
ponizszych wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie:

1) jednorazowe systemy do podci$nieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
2) systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

3) lampa grzebieniowa UVB,

4) monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

5) pikflometry,

6) system wykrywania napadéw epileptycznych,

7) cisnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim,

8) termometry méwigce w jezyku polskim.

W ramach realizacji zatozonego celu przeanalizowano:

e zasady refundacji wnioskowanej technologii medycznej, okreslone w Zatgczniku do zlecenia Ministra
Zdrowia,

e aktualne rekomendacje i wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania termometrow méwiacych
dla os6b niewidomych i ociemniatych,

e opinie ekspertow klinicznych w odpowiednich dziedzinach medycyny,

e potencjalne skutki finansowe wynikajgce z objecia refundacjg wnioskowanej technologii medycznej,

e rozwigzania refundacyjne funkcjonujace w innych krajach w odniesieniu do tej technologii.

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkéw publicznych.
Problem zdrowotny

Osoba niewidoma to osoba catkowicie lub znacznie pozbawiona wzroku, z ostroscig widzenia ponizej
0,05 lub polem widzenia do 20 stopni, natomiast osoba ociemniata to osoba niewidoma, ktéra utracita wzrok
po ukonczeniu 5. roku zycia. Uszkodzenia narzadu wzroku moze nastgpi¢ wskutek dziatania rozmaitych
czynnikéw natury endogennej lub egzogennej, co skutkuje czesciowym badz catkowitym zaburzeniem czynnosci
wzrokowych. Nalezg do nich czynniki genetyczne, wady wrodzone, uszkodzenia perinatalne, wczesniactwo,
choroby zakazne przebiegajace z wysokg goraczka, nowotwory, cukrzyca, awitaminoze oraz urazy narzadu
wzroku. W Polsce jest ok. 1 min 750 tys. 0oséb z niepetnosprawnoscig narzadu wzroku. Wg danych GUS w 2014 r.
2 796 700 osb6b miato uszkodzenia i choroby narzgdu wzroku, z czego 42 000 os6b zadeklarowato sie jako osoby
niewidome.

Oceniana technologia medyczna

Termometry z funkcjg gtosowego odczytu wyniku pomiaru sg przydatne dla oséb niewidomych i stabowidzgcych,
umozliwiajgc im samodzielne monitorowanie temperatury ciata. Dzieki komunikatom gtosowym w jezyku polskim
uzytkownik otrzymuje jasng informacje o zakonczeniu pomiaru i jego wyniku. Funkcja moéwienia wynikéw pomiaru
w termometrach dla niewidomych wykorzystuje technologie syntezatora mowy. Po dokonaniu pomiaru,
urzadzenie odczytuje wynik na gtos, co pozwala uzytkownikowi na szybkie i tatwe zrozumienie temperatury.

Wytyczne praktyki klinicznej

Nie odnaleziono Zzadnych rekomendacji dotyczacych stosowania termometrow méwigcych przez osoby
niewidome i ociemniate. Zidentyfikowano jedne wytyczne amerykanskie (AAO 2025), dotyczace technologii

6/20
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wspomagajacych dla pacjentow z dysfunkcjg narzadu wzroku, ktére zalecajg zapewnienie pacjentom dostepu do
specjalistycznej oceny wzroku, rehabilitacji oraz technologii wspomagajacych. Urzadzenia i rozwigzania powinny
by¢ dobierane indywidualnie, zgodnie z potrzebami pacjenta, aby wspiera¢ jego funkcjonowanie w codziennym
zyciu.

Opinie ekspertow

Refundacja termometréw moéwigcych w jezyku polskim dla oséb niewidomych i ociemniatych zostata oceniona
przez ekspertéw jako rozwigzanie zasadne i potrzebne. Urzadzenia te znaczaco wspierajg samodzielnosé
pacjentoéw, umozliwiajgc im codzienne monitorowanie stanu zdrowia bez konieczno$ci pomocy osdéb trzecich.
W opinii ekspertow, takie wsparcie technologiczne moze realnie poprawi¢ jakos¢ zycia o0soéb
Z niepetnosprawnoscig wzroku.

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Odstagpiono od przeprowadzania analizy klinicznej dotyczacej skutecznosci i bezpieczenstwa termometréw
mowigcych w jezyku polskim, poniewaz posiadajg udowodniong skutecznos¢ oraz majg ugruntowang pozycje
w Sciezce diagnostyczne;.

Rozwiazania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych krajach

Odnaleziono informacje o jednym kraju, Czechach, w ktérych méwigce termometry sg uwzglednione w wykazie
wyrobéw medycznych refundowanych przez SUKL. Przeznaczone sg dla oséb niewidomych i z ciezkim
uposledzeniem wzroku. Zlecenie moze wystawi¢ pediatra lub lekarz rodzinny. Limit refundacji wynosi
1739 CZK (305,37 zt), a jeden termometr przystuguje raz na siedem lat.

Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego

W ocenie Ministerstwa Zdrowia skutek finansowy dla ptatnika publicznego wynikajacy z refundacji termometrow
mowigcych w jezyku polskim moze wynies¢ ok. 3,43 min zit.

Oszacowania wtasne Agencji

Analize wptywu refundacji termometrow mdéwiacych w jezyku polskim na budzet przeprowadzono w trzech
pespektywach: ptatnika publicznego, pacjenta oraz wspodlnej. Oszacowania przeprowadzono w scenariuszu
nowym, ktéry odpowiada scenariuszowi inkrementalnemu przy zatozeniu, ze obecnie stosowanie urzadzen jest
bardzo ograniczone.

