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Wyroby medyczne sg niezbednymi narzedziami $wiadczenia wysokiej jakosci opieki
zdrowotnej. Obejmujg one szerokie spektrum produktow. Od strzykawek, cewnikow
i masek chirurgicznych, po ztozone urzadzenia, takie jak rozruszniki serca i aparaty do
rezonansu magnetycznego. Ich wysoka réznorodnos¢ sprawia, ze istnieje ogromna
trudnos¢ z uchwyceniem znaczenia rynku wyrobéw medycznych dla gospodarki w po-
szczegolnych krajach Swiata, takze w Polsce.

Identyfikacja wielkosci i charakterystyki branzy wyrobéw medycznych w Polsce nie
byta dotad przedmiotem szczegdtowych badan. Niniejszy raport ma za zadanie wy-
petni¢ te luke. Po raz pierwszy zastosowano przy tym podejscie oparte na danych in-
dywidualnych podmiotdw, ktére oczywiscie nie byty w petni dostepne. W zwigzku
z tym oszacowania zawarte w analizie obarczone sg btedem i nalezy do nich podchodzi¢
z ostroznoscia. Niemniegj jednak, opracowanie stanowi wazny krok w gtebszym poznaniu tak
waznego dla spoteczenstwa i gospodarki rynku, jakim jest branza wyrobdw medycznych.

Oszacowanie wielkosci rynku wyrobéw medycznych, oraz badanie jego znaczenia
w szerszym kontekécie spoteczno-gospodarczym, moze nie tylko uswiadomi¢ spote-
czenstwu, pracownikom ochrony zdrowia i decydentom znaczenie wyrobéw medycz-
nych, lecz rowniez stanowi¢ podstawe dziatarn w kierunku rozwoju rynku i innowacji
w branzy wyrobow medycznych.

Pierwsza z tych kwestii jest szczegdlnie wazna w kontekscie ustanawiania priorytetéw
opieki zdrowotnej w Polsce. Czesto nie zdajemy sobie sprawy, ze w ramach $wiadczen
zdrowotnych wykorzystywanie wyrobdw medycznych jest kluczowe. Brak odpowiednie]
percepcji wyrobow medycznych i ich znaczenia jest konsekwencja sposobu finansowania
publicznej opieki zdrowotnej w Polsce, jedynie niewielkiej czesci kosztéw wyrobow me-
dycznych ponoszonych bezposrednio przez gospodarstwa domowe, oraz faktu, ze zaku-
py wyrobow s3 realizowane gtdwnie na poziomie poszczegdlinych swiadczeniodawcow,
w wiekszosci przypadkdw bez wsparcia na poziomie centralnym. W zwigzku z tym wyro-
by medyczne czesto majg zdecydowanie nizszy priorytet w oczach decydentow niz inne
obszary opieki zdrowotnej, np. polityka lekowa. Niniejszy raport przytacza za$ argumenty
za traktowaniem wyrobdw medycznych jako kluczowych dla wypetnienia potrzeb zdro-
wotnych Polakdw, oraz optymalizacji dziatania catego systemu opieki zdrowotnej w kraju.

Druga z korzysci przeprowadzonej analizy — wsparcie rynku wyrobdw medycznych wraz
z dziataniami innowacyjnymi, jest réwniez bardzo istotna. Produkcja krajowa wyrobow
medycznych juz dzi$ zaspokaja znaczng czesc¢ zapotrzebowania na te dobra w Polsce,
a istotna jej czesc¢ jest eksportowana na inne rynki. Dotyczy to jednak w szczegdlnosci
wyrobow nieaktywnych?. Dlatego tak istotny jest rowniez rozwoj dziatalnosci badaw-
czo-rozwojowej. Mdgtby on znaczaco przyczynic sie do wzrostu sektora, poprawy do-
stepnosci swiadczen oraz jakosci terapii medycznych.

Przyczynkiem do opracowania raportu jest dwudziestolecie Ogdlnopolskigj Izby Gospodar-
czej Wyrobdow Medycznych POLMED. Izba zrzesza najwazniejsze podmioty branzy wyro-
béw medycznych w Polsce, wspierajac swoja dziatalnoscig rozwdj rynku, dostepnosé no-
woczesnych wyrobédw medycznych dla pacjentéw oraz mozliwos¢ korzystania z nich przez
personel medyczny. Ninigjsza publikacja ma na celu dalsze wspomaganie tej dziatalnosci,
poprzez wzrost $wiadomosci na temat wyrobow medycznych w spoteczenstwie i wérdd
decydentdw, a takze wykazanie korzysci dalszego wzmocnienia wspolnych dziatar podmio-
tow branzowych dla poprawy jakosci i dostepnosci optymalnej opieki zdrowotnej w Polsce.

1Sq to wyroby medyczne, ktérych funkcjonowanie nie zalezy od Zrédet energii innych niz energia
generowana bezposrednio przez organizm ludzki lub przez grawitacje.
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OGOQLNOPO A LLZBA GOSPODARCLA
WYROBOW MEDYCZMNYCH

W 2022 roku Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobdéw Medycznych POLMED ob-
chodzi oficjalnie swoje dwudziestolecie. Historia organizacji siega jednak dalej - kilka
lat wczesniej powstato Stowarzyszenie Producentéw i Dystrybutorow Wyrobéw Me-
dycznych POLMED. Bez tej grupy inicjatywnej, zbierajacej sie poczatkowo w hotelu
Marriott w Warszawie, nie bytoby samorzadu gospodarczego, ktory przez wiele lat
Z sukcesem reprezentowat branze.

Stowarzyszenie przeksztatcono w Izbe z powoddéw praktycznych. Jako samorzad go-
spodarczy z osobowoscig prawng lzba mogta opiniowad akty prawne, majac w ten spo-
soéb rzeczywisty wptyw na ksztattowanie srodowiska biznesowego i legislacyjnego. Wy-
zwan w latach 90-tych i na poczatku 2000-nych nie brakowato. Jednym z pierwszych
istotnych probleméw ktorymi zajeta sie Izba, byto ogromne zadtuzenie szpitali, ciagnace
w doét takze branze wyrobéw medycznych. Firmy uginaty sie pod ciezarem dtugéw szpi-
talnych i to rozmowy reprezentacji srodowiska wptynety miedzy innymi na to, ze Mini-
ster Finansow oddtuzyt szpitale, co wptyneto na uregulowanie zalegtosci w stosunku
do producentdw i dostawcow.

Jedna z najwazniejszych batalii, ktéra do dzi$ ma wptyw na rynek wyrobéw medycz-
nych w Polsce, dotyczyta utrzymania preferencyjnej stawki VAT na wyroby medyczne
po wejsciu Polski do Unii Europejskiej. Starania zakorczyty sie sukcesem. 1 maja 2004,
w dniu akcesji, zaczeta obowigzywac preferencyjna stawka 7% na wyroby medyczne.
To pierwszy duzy sukces Izby POLMED.

Rok 2006 to realizacja kampanii edukacyjnej ,Sprawnie dla niesprawnych”. Jej celem
byta likwidacja kolejek na zaopatrzenie w wyroby medyczne. Cho¢ akcja wzbudzita
troche kontrowersji (w kolejce do lokalnych NFZ staty osoby niepetnosprawne lub...
manekiny) okazata sie jednak skuteczna. NFZ dotozyt kilkadziesigt miliondéw ztotych do
budzetu w zakresie finansowania tych swiadczen i kolejki zlikwidowano.

Izba jako jedna z pierwszych organizacji branzowych potozyta nacisk na kwestie zwia-
zane z etyka biznesu i juz w 2009 r. przyjeta swoj pierwszy Kodeks Etyki w Biznesie
(Kodeks Dobrych Praktyk rynku wyrobéw medycznych).

Na poczatku 2013 r. powrdcita kwestia VAT. Komisja Europejska wezwata Polske do
zmiany przepisow, ktére umozliwiaja stosowanie obnizonej stawki VAT w odniesieniu
do sprzetu medycznego i produktéw farmaceutycznych wykraczajace poza zakres do-
zwolony prawem UE.

Izba POLMED podjeta liczne dziatania w celu uswiadomienia decydentom powagi pro-
blemu i niebezpieczenstw zwigzanych z podniesieniem stawki VAT na wyroby medycz-
ne. W wyniku dziatan Izby w prasie ukazat sie szereg artykutdw na temat planowane;j
zmiany w opodatkowaniu wyrobéw medycznych i zagrozen z tym zwigzanych. Izba
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POLMED nawigzata kontakt zaréwno z Ministerstwem Zdrowia, jak i Ministerstwem
Finansow. Zaproponowata pomoc oraz wspodtprace w tym zakresie.

Izba interweniowata réwniez w kwestii réznych stawek podatkowych (8% i 23%) dla
tych samych rodzajéw towardéw (czesci zamiennych oraz eksploatacyjnych wyrobow
medycznych). Celem byto wyrownanie sytuacji firm na rynku tj. ujednolicenia stawki
podatkowej i klaryfikacji statusu prawno-podatkowego réznego rodzaju towardw, tak
aby firmy nie konkurowaty wysokoscia stawki VAT.

W grudniu 2017 r. Zarzad Izby POLMED przyjat nowy Kodeks Etycznych Praktyk Biz-
nesowych stanowigcy implementacje do polskich realiéw regulacji MedTech Europe
Code of Ethical Business Practice.

Kolejnym narzedziem majacym zapewni¢ przejrzystosé wspodtpracy branzy z placéwka-
mi ochrony zdrowia jest projekt MedKompas. Jest to inicjatywa, ktorej gtownym zato-
zeniem jest promowanie zasad etycznej wspdtpracy pomiedzy przedstawicielami rynku
wyrobow medycznych a przedstawicielami ochrony zdrowia. Projekt MedKompas pro-
wadzony jest w ramach globalnego programu Siemens Integrity Initiative. MedKompas
jest pierwszym tego typu projektem na polskim rynku ochrony zdrowia. Obecnie Izba
prowadzi trzeciag edycje projektu, ktory ewoluowat przez lata i obecnie, oprécz promo-
wania etycznych zasad wspotpracy, obejmuje takie aktywnosci jak prowadzenie bez-
ptatnych szkolen dla szpitali oraz wdrazanie kompleksowych rozwiazan antykorupcyj-
nych w placéwkach ochrony zdrowia.

Izba POLMED, w partnerstwie z MedTech Polska, uruchomita System Oceny Wydarzen
Edukacyjnych (SOWE). System ten jest krajowym odpowiednikiem CVS Conference
Vetting System MedTech Europe, tj. platformy stosowanej do oceny wydarzeh miedzy-
narodowych

Celem SOWE jest zapewnienie przestrzegania przez uczestnikow branzy technologii
medycznych wspdélnych, jednolitych i najwyzszych standarddw etycznych w zakresie
organizacji wydarzen edukacyjnych skierowanych do pracownikéw systemu ochrony
zdrowia.

Rynek wyrobow jest niezwykle zréznicowany i obejmuje okoto 300 000 réznych wyro-
bow medycznych. W zwigzku z tym, prace w ramach Izby odbywaja sie w odpowied-
nich Sekcjach, Komisjach i Grupach roboczych. Kazda z nich ma swoje okreslone cele
i plany dziatania. Gtownymi Sekcjami Izby sa obecnie:

» Sekcja ds. rehabilitacji i ortopedii

» Sekcja ds. opatrunkéw specjalistycznych

» Sekcja ds. wyrobdw medycznych w procedurach szpitalnych

» Sekcja ds. digital

Jako przyktad sprawnego dziatania grup dziatajacych w Izbie mozna bez watpienia
wskazac publikacje, ktéra ukazata sie w 2016 r., ,Kategoryzacja wyrobéw medycznych
do zaopatrzenia indywidualnego”. Jest ona wynikiem wspdlnej pracy w ramach Sekgcji ds.
rehabilitacji i ortopedii. Celem tego opracowania byto uporzadkowanie i kategoryzacja
dostepnych na rynku wyrobéw medycznych do indywidualnego zaopatrzenia. Jest to
materiat przygotowany przez interdyscyplinarny zespot ekspertow, ktéry po raz pierw-
szy w tak przekrojowy i systematyczny sposéb podszedt do tego waznego tematu.



W wyniku dziatan Izby w 2018 roku Minister Zdrowia witaczyt do Zintegrowanego
Systemu Kwalifikacji nowa kwalifikacje rynkowa ,Zaopatrywanie w sklepach w wyroby
medyczne produkowane seryjnie”. Jest to duzy sukces i stanowi rozwigzanie problemu
niedoboru personelu uprawnionego do realizacji Swiadczen w ramach kontraktu z NFZ,
z ktérym mierzyty sie sklepy medyczne od czasu likwidacji kursow towaroznawstwa.
Od wielu lat brakowato na rynku oséb, ktore jednoczesdnie bytyby zainteresowane pra-
ca w sklepie medycznym i spetniatyby wymagania natozone przez NFZ.

Decyzja Ministra Zdrowia z grudnia 2019 r. Izba POLMED uzyskata uprawnienia do
przeprowadzania walidacji, a tym samym certyfikowania przedmiotowej kwalifikacji
i obecnie jest jedynym podmiotem (Instytucjg Certyfikujaca) z ww. uprawnieniami.

Rozpietos¢ produktowa firm cztonkowskich Izby POLMED jest niezwykle szeroka. Sa
to zaréwno wyroby stosowane w ramach procedur szpitalnych, do diagnostyki, wyroby
refundowane, jak réwniez wyroby wydawane na zlecenie. Jak wida¢ po dziatalnosci
Izby, mozliwe jest skuteczne wspodlne dziatanie w ramach jednej organizacji mimo tak
réznych potrzeb.

Izba aktywnie reprezentuje interes branzy zaréwno w przypadku nowych regulacji
prawnych, jak i biezacego funkcjonowania systemu ochrony zdrowia.

Jestedmy najstarszg i najbardziej reprezentatywna organizacjg, skupiajaca producentéw
i dystrybutoréow dziatajacych na polskim rynku wyrobdw medycznych. Jako najwieksza
organizacja tego typu dazymy do stworzenia przyjaznego i transparentnego srodowi-
ska biznesowego. Dbamy o to, aby wszelkie relacje pomiedzy podmiotami dziatajgcymi
na rynku ochrony zdrowia w obszarze wyrobdéw medycznych odbywaty sie w sposéb
etyczny, z poszanowaniem obowigzujgcego prawa.

,Izba jako organizacja zrzeszajaca duza grupe podmiotéw, jest w stanie prowadzi¢ dia-
log z decydentami w imieniu reprezentowanych podmiotéw i z sukcesem interwenio-
wac w sytuacjach, w ktorych pojedynczy podmiot czy przedsiebiorca nie miatby takiej
szansy” - mowi Przewodniczacy Rady Izby POLMED Mirostaw Padjasek

Miedzy innymi z tego powodu liczba cztonkéw Izby, zrzeszajacej w 2022 r. prawie 90
podmiotoéw, stale roénie.