Populacje docelowa stanowig osoby niewidome lub ociemniate.

W wariantach minimalnym najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym zatozono alternatywne wartosci
parametru odsetka populacji korzystajacej z refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego tj. odpowiednio
30%, 50% i 70% w | roku, i odpowiednio 50%, 70% i 100% w Il roku. Wielko$¢ populacji docelowej waha sie
od 44 747 do 104 409 pacjentéw rocznie.

Koszty ograniczono do kosztéw urzadzenia, z limitem finansowania 49 zt i doptatg wlasng pacjenta 30%
do poziomu limitu finansowania.

Koszty refundacji termometréw méwiacych w jezyku polskim z perspektywy ptatnika publicznego wyniosa:

e w wariancie minimalnym: 1,5 min zt w roku | i 1,9 min zt Il roku analizy,
e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 2,6 min zt w | roku i 2,0 min zt w Il roku analizy,
e w wariancie maksymalnym: 3,6 min zt w | roku i 1,8 min zt w Il roku analizy.

Analiza cen wykazata, ze s$redni koszt termometréw wyposazonych w funkcje gtosowg jest poréwnywalny
ze $rednim kosztem modeli standardowych. Zaktadajac, ze koszt wyrobu wyniesie 105,33 zt, udziat wtasny
pacienta w kosztach urzgdzenia wyniesie 71,03 zt, koszty termometrow modwigcych w jezyku polskim
z perspektywy pacjenta wyniosa:

e w wariancie minimalnym: od 3,2 min zt w | roku do 4,0 min zt w Il roku analizy,
e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 5,3 min zt w | i 4,1 min zt w Il roku analizy,
e w wariancie maksymalnym: 7,4 min zt w | roku i 3,7 min zt w Il roku analizy.
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Kluczowe wnioski

Termometry z funkcjg glosowg w jezyku polskim wspierajg samodzielnos¢ osob niewidomych
i stabowidzacych, umozliwiajac im tatwe oraz bezpieczne monitorowanie temperatury ciata.

Nie odnaleziono ofocjalnych rekomendacji odnoszacych sie do stosowania termometrow mowigcych dla
0s6b niewidomych i ociemniatych.

Eksperci zgodnie podkreslajg zasadnos¢ objecia refundacjg termometrow moéwiacych w jezyku polskim
dla oséb niewidomych i ociemniatych.

Odstgpiono od przeprowadzania analizy klinicznej dotyczacej skutecznosci i bezpieczenstwa
termometrow mowigcych w jezyku polskim, ze wzgledu na ich udowodniong skuteczno$é oraz
ugruntowang pozycje w Sciezce diagnostyczne;j.

W Czechach termometry z fumkcjg gtosu dla osob niewidomych i z ciezkim uposledzeniem wzroku
sg refundowane przez SUKL raz na siedem lat, na zlecenie pediatry lub lekarza rodzinnego.

Analiza wpltywu na budzet, przeprowadzona z perspektywy ptatnika publicznego, pacjenta oraz wspolnej,
wykazata, ze przy ograniczeniu kosztow do ceny urzgdzenia i zatozeniu trzech wariantow (rézny odsetek
pacjentéw, ktérzy bedq korzystac z refundacji), roczny koszt w pierwszych dwéch latachmoze wynosic:

— z perspektywy NFZ: od 1,5 do 3,6 min zt w | roku oraz od 1,8 do 2,0 min zt w Il roku,
— z perspektywy pacjenta: od 3,2 do 7,4 min w | roku oraz od 3,7 do 4,1 min zt w |l roku,
—  z perspektywy wspélnej: od 4,7 do 11,0 min zt w | roku oraz od 5,5 do 6,0 min zt w Il roku.

Zgodnie z informacjg zawartg w materiatach zataczonych do zlecenia Ministra Zdrowia, przewidywany
roczny skutek finansowy dla ptatnika publicznego wynikajacy z refundacji termometréow moéwigcych
w jezyku polskim moze wynies¢ ok. 3,43 min zt.
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medycznych wydawanych na zlecenie

3. Problem decyzyjny

Opracowanie zostato przygotowane na zlecenie Ministra Zdrowia, przekazane w trybie art. 31n pkt 5 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Zlecenie dotyczyto wydania opinii
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci
objecia refundacjg wyrobéw medycznych w ramach Rozporzadzenia MZ z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z pézn. zm.):

e jednorazowe systemy do podcisnieniowej terapii leczenia ran (NPWT),
e systemy kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS),

e lampa grzebieniowa UVB,

¢ monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem,

o pikflometry,

o system wykrywania napadéw epileptycznych,

e ciSnieniomierze naramienne mowigce w jezyku polskim,

o termometry méwigce w jezyku polskim

Ze wzgledu na zréznicowanie technologii medycznych i populacji docelowej, materialy analityczne zostaty
rozdzielone na osiem oddzielnych opracowan analitycznych.

Przedmiotem niniejszego opracowania analitycznego jest analiza zasadnosci objecia refundacja w ramach
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500, z pézn. zm.) termometrow moéwigcych w jezyku polskim. Opracowanie
analityczne jest jednym z o$Smiu wypracowanych w ramach ww. przedmiotowego zlecenia Ministra Zdrowia.

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkéw publicznych. W zatgczniku MZ,
ktére przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad refundacji termometrow mowigcych
w jezyku polskim. Szczegébty przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 1. Propozycja zasad refundacji termometréw moéwiacych w jezyku polskim

Limit Udziat wtasny Limit
Wyroby Osoby uprawnione do finansowania pacjenta w Kryteria Okres
medyczne wystawiania zlecenia ze srodkow limicie przyznawania | uzytkowania nacperr;w
publicznych finansowania
Termometry lekarz posiadajacy specjalizacje 49zt 30% | Osoby jednorazowo 0zt
mowiace w w dziedzinie choréb niewidome lub
jezyku polskim | wewnetrznych; medycyny ociemniate
rodzinnej; okulistyki; pediatrii

Historia korespondencji

NFZ. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 przekazano do Prezesa NFZ prosbe o ocene
skutku finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg termometréw
mowigcych w jezyku polskim w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Pismem znak:
NFZ-DSOZ-DPOZiZWM.4011.2.2.2025 otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrzes$nia 2025 roku.

URPL. Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 wystgpiono do Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z prosbg o udostepnienie informacji dotyczacych
ocenianych wyrobéw medycznych. Do dnia przekazania opracowania analitycznego nie otrzymano odpowiedzi.

3.1. Problem zdrowotny

Osoba niewidoma

Osoba niewidoma jest catkowicie lub w znacznym stopniu pozbawiona wzroku. Tym samym nie pobiera w ten
sposo6b informaciji ze swiata zewnetrznego — polega przede wszystkim na stuchu i dotyku. Nie widzi od urodzenia
lub stracita wzrok przed pigtym rokiem zycia — kiedy nie zdazyta rozwing¢ sie pamie¢ wzrokowa.
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Wedtug Swiatowej Organizaciji Zdrowia (WHO) osoba catkowicie niewidoma to taka, ktéra:

e nie ma poczucia $wiatta, lub
e jej ostros¢ wzroku przy maksymalnej korekcji okularowej nie przekracza 0,05, lub
e jej pole widzenia jest zawezone do maksymalnie 20 stopni (Sokotowska-Kasperiuk 2015, Smith 2009).

Osoba ociemniata

Osoba ociemniata jest osobg niewidoma, ktéra stracita wzrok w wyniku choroby lub urazu mechanicznego
po 5. roku zycia. Jest to granica czasu, w ktérym cziowiek zachowuje pamie¢ o wygladzie otaczajacego Swiata
(pamieta juz obrazy wzrokowe i zapamietuje, jak wygladajg przedmioty wokot niego), a wyéwiczone do tego czasu
umiejetnosci widzenia umozliwity im dobrg orientacje w terenie i prawidtowy rozwdj fizyczny (FVM 2022,
Sokotowska-Kasperiuk 2015).

Tabela 2. Rodzaje niepetnosprawnosci wzrokowej (Smith 2009)

Rozpoznanie | Definicja

Wady refrakcji

Krétkowzrocznosé Promienie $wietine ogniskujg sie przed siatkdwka na skutek zbyt silnie famigcego uktadu optycznego oka.
Nadzwrocznos$¢é Promienie $wietlne ogniskujg sie za siatkdbwka na skutek zbyt stabego tamigcego uktadu optycznego oka.
Astygmatyzm Wada polegajgca na niejednakowym zatamywaniu promieni swietinych przez uktad optyczny oka.

Zaburzenia funkcjonowania miesni oka

Zez Nieprawidtowe ustawienie gatek ocznych, polegajace na tym, ze przy patrzeniu w dal, osie widzenia nie sg
ustawione réwnolegle, a przy patrzeniu na punkt bliski nie przecinajg sie w tym punkcie. Efektem moze byé
niedowidzenie jednego oka.

Oczoplas Szybkie, mimowolne ruchy gatek ocznych, ktére utrudniajg skupienie wzroku.

Choroby rogowki, teczéwki i soczewki

Jaskra Wiele chorob oka, w ktérych podwyzszone jest cisnienie $srodgatkowe, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
siatkowki.

Brak teczowki Zaburzenie rozwojowe teczowki polegajace na braku barwnika, co powoduje Swiattowstet.

Zaéma Zaburzenie polegajace na zmetnieniu soczewki o réznej lokalizac;ji.

Choroby siatkéwki

Retinopatia cukrzycowa Zmiany w naczyniach krwiono$nych oka spowodowane cukrzyca.

Zwyrodnienie plamki zottej | Uszkodzenie niewielkiej powierzchni w okolicy srodka siatkowki, powodujgce ograniczenie widzenia
centralnego.

Retinopatia wczesniakow Uszkodzenie siatkéwki u wczesniakéw, spowodowane podawaniem nadmiernej ilosci tlenu.

Odwarstwienie siatkdwki Oddzielenie siatkdwki od naczyniéwki zakiécajace przekaz informacji wzrokowej do mézgu.

Barwnikowe zwyrodnienie | Genetyczna choroba oczu, ktéra stopniowo prowadzi do $lepoty. Pierwszym objawem jest Slepota nocna.
siatkdwki

Siatkéwczak Nowotwor ztosliwy oka.

Choroba nerwu wzrokowego

Zanik nerwu wzrokowego | Obumarcie wtokien nerwu wzrokowego ze zniesieniem jego czynnosci.