Zarzad Izby POLMED
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Wyroby medyczne obejmuja bardzo rézne typy produktéw, co taczy sie z ogrom-
n3 ich liczba. S3 to przyktadowo bandaze ale réwniez skomplikowane urzadzenia
wszczepialne. W zwiazku z tym zréznicowaniem, liczba wyrobdw medycznych funk-
cjonujaca na Swiatowym rynku oceniana jest na okoto 2 miliony, za$ polskim na 300
tysiecy. Miedzy innymi z tego faktu wynika trudne do uchwycenia znaczenie catej
branzy wyrobdéw medycznych dla gospodarki i zdrowia spotecznego.

Analiza dostepnych danych miedzynarodowych lokuje Polske wsréd krajéw o ni-
skim poziomie wykorzystania wyrobéw medycznych w systemie opieki zdro-
wotnej. Srednie wydatki na osobe na grupy ustug i débr zwigzanych z wykorzysta-
niem wyrobow medycznych (ustugi laboratoryjne i obrazowania, wydatki na inne
medyczne dobra nietrwate oraz urzadzenia terapeutyczne i inne medyczne dobra
trwate) sytuuja Polske ponizej sredniej dla badanej grupy 22 panstw OECD. Badane
wartosci nie sg jednak tozsame z wielkoscig rynku wyrobdw medycznych, przede
wszystkim poniewaz nie obejmujg opieki instytucjonalne;j.

Wedtug oficjalnych rejestrow w Polsce istnieje tacznie 5 266 unikatowych pod-
miotéw bedacymi wytworcami, importerami lub dystrybutorami wyrobéw me-
dycznych. Na podstawie indywidualnych danych finansowych tych podmiotéw
oszacowano catkowitg wielkos¢ rynku wyrobow medycznych w Polsce, przy czym
odsiano jednostki, ktérych podstawowa dziatalno$¢ wykracza poza branze wyrobdw
medycznych lub ma znamiona posrednictwa.

17,5 mid zi

Wielkos$¢ rynku wyrobow medycznych mierzona
przychodami podmiotow na nim dziatajacych
w 2020 roku

IMPORT . Popyt krajowy
6,5 mid zt Ef 12,2 mid zt

EKSPORT I’ Produkcja krajowa

5,3 mid zt 11,0 mid zt
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Wartos¢ dodana, czyli przyrost wartosci dobr w wyniku dziatalnosci przedsie-
biorstw, w branzy wyrobéw medycznych w Polsce w 2020 r. zostat oszacowany
na 4,5 mid zt. Jest to wktad firm dziatajgcych w branzy medycznej do produktu
krajowego, ktory wynidst 0,19% PKB.

Wielkos¢ zatrudnienia w branzy wyrobéw medycznych oszacowana zostata
na 30 tys. oséb w 2020 r. Przy czym 30 firm odpowiada za potowe zatrudnienia
w branzy. Zatrudnienie w branzy wyrobéw w medycznych stanowito 0,19% catko-
witego zatrudnienia w gospodarce polskiej w 2020 r.

Wiekszos¢ wyrobéw medycznych sprzedawanych w Polsce to wyroby nieinwa-
zyjne. Nieco mniejsza czes¢ rynku zajmuja wyroby operacyjne, proceduralne i te-
rapeutyczne oraz wyroby diagnostyczne i laboratoryjne. Rowniez liczba podmio-
téw dziatajacych w obszarze wyrobow nieinwazyjnych jest najwyzsza, co przektada
sie na nieco nizsze przychody tych firm na tle pozostatych podmiotow w branzy.

29,8%

38,5%

31,7%

. Nieinwazyjne wyroby medyczne . Wyroby operacyjne, proceduralne . Wyroby diagnostyczne i laboratoryjne
i terapeutyczne

Wsréd samych wytwoércow dziatajacych na polskim rynku wyrobéw medycznych
istnieje znaczaca przewaga produkcji wyrobéw nieinwazyjnych. 66% przychodéw
wytwoércow ogdtem tworzg podmioty oferujgce przede wszystkim wtasnie te gru-
pe wyrobdow medycznych. Potwierdza to teze, ze wytwdrcy wyrobdw medycznych
dziatajacy na rynku polskim skupiajg sie przede wszystkim na wyrobach nieaktyw-
nych takich jak:

wyroby ortopedyczne i rehabilitacyjne,
meble szpitalne,

wyposazenie sali operacyjnej,

wyroby jednorazowe.

W ramach produkcji krajowej stosunkowo najmniejsze znaczenie ma wytwarza-
nie wyrobéw diagnostycznych i laboratoryjnych. Wigze sie to z faktem, ze wiek-
szo0$¢ zaawansowanych urzadzen obrazujacych (np. MRI, CT) nie jest w ogole pro-
dukowana w Polsce, lecz importowana.



»

»

52,9% tj. 5,8 mid zt przychodéw ze sprzedazy osigganych byto przez podmioty
produkcyjne o przewadze kapitatu polskiego. Najwiekszg wartosciowo grupe sta-
nowili wytwaorcy nieinwazyjnych wyrobow medycznych. W przypadku podmiotow
0 przewadze kapitatu zagranicznego struktura wytwarzanych produktéw byta od-
mienna. Produkowano mniej wiece] tyle samo nieinwazyjnych wyrobow medycz-
nych, co wyrobdéw operacyjnych, proceduralnych i terapeutycznych.

60%

50% 0.7%

40%
22,7%

30%

[0)
20% 23,7%

10%

kapitat krajowy kapitat zagraniczny

@ Nieinwazyjne wyroby medyczne
. Wyroby operacyjne, proceduralne i terapeutyczne

. Wyroby diagnostyczne i laboratoryjne

Znamienna jest przewaga liczby wytwércéw krajowych nad podmiotami o kapi-
tale zagranicznym. Spotki z przewaga kapitatu zagranicznego stanowity niespetna
14% rynku wytworcow wyrobdw medycznych. Oznacza to, ze przecietne przycho-
dy producentow krajowych byty ponad pieciokrotnie nizsze niz producentéw zagra-
nicznych.

Firmy cztonkowskie Izby POLMED stanowia 46,5% catego rynku wyrobéw me-
dycznych w Polsce, za$ przychody ze sprzedazy tych podmiotéw zostaty oszaco-
wane na 8,2 mid zt. Tak wysokie wyniki sprzedazy jedynie 86 podmiotéw bedacy-
mi cztonkami Izby, $wiadcza o tym, ze zrzesza ona najwieksze podmioty w branzy.
Chociaz znaczaca czes¢ cztonkéw Izby POLMED zajmuje sie przede wszystkim
dystrybucja i importem wyrobéw medycznych, to wartos¢ produktow wytworzo-
nych przez firmy cztonkowskie jest réwniez znaczaca. Jedng trzecig przychoddw ze
sprzedazy w ramach Izby POLMED tworza firmy o statusie wytworcy.

Dziesie¢ najwiekszych podmiotéw dziatajacych na rynku odpowiada tacznie za
35,3% przychodoéw i 25,3% miejsc pracy branzy. Jedynie trzy z tych spdtek nie
nalezg do Izby POLMED. Tylko dwie firmy sposrdd najwiekszych dziesieciu, maja
przewage witasnosci kapitatu krajowego. Trudno jest méwic o jakiejkolwiek specjali-
zacji najwiekszych firm z branzy wyrobdw medycznych w Polsce. Reprezentuja one
wszelkie grupy produktéw, od wyrobdw medycznych chtonnych, poprzez narzedzia
operacyjne i proceduralne, do systemow obrazowania medycznego i skomplikowa-

nych zminiaturyzowanych urzadzen wszczepialnych.
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» Popyt na wyroby medyczne w Polsce pochodzi przede wszystkim od publicznych
i prywatnych dostawcow swiadczen opieki zdrowotnej, ktére generuja 63,7%
tacznego popytu krajowego w 2020 r., tj. 7,8 mld zt. Wydatki bezposrednie go-
spodarstw domowych na wyroby medyczne oszacowane zostaty na ok. 2,7 mid zt.
Refundacja apteczna obejmujaca paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we
krwi oraz réoznego rodzaju opatrunki wyniosta niespetna 0,6 mld zt, za$ refundacja
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (worki stomijne, pieluchomajtki,

protezy itp.) wyniosta 1,2 mid zt.

0,6
mid zt

1,2 . Wyroby medyczne refundowane z listy aptecznej

2,7 mlid zt

mlid zt . Wyroby medyczne wydawane na zlecenie oraz
ich naprawa wedtug rodzajéw

. Woydatki na wyroby medyczne wykorzystywane
w $wiadczeniach opieki zdrowotnej

. Woydatki gospodarstw domowych na wyroby medyczne

7,8
mid zt

» Wedtug oszacowan przedstawionych w niniejszej publikacji wydatki na wyroby
medyczne w Polsce w 2020 r. stanowity 7,4% tacznych wydatkéw na zdrowie.
Wyroby medyczne tworzyty 8,2% tacznych wydatkow bezposrednich gospodarstw
domowych na ochrone zdrowia i 7,2% wydatkéw publicznych i prywatnych syste-
mow opieki zdrowotnej.
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4 Definicja i rodzaje wyrobow medycznych oraz typy
e L ¢ podmiotow funkcjonujacych na rynku

W prawodawstwie polskim2 wyroby medyczne okreslane sg jako:

narzedzie, przyrzqd, urzqdzenie, oprogramowanie, materiat lub inny artykut, stoso-
wany samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym
przez jego wytworce do uzywania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeu-
tycznych i niezbednym do jego wtasciwego stosowania, przeznaczony przez wytworce
do stosowania u ludzi w celu:
» diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia
przebiegu choroby,
» diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub kompensowania
skutkoéw urazu lub uposledzenia,
» badania, zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub
procesu fizjologicznego,
» regulacji poczec,
ktory nie osigga zasadniczego zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim
srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego
dziatanie moze by¢ wspomagane takimi srodkami.

Jest to bardzo szeroka definicja obejmujaca catkowicie rozne typy produktow. Od ban-
dazy po przyktadowo bardzo skomplikowane kardiologiczne urzadzenia wszczepialne.
W zwigzku z tym liczba wyrobdw medycznych funkcjonujgca na $wiatowym rynku jest
ogromna. Obecnie WHO? ocenia jg na okoto 2 milionédw réznych rodzajéw wyrobow,

co $wiadczy o wysokim zréznicowaniu tej grupy produktow. Tylko w Polsce liczba do-
stepnych wyrobéw medycznych szacowana jest na 300 tysiecy.

Oficjalnie wyroby medyczne klasyfikuje sie wedtug ryzyka zdrowotnego, ktdrego zasto-
sowanie wyrobu niesie:

» klasa I (np. kotnierze ortopedyczne, rekawice do badan, wézki inwalidzkie),

» klasa | - wyroby z funkcjq pomiarowg,

» klasa I - wyroby sterylne,

» klasa lla (np. opatrunki hydrozelowe, cewniki jednorazowe, klisze rentgenowskie),
» klasa llb (np. pojemniki na krew, prezerwatywy, respiratory),

» klasa lll (np. implanty piersi, zastawki serca, protezy naczyniowe).

Taka klasyfikacja znaczaco utatwia dziatanie regulatorom, natomiast pozostaje niejasna
dla indywidualnych konsumentéw*. Miedzy innymi w zwigzku z tak szerokim spektrum
wyrobow medycznych oraz znaczacymi réznicami miedzy grupami tych produktéw,
wyroby medyczne i ich znaczenie czesto pozostajg niezauwazone w spoteczenstwie.
Dostrzegamy przede wszystkim te niewielkg cze$s¢ wyrobéw medycznych, ktérg na-
bywamy bezposrednio. Dotyczy to w szczegdlnosci wyrobdw medycznych takich jak
np. maseczki medyczne uzywane powszechnie w pandemii COVID-19, opatrunki czy

2 Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.
S https:/www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1
4 Aneks 3 zawiera informacje na temat innych metod grupowania wyrobéw medycznych.


https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20101070679/U/D20100679Lj.pdf

okulary korekcyjne. Jednak nawet w tym przypadku prawdopodobnie wieksza czesé
spoteczenstwa nie uznataby czesci tych produktéw za wyroby medyczne, podczas gdy
majg one istotne znaczenie w zapewnieniu odpowiedniego poziomu zdrowia i jakosci
zycia w przypadku wystgpienia choroby.

Zanim wyréb medyczny zostanie wykorzystany do zapewnienia zdrowia czy tez od-
powiedniej jakosci zycia, musi on zosta¢ wyprodukowany i dostarczony do podmiotu
Swiadczacego ustugi zdrowotne, czy tez do indywidualnego klienta. W tym kontekscie
prawodawstwo polskie dzieli podmioty tworzgce branze wyrobdéw medycznych naste-

pujaco:

»  Wytwdrcy: podmioty odpowiedzialne za wytwarzanie wyrobéw medycznych;

» Autoryzowani przedstawiciele: podmioty, wyznaczone przez wytworce do
dziatania w jego imieniu, do ktérego moga zwracac sie regulatorzy w sprawach
obowigzkdw wytwaorcey;

» Importerzy: podmioty wprowadzajgce do obrotu wyroby spoza terytorium kraju;

» Dystrybutorzy: podmioty, ktére dostarczaja lub udostepniajg wyrdb nie bedac
wytwaorcg ani importerem.

4 2 Innowacyjnos¢ wyrobow medycznych
[ ] [ ]

W zwiazku z dostrzeganiem przez spoteczenstwo znaczenia jedynie czesci wyrobdw
medycznych, w szczegdlnosci wyrobow nieaktywnych, brak jest wiedzy na temat in-
nowacyjnosci tych débr i ich znaczenia dla stanu zdrowia ludzi. Branza wyrobdéw me-
dycznych charakteryzuje sie ciggtym doptywem innowacji, ktére sg wynikiem czesto
wieloletnich badan i ciggtego doskonalenia produktow.

Przecietna relacja naktadow na badania i rozwdj w stosunku do sprzedazy branzy
wyrobow medycznych na Swiecie szacowana jest na okoto 8%2. Innowacja w branzy
wyrobow medycznych ma czesto charakter ciggtej poprawy skutecznosci, sposobdow
uzytkowania czy ograniczenia efektéw ubocznych. Swiadczy o tym fakt, ze wyroby me-
dyczne maja zazwyczaj cykl zycia wynoszacy zaledwie 18-24 miesiecy?, zanim ulepszo-
ny produkt stanie sie dostepny. Na tym tle farmaceutyki maja zwykle dtuzsze cykle zy-
cia produktow z ulepszeniami mierzonymi w dziesigtkach lat, podczas gdy ich sprzedaz
odbywa sie zwykle na warunkach wytacznosci rynkowe;j.

Rzeczywiscie dziatalnos¢ innowacyjna w branzy wyrobdw medycznych, mierzona licz-
ba patentéw, znaczaco przewyzsza branze farmaceutyczna. W 2021 r. w Europejskim
Urzedzie Patentowym (EPO) zgtoszono ponad 15 tys. aplikacji patentowych w dziedzi-
nie technologii medycznej, co byto drugim najwyzszym wynikiem po branzy komunikacji
cyfrowej. Dla pordownania, wnioskéw o patent w obszarze wyrobdw farmaceutycznych
byto ok. 9 tys. Ponadto, stosunek udzielonych patentéow do zgtoszen patentowych
jest zdecydowanie wyzszy w przypadku technologii medycznych niz w branzy farma-
ceutycznej. Wedtug danych MedTech EuropeZ w 2020 r. wyniost on ponad 70% dla

technologii medycznych i nieco ponad 40% dla farmaceutykow.

> MedTech Europe (2018): EvaluateMedTech World Preview 2018, Outlook to 2024.

¢ MedTech Europe (2021): Access to Medical Technology Innovations: A Proposal for a Value of Inno-
vation and Partnership Model.

” MedTech Europe (2021): The European Medical Technology Industry in figures.
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Rys. 1. Liczba zgtoszen patentowych do Europejskiego Urzedu Patentowego w branzy
technologii medycznych i farmaceutycznej.
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Zrodto: https:/www.epo.org/about-us/annual-reports-statistics/statistics/2021/statistics/patent-applications.

html#pharmaceuticals

Na rozwoj innowacji w branzy wyrobéw medycznych wptywaja zréznicowane czyn-
niki, odmienne na réznych etapach tego procesu. Droga rozwoju innowacji sktada sie
Z trzech zasadniczych etapows:
» powstawanie koncepcji,
» rozwdj produktu,

» wejscie na rynek.

Powstawanie koncepcji innowacyjnego wyrobu medycznego napedzajg przede wszyst-
kim wspotudziat klientow (niezbedna jest Swiadomosé specyfiki ich potrzeb) oraz inter-
dyscyplinarnos¢ (idee najlepiej zradzaja sie w $rodowisku uzupetniajgcych sie interesa-
riuszy). Z kolei na rozwdj produktu oddziatuje przede wszystkim elastyczne podejscie
do wyrobu medycznego, jako ze produkt powinien ewoluowac¢ w kierunku coraz lep-
szego wypetniania potrzeb zdrowotnych. Istnieje bardzo wiele przyktadow takiej ewo-

lucji. Ponizej zaprezentowano przyktad obrazowania medycznego.

T T T obecnie

1977 1985 1987

Pierwszy obraz Rezonans magne- Zastosowanie Zaawansowane Urzadzenia MRI
ciata cztowieka tyczny wysokiej kontrastu do metody rezonansu umozliwiaja pre-
otrzymany za mocy (1,5T) obrazowania za magnetycznego cyzyjne badanie
pomoca rezonansu pozwalajacy na pomoca rezonansu  w kardiologii po- nawet niewielkich
magnetycznego uzyskanie doktad- magnetycznego zwalajg na badanie  zmian w guzkach
niejszego obrazu pracy serca nowotworowych

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie Ai T, Morelli JN, Hu X, Hao D, Goerner FL, Ager B, Runge VM. A hi-
storical overview of magnetic resonance imaging, focusing on technological innovations. Invest Radiol. 2012
Dec;47(12) | Edelman RR (2014): The History of MR Imaging as Seen through the Pages of Radiology, Radiology
273:2S.

8 MedTech Europe (2020): Innovation in Medical Technologies.
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https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2020/10/2020_mte_innovation-in-medical-technologies_reflection-paper.pdf

Przy wejsciu na rynek, podstawowym wymogiem jest badanie efektywnosci i ryzyka
zwigzanego z wykorzystywaniem wyrobu medycznego. Technologie medyczne moga
wykazywac¢ mechaniczne, elektryczne lub mikrobiologiczne sposoby dziatania w celu
zapewnienia zdrowia pacjenta. Niektére z tych dziatan moga mie¢ miejsce poza orga-
nizmem ludzkim (in vitro). W zwigzku z tym technologie medyczne i ich dziatanie jest
stosunkowo prostsze do udowodnienia niz farmakologiczne, immunologiczne czy me-
taboliczne mechanizmy dziatania, deklarowane przez producentow lekédw?.

Kiedy ten etap jest zakonczony, najwazniejszymi czynnikami okazuje sie by¢ funkcjo-
nowanie na globalnym rynku umozliwiajace sprawng dystrybucje, a jednoczesnie obec-
nos¢ na lokalnych rynkach zapewniajgca znajomos¢ potrzeb i mozliwosci lokalnych in-
teresariuszy, np. ograniczen finansowania ochrony zdrowia w krajach takich jak Polska.

? Racchi M et al. (2016): Insights into the definition of terms in European medical device regulation,
Expert Review of Medical Devices, 13:1.
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5 1 Zarys organizacji systemu ochrony zdrowia
] (]

Dominujgcym mechanizmem organizacji i finansowania ochrony zdrowia w Polsce jest
powszechne ubezpieczenie zdrowotne, w ramach ktérego 93% populacji ma bezptatny
dostep do wiekszosci Swiadczern medycznych, w tym podstawowej i specjalistycznej
opieki ambulatoryjnej oraz ustug szpitalnych. Kluczowa role w zakresie zarzadzania
systemem odgrywa Ministerstwo Zdrowia, przy czym istotne znaczenie w organizacji
Swiadczen ma rowniez samorzad terytorialny odpowiedzialny za nadzoér nad podsta-
wowg opieke zdrowotng (gminy) i wiekszoscig szpitali (powiaty i wojewddztwa). Kon-
traktowanie swiadczen zdrowotnych w systemie publicznym jest domena Narodowego
Funduszu Zdrowia, ktéry jest jedynym nabywca ustug w systemie powszechnego ubez-

pieczenia zdrowotnegol©.

W opiece ambulatoryjnej dominuja $wiadczeniodawcy prywatni, natomiast opieka sta-
cjonarna realizowana jest przede wszystkim przez szpitale publiczne. Wiekszos¢ wydat-
kéw na zdrowie pochodzi ze zrédet publicznych, gdzie istotne znaczenie w strukturze
finansowania majg wydatki bezposrednie gospodarstw domowych (ang. out-of-pocket).
W ostatnich latach dynamicznie rozwijaja sie prywatne ubezpieczenia zdrowotne (6,2%
catosci wydatkdw na zdrowie w 2019 roku). Rozwojowi sektora prywatnego w ramach
dostawy Swiadczen zdrowotnych sprzyja niska dostepnosé ustug w sektorze publicz-
nym, co dotyczy czesci specjalnosci oraz wybranych swiadczen zabiegowychl,

5 2 Finansowanie ochrony zdrowia
(] (]

Polski system ochrony zdrowia od lat boryka sie z problemem niedofinansowania.
W 2019 roku Polska wydata na ochrone zdrowia 6,5% PKB, co byto odsetkiem zna-
€zaco nizszym w poréwnaniu z wiekszoscig krajow OECD ($rednio 8,8% PKB). Réwniez
biorgc pod uwage srednie wydatki na osobe, Polska z wydatkami na poziomie 2.289
USD PSN (dolaréw amerykanskich wg parytetu sity nabywczej*?) znajdowata sie wérod
krajow o najnizej wartosci tego wskaznika. Co istotne, wydatki na zdrowie w Polsce
byty nizsze nie tylko w porownaniu z wyzej rozwinietymi krajami Europy Zachodniej;
poréwnujac je do krajéw Europy Srodkowej, sytuacja Polski rowniez wskazuje na nie-
dofinansowanie systemu ochrony zdrowia.

10 OECD (2022): Polska: Profil systemu ochrony zdrowia 2021.

1 Bukowski H., Pogorzelczyk K. (2019): Polish Healthcare Sector: Overwiev, evolution and opportu-
nities.

12 Zastosowanie korekty o parytet sity nabywczej (PSN) pozwala na rozwigzanie problemu porow-
nywalnosci wydatkéw pomiedzy krajami charakteryzujgcymi sie zréznicowaniem cen dobr i ustug.

W przeciwienstwie do kursu walutowego, PSN uwzglednia rzeczywistq site nabywczq w poszcze-
go6lnych krajach i jest bardziej miarodajny w poréwnaniach wielkosci finansowych w wymiarze
miedzynarodowym (GUS, Pojecia stosowane w statystyce publiczne: Parytet sity nabywczej walut
(PSN), https:/stat.gov.pl/metainformacje/slownik-pojec/pojecia-stosowane-w-statystyce-publicz-
nej/3240,pojecie.html).
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Rys. 2. Poziom wydatkdéw biezgcych na ochrone zdrowia w 2019 .
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Zrodto: OECD Health Statistics 2021.

Dominujgce znaczenie w finansowaniu opieki zdrowotnej majg w Polsce fundusze pu-
bliczne - w 2019 roku ich udziat w catosci wydatkéw na zdrowie wynidst 71,8% i byt
nieco nizszy niz srednio w krajach OECD (74,1%). W obliczu wcigz niewielkiego na-
sycenia rynku prywatnych ubezpieczen zdrowotnych, przewazajaca czesé wydatkow
prywatnych stanowity wydatki bezposrednie (out-of-pocket) gospodarstw domowych.
Udziat tych ptatnosci w Polsce odpowiadat sredniej dla krajow OECD.

Rys. 3. Struktura wydatkoéw na ochrone zdrowia w 2019 r.
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Zrédto: OECD Health Statistics 2021.

Nizszy w poréwnaniu z wiekszoscig europejskich krajow poziom wydatkow na zdrowie
jest przedmiotem ozywionej debaty spotecznej w Polsce. Jej efektem s3 regulacje ma-
jace na celu zwiekszenie wydatkéw publicznych na ochrone zdrowia w relacji do PKB.
Udziat tych wydatkéw w PKB ma sie zwiekszy¢ do 6% PKB w 2024 roku i 7% PKB
w 2027 roku. Przy czym, zgodnie z prognozami organizacji zrzeszajacej przedsiebior-
cow, wdrazane reformy podatkowe sprawia, ze wptywy ze sktadki zdrowotnej beda
zbyt niskie dla zapewnienia zatozonego wzrostu publicznych wydatkéw na zdrowie.

W efekcie, dodatkowe i rosnace z roku na rok srodki na ten cel bedag musiaty by¢ asy-



gnowane z budzetu panstwa®®. Te dodatkowe $rodki, oprocz zwiekszenia dostepnosci
i jakosci leczenia, prawdopodobnie pozwolg rowniez na stosowanie w ramach polskiej
opieki zdrowotnej efektywniejszych wyrobdw medycznych, co dotychczas bywato pro-
blemem,

Rys. 4. Wydatki publiczne na ochrone zdrowia w Polsce wzrosng do 7% PKB w 2027 r.

o, 7
% 6,0
PKB 6 cn 7,0
D, L
’ 4’6/
4
3
2
1
0
2019 2020 2024 2027

Zrodto: OECD Health Statistics 2021 oraz regulacje prawne.

5 3 Wyroby medyczne w systemie ochrony zdrowia
[ J [ J

Stosowanie wyrobdw medycznych i nowoczesnych technologii nielekowych stanowi
istotny element procesu terapeutycznego, a ich szeroka dostepnosc jest czynnikiem
kluczowym dla poprawnej diagnostyki i skutecznego leczenia pacjentow.

Pomimo zwiekszajacej sie liczby nowoczesnych urzadzen diagnostycznych, Polska
wciaz pozostaje jednym z krajéw o niskim poziomie ich dostepnosci. Biorac pod uwa-
ge liczbe urzadzen rezonansu magnetycznego i tomografu komputerowego, ich liczba
w Polsce jest nizsza w poréwnaniu ze srednig dla krajéw OECD oraz wartoscig dla
wiekszosci krajow sasiednich (porownywalna z Czechami).

Rys. 5. Liczba urzadzen diagnostycznych na milion mieszkancéw w 2019 r.
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Zrodto: OECD Health Statistics 2021.

13 K. Klinger, T. Zéfciak, Polski tad nie sfinansuje ochrony zdrowia. Potrzebne bedq nowe optaty

i ubezpieczenia, Dziennik Gazeta Prawna (10.02.2022 r.), https://serwisy.gazetaprawna.pl/zdrowie/
artykuly/8353653,skladka-zdrowotna-finansowanie-ochrony-zdrowia-dodatkowe-oplaty.htmi.

4 Mitkowski p. et al. (2021): Jak ograniczy¢ koszty zwigzane z wystepowaniem infekcji uktadéw
stosowanych do elektroterapii serca w Polsce. badanie oparte na analizie przypadkow i perspektywie
ptatnika. Publikacja INNOWO.
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Na uwage zastuguje fakt, ze dostepnos¢ urzadzen rezonansu magnetycznego (MRI)
w Polsce wzrosta w ciggu 10 lat (2009-2019) o 150%, natomiast tomograféw kompu-
terowych (CT) 0 47%%. Ta znaczaca dynamika jest ilustracjg szerszego trendu w polskim
systemie ochrony zdrowia - modernizacji infrastruktury i sprzetu, bedacej rezultatem
zaangazowania $rodkow pochodzacych z Funduszy Europejskich. Od 2004 do marca
2019 roku fundusze unijne byty Zzrodtem dotacji 2185 projektow w obszarze ochrony
zdrowia o tacznej wartosci 12,7 mld zt (w tym 8,9 mld zt dofinansowania z UE)*¢. Udziat
funduszy przeznaczonych na inwestycje w zaawansowane wyroby medyczne (np. MRI,
CT) w catoéci wydatkéw z funduszy unijnych przekroczyt 30%, co przyczynito sie do
modernizacji technologicznej polskiego systemu ochrony zdrowia w dwdch ostatnich
dekadach.

Rys. 6. Wydatki w ramach wspoétfinansowanych ze $rodkéw unijnych projektdow me-
dycznych w Polsce (2004 - marzec 2019 r.)
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Zrodto: H. Bukowski, K. Pogorzelczyk, Polish healthcare sector. Overview, evolution and opportunities, Innowo,

2019.

Ocena wydatkéw ponoszonych na wyroby medyczne w skali systemu zdrowotnego
pozostaje zadaniem trudnym. Dane dostepne w skali miedzynarodowej pozwalajg na
identyfikacje tylko wydatkow pozainstytucjonalnych (poza opieka formalna, np. ambu-
latoryjng czy stacjonarng), ponoszonych przede wszystkim przez samych pacjentéw.
Srednie wydatki na osobe na urzadzenia terapeutyczne i dobra medyczne (trwate i nie-
trwate) byty w Polsce 2,5-krotnie nizsze w poréwnaniu ze $rednig w krajach OECD
i wyniosty w 2019 roku 67,6 USD PSN. Wskazuje to na mniejsze wykorzystanie wyro-
bow medycznych na rynku pozainstytucjonalnym w Polsce oraz potencjat rozwoju ryn-
ku wraz ze wzrostem zamoznosci oraz starzeniem sie spoteczenstwa. Szersza analize
wydatkéw na wyroby medyczne w skali miedzynarodowej zawiera kolejny podrozdziat.