Osoby z dysfunkcjg wzroku stanowig liczng i réznorodng grupe ludzi, ktérzy czesto sg narazeni na bezpodstawne
nieréwne traktowanie i wykluczenie spoteczne, polityczne i gospodarcze. Osoby takie napotykajg bariery fizyczne
juz przy wykonywaniu podstawowych czynnos$ci codziennych (sprzatanie, pranie, gotowanie, dbanie o wyglad),
natomiast dalsze funkcjonalne problemy stwarza nieprzystosowane otoczenie zewnetrzne/przestrzen publiczna,
korzystanie z transportu zbiorowego (Tikhonov 2017).

U oso6b z niepetnosprawnoscig narzadu wzroku brak umiejetnosci poruszania sie z biatg laska, zaburzona
orientacja przestrzenna oraz brak poczucia bezpieczehnstwa i samodzielnosci sprawia, ze zostajg w domu (stajg
sie wykluczone spotecznie). Osoby takie z uwagi na mato aktywny tryb zycia czesto sg narazone na dodatkowe
dolegliwosci m. in. otytos¢, sztywnos¢ miesni, choroby uktadu krgzenia. Brak aktywnosci fizycznej powoduje
pogarszanie stanu zdrowia zaréwno fizycznego jak i psychicznego. Osoby niewidome i stabowidzace potrzebujg
wsparcia psychologicznego, szczegodlnie dotyczy to oséb, ktére nagle tracg wzrok (Tikhonov 2017).
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Poprawe jakosci zycia oséb niewidomych i stabowidzacych ma zapewni¢ odpowiednia rehabilitacja, bedaca
procesem medyczno-spotecznym. Skiadajg sie na nig dziatania organizacyjne, lecznicze, psychologiczne,
techniczne, szkoleniowe, edukacyjne i spoteczne zmierzajgce do osiggniecia, przy aktywnym uczestnictwie tych
0s0b, mozliwie najwyzszego poziomu ich funkcjonowania, jakosci zycia i integracji spotecznej (Tikhonov 2017).

Epidemiologia

Szacuje sie, ze na catym swiecie jest od 40 do 45 milionéw niewidomych oraz 135 milionéw niedowidzgcych,
a 314 milionéw cierpi na réznego rodzaju zaburzenia wzroku. Czestos¢ wystepowania i demografia slepoty
znacznie réznig sie w réznych czesciach swiata. W wiekszosci krajow uprzemystowionych okoto 0,4% populacji
jest niewidoma, natomiast w krajach rozwijajacych sie $lepota dotyka 1% populacji. Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) szacuje, ze 87% niewidomych na swiecie zyje w krajach rozwijajacych sie (Velazquez 2010).

Sredni wzrost liczby 0séb niewidomych i ociemniatych wynosi 4,91% w skali roku (Ye 2025)
Polska

W Polsce jest ok. 1 min 750 tys. osob z niepetnosprawnoscig narzadu wzroku. Wg danych GUS w 2014 r.
2 796 700 oséb miato uszkodzenia i choroby narzadu wzroku, z czego 42 000 oséb zadeklarowato sie jako osoby
niewidome (IT PZN 2020).

3.2. Opis ocenianej interwencji medycznej

Termometry z funkcjg gtosowego odczytu wyniku pomiaru sg szczegodlnie przydatne dla oséb niewidomych
i stabowidzacych, umozliwiajgc im samodzielne monitorowanie temperatury ciata. Dzieki komunikatom gtosowym
w jezyku polskim uzytkownik otrzymuje jasng informacje o zakoriczeniu pomiaru i jego wyniku. Funkcja méwienia
wynikow pomiaru w termometrach dla niewidomych wykorzystuje technologie syntezatora mowy. Po dokonaniu
pomiaru, urzadzenie odczytuje wynik na gtos, co pozwala uzytkownikowi na szybkie i tatwe zrozumienie
temperatury (pzn.org.pl).

Rysunek 1. Przyktadowy termometr z funkcja gtosowa (sklep.altix.pl)

Koszty

Przyktadowe ceny termometrow z funkcjg mowienia po polsku zostaty zestawione w ponizszej tabeli

Tabela 3. Ceny termometrow z funkcja méwienia po polsku

Nazwa urzadzenia Cena zt Zrédio
LUMEN 1407-C 49,00 | lunaoptic.pl, 2025
Altix MM-380 155,00 | sklep.altix.pl, 2025
MesMed MM-380 Ewwel 112,00 | mescomp.pl, 2025

3.3. Alternatywne technologie medyczne

Po przeanalizowaniu dostepnych dowoddéw naukowych oraz wytycznych praktyki klinicznej, nalezy uznaé,
ze aktualnie komparatorem dla ocenianej interwencji jest brak kontroli temperatury.
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3.4. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

W dniu 18.09.2025 r. przeprowadzono przeglad baz danych informacji medycznych (PubMed, Embase,
Cochrane) oraz stron internetowych polskich i miedzynarodowych towarzystw naukowych. Celem przegladu byto
odnalezienie aktualnych wytycznych praktyki klinicznej dotyczacych stosowania termometrow méwiacych przez
osoby niewidome i ociemniate.

e Polskie Towarzystwo Okulistyczne, (PTO, https://pto.com.pl/);

¢ American Academy of Ophthalmology (AAO, https://www.aao.org/);
¢ International Council of Ophthalmology (ICO, https://icoph.org/);