15 OECD, OECD Health Statistics 2021, https://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm.
16 Mapa dotacji UE, https:/mapadotacji.gov.pl/.
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Rys. 7. Srednie wydatki (poza opieka instytucjonalna) na urzadzenia terapeutyczne i do-
bra medyczne trwate i nietrwate w Polsce w 2019 r.
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Zrodto: OECD Health Statistics 2021.

Efektywne wykorzystanie czesci wyrobdw medycznych w procesie terapeutycznym
wigze sie ze stopniem rozwoju e-zdrowia oraz telemedycyny. Dotyczy to w szczegdlno-
$ci zaawansowanych technologicznie wyrobéow medycznych, wykorzystujacych cyfro-
wa transmisje danych i samych systemow teleinformatycznych w opiece zdrowotnej,
réwniez zaliczanych do wyrobdw medycznych. Polska wdraza rozwigzania z zakresu
e-zdrowia od ponad 20 lat, przy czym dopiero ostatnie lata przyniosty zauwazalny -
réwniez dla pacjentdow - postep w stosowaniu nowoczesnych technologii komunika-
cyjnych w ochronie zdrowia.

W 2018 roku Polska znalazta sie na ostatnim miejscu wsrdd 17 wysokorozwinietych
krajow, dla ktorych oszacowano wartos¢ wskaZnika Digital Health Index. Zwraca przy
tym uwage fakt, ze Polska odnotowata niewiele nizszy odczyt indeksu niz Niemcy czy
Francja. Z drugiej jednak strony $wiatowym liderem digitalizacji ochrony zdrowia jest
Estonia, co wskazuje, ze poziom majetnosci kraju moze nie by¢ kluczowym czynnikiem
sukcesu w tym obszarze.

Rys. 8. Wartos¢ indeksu Digital Health Index 2018.
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Zrédto: R. Thiel | in., #SmartHealthSystems: International comparison of digital strategies, Bertelsmann Stiftung

2018.
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Warto odnotowag, ze powyzszy wskaznik ucyfrowienia ochrony zdrowia oszacowano
kilka lat temu, w czasie gdy najwazniejsze narzedzia e-zdrowia w Polsce - w szcze-
gblnosci te wykorzystywane masowo (przez pacjentow) — nie byty jeszcze wdrozone.
Aktualnie wachlarz cyfrowych narzedzi wspierajacych ochrone zdrowia znaczaco sie
poszerzyt dzieki systemowi e-zdrowie (P1) prowadzonemu przez Centrum e-Zdrowia.
System ten obejmuje szereg narzedzi skierowanych do pacjentéw i $wiadczeniodaw-
cow, ktére umozliwiaja zarzadzanie zdrowiem i jego ochrong; wsréd najwazniejszych
z nich znajduja sie:
» ustugi cyfrowe: e-recepta, e-skierowanie, elektroniczna dokumentacja medyczna
(EDM),
» aplikacje: Internetowe Konto Pacjenta, mojelKP, gabinet.gov.pl, oraz
» rozwigzania usprawniajace procesy planowania i realizacji $wiadczen ochrony
zdrowia.

5 4 Poréwnanie miedzynarodowe
(] o

Badania dotyczace funkcjonowania opieki zdrowotnej w perspektywie miedzynaro-
dowej umozliwiajg wieloaspektowg analize poréwnawczg krajowych systemow zdro-
wotnych. Analizy takie dostarczajg uzytecznej wiedzy na temat poziomu finansowania,
dostepnosci zasobdw osobowych i rzeczowych czy stanu zdrowia spoteczenstw po-
szczegolnych krajow. Wiedza ta jest podstawa realizacji polityki zdrowotnej i stanowi
takze cenne zrédto informacji dla przedsiebiorstw dziatajacych w obszarze opieki zdro-
wotnej.

Kondycja polskiego systemu opieki zdrowotnej na tle innych krajow rozwinietych jest
niekorzystna. Z wydatkami biezacymi na zdrowie na poziomie 6,5% PKB, Polska znajdo-
wata sie w 2019 roku wsréd krajow o najnizszych wydatkach na ten cel wsréd panstw
cztonkowskich OECD ($rednio 8,8% PKB). Rowniez w obszarze personelu lekarskie-
g0 (2,4 lekarzy na 1.000 ludnosci) i pielegniarskiego (5,1 pielegniarek) Polska od lat
pozostaje wsrod panstw o niskiej dostepnosci kadr (OECD: Srednio 3,6 lekarzy i 8,8
pielegniarek). W konsekwencji, oczekiwane trwanie zycia Polakow (78 lat) jest o 3 lata
krétsze niz Srednio w krajach OECDY.

Wyroby medyczne stanowig jeden z istotnych zasobdw wykorzystywanych w dostar-
czaniu $wiadczen zdrowotnych. Analiza danych statystycznych dot. systemow opieki
zdrowotnej w krajach OECD pozwala na poréwnanie wielkosci wydatkow zwigzanych
z ich wykorzystaniem w opiece zdrowotnej.

W celu przeprowadzenia analizy poréwnawczej wielkosci wydatkéw na wyroby me-
dyczne w Polsce w pordwnaniu z innymi krajami zastosowano zestaw wskaznikéw
publikowanych w bazie danych OECD Health Statistics 2021. Wykorzystano cztery
wskazniki wydatkow na konsumpcje swiadczen zdrowotnych zwigzanych z wykorzy-
staniem wyrobow medycznych, tj. wydatki na (1) ustugi laboratoryjne; (2) ustugi obra-
zowania; (3) inne medyczne dobra nietrwate (m.in. bandaze i strzykawki); oraz (4) urza-

7 OECD, OECD Health Statistics 2021, https:/www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm.
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dzenia terapeutyczne (m.in. okulary i protezy) (szczegoty w tabeli 1). Wydatki wyrazono
w dolarach amerykanskich wg parytetu sity nabywczej (USD PSN) oraz jako odsetek
biezacych wydatkéw na zdrowie.

Nalezy przy tym mocno podkresli¢, ze analizowane dane nie obejmujg catosci wydat-
kow na wyroby medyczne w badanych krajach. W szczegdlnoéci wydatki na dobra
medyczne i urzadzenia terapeutyczne (kategorie (3) i (4)) nie uwzgledniaja wydatkow
ponoszonych w ramach opieki instytucjonalnej (w tym s$wiadczen ambulatoryjnych
i szpitalnych). Spowodowane jest to niemoznoscig zidentyfikowania czesci kosztéw
opieki instytucjonalnej, ktérag mozna by przyporzadkowac wydatkom na dobra medycz-
ne i urzadzenia terapeutyczne.

Z tego powodu przytoczone dane nie mogg by¢ utozsamiane z wielkoscig rynku wy-
robéw medycznych w badanych krajach. Pozwalaja jednak zilustrowac jednolita w skali
miedzynarodowe] cze$¢ finansowania wyrobow medycznych w poszczegdlnych krajach
i dokona¢ poréwnan miedzy krajami w tym zakresie.

Tab. 1. Wskazniki stuzace poréwnaniu dostepnosci i wydatkéw zwigzanych z wyrobami
medycznymi w krajach OECD

Wskaznik Jednostka Opis wskaznika

Woydatki na ustugi laboratoryjne w obszarach
patologii, mikrobiologii, biochemii, hematologii,
cytologii i genetyki

wydatki! na ustugi
laboratoryjne

Woydatki na ustugi obrazowania, w tym m.in.
wydatki na ustugi RTG, USG, tomografia komputerowa, medycyna
obrazowania 1. wydatkina osobe ,\jearna, rezonans magnetyczny oraz inne
w USD? wg PSN? techniki diagnostyki obrazowej
2. wydatki jako %
wydatki na inne medyczne  biezacych wydatkow
dobra nietrwate na zdrowie

Wydatki na m.in. bandaze, strzykawki, apteczki,
medyczne wyroby ponczosznicze, stabilizatory,
prezerwatywy

Wydatki na m.in. okulary, aparaty stuchowe,
urzadzenia ortopedyczne, protezy, wozki
inwalidzkie, urzadzenia do monitorowania
ci$nienia krwi

wydatki na urzadzenia
terapeutyczne i inne
medyczne dobra trwate

Zrodto: Wszystkie wskazniki pochodzq z bazy danych OECD Health Statistics 2021. Uwagi: 1: wskazniki wydat-
kéw wg metodyki Narodowych Rachunkéw Zdrowia (NHA - National Health Accounts) w ujeciu funkcji opieki
zdrowotnej; obejmujq nastepujqgce kody klasyfikacji wydatkéw NHA: wydatki na ustugi laboratoryjne - HC.4.1;
wydatki na ustugi obrazowania - HC.4.2.; wydatki na inne medyczne dobra nietrwate - HC.5.1.3; wydatki

na urzqdzenia terapeutyczne i inne medyczne dobra trwate - HC.5.2. Wydatki na dobra medyczne (HC.5.1.3

i HC.5.2) nie obejmujq wydatkéw w ramach opieki instytucjonalnej, np. wydatkéw w ramach swiadczen szpital-

nych czy ambulatoryjnych. 2: USD - dolary amerykanskie; 3: PSN - parytet sity nabywczej.

Przecietne wydatki na analizowane tu cztery grupy dobr i ustug zwigzanych w wyko-
rzystaniem wyrobdw medycznych w Polsce wyniosty w 2019 roku 100 USD PSN na
osobe. Wartos¢ ta sytuowata Polske wsrdd krajow o najnizszych wydatkach, na pozio-
mie 3-krotnie nizszym niz $rednia dla panstw OECD i 5-krotnie nizszym niz w Niem-
czech czy Francji. W Czechach wydatki te byty ponad 2-krotnie, a na Wegrzech niemal
2-krotnie wyzsze niz w Polsce.
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Rys. 9. Przecietne wydatki na osobe w dolarach amerykanskich (wg parytetu sity na-
bywczej) na ustugi obrazowania, laboratoryjne oraz urzadzenia terapeutyczne i dobra
medyczne w krajach OECD w 2019 roku
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Zrédto: opracowanie na podstawie OECD Health Statistics 2021.

Biorac pod uwage strukture wydatkow, w wiekszosci krajéw najwieksze znaczenie mia-
ty wydatki na urzadzenia terapeutyczne i inne medyczne dobra trwate (Srednio 47,1%
wydatkow w krajach OECD), nastepne w hierarchii wydatkoéw byty natomiast ustugi
laboratoryjne (23,2%), ustugi obrazowania (19,5%) oraz inne medyczne dobra nietrwa-
te (10,2%). W Polsce struktura ta byta nieco odmienna - podobnie jak w catej grupie
krajéw, wydatki na urzadzenia terapeutyczne stanowity ok. 47%, jednak wydatki na
ustugi laboratoryjne stanowity <10% wydatkow, a wydatki na inne medyczne dobra
nietrwate ponad 20%.

Miarg relatywnego znaczenia wydatkdéw na wyroby medyczne oraz ustugi zwigzane
z ich wykorzystaniem jest udziat tych wydatkéw w catosci biezacych wydatkéw na
zdrowie. Wydatki na sklasyfikowane w Narodowych Rachunkach Zdrowia ustugi i wy-
roby zwigzane z wykorzystaniem wyrobow medycznych (poza opieka instytucjonalng)
stanowity w Polsce 4,4% biezacych wydatkdéw na zdrowie w 2019 roku. Polska znalazta
sie wsrod krajow o najnizszej wartosci tego wskaznika wsrod krajow OECD, gdzie Sred-
nio odsetek ten wynidst 7,4%, a w trzech krajach przekroczyt 10% (Estonia, Hiszpania,
totwa). W Czechach i Wegrzech odsetek ten byt wyzszy o - odpowiednio - 1,7 i 3,6
punktéw procentowych.



Rys. 10. Wydatki na ustugi obrazowania, laboratoryjne oraz urzadzenia terapeutycz-
ne i dobra medyczne jako odsetek biezgcych wydatkdéw na zdrowie w krajach OECD
w 2019 roku
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Zrédto: opracowanie na podstawie OECD Health Statistics 2021.

Analiza poréwnawcza miedzynarodowych danych dotyczacych wydatkéw zwigzanych
w wyrobami medycznymi lokuje Polske wsrod krajéw o niskim poziomie ich wykorzy-
stania w systemie opieki zdrowotnej. Srednie wydatki na osobe na wszystkie cztery
grupy ustug i dobr zwigzanych z wykorzystaniem wyrobdw medycznych sytuujg Polske
ponizej sredniej dla badanej grupy 22 panstw OECD. Ponownie nalezy przy tym zauwa-
zy¢, ze analizowane tu wielkos$ci wydatkéw nie sg tozsame z wielko$cig rynku wyrobow
medycznych, gdyz nie obejmujg one wydatkéw na dobra medyczne i urzadzenia tera-
peutyczne w ramach opieki instytucjonalne;j.

Co istotne, zilustrowana powyzej tendencja niskich wydatkéw na wyroby medyczne
wspotistnieje z niewielkim poziomem finansowania opieki zdrowotnej w Polsce oraz ni-
ska dostepnoscia personelu medycznego czy nowoczesnych technologii medycznych,
jak tomografia komputerowa czy rezonans magnetyczny. Konsekwencja relatywnie nie-
wielkiego zaangazowania wszystkich tych zasobdw w polskim systemie opieki zdrowot-

nej jest niekorzystna sytuacja zdrowotna Polakdw na tle spoteczenstw krajow OECD.
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6 1 Metodyka
[ J [ J

Urzedy statystyczne zarowno w Polsce jak i Unii Europejskiej nie stosujg klasyfikacji
produktéw, czy tez dziatalnodci, ktéra pozwalataby na proste wyrdznienie dziatalnosci
w branzy wyrobdw medycznych. W zwigzku z tym brak jest zbiorczych danych na te-
mat wielkosci rynku i innych wskaznikéw gospodarczych dla tej branzy.

W niniejszym opracowaniu do badania rynku wyrobéw medycznych w Polsce wyko-
rzystano wiec dane dostepne dla poszczegdlnych podmiotéw dziatajacych na rynku
wyrobow medycznych. Sposréd listy podmiotdw, bedacych wedtug Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wytwdrcami,
importerami i dystrybutorami wyrobow medycznych wyrdzniono spotki o osobowosci
prawnej (spotki z ograniczong odpowiedzialnoscia i spotki akcyjne). Poniewaz spotki te
majg obowigzek sktadania publicznie dostepnych sprawozdan finansowych, mozliwe
byto pozyskanie danych finansowych tych firm. Z listy podmiotdw wytaczono
» te ktérych gtéwnym obszarem dziatalnosci nie byty wyroby medyczne (np.
sieci handlowe dystrybuujace wyroby medyczne przyktadowo w postaci
ci$nieniomierzy, termometrow, opatrunkow),
» te ktorych dziatalnosé nosita znamiona posrednictwa w sprzedazy co mogtoby
skutkowac przeszacowaniem wartosci rynku (stosunkowo mate sklepy
z wyrobami medycznymi, zaopatrujace sie u innych podmiotéw na rynku),
» te ktore zakonczyty lub zawiesity dziatalnos¢ lub znajdowaty sie w procesie
likwidacji.

Dla tak wyselekcjonowanych firm pobrano publicznie dostepne®® sprawozdania finan-
sowe za rok 2020 w formacie XML, za$ dane w nich dostepne zebrano w specjalnie
utworzonej na ten cel bazie danych. Ponadto, z informacji dodatkowej do sprawozdania
finansowego pozyskano informacje na temat eksportu, importu i zatrudnienia, ktére
takze zaimportowano do bazy. Nalezy mie¢ na uwadze, ze sposrod tysiecy podmiotow
znajdujacych sie w rejestrach Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobodjczych jedynie niewielka czes¢ to osoby prawne, ktére
sg aktywne przede wszystkim na rynku wyrobdw medycznych, a ich dziatalnos¢ nie
ma charakteru posredniej sprzedazy (bardziej szczegdtowo tg kwestie opisano w pod-
rozdziale 5.2.1). Sposrdd tych firm, jedynie cze$¢ ztozyta sprawozdanie finansowe za
2020 w formacie, ktory umozliwiatby import do utworzonej na ten cel bazy danych. Ta
kwestia oraz brak uwzglednienia informacji na temat spotek bez osobowosci prawnej
sprawit, ze konieczna byta estymacja wskaznikéw finansowych dla firm nieuwzgled-
nionych w bazie danych. Opis metodyki tego oszacowania znajduje sie w Aneksie 1.
Nalezy jednak zauwazy¢, ze to wtasnie najwieksze firmy w branzy terminowo i w odpo-
wiedniej formie sktadaja sprawozdania finansowe, co oznacza, ze utworzona baza da-
nych bezposrednio uchwycita wskazniki finansowe dla zdecydowanej wiekszosci rynku
wyrobow medycznych w Polce.

18 Pobrane ze strony https://ekrs.ms.gov.pl/rdf/pd/search_df
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6 2 Oszacowanie wielkosci rynku
( ] [ ]

Liczba podmiotow

Na listach Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych znalazto sie tacznie 5266 unikatowych podmiotéw bedacymi wytwor-
cami, importerami lub dystrybutorami wyrobow medycznych. 2314 podmiotéw z tej
grupy to podmioty z osobowoscig prawna, dla ktérych przeprowadzono dalszg analize.

Nalezy jednak pamietaé, ze istotna czes$¢ z tych firm nie prowadzi swojej podstawowe]
dziatalnosci w branzy wyrobdw medycznych. Sg to m.in. dystrybutorzy, ktérzy w ofer-
cie maja pewien rodzaj wyrobdw medycznych np. cisnieniomierze w sklepach z elek-
tronika. Dodatkowo, pewna czes$¢ podmiotdw zakonczyta dziatalnosé, zawiesita jg lub
jest w stanie likwidacji.

Oprocz tego, dziatalnos¢ znacznej czesci podmiotéw miata najprawdopodobniej jedy-
nie charakter posredni. Innymi stowy, sprzedawane przez nich produkty byty wczesniej
zakupione na rynku polskim od importeréw, autoryzowanych przedstawicieli itp. Oce-
na faktu jedynie posredniczenia w procesie dostarczenia produktéw na rynek polski
jest niezmiernie trudna. Niemniej jednak, ze wzgledu na mozliwos¢ dublowania warto-
sci przychodow ze sprzedazy tych samych produktdow, wyodrebnienie tego typu pod-
miotow jest kluczowe. Wyodrebnienie tego dokonano na podstawie rodzaju podmiotu
(przede wszystkim byli to dystrybutorzy), ale tez na podstawie eksperckiej oceny dzia-
falnosci, korzystajac z publicznie dostepnych informacji (gtownie stron internetowych
firm).

W procesie selekcji firm, ktére sg aktywne w branzy wyrobéw medycznych, a ich dzia-
talno$¢ nie ma charakteru posrednictwa wybrano 682 firmy.

Rys. 11. Liczba unikatowych podmiotdw dziatajgcych na polskim rynku wyrobdw me-
dycznych
2313

podmioty
Z osobowosca
prawna

682
aktywne 1 631
podmioty, podmioty, ktérych
ktorych podstawowa dziatal-
podstawowa nos¢ nie jest zwigzana
2 952 dziatalnos¢ z wyrobami medyczny-
podmioty bez jest zwigzana mi, ktérych dziatalnos$c
osobowosci z wyrobami ma charakter posredni
prawnej medycznymi, nie lub s3 nieaktywne/za-

ma charakteru
posredniego

wieszone/w likwidacji

Zrédto: Opracowanie wiasne.



Przychody netto ze sprzedazy i zrGwnane z nimi

taczne przychody netto ze sprzedazy i zréowna-
ne z nimi spotek w branzy wyrobéw medycznych
w Polsce w 2020 r. zostaty oszacowane (zgodnie
z Aneksem 1) na 17,5 mld zt. Przy czym przychody
spotek, ktorych dane na temat sprzedazy zdota-
no pozyskac¢ wyniosty ok. 13,9 mid zt, tj. 79,5%.
Fakt, ze prawie 80% oszacowanego przychodu jest
potwierdzone w sprawozdaniach poszczegdlnych
firm czyni wycene stosunkowo pewna.

Wsréd  analizowanych  spotek  przeprowadzono
réwniez badanie przychoddw pod katem sprzeda-
zy produktow, towardw i materiatdw oraz zmiany
stanu produktéw i kosztéw wytworzenia produk-
tow na wtasne potrzeby. Dwie ostatnie z tych ka-
tegorii majag marginalne znaczenie, co oznacza ze
sprzedaz produktow, towardw i materiatéw byta
podstawowym zZrodtem przychoddw na rynku wy-
robéw medycznych w Polsce.

Eksport i import

Wiekszos¢ z badanych firm nie podaje informa-
¢ji na temat wymiany handlowej. Oznacza to, ze
oszacowanie wartosci eksportu i importu obar-
czone jest o wiele wyzszym btedem niz w przy-
padku wielkosci sektora wyrobow medycznych
okreslonego na podstawie przychodow netto ze
sprzedazy. Niemniej jednak wciaz znaczaca grupa
spotek w informacji dodatkowej do sprawozdania
finansowego za 2020 r. prezentuje dane na temat
eksportu. Na tej podstawie wartos¢ eksportu dla

catej branzy w 2020 r. oszacowano na 5,3 mid zt.

Import spdtek dziatajgcych na rynku wyrobdéw me-
dycznych w Polsce w 2020 r. oszacowany zostat na
6,5 mld zt. Podobnie jak w przypadku eksportu do
tej wartosci nalezy podchodzi¢ ostroznie.

Deficyt w handlu miedzynarodowym Polski wyro-
bami medycznymi wynidst ok, 1,2 mld zt.

Biorac pod uwage te wartosci oraz wartos¢ sprze-
dazy firm popyt krajowy na wyroby medyczne
mozna szacowac na 12,2 mlid zt.

18

15

12

17,53
mid zt

6,49

5,33
mid zt

mid zt

EKSPORT

IMPORT
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w7
Wartosc¢ dodana S
5 —4,48——
Wartos$¢ dodana, czyli przyrost wartosci dobr 4
w wyniku dziatalnosci przedsiebiorstw, w branzy 5
wyrobow medycznych w Polsce w 2020 r. zostat 0,19%
oszacowany na 4,5 mld zt. Jest to wktad firm dzia- :
fajacych w branzy wyrobéw medycznych do pro- !
duktu krajowego, ktory wynidst 0,19% PKB. 0
Zatrudnienie §
= 29,98
30
Wielko$¢ zatrudnienia w branzy wyrobdw me-
dycznych oszacowana zostata na 30,0 tys. oséb 20
w 2020 r., przy czym 30 firm odpowiada za poto-
we zatrudnienia w branzy. 10 liczby
zatrudnionych
o ogblem
Zrédto wykreséw w podrozdziale: Opracowanie wiasne.
6 Poréwnanie do innych zrédet danych ekonomicznych
eJ ¢ 0 rynku wyrobow medycznych

Ze wzgledu na trudnosci z wyodrebnieniem branzy wyrobdw medycznych sposrod
wszystkich podmiotéw w gospodarce narodowej w Polsce i w innych krajach $wiata
stosunkowo mato publikacji podejmuje wyzwanie oszacowania wielkosci tego rynku.
Jednym z wyjatkdéw jest organizacja MedTech Europe - stowarzyszenie reprezentujgce
przemyst technologii medycznych w Europie. W ramach corocznie wydawanej publi-
kacji szacowana jest wielkos¢ rynku w Europie. O ile w najnowszej publikacji z 2021 r.
nie pojawiaja sie tam konkretne dane dla Polski o tyle na podstawie danych z publikacji
z 2020 r.*” mozliwe jest wyodrebnienie polskiego rynku wyrobéw medycznych z ca-
tosci rynku europejskiego (nie wszystkie z krajéw Europy podlegaty badaniu). Wedtug
tej publikacji Polski rynek wyrobdw medycznych stanowi 2,6% rynku europejskiego
wartego 120 mld EUR. W przeliczeniu na polskie ztote po kursie z korica 2018 r. war-
tos¢ krajowego rynku polskiego wynosita wiec 13,4 mld zt. Jest to wartos¢ stosunkowo
zbiezna z oszacowaniami w niniejszej publikacji?°.

Takze w publikacji PARPZL zawarte jest oszacowanie wartosci rynku wyrobow medycz-
nych. W 2018 r. byt on warty 2,9 mld EUR (12,4 mid zt).

12 MedTech Europe (2020): The European Medical Technology Industry in figures.

20 Brak jest informacji na temat podejscia metodologicznego w przytaczanej publikacji, nie wiadomo
wiec czy jest to oszacowanie przychodow spdtek dziatajgcych w branzy wyrobéw medycznych, czy
tez popyt krajowy na wyroby medyczne.

21 Rutkowski E. (2021): Medical Devices and Equipment in Poland. Publikacja Polskiej Agencji Rozwo-
ju Przemystu.


https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2020/05/The-European-Medical-Technology-Industry-in-figures-2020.pdf
https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2020/05/The-European-Medical-Technology-Industry-in-figures-2020.pdf
https://medical.trade.gov.pl/pl/f/v/610672/PPE_PL_Medical-Devices-and-Equipment-Poland-Report2021.pdf

Istnieja tez nieco starsze oszacowania wartosci krajowego rynku urzadzen medycznych
(ktory moze nie by¢ tozsamy z rynkiem wyrobédw medycznych). Organizacja Przemystu
Medycznego Technomed oszacowata wartos¢ tego rynku na 2,5 mld EUR w 2017 r.,
a wiec w przeliczeniu 10,5 mld zt?2.

Brak jest innych préb oceny rynku wyrobdw medycznych ogdtem. Publikacje organiza-
Cji zrzeszajacych czesc branzy np. COCIR - europejskiego stowarzyszenia reprezentu-
jacego branze obrazowania medycznego, radioterapii, ICT dla zdrowia i elektromedycy-
ny, nie sg niestety publicznie dostepne.

Mimo niewielu préb oszacowania rynku wyrobéw medycznych w Polsce, w publika-
cjach na temat branzy pojawiajg sie czesto inne wskazniki ekonomiczne. Najczesciej
spotykang jest wartos¢ eksportu i importu. Taka wartos¢ prezentowana jest m.in. w co-
rocznych publikacjach MedTech EuropeZ, jak i w publikacjach krajowych. Publikacja

Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci? szacuje wartos¢ eksportu w 2019 r. na
2,4 mld EUR. Publikacje MedTech wskazujg na 2,6 mld EUR w 2018 r. oraz 3,0 mld EUR
eksportu w 2020 r., oraz odpowiednio 2,2 mld EUR oraz 2,6 mld EUR importu. Wiele
wskazuje na to, ze te oszacowania majg swoje zrodto w danych PRODCOMZ2, na temat

handlu miedzynarodowego poszczegdlnymi rodzajami débr, udostepnianych przez EU-
ROSTAT. W zwiazku z tym na potrzeby tej publikacji przeprowadzono dogtebna analize
tych danych (aneks 2). Niestety, istniejg przestanki aby sadzi¢, ze dane te przeszacowu-
ja wielkos$¢ zaréwno eksportu jak i importu®. Oszacowanie zawarte w niniejszej publi-
kacji wydaje sie mie¢ gtebsze potwierdzenie w rzeczywistych indywidualnych danych
przedsiebiorstw.

22 Brak jest niestety bezposredniego Zrédta tych wartosci. Posrednim Zrédtem, z ktorego korzystano
jest publikacja PARP (2019): https:/www.parp.gov.pl/attachments/article/55964/KATALOG.pdf
Przypuszczalnie oszacowanie rynku, moze pochodzi¢ z organizacji MedTech Europe.

23 MedTech Europe (2021): The European Medical Technology Industry in figures.

24 Rutkowski E. (2021): Medical Devices and Equipment in Poland. Publikacja Polskiej Agencji Rozwo-
ju Przemystu.

25 https://ec.europa.eu/eurostat/web/prodcom/data/database

26 Swiadectwem przeszacowania sq poziomy eksportu i importu w stosunku do wartosci catego rynku
oraz brak potwierdzenia poziomu eksportu dla najwiekszych wartosciowo kategorii wyrobéw medycz-
nych (patrz aneks 3).
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7 1 Udziat poszczegélnych typow podmiotow
[ ] [ ]

W ramach badania podmiotéw znajdujacych sie na listach Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych przeprowadzono
kwalifikacje podstawowej dziatalnosci firm do trzech podstawowych grup opierajac sie
na publicznie dostepnych informacjach na temat poszczegdlnych spoétek:

» Wyroby diagnostyczne i laboratoryjne - ta grupa zawiera wszelkie wyroby dia-
gnostyczne i wyposazenie laboratoriéw (np. probowki, odczynniki, mieszalniki,
szpatutki laryngologiczne) oraz wyroby na potrzeby obrazowania (np. MRI, RTG,
USG).