¢ World Health Organization (WHO), https://www.who.int/;

e Guidelines International Network (GIN), www.g-i-n.net/

Dodatkowo przeprowadzono wyszukiwanie wolnotekstowe w  ogodlnodostepnych  wyszukiwarkach
(https://www.google.com https://scholar.google.com) z uzyciem kombinacji stéw kluczowych blindness, visually
impaired, low vision, accessible technology self-monitoring, guidelines

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczacych stosowania termometréw mowigcych przez osoby
niewidome i ociemniate. Zidentyfikowano jedne wytyczne amerykanskie (AAO 2025), dotyczace technologii
wspomagajacych dla pacjentéw z dysfunkcjg narzadu wzroku, ktére zalecajg zapewnienie pacjentom dostepu
do specjalistycznej oceny wzroku, rehabilitacji oraz technologii wspomagajacych. Urzadzenia irozwigzania
powinny by¢ dobierane indywidualnie, zgodnie z potrzebami pacjenta, aby wspieraé jego funkcjonowanie
w codziennym zyciu.

Szczegotowe informacje przestawiono w zatgczniku 8.1

3.5. Opinie ekspertow klinicznych

W zataczniku nr 1 do zlecenia Ministra Zdrowia przedstawiono opinie Konsultantow Krajowych dotyczace
zasadnosci objecia termometrow mowigcych w jezyku polskim finansowaniem w ramach wykazu wyrobdow
medycznych wydawanych na zlecenie. Zapytanie skierowano do czterech Konsultantéw Krajowych — opinie
przekazato dwéch ekspertow.

Refundacja termometrow moéwigcych w jezyku polskim dla oséb niewidomych i ociemniatych zostata oceniona
przez ekspertéw jako rozwigzanie zasadne i potrzebne. Urzadzenia te znaczaco wspierajg samodzielnosé
pacjentéw, umozliwiajgc im codzienne monitorowanie stanu zdrowia bez konieczno$ci pomocy osdéb trzecich.
W opinii  ekspertéw, takie wsparcie technologiczne moze realnie poprawi¢ jako$¢ zycia o0séb
z niepetnosprawnoscig wzroku. Proponowane kryteria kwalifikacji do refundacji zostaty ocenione jako adekwatne.
Szacunkowa liczba oséb niewidomych i ociemniatych w Polsce, spetniajacych kryteria refundacji wynosi okoto
100 tysiecy osob.

Podsumowanie tresci opinii Konsultantow krajowych zatgczonych do zlecenia przedstawiono w zataczniku 8.2.
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4. Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

Odstgpiono od przeprowadzania analizy klinicznej dotyczacej skutecznosci i bezpieczenstwa termometrow
mowigcych w jezyku polskim, poniewaz posiadajg udowodniong skutecznos¢ oraz majg ugruntowang pozycje
w praktyce kliniczne;.

5. Rozwigzania organizacyjne i refundacyjne przyjete w innych
krajach

W dniu 19.09.2025 r. przeprowadzono wyszukiwanie w celu odnalezienia rozwigzan organizacyjnych
oraz finansowania ocenianej technologii w innych krajach. Przeszukano nastepujace strony instytucji dziatajacych
w ochronie zdrowia:

e Walia - http://www.awmsg.org/,

e Irlandia - http://www.ncpe.ie/,

e Kanada - http://www.cadth.ca/ oraz http://www.pcodr.ca,

e Francja - http://www.has-sante.fr/,

e Holandia - http://www.zorginstituutnederland.nl/,

e Niemcy - https://www.g-ba.de/ oraz https://www.iqwig.de/,

e Australia - http://www.mbsonline.gov.au/internet/mbsonline/publishing.nsf/,
e Wielka Brytania - http://www.nice.org.uk/; https://www.nhsbsa.nhs.uk/,
e Litwa - https://e-seimas.Irs.lt,

e Estonia - https://www.riigiteataja.ee/akt/122122015054,

e Belgia - https://www.inami.fgov.be/fr/Pages/default.aspx

¢ Nowa Zelandia — http://www.pharmac.health.nz

Ponadto dokonano wyszukiwania niesystematycznego (wolnotekstowego) z wykorzystaniem ogdélnodostepnej
przegladarki internetowej Google / Google Scholar, przy zastosowaniu stéw kluczowych: talking, voice
thermometer, blind, visually impaired.

Odnaleziono informacje dotyczace jednego kraju — Czech, w ktérych mowigce termometry znajdujg sie w wykazie
wyrobéw medycznych Panstwowego Instytutu Kontroli Lekéw (SUKL, cz. Statni Ustav Pro Kontrolu Léd&iv).
Kod 09.04.01.01 obejmuje medyczne termometry méwigce, wydawane na zlecenie. Sg one przeznaczone
dla pacjentow 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.
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6. Analiza wptywu refundacji wnioskowanego wyrobu
medycznego ze srodkéw publicznych na system ochrony
zdrowia

6.1. Aktualny stan realizacji i finansowania ze sSrodkéw publicznych
w Polsce

Aktualnie wnioskowana technologia medyczna termometry méwigce w jezyku polskim nie jest refundowana
ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach Swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne na zlecenie.

6.2. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
NFZ

Dnia 25 sierpnia 2025 roku pismem znak DOWM.422.1.2025 przekazano do Prezesa NFZ prosbe o ocene skutku
finansowanego z perspektywy ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg termometréw méwigcych
w jezyku polskim w ramach wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Pismem znak: NFZ-DSOZ-
DPOZiZWM.4011.2.2.2025 otrzymano odpowiedz w dniu 25 wrzesnia 2025 roku.