» Wyroby operacyjne, proceduralne, terapeutyczne obejmujace instrumenty ope-
racyjne poza wyrobami zapewniajacymi odpowiednie warunki sali operacyjnej
i opieki medycznej (np. strzykawki, cewniki, skalpele, peany), aktywne urzadzenia
operacyjne i proceduralne nie stuzace do obrazowania (np. urzadzenia grzew-
czo-chtodzace, urzadzenia do termoablacji), wszelkiego rodzaju implanty.

» Nieinwazyjne wyroby medyczne - wyroby stuzace do nieinwazyjnej rehabilitacji,
wyroby wspomagajace jakos¢ zycia chorego (np. okulary, pieluchomajtki, wozki
inwalidzkie), meble, stoty operacyjne, urzadzenia transportowe, wyroby zapew-
niajace odpowiednie warunki opieki medycznej (stroje, rekawiczki, wyroby do
dezynfekcji, opatrunki), systemy informatyczne.

Bardziej szczegdtowy opis metodyki podziatu podmiotow na poszczegdlne grupy znaj-
duje sie w aneksie 3.

Prawie 40% rynku wyrobdow medycznych w Polsce to wyroby nieinwazyjne. 42,5%
wszystkich podmiotéw dziatajacych na rynku oferowato przede wszystkim wyroby
nieinwazyjne. Drugg w kolejnosci czescig rynku sa wyroby operacyjne, proceduralne
i terapeutyczne ktore stanowiag 31,7% wartosci rynku i 29,3% liczby podmiotéw. Nie-
co mniej rynku obejmuja podmioty dziatajace w obszarze wyrobdéw diagnostycznych
i laboratoryjnych. Wartos¢ tej czesci rynku to 29,8%, a 28,2% wszystkich podmiotéw
oferuje przede wszystkim wtasnie wyroby diagnostyczne i laboratoryjne.

Rys. 12. Podziat rynku wyrobéw me- Rys. 13. Podziat rynku wyrobéw me-
dycznych wedtug wartosci przychodu dycznych wedtug liczby podmiotdw
ze sprzedazy i zréwnanego z nim

29,8% 28,2%
38,5% 42,5%

31,7% 29,3%

. Nieinwazyjne wyroby medyczne . Wyroby operacyijne, proceduralne . Wyroby diagnostyczne i laboratoryjne
i terapeutyczne

Zrédto: Opracowanie wiasne.
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Taki podziat rynku oznacza, ze przecietnie najwieksze przychody uzyskuja spotki dziata-
jace w obszarze wyrobow operacyjnych, proceduralnych i terapeutycznych. Przecietnie
sg one 0 20% wyzsze niz przychody spdtek oferujacych przede wszystkim nieinwazyjne
wyroby medyczne i 2,6% wyzsze niz spotek dziatajacych w obszarze wyrobow diagno-
stycznych i laboratoryjnych.

7 2 Wytwarzanie wyrobéw medycznych w Polsce
[ ] [ ]

Oszacowanie wartosci sprzedazy wyrobéw medycznych w Polsce oraz importu wyro-
béw medycznych do Polski pozwala na oszacowanie wielkosci produkcji krajowej. Tak
wyliczona wartos¢ wyrobdw medycznych wytworzonych w Polsce w 2020 r. wyniosta
11,0 mid zt.

Wsréd samych wytworcdw dziatajgcych na polskim rynku wyrobdw medycznych istnie-
je znaczaca przewaga produkcji wyrobdw nieinwazyjnych. 63% przychodow wytwor-
cow ogodtem tworza podmioty oferujace przede wszystkim wtasnie ta grupe wyrobow
medycznych. Potwierdza to teze prezentowang w innych opracowaniach?’, ze wytwor-

cy wyrobéw medycznych dziatajacy na rynku polskim skupiaja sie przede wszystkim na:
» wyrobach ortopedycznych i rehabilitacyjnych,
» meblach szpitalnych,
» Wyposazeniu sali operacyjnej,
» wyrobach jednorazowych.

Stosunkowo mate znaczenie ma za$ produkcja wyroboéw diagnostycznych i laboratoryj-
nych. Mozna to relatywnie prosto wyjasni¢ produkcjg krajowa skupiong na wyrobach
nieaktywnych. Wiekszo$¢ zaawansowanych urzadzen obrazujacych (np. MRI, CT) nie
jest praktycznie w ogole produkowana w Polsce.

Rys. 14. Podziat przychodow wytwdércow wyrobdw medycznych dziatajacych na pol-
skim rynku w 2020 .
6,9%

63,4%

29,7%

. Nieinwazyjne wyroby medyczne . Wyroby operacyjne, proceduralne ‘ Wyroby diagnostyczne i laboratoryjne
i terapeutyczne

Zrodto: Opracowanie wiasne.

27 Rutkowski E. (2019): Medical Devices and Equipment in Poland. Publikacja Polskiej Agencji Rozwo-
ju Przemystu.


https://www.parp.gov.pl/attachments/article/55964/KATALOG.pdf

Dane indywidualne na temat podmiotow wzietych pod uwage w analizie rynku po-
zwalaja na bardziej szczegdtowy opis produkcji wyrobdw medycznych w kraju. Okazuje
sie, ze 52,9% tj. 5,8 mld zt przychoddw ze sprzedazy osigganych byto przez podmioty
0 przewadze kapitatu polskiego. Najwiekszg wartosciowo grupe stanowili wytworcy
nieinwazyjnych wyrobéw medycznych. W przypadku podmiotéw o przewadze kapitatu
zagranicznego struktura wytwarzanych produktéw byta odmienna. Produkowano mniej
wiecej tyle samo nieinwazyjnych wyrobdw medycznych co wyrobdw operacyjnych,
proceduralnych i terapeutycznych. Rynek wyrobéw diagnostycznych byt stosunkowo
niewielki i opierat sie na produkcji polskich producentow.

Rys. 15. Przychody wytworcéw wyrobow medycznych w Polsce w 2020 r. w podziale
na pochodzenie kapitatu podmiotu i podstawowa grupe wytwarzanych wyrobéw me-
dycznych

60%
50%

0,7%
22,7%

40%

30%
20%

23,7%

10%

kapitat krajowy kapitat zagraniczny

@ Nieinwazyjne wyroby medyczne @) Wyroby operacyjne, proceduralne i terapeutyczne @) Wyroby diagnostyczne i laboratoryjne
Zrodto: Opracowanie wtasne.

Bardzo znamienna jest przewaga liczby producentdw krajowych nad podmiotami o ka-
pitale zagranicznym. Spoétki z przewaga kapitatu zagranicznego stanowity niespetna
14% rynku wytwoércow wyrobdw medycznych. Oznacza to, ze przecietne przychody
producentéw krajowych byty ponad pieciokrotnie nizsze niz producentéw zagranicz-
nych.

Rys. 16. Kompozycja liczby wytworcow wyrobdw medycznych wedtug pochodzenia
kapitatu

kapitat zagraniczny

13,9%

kapitat krajowy

86,1%

Zrodto: Opracowanie wiasne.
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7 Cztonkowie Izby POLMED na tle catego rynku
eWJ e wyrobéw medycznych

Firmy cztonkowskie Izby POLMED stanowig 46,5% catego rynku wyrobow medycznych
w Polsce, zas wartos¢ przychoddw ze sprzedazy tych podmiotoéw zostata oszacowana
na 8,2 mld zt. Nalezy przy tym pamieta¢, ze czes¢ z nich to korporacje wielobranzowe.
Niektore z nich w istotnej czesci prowadza dziatalnos¢ poza branza wyrobdédw medycz-
nych. W zwiazku z tym wprowadzona zostata korekta, aby uwzgledni¢ przychody po-
chodzace z produkdji czy dystrybucji wyrobow medycznych (patrz Aneks 1).

Rys. 17. Wktad cztonkéw Izby POLMED w przychody ze sprzedazy polskiego rynku
wyrobow medycznych

pozostate podmioty

53,5%

cztonkowie
Izby POLMED

46,5%

Zrédto: opracowanie wiasne.

Tak wysokie wyniki sprzedazy jedynie 86 podmiotéw bedacymi cztonkami Izby, swiad-
czg o tym, ze zrzesza ona najwieksze podmioty w branzy. Chociaz znaczaca czesc¢
cztonkdw Izby POLMED zajmuje sie przede wszystkim dystrybucja i importem wyro-
bow medycznych, to wartos¢ produktéw wytworzonych przez firmy cztonkowskie jest
rowniez znaczaca. Jedng trzecig przychodéw ze sprzedazy w ramach Izby POLMED
tworzg firmy o statusie wytwaorcy.

7 Najwieksze przedsiebiorstwa branzy wyrobéw
e T e medycznych w Polsce

Najwieksze przedsiebiorstwa dziatajagce na polskim rynku wyrobéw medycznych zo-
staty zidentyfikowane na podstawie przychoddw ze sprzedazy. Dziesie¢ najwiekszych
podmiotéw dziatajagcych na rynku odpowiada tacznie za 35,3% rynku. Jedynie trzy
Z tych spodtek nie naleza do Izby POLMED. Najwieksza pod wzgledem przychodow
spotka okazata sie Medtronic Poland - dystrybutor roznego rodzaju zaawansowanych
wyrobow medycznych jak np. kardiologicznych urzadzen wszczepialnych.



Najwiekszym pracodawcg w branzy wyrobow medycznych w Polsce jest za$ firma
Aesculap Chifa - przede wszystkim producent narzedzi medycznych. £acznie najwiek-
szych 10 firm tworzy 25,3% miejsc pracy w branzy wyrobéw medycznych w Polsce.

Firma Aesculap Chifa jest réwniez druga pod wzgledem wielkosci eksportu. Natomiast
pierwsza pod tym wzgledem jest Essity Poland - producent wyrobdéw medycznych
chtonnych, chociaz w tym wypadku nalezy pamietac, ze wartos$¢ eksportu samych wy-
robéw medycznych zostata oszacowana na podstawie wartosci eksportu catego port-
folio produktow oferowanych przez firme. Jedynie dwie firmy sposrdd najwiekszych
10, maja przewage witasnosci kapitatu krajowego.

Tab. 2. Przychody i zatrudnienie 10 najwiekszych spotek z branzy wyrobdw medycz-
nych w Polsce w 2020 r. (wg przychodu ze sprzedazy i zrbwnanego z nim).

nazwa przychody (mln zt) zatrudnienie

Medtronic Poland sp. z o0.0. 9141 703
Zarys International Group sp. z 0.0. sp.k. 852,3 165
Aesculap Chifa sp. z 0.0. 827,8 2326
Essity Poland sp. z 0.0. (Grupa Essity)* 656,8 813
GE Medical Systems Polska sp. z 0.0. 639,2 418
Philips Polska sp. z 0.0.* 529,0 414
Siemens Healthcare sp. z 0.0. 510,1 290
Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych

SA* 456,4 443
HTL-Strefa S.A. 419.,6 1460
Johnson & Johnson Poland sp. z.0.0.” 385,0 544

Zrodto: opracowanie wtasne na podstawie publicznie dostepnych sprawozdan finansowych za rok 2020 lub rok
obrotowy konczqcy sie w 2020 r.; * oznacza firmy, w przypadku ktérych zastosowano korekte przychodéw, aby
uwzglednic jedynie przychody ze sprzedazy wyrobéw medycznych. Ze wzgledu na trudnosci w oszacowaniu sprze-
dazy wyrobow medycznych w przypadku Torunskich Zaktadéw Materiatéw Opatrunkowych S.A. (TZMO) uwzgled-
niono jedynie przychody spotki nalezqcej do grupy TZMO, zajmujqcej sie produkcjq pieluchomajtek.

Trudno jest méwic o jakiejkolwiek specjalizacji najwiekszych firm z branzy wyrobdw
medycznych w Polsce. Reprezentujg one wszelkie grupy produktéw, od wyrobdéw me-
dycznych chtonnych, poprzez narzedzia operacyjne i proceduralne, do systemow obra-
zowania medycznego i zminiaturyzowanych urzadzen wszczepialnych.
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8 Nabywanie wyrobéw medycznych bezposrednio ze
e L ¢ Srodkéw gospodarstw domowych

Czes¢ podstawowych wyrobow medycznych nabywana jest bezposrednio ze Srodkow indy-
widualnych oséb, w ogromnej liczbie punktéw handlowych. Dotyczy to zaréwno aptek, skle-
poéw ze sprzetem medycznym, jak i duzych sieci ogdlnospozywczych i sklepdw z elektronika.
Tak nabywane produkty to przede wszystkim wszelkiego rodzaju opatrunki, pieluchomaijtki,
podstawowe elektroniczne urzadzenia medyczne (np. ciénieniomierze, termometry), ale takze
ortezy, kule i inne sprzety przydatne np. w rehabilitacji pourazowej. Jest to bardzo szeroki
wachlarz produktow, ktory trudno przeanalizowad na podstawie danych indywidualnych na
temat przychodoéw ze sprzedazy indywidualnych podmiotdw.

Oszacowanie na temat wydatkéw bezposrednich na zdrowie z kieszeni gospodarstw
domowych (ang. households out-of-pocket payments) zostato oparte o dane OECDZ,
Istniejg dwie podstawowe kategorie wyrdzniane w tej bazie, ktére nalezy interpretowac
jako wydatki na wyroby medyczne, s3 to:
» inne nietrwate produkty medyczne (ang. other medical non-durable goods)?”,
» Urzadzenia terapeutyczne | inne trwate produkty medyczne (ang. therapeutic
appliances and other medical durable goods).

Dane OECD dla tych kategorii dostepne sg za rok 2019. Ekstrapolujac te dane za po-
moca dostepnych wstepnych informacji na temat dynamiki wzrostu wydatkéw bezpo-
Srednich na zdrowie z kieszeni gospodarstw domowych uzyskano oszacowanie wydat-
kow gospodarstw domowych na wyroby medyczne. Uzyskana kwota to 2,7 mld zt, na
co sktada sie 0,6 mld zt wydanych na inne nietrwate produkty medyczne oraz 2,1 mld zt
wydawanych na urzadzenia terapeutyczne i inne trwate produkty medyczne. W drugiej
z wymienionych kategorii najprawdopodobniej znajduja sie rowniez doptaty pacjentow
do wyrobdw medycznych wydawanych na zlecenie.

8 Wyroby medyczne finansowane w ramach
o &= ¢ refundacyjnej aptecznej

Refundacja apteczna w Polsce obejmuje przede wszystkim wyroby farmaceutyczne.
Jednak refundacja apteczna objete sg réwniez pewne wyroby medyczne. S3 to:

» paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi,

» réznego rodzaju opatrunki.

Wartos¢ refundacji tych produktow w 2020 r. wyniosta niespetna 0,6 mlid zt.

28 https:/stats.oecd.org/index.aspx?lang=en
2% Nazwa kategorii wywodzi sie z oddzielnego wykazywania w bazie danych OECD wydatkéw na leki,
réwniez nalezgcych do kategorii produktow medycznych (ang. medical goods).
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8 3 Finansowanie wyrobéw medycznych wydawanych na
e\Jd ¢ Zlecenie przez ptatnika publicznego

Finansowaniu przez ptatnika publicznego podlegaja réwniez wyroby medyczne wyda-
wane na zlecenie. W tej grupie mozemy wyrézni¢ przede wszystkim:

» worki stomijne,

» pieluchomajtki,

» aparaty stuchowe,

» wszelkiego rodzaju protezy i ortezy,

»  wozki inwalidzkie,

» zestawy infuzyjne do osobiste] pompy insulinowej.

taczne wydatki ptatnika publicznego na finansowanie wyrobow medycznych wyda-
wanych na zlecenie w 2020 r. wyniosty 1,2 mld zt. Nalezy jednoczesnie podkresli¢, ze
finansowanie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie przez refundacji ptatnika
publicznego nie pokrywa w catosci kosztow tych wyrobdw. Co wiecej, udziat doptat
pacjentow w Polsce stanowi ponad 40% wydatkéw catkowitych na wyroby medyczne
na zlecenie. Jest to proporcja nieporownywalnie wyzsza niz obserwowana w krajach
naszego regionu, takich jak Stowacja czy Wegry.*°

8 Wyroby medyczne wykorzystywane w $wiadczeniach
¢ T e opieki zdrowotnej publicznej i prywatnej

Wyijatkowo trudne okazuje sie oszacowanie wydatkow na wyroby medyczne wykorzy-
stywane w pozostatych $Swiadczeniach opieki zdrowotnej. Wynika to z braku kontro-
lowania wydatkow na poszczegdlne rodzaje dobr wykorzystywanych w opiece zdro-
wotnej. Dotyczy to w szczegdlnosci publicznej opieki zdrowotnej, w ramach ktorej
rozliczenia ze $wiadczeniodawcami dokonywane sg przez tzw. ptatnosci pakietowe
(ang. bundled payments). Wykorzystujg one tzw. jednorodne grupy pacjentdw, za po-
moca ktérych okreslane sg stawki za poszczegdlne rodzaje Swiadczen zdrowotnych,
a nie produkty w ramach nich wykorzystywane.

W zwigzku z tymi trudnosciami wydatki na wyroby medyczne poza wydatkami bezpo-
Srednimi gospodarstw domowych oraz wyrobami refundowanymi z listy aptecznej i na
zlecenie oszacowane zostaty na podstawie tacznej sprzedazy wyrobéw medycznych
przez podmioty dziatajace na rynku polskim. Korzystajac z tej metody, wydatki na wy-
roby medyczne wykorzystywane w swiadczeniach opieki zdrowotnej wyniosty ok, 7,8
mld zt. Z duzg dozg pewnosci, sg to przede wszystkim wyroby medyczne wykorzysty-
wane w publicznej opiece szpitalnej, ktora stanowi najwazniejszg czes¢ wydatkdw na
zdrowie w polskiej gospodarce.

%0 Kieliszek M. et al. (2020): Naktady na finansowanie wyrobéw medycznych wydawanych na zlece-
nie w Polsce i zagranicq w latach 2015-2018. Uniwersytet todzki.



Rys. 18. Wydatki na wyroby medyczne sprzedawane przez podmioty dziatajace na ryn-
ku polskim w 2020 r. (w mld z1).
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9 Wielkos$¢ rynku w stosunku do tacznych wydatkéw
e L ¢ Nazdrowie

Wedtug danych OECD taczne wydatki na zdrowie w Polsce w 2020 r. wyniosty 165,7
mid zt, tj. 7,1% PKB. Wydatki na ustugi i opieke medyczng stanowig najwazniejsza
kategorie wydatkowa, podczas gdy wydatki na produkty farmaceutyczne sg kategoria,
ktora najczesciej przykuwa uwage medidw oraz decydentéw. Funkcjonowanie systemu
opieki zdrowotnej nie bytoby jednak mozliwe bez stosowania wyrobéw medycznych.
Sa one szczegodlnie istotne w przypadku opieki szpitalnej, lecz rownoczesnie ich zasto-
sowanie jest nieodtgczng czescig indywidualnego dbania o wtasne zdrowie.

Wedtug oszacowan przedstawionych w niniejszej publikacji wydatki na wyroby me-
dyczne w Polsce w 2020 r. wyniosty 12,2 mld zt. Stanowity wiec 7,4% tacznych wy-
datkéw na zdrowie, przy czym tworzyty 8,2% tacznych wydatkéw bezposrednich go-
spodarstw domowych na ochrone zdrowia i 7,2% wydatkdéw publicznych i prywatnych
systemow opieki zdrowotne;j.

Rys. 19. Wydatki na ochrone zdrowia w Polsce w 2020 r., z wyrdznieniem wydatkdw na
wyroby medyczne (w mld zt)
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Zrédito: opracowanie wiasne.

9 Miejsce konsumpcji wyrobow medycznych i jej
o &= ¢ ZNaczenie

Bez wyrobéw medycznych powszechne procedury medyczne - od bandazowania skre-
conej kostki po diagnostyke HIV/AIDS, wszczepienie sztucznego biodra czy jakakol-
wiek interwencje chirurgiczng - nie bytyby mozliwe. Wyroby medyczne sg uzywane
w wielu réznych sytuacjach, na przyktad w gospodarstwach domowych, przez personel
paramedyczny i klinicystow, przez optykow i dentystéw oraz przez pracownikdw stuz-
by zdrowia w zaawansowanych placowkach medycznych, w profilaktyce i badaniach
przesiewowych oraz w opiece paliatywnej. Wyroby medyczne sg wykorzystywane do
diagnozowania choréb, monitorowania leczenia, pomocy osobom niepetnosprawnym
oraz w leczeniu choréb, zaréwno ostrych, jak i przewlektych.
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Obecnie na swiatowym rynku dostepnych jest okoto 2 milionowst réznych rodzajow
wyrobow medycznych, co Swiadczy o wysokim zréznicowaniu tej grupy produktow.
Wyrdéb medyczny moze by¢ dowolnym instrumentem, aparatem, przyrzadem, maszyna,
urzadzeniem, implantem, odczynnikiem do uzytku in vitro, oprogramowaniem, materia-
tem lub innym podobnym lub powigzanym artykutem, przeznaczonym przez producen-
ta do uzytku, pojedynczo lub w potaczeniu, do celdw medycznych.

Chociaz korzystamy z nich na co dzier, wyroby medyczne i ich znaczenie czesto pozo-
staje niezauwazone. Jest to bezposrednio zwigzane ze wspomniang juz réznorodnoscia
wyrobow medycznych, ale réwniez ze sposobem konsumpcji tych dobr. Indywidualny
pacjent w Polsce ma bezposrednio do czynienia z wydatkami jedynie na niewielkg por-
cje wyrobow medycznych ogétem, tj. przecietnie 21,7% tacznych wydatkéw na ten
cel. Dotyczy to w szczegdlnosci wyrobow medycznych takich jak np. maseczki me-
dyczne uzywane powszechnie w pandemii COVID-19, opatrunki, okulary korekcyjne,
pieluchomaijtki, cisnieniomierze czy termometry. Prawdopodobnie wieksza cze$¢ spo-
teczenstwa nie uznataby co najmniej czesci tych wyrobdw za produkty medyczne, pod-
czas gdy maja one istotne znaczenie w zapewnieniu odpowiedniego poziomu zdrowia
i odpowiedniej jakosci zycia w przypadku choroby.

Konsumpcja przede wszystkim w ramach swiadczen szpitalnych, ambulatoryjnych, sto-
matologicznych i rehabilitacyjnych ogranicza percepcje zastosowania wyrobéw medycz-
nych w opiece zdrowotnej. Takie Swiadczenia traktowane sa przez chorych jako ustugi, co
czesto oznacza, ze uzycie wyrobéw medycznych w celu ich wykonania jest niezauwazo-
ne. Wyjatkami od tej zasady sa przede wszystkim wyroby medyczne, ktérych uzycie jest
dtugotrwate, zas efekty dla jakosci zycia i zdrowia sg kluczowe w procesie leczenia czy tez
codziennego funkcjonowania. Mowa tu w szczegdlnoéci o kardiologicznych urzadzeniach
wszczepialnych, pompach insulinowych, protezach koriczyn, wdézkach inwalidzkich itp.

9 3 Znaczenie wyrobéw medycznych na tle
e WJ e farmaceutykow

Podobnie jak wyroby medyczne, produkty farmaceutyczne sg produktami stanowigcymi
istotng czes¢ systemu ochrony zdrowia w Polsce. W odréznieniu od wyrobédw medycznych,
Swiadomos$¢ na temat ich znaczenia jest bardzo wysoka. Wiaze sie to przede wszystkim
z licznymi opracowaniami na ten temat jak i medialnymi informacjami na temat nowych
odkry¢ farmaceutycznych (co byto szczegdlnie widoczne w czasie pandemii COVID-19).

Szczegodtowe informacje na temat rynku farmaceutycznego w Polsce pozwalaja na
bezposrednie pordéwnanie z branza wyrobéw medycznych. Stosunkowo najproscie]
dostepng informacja jest produkcja badanych branz. Okazuje sie, ze wartos$¢ produk-
cji w przypadku farmaceutykéw jest jedynie nieco wieksza niz w przypadku wyrobdw
medycznych. Ten fakt mozna interpretowad jako swiadectwo relatywnie podobnego
znaczenia gospodarczego poréwnywanych branz. Swiadczy¢ o tym moze réwniez war-
tos¢ dodana, za ktérg odpowiadaja branze wyrobow medycznych i farmaceutykéw. Ich
bezposredni wktad do PKB wynosi odpowiednio 0,19% i 0,26% (dane dla branzy far-

maceutycznej za 2018 r.22).

St https:/www.who.int/health-topics/medical-devices#tab=tab_1

32 Przybyliniski M., Swieczewska ., Trebska J., Gorzatczyniski A., (2020): Makroekonomiczny wptyw
sektora farmaceutycznego na polskg gospodarke. Raport przygotowany na zlecenie Polskiego Zwigzku
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego.


https://www.producencilekow.pl/wp-content/uploads/2020/10/Raport_Makroekonomiczny-wp%C5%82yw-sektora-farmaceutycznego-na-polsk%C4%85-gospodark%C4%99_2020.pdf
https://www.producencilekow.pl/wp-content/uploads/2020/10/Raport_Makroekonomiczny-wp%C5%82yw-sektora-farmaceutycznego-na-polsk%C4%85-gospodark%C4%99_2020.pdf

Rys. 20. Produkcja farmaceutykdw i wy- Rys. 21. Warto$¢ dodana branzy wyro-

robdw medycznych w Polsce w 2020 . béw medycznych i branzy farmaceu-
(w mld zt) tycznej odpowiednio w 20201 2018 .
15 0,30%
124 0,26
0,25%
12 ’
11,0
‘ 0,20% 0,19
9
0,15%
6
0,10%
3 0,05%
0 0
farmaceutyki  wyroby medyczne farmaceutyki  wyroby medyczne
Zrédto: Opracowanie wiasne, GUS (2022): Rocznik Zrédto: Opracowanie wiasne, Przybylinski M., et al.
Statystyczny Przemystu 2021. (2020): Makroekonomiczny wptyw sektora farma-

ceutycznego na polskg gospodarke.

Wydatki krajowe na wyroby farmaceutyczne sa, podobnie jak wydatki na wyroby me-
dyczne, trudne do oszacowania. Przyczyna takiego stanu rzeczy, w obydwu przypadkach,
jest istotna czes¢ zakupdw produktéw przeprowadzana w opiece szpitalnej, ambulatoryj-
nej itd., ktérych rozliczanie nie pozwala na wyodrebnienie kosztéw tych débr®. Jednak,
chociazby dane OECD na temat wydatkéw na leki (bez uwzglednienia lekow uzytych
w lecznictwie szpitalnym itp.) $wiadczy o znacznie wiekszej wartosci sprzedazy farma-
ceutykéw w poréwnaniu do wyrobdow medycznych. Na 2019 r. wartos¢ ta ksztattowata
sie na poziomie 27,8 mld zt. Tak wysoka sprzedaz, przy stosunkowo zblizonej produkcji
sprzedanej, napedzana jest bardzo wysokim deficytem handlowym farmaceutykow. We-
dtug danych GUS** deficyt ten wyniést w 2020 r. 14,4 mld zt. Zdecydowanie przekroczyt
wiec wartos¢ produkcji krajowej. W przypadku wyrobdw medycznych obroty handlu za-
granicznego sg o wiele nizsze, oznacza to, ze o wiele wieksza czes$¢ rynku, niz w przypad-
ku wyrobdw farmaceutycznych, zaopatrywana jest przez produkcje krajowa.

Rys. 22. \Wartosci importu i eksportu farmaceutykow i wyrobéw medycznych w 2020 r.
(w mld z1)
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Zrédto: Opracowanie whasne, GUS (2021): Rocznik Statystyczny Handlu Zagranicznego 2021.

Trudno jest réwniez jednoznacznie poréwnac liczbe oséb zatrudnionych w obydwu
branzach. Dostepne dane dla branzy farmaceutycznej dotyczg przedsiebiorstw pro-
dukcyjnych. W 2020 r. zatrudnienie w branzy w tej grupie przedsiebiorstw wyniosto
23,1 tys. 0sob. Zatrudnienie w catej branzy wyrobdw medycznych, réwniez poza prze-
twadrstwem przemystowym, oszacowano na poziomie 30 tys. oséb. Liczby te moga su-
gerowac, ze zatrudnienie w catej branzy farmaceutycznej jest nieco wieksze niz w przy-
padku branzy wyrobdw medycznych.

33 W mediach najczestszym przyblizeniem wartosci rynku farmaceutycznego jest sprzedaz apteczna.
Jednak sprzedaz w aptekach obejmuje o wiele wiecej débr, w tym wyroby medyczne.
3 GUS (2021): Rocznik Statystyczny Handlu Zagranicznego 2021
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10 1 Dtugosé zycia
[ ] ( J

Wedtug wszelkich ocen, odkrycia medyczne XX w. zrewolucjonizowaty $wiat poprzez
poprawe stanu zdrowia ludnosci. Spadek $miertelnosci wielu zakazen bakteryjnych
i catkowity wzrost spodziewanej dtugosci zycia byty imponujacy. Niektdrzy naukow-
cy twierdza, ze wartos¢ poprawy stanu zdrowia i dtugosci zycia w pierwszej potowie
ubiegtego wieku sa porownywalne do poprawy dobrobytu spoteczenstwa w rezultacie
wzrostu gospodarczego w tym okresie®®. Znaczenie wyrobow medycznych dla spote-
czenstwa, gospodarki, ale przede wszystkim dla indywidualnego pacjenta jest wiec nie
do przecenienia.