Zgodnie z opinig Prezesa NFZ projekt zmian rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie zakladajacy objecie refundacjg ze $rodkéw publicznych wnioskowanych wyrobow
medycznych, skutkujacy, zgodnie z zatgczonymi do pisma Agencji materiatami, zwiekszeniem kosztow refundaciji
ponoszonych przez NFZ o ok. 198,7 min zt w skali 12 m-cy nie byt znany 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 $wiadczen opieki zdrowotnej
ujetych w planie finansowym NFZ na 2026 rok nie uwzglednia ewentualnego objecia refundacja
powyzszych wyrobéw medycznych.

Wedtug NFZ przedstawione wraz z pismem Agencji materialy i szacowania nalezy nazwaé wariantem
minimalnym BIA, poniewaz zostaty one oparte na minimalnych wskazaniach populacji i najnizszych cenach
wyrobow medycznych (zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronach internetowych).

NFZ zwrdcit rowniez uwage na inng bardzo wazng kwestie zwiekszajgcg niepewnos¢ w oszacowaniu kosztow
dla ptatnika publicznego, na ktorg nalezy zwrécic uwage w przypadku refundacji wyrobéw medycznych sg
przepisy art. 47 ust. 1ai 1b ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Osobom posiadajacym uprawnienia dodatkowe okreslone w art. 47 ust. 1ai 1b {j.:

a) swiadczeniobiorcom do 18 roku zycia, u ktorych stwierdzono ciezkie i nieodwracalne uposledzenie albo
nieuleczalng chorobe zagrazajacg zyciu, ktére powstaty w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie
porodu,

b) $wiadczeniobiorcom posiadajacym orzeczenie:
- znacznym stopniu niepetnosprawnosci;

- niepetnosprawnosci tacznie ze wskazaniami: koniecznosci statej lub dtugotrwatej opieki lub pomocy innej osoby
w zwigzku ze znacznie ograniczong mozliwoscig samodzielnej egzystencji oraz koniecznosci statego
wspotudziatu na co dzien opiekuna dziecka w procesie jego leczenia, rehabilitacji i edukaciji,

- przystuguje prawo do wyrobéw medycznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy o refundacji, na zlecenie osoby uprawnionej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 14 ustawy o refundacji, do
wysokosci limitu finansowania ze $rodkow publicznych okreslonego w tych przepisach, wedtug wskazan
medycznych bez uwzglednienia okresow uzytkowania. W praktyce oznacza to mozliwos¢ refundaciji
nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych zlecanych w liczbie wykraczajacej poza realne mozliwosci ich
wykorzystania przez jedng osobe. NFZ zgtaszat do Ministerstwa Zdrowia koniecznos¢ zmiany przepisow
i wprowadzenie ograniczenia liczby zaordynowanych wyrobéw medycznych, badz zmiany limitéw finansowania
przystugujgcym osobom z orzeczeniem o znacznym stopniu niepetnosprawnosci, a tym samym umozliwienie
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zakwestionowania nienaleznej refundacji, wynikajacej z finansowania przez publicznego ptatnika na podstawie
art. 47 ust. 1a i 1b ustawy o Swiadczeniach.

Do momentu wprowadzenia zmian legislacyjnych w opisanym obszarze i mozliwosci wiekszego nadzoru
w tym zakresie wszelkie oszacowania obarczone sg duzg niepewnoscia.

6.3. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie MZ
W zatgczniku MZ, ktére przekazano wraz ze zleceniem przedstawiono propozycje zasad refundacji termometréow
mowigcych w jezyku polskim. Przyjmujac populacje pacjentéw spetniajacych kryteria przyznawania w liczbie

ok. 100 000 oséb, koszty refundacji NFZ moga wynies¢ ok. 3,43 min zi.

Tabela 4. Propozycja zasad refundacji termometréw moéwiacych w jezyku polskim

Osoby uprawnione Limit el Sy Limit
mv:zrzgxe do wystawiania finansowan \E’valfrj: ir::tiz Kryteria przyznawania uz (t)klg\?vznia cen
y zlecenia ia i . Yy napraw
inansowania

lekarz posiadajacy
Termometry specjalizacje
mowlace w dziedzinie choréb 49 zt 30% | Osoby niewidome lub ociemniate | jednorazowo 0z
w jezyku wewnetrznych,
polskim medycyny rodzinnej,

okulistyki lub pediatrii

6.4. Poréwnanie kosztéw termometrow moéwigcych w jezyku
polskim vs. standardowe termometry elektroniczne

Analiza cen wykazata, ze $redni koszt termometréw wyposazonych w funkcje gtosowg jest poréwnywalny
ze srednim kosztem modeli standardowych. W tabeli ponizej przedstawiono poréwnanie przyktadowych cen
termometrow méwigcych w jezyku polskim vs. standardowe.

Tabela 5. Ceny termometrow z funkcja méwienia po polsku vs. standardowe

Ceny termometréw mowiacych w jezyku polskim Ceny standardowych termometréw elektronicznych
Nazwa urzadzenia Cena zt Zrédio Nazwa urzadzenia Cena zi Zrédto
LUMEN 1407-C 49,00 | lunaoptic.pl, 2025 MesMed MM-311 27,00 | mescomp.pl 2,

Ik 2025
Altix MM-380 155,00 | sklep.altix.pl, 2025 AOJ 20A 99,00 | cp-medibed.pl,
2025
MesMed MM-380 112,00 | mescomp.pl, 2025 MesMed MM-007 110,00 | Mescomp.pl 3,
Ewwel Forst Plus 2025
Srednia cena 105,33 | Srednia cena 78,67

6.5. Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia — oszacowanie
wiasne AOTMIT

6.5.1. Metodyka i sposéb przeprowadzenia analizy

Cel analizy: oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego w przypadku objecia refundacjg termometréw
mowigcych w jezyku polskim jako wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.
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Przedstawione w ponizszej analizie konsekwencje finansowe wprowadzenia proponowanych zmian dla ptatnika
publicznego szacowane sg wytacznie w scenariuszu nowym. Ze wzgledu na niemozliwe do oszacowania koszty
w scenariuszu istniejacym (niski koszt termometrow, a w konsekwencji potencjalnie niska bariera finansowa
w dostepie dla pacjentéw), odstagpiono od oszacowan w scenariuszu inkrementalnym.

Horyzont czasowy: 2 lata, za pierwszy rok analizy przyjeto 2026 rok;

Perspektywa: ptatnika publicznego, dodatkowo perspektywa pacjenta i perspektywa wspdlna

6.5.2. Wielkosé populacji docelowej

Populacja docelowa obejmuje osoby niewidome i ociemniate.

Liczebnos¢ populacji oszacowano na podstawie liczebnosci populacji polskiej (GUS 2025) wazonej
dla pierwszego roku odsetkiem pacjentéw niewidomych i ociemniatych (0,4%, Velazquez 2010), a dla drugiego
roku procentowym rocznym wzrostem liczby oséb niewidomych i ociemniatych (Ye 2025).

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie wielkosci populacji docelowej.

Tabela 6. Oszacowanie wielkosci populacji

Nazwa 2026 r. 2027 Zrédio
Liczebnos¢ populacji w Polsce 37 288 794 - GUS 2025
Odsetek pacjentéw niewidomych i ociemniatych 0,4% - Velazquez 2010
Procentowy roczny wzrost liczby oséb niewidomych i ociemniatych - 4,91% Ye 2025
Liczebnos¢ pacjentéw niewidomych i ociemniatych 149 156 156 479 Obliczenia

W wariantach minimalnym, najbardziej prawdopodobnym i maksymalnym zatozono alternatywne wartosci
odsetka populacji korzystajacej z refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego (zatozenia arbitralne), t.j.:

e Wariant minimalny — 30% populacji w | roku i 50% populacji w 1l roku
e Wariant najbardziej prawdopodobny — 50% populacji w | roku oraz 70% populacji w Il roku
e Wariant maksymalny — 70% populacji w | roku oraz 100% populacji w Il roku

Zgodnie z zalozeniami MZ refundacja przystugiwataby pacjentowi jednokrotnie, w zwiazku z powyzszym
oszacowanie liczebnosci pacjentéw w drugim roku analizy, w kazdym z wariantow, pomniejszono
o pacjentoéw, ktorzy skorzystali z refundacji w pierwszym roku analizy.

W tabeli ponizej przedstawiono liczebnos$¢ populacji pacjentéw, kitdrzy skorzystajg z refundacji przedmiotowego
wyrobu medycznego.

Tabela 7. Liczebnos¢ populacji pacjentow, ktorzy skorzystaja z refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego

Populacja
Wariant
Rok | Rok I
minimalny 44 747 55 866
najbardziej prawdopodobny 74 578 57 331
maksymalny 104 409 52 070

6.5.3. Koszty

W analizie uwzgledniono wytacznie bezposrednie koszty medyczne obejmujace: koszty refundacji termometru
moéwigcego w jezyku polskim przy limicie finansowania ze $rodkéw publicznych wynoszacym 49 zt i udziale
wiasnym pacjenta rownym 30% (Zlecenie MZ).

Ceny termometréw dostepne na rynku krajowym, zidentyfikowane przez Agencje, wynoszg od 49 zt do 155 zi.
W zwigzku z tym, na potrzeby analizy przyjeto $redni jednostkowy koszt w wysokosci 105,33 zt brutto.

Termometry mowiace w jezyku polskim beda refundowane jednorazowo dla jednego pacjenta (Zlecenie MZ).
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Tabela 8. Koszty refundacji przedmiotowego wyrobu medycznego

DOWM.422.9.2025

Koszt refundacji Wartosci
Przyjety koszt wyrobu 105,33 zt
Limit finansowania 49 zt
Udziat wtasny swiadczeniobiorcy (30% limitu finansowania + réznica miedzy ceng wyrobu medycznego, a limitem) 71,03 zt
Udziat ptatnika publicznego (70% limitu finansowania) 34,30 zt
Liczba refundowanych termometréw w perspektywie dwuletniej jednorazowo

6.5.4. Wyniki

Koszty refundacji termometréw moéwiacych w jezyku polskim z perspektywy ptatnika publicznego

wyhiosa:

e w wariancie minimalnym: 1,5 min zt w | roku i 1,9 min zt Il roku analizy;

e w wariancie najbardziej prawdopodobnym: 2,6 min zt w | roku i 2,0 min zt w Il roku analizy;

e w wariancie maksymalnym: 3,6 min zt w | roku i 1,8 min zt w Il roku analizy.

Szczegotowe wyniki przedstawiono ponizej:

Tabela 9. Szacowane koszty refundacji w scenariuszu nowym

Rok | [zf] Rok Il [z1]
Perspektywa NFZ

Wariant minimalny 1,5 min 1,9 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 2,6 min 2,0 min
Wariant maksymalny 3,6 min 1,8 min

Perspektywa pacjenta
Wariant minimalny 3,2min 4,0 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 5,3 min 4,1 min
Wariant maksymalny 7,4 min 3,7 min

Perspektywa wspoélna
Wariant minimalny 4,7 min 5,9 min
Wariant najbardziej prawdopodobny 7,9 min 6,0 min
Wariant maksymalny 11,0 min 5,5 min

6.6. Ograniczenia

e Brak aktualnych danych epidemiologicznych dotyczacych odsetka oséb niewidomych i ociemniatych
nie pozwala na precyzyjne oszacowanie populacji kwalifikujgcej sie do refundacji termometrow

médwigcych w jezyku polskim.

e Sredni koszt wyrobu medycznego oparto na podstawie odnalezionych cen rynkowych.
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8. Zalaczniki
8.1. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania termometréow
mowigcych w przypadku oséb niewidomych i ociemniatych

Tabela 10. Wytyczne praktyki klinicznej dotyczace stosowania termometrow mowigcych w przypadku oséb
niewidomych i ociemnialych

Wytyczne Zalecenia
AAO 2025 Zalecenia dla okulistéw, dotyczace technologii wspomagajacych dla pacjentéw stabowidzacych obejmujg m.in.
USA e Zapewnienie lub skierowanie kwalifikujgcych sie pacjentéw na specjalistyczng ocene wzroku oraz ustugi rehabilitacyjne, w ramach

ktérych maja oni mozliwosé przedstawienia trudnosci w codziennym funkcjonowaniu, uzyskania profesjonalnych porad dotyczacych
adaptacji otoczenia, uczestnictwa w szkoleniach oraz doboru odpowiednich urzadzen i technologii wspomagajacych, dostosowanych
do ich indywidualnych potrzeb.

8.2. Zestawienie opinii ekspertéw klinicznych

Tabela 11. Podsumowanie opinii eksperckich

Ekspert Podsumowanie opinii
Konsultant o Ekspert pozytywnie ocenia zasadno$¢ objecia refundacjg termometréw méwigcych w jezyku polskim dla oséb niewidomych
Krajowy ds. i niedowidzacych. Rozwigzania te wspierajg samodzielno$¢ pacjentéw oraz moga realnie poprawia¢ codzienne monitorowanie stanu

zdrowia.
medycyny . e . . . . _— i o
. J * Proponowane kryteria przyznawania, limit finansowania oraz wskazanie os6b uprawnionych do wystawiania zlecen ocenit jako

rodzinnej adekwatne i wystarczajgce. Nazwa wyrobu w obecnym brzmieniu réwniez nie wymaga doprecyzowania
Konsultant e Zaopatrzenie os6b stabowidzacych i niedowidzacych zaréwno w aparaty do pomiaru ci$nienia tetniczego jak i termometry z funkcjg,
Krajowy ds. informowania o wyniku za pomoca gtosu ekspert uznat za zasadne.

okulistyki o Nie miat uwag do proponowanych limitéw cenowych dla przedstawionych produktow.

e Zaproponowat zmiang zapisu proponowanych kryteriéw przyznawania z: osoby niewidome lub niedowidzace, ktére ze wzgledu na
nadci$nienie tetnicze wymagaja statego, doktadnego monitorowania ci$nienia krwi, zwykle kilka razy dziennie (ktéry zdaniem
eksperta pozwala na bardzo szerokie przyznanie uprawnien do $wiadczenia). na: osoby niewidome, ociemniate oraz osoby z
widzeniem obu oczu réwnym badz nizszym niz 0,05 wymagajace statej opieki osob trzecich. Uzasadnienie: Osoby niewidome nie
widzg od urodzenia, a osoby ociemniate utracity widzenie po 5 roku zycia. Natomiast osoby z widzeniem réwnym lub mniejszym niz
0,05 w obu oczach w wielu przypadkach sg samodzielne i z pomocami optycznymi sg w stanie odczyta¢ wskazania pomiarowe. W
przypadku koniecznosci opieki ze strony oséb trzecich istnieje sytuacja dezorientacji w przestrzeni ze wzgledu na mate pole widzenia
i nalezy uznaé takie osoby rowniez za ociemniate.

* Na podstawie szacunkéw PZN liczba niewidomych i ociemniatych w Polsce wynosi okoto 100 ty$. Dodatkowe warunki, jakie ekspert
okreslit moga jego zdaniem zwigkszy¢ te liczbe do 150 tys.

e Waznym dla ograniczenia dostepnosci $wiadczenia elementem bytoby okreslenie warunkdw kto i na jakiej podstawie miatby
stwierdza¢ stan faktyczny. W przypadku niewidomych i ociemniatych moégtby kazdy z uprawnionych lekarzy stwierdzi¢ stan faktyczny
na podstawie stosownego orzeczenia ZUS. Natomiast w przypadku pacjentéw z niskimi parametrami ostro$ci wzroku powinien
stwierdzac¢ ten fakt lekarz okulista i wydawac¢ zaswiadczenie w oparciu réwniez na stwierdzong konieczno$é¢ opieki przez osoby
trzecie potwierdzone przez ZUS.
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