Odkad nowoczesna medycyna ulegta upowszechnieniu, nastapita radykalna popra-
wa dtugosci zycia praktycznie we wszystkich krajach $wiata. Przez wczesniejsze wieki
oczekiwana dtugosc zycia utrzymywata sie na stosunkowo statym poziomie, natomiast
od drugiej potowy XIX w. obserwowana byta jej znaczna poprawa. Byta ona w du-
zym stopniu efektem spadku smiertelnosci niemowlat, ale rowniez wydtuzenia dtugo-
Sci zycia dla osob w wieku poniemowlecym. W 1841 r. pieciolatek brytyjski srednio
dozywat do 55 roku zycia, natomiast w 2015 juz do 82 lat. Oczywiscie nie nalezy
zaniedbywad wktadu poprawy warunkoéw gospodarczych w postaci lepszych warunkow
mieszkalnych, poprawy diety i dostepu do czystej wody. Niemniej jednak rola wyrobdw
medycznych jest nie do przecenienia. Zastosowanie np. sterylizacji instrumentéw me-
dycznych za pomoca autoklawu (1876), jatowych opatrunkow, odpowiedniego ubioru,
iniekcji za pomocy igty (1844), stetoskopu (1816), przyczynity sie do lepszej diagnozy
chordb i ogromnego zmniejszenia liczby zakazen, a co za tym idzie wydtuzenia przeciet-
nej dtugosci trwania zycia.

Rys. 23. Oczekiwana dtugosc¢ zycia podczas narodzin dla wybranych krajow
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Zrédto: Clio Infra

3 Nordhaus, W. D. (2002). The health of nations: the contribution of improved health to living stan-
dards. No. Working Paper 8818. National Bureau of Economic Research.

53



54

10 2 Jakos¢ zycia
[ J (]

Medycyna nie jest zainteresowana jedynie wydtuzeniem dtugosci zycia ludzi, ale takze
poprawg jego jakosci. Wyroby medyczne przyczynity sie znaczaco do realizacji tego
celu. Obecnie nie musimy obawia¢ sie zwiekszonej dtugosci zycia ze wzgledu na wiek-
sze mozliwosci ograniczania wptywu chordb na spoteczenstwo, mimo ze w przesztosci
pojawity sie gtosy, ze wydtuzanie zycia jest de facto wydtuzaniem procesu Smierci®.
Wedle najnowszych miernikéw lat zycia w zdrowiu w dtugim okresie, ale takze na prze-
strzeni nawet kilku minionych lat jest to teoria fatszywa.

Mozna wykazac istotne znaczenie duzej grupy wyrobdw medycznych na jakosci nasze-
go zycia. Przyktadem moga by¢ chociazby okulary korekcyjne, ktére znaczaco popra-
wity jakos¢ zycia ludzi, a jednoczesnie do dzi$ przyczyniajg sie do ogromnego wzrostu
ich produktywnosci. Wedtug jednego z badan®’, dla proby indyjskich zbieraczy herbaty
wykazano, ze zaopatrzenie w okulary poprawito ich wydajnos¢ o 21,7%. Stanowi to
najwiekszy odnotowany wzrost produktywnosci w wyniku jakiejkolwiek interwencji
zdrowotnej.

Oczywiscie znaczenie wyrobdw medycznych jest inne, w zaleznosci od rodzaju choro-
by. Przyktadowo klinicysci z USA®, przypisujg im podstawowe znaczenie w przypadku
diagnostyki i leczenia niedokrwiennej choroby serca, podczas gdy leczenie chorob ta-
kich jak np. HIV, opiera sie w duzej mierze na farmaceutykach. Nalezy jednak pamietac,
ze diagnoza i leczenie praktycznie zadnej choroby nie odbywa bez udziatu wyrobdéw
medycznych. Stosowanie chociazby tak podstawowych wyrobow jak termometr, strzy-
kawka czy cisnieniomierz jest czescig naszych codziennych dziatar na drodze do utrzy-
mania wiasciwego stanu zdrowia.

Trudno jest szczegdtowo oszacowac w jakim stopniu poprawa jakosci zycia ze wzgledu
na lepszy stan zdrowia jest efektem wykorzystania wyrobéw medycznych. Jak sugeruja
przytoczone przyktady, wptyw wyrobdw medycznych na ograniczenie nastepstw cho-
rob, a w wielu wypadkach na ich catkowite wyleczenie i tym samym na poprawe jakosci
Zycia jest niebagatelny.

1 O 3 Efektywnosc¢ systemu ochrony zdrowia
[ ] [ J

Systemy organizacyjne, technologiczne i procesowe znaczaco usprawniajg opieke zdro-
wotng. Bardzo czesto systemy te oparte sg o wyroby medyczne jakimi sg programy
komputerowe, bazy danych i aplikacje wykorzystywane w ochronie zdrowia. Pozwalaja

36 Gruenberg EM, (1977); The failures of success; The Milbank Memorial Fund Quarterly. Health and
Society; 55(1).

7 Reddy PA. (2018): Effect of providing near glasses on productivity among rural Indian tea workers
with presbyopia (PROSPER): a randomised trial. The Lancet Global Health; 6(9).

% Wamble D.E. (2019): The Effect of Medical Technology Innovations on Patient Outcomes, 1990-
2015: Results of a Physician Survey. J Manag Care Spec Pharm. 25(1).



one na odpowiednie zarzadzanie opieka zdrowotng, zarbwno w skali pojedynczego
Swiadczeniodawcy, jak i w catym systemie opieki zdrowotnej. Gdyby nie te wyroby me-
dyczne, dostarczanie odpowiednich danych medycznych, przyktadowo do lekarza dia-
gnozujacego chorobe, pielegniarki aplikujgcej szczepionke czy stomatologa leczacego
pacjenta nie bytoby mozliwe. Dodatkowo, rozliczenie tych Swiadczen przede wszystkim
w ramach publicznej, ale rowniez prywatnej opieki zdrowotnej bytoby zdecydowanie
bardziej skomplikowane i pracochtonne.

Nie nalezy zapomina¢, ze wykorzystywanie tych wyrobow medycznych pozwala na
pozyskiwanie odpowiednich danych, ktére moga stuzy¢ jako zrédto innowacji medycz-
nych. Technologie informacyjne, a w szczegdlnosci big data, modelowanie wirtualne
i sztuczna inteligencja sg coraz czesciej wykorzystywang metoda pozyskiwania inno-
wacji. Umozliwiajg one nowe sposoby prowadzenia badan medycznych i utatwiajg do-
konywanie przetomow w naukach medycznych. Ponadto, wiele innowacji opartych na
technologiach informatycznych ma takze potencjat usprawnienia $wiadczenia opieki
zdrowotnej i optymalizacji kosztow.

1 O 4 Oddziatywanie na gospodarke
[ ] [ J

Branza wyrobdw medycznych oddziatuje nie tylko na stan zdrowia spoteczenstwa, ale
rowniez na gospodarke. Te oddziatywanie mozna podzieli¢ na trzy podstawowe rodzaje
efektow:

» efekty bezposrednie (aktywnos¢ gospodarcza tego sektora, jak np. liczba za-
trudnionych, wartos¢ wytworzonego PKB, dochody pracownikéw/gospodarstw
domowych, wielkos¢ ptaconych podatkow, wielkos¢ wydatkéw konsumpcyjnych
i inwestycyjnych, a takze oszczedno$ci);

» efekty posrednie (oddziatywanie sektora na aktywnos¢ powigzanych sektordw,
gdyz ich produkcja spowodowana jest popytem zgtaszanym przez sektor wyro-
bow medycznych na ich produkty /zakupy tego sektora/, a takze produkty tego
sektora sg wykorzystywane przez firmy z innych sektoréw /sprzedaz tego sekto-
ra/, co przektada sie ponownie na liczbe zatrudnionych, warto$¢ wytworzonego
PKB, dochody pracownikéw/gospodarstw domowych, wielkos¢ ptaconych po-
datkow, wielkos¢ wydatkow konsumpceyjnych i inwestycyjnych, a takze oszczed-
nosci);

» efekty indukowane (wydatki konsumpcyjne osob zatrudnionych dzieki dziataniu
efektu bezposredniego i posredniego).

Takie wielokanatowe oddziatywanie sektora wyrobdw medycznych jest mozliwe, gdyz
gospodarka stanowi system naczyn potgczonych i kazde przedsiebiorstwo, kazdy dziat
gospodarki oddziatuje z rézna sitg na pozostatych uczestnikéw zycia gospodarczego.

Wyroby medyczne maja wptyw na wzrost gospodarczy poprzez generowany przez
przemyst dziatalnos¢ produkcyjng i naukowa, ktorej znaczenie, jak wykazano w niniej-
szym badaniu jest niebagatelne rowniez w warunkach gospodarki polskiej. W efekcie
tej dziatalnosci i wydatkdw z nig zwigzanych napedzana jest krajowa gospodarka.
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Oprocz trzech podstawowych rodzajow oddziatywania branzy wyrobéw medycznych
na gospodarke, niezmiernie wazny jest efekt poprawy zdrowia w wyniku zastosowania
takich wyrobdw oraz poprawa stanu gospodarki bedaca tego konsekwencja.

Bank Swiatowy przeprowadzit szereg badar nad wptywem zdrowia na wielko$¢ pro-
dukgji krajowej i jej stope wzrostu®. Badania obejmujace swym zakresem dane z wiek-
szosci krajéw $wiata wykazaty wptyw oczekiwanego trwania zycia na wzrost gospo-
darczy oraz wptyw zdrowia na rozwoj gospodarczy“®. Badacze zgadzajg sie, ze zdrowie
jest gtownym czynnikiem dtugookresowego wzrostu gospodarczego, gdyz wyniki do-
minujacej wiekszosci analiz wykazaty dodatnie i istotne oddziatywanie zdrowia mie-
rzonego oczekiwanym trwaniem zycia i $Smiertelnoscig dorostych na tempo wzrostu
gospodarczego. Miedzy innymi wykazano, ze piecioletnie wydtuzenie oczekiwanego
trwania zycia przekfada sie na szybsze roczne tempo wzrostu PKB o 0,3-0,5%*'. Ro-
bert Fogel, zdobywca nagrody Nobla, w swych studiach historycznych badajacych
znaczenie zdrowia w rozwoju gospodarczym w ostatnich dwoch wiekach wykazat,
ze obecny dobrobyt zwigzany jest bezposrednio z uzyskang poprawa stanu zdro-
wia*. Oszacowat on, ze poprawa zdrowia i odzywiania sie ludzi przyczynita sie do
okoto 30% wzrostu dochodu w Zjednoczonym Kroélestwie, co oznacza okoto 1,5%
wzrost per capita w stopie rocznej w okresie 1780-1980. Wsrod najbardziej zna-
miennych wynikéw badan na ten temat nalezy wyrdzni¢ analize autorstwa Swift*.
Wedtug niej jednoprocentowy wzrost przewidywanej dtugosci zycia oznacza nawet
6% wzrost PKB czy wzrost PKB per capita na poziomie 5%. Podobne wyniki przy-
nosi badanie dla Unii Europejskiej. Analiza wykazuje, ze kazdy rok wzrostu oczeki-
wanej dtugosci zycia populacji przektada sie na 4% wzrost PKB*. Z kolei Nordhaus*
dowodzi, ze wartos¢ poprawy dtugosci lat zycia i liczby lat zycia w zdrowiu w pierwszej
potowie ubiegtego wieku sa wyzsze od poprawy dobrobytu spoteczenstwa w rezulta-
cie wzrostu gospodarczego w tym okresie i jedynie nieco nizsze w drugiej potowie XX
w. Wzajemne oddziatywanie zdrowia i gospodarki pokazuje rysunek 24.

3 World Bank (1980), World Development Report, Washington: World Bank.

World Bank (1993), Investing in health, World Development Report No 1993, New York: Oxford
University Press.

40 Suhrcke Marc, Martin McKee, Regina Sauto Arce, Svetla Tsolova, Jirgen Mortensen, The contribu-
tion of health to the economy in the European Union, European Commission, 2005, http:/ec.europa.
eu/health/ph_overview/Documents/health_economy_en.pdf

41 Zamora, J. (2000), ‘Investment in health and economic growth: a perspective from Latin America
and the Caribbean, 35th meeting of the Advisory Committee of Health Research, July, Pan American
Health Organization, Division of Health and Human Development, Washington, http:/www.paho.
org/English/HDP/HDR/ACHR-00-08.pdf .

42 Fogel, R. W. (1994), Economic growth, population theory, and physiology: the bearing of long-term
process on the making of economic policy, The American Economic Review, 84(3): 369-395.

4% Swift R.; (2011); The relationship between health and GDP in OECD countries in the very long run;
Health Economics.

4 The WHO 2010 Global Report on Non-Communicable Diseases; (2011); World Health Organiza-
tion.

4 Nordhaus, W. D. (2002). The health of nations: the contribution of improved health to living stan-
dards. No. w8818. National Bureau of Economic Research.



Rys. 24. \Wzajemne oddziatywanie stanu zdrowia i gospodarki
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Zrédto: Nojszewska E., Czy zdrowie w Polsce potrzebuje strategii? Biuletyn PTE nr 4(79), wrzesieti 2017, s. 52

Zgodnie z powyzszym schematem, wptyw wyrobow medycznych na gospodarke, po-
przez poprawe zdrowia odbywa sie za posrednictwem czterech kanatéw oddziatywa-
nia:

» przez wyzsza produkcyjnosc pracy,

» wiekszg podaz pracy,

» lepsze wyksztatcenie (wiedze i umigjetnosci),

» wieksze oszczednosci umozliwiajagce inwestowanie w kapitat fizyczny i ludzki.

Wyroby medyczne wptywaja na gospodarke takze poprzez dazenie kazdego cztowie-
ka do osiggania jak najwyzszej uzytecznosci, co pokazuje ponizszy rysunek.

Rys. 25. Kanaty oddziatywania zdrowia na gospodarke poprzez dazenie do maksymali-
zacji uzytecznosci (dzieki wykorzystaniu wyrobow medycznych)
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Zrodto: Opracowanie wtasne na podstawie: WHO Guide to identifying the economic consequences of disease and

injury, 2009, World Health Organization.
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1 O Zastosowanie wyrobéw medycznych do
e &7 ¢ oOgraniczenia kosztéw posrednich

Waznym kanatem oddziatywania wyrobéw medycznych na gospodarke jest ich rola
w ograniczaniu kosztow gospodarczych choréb. Koszty bezposrednie chordb, jak juz
wczesniej wspomniano, sa realnymi wydatkami na $wiadczenia zdrowotne, w tym wy-
roby medyczne uzyte w procesie leczenia. Stanowig one koszty systemu ochrony zdro-
wia. Rownoczesnie wydatki na ten cel, w tym szczegdtowo omawiane w tym rapor-
cie wyroby medyczne, napedzaja gospodarke, korzystajac ze wspomnianych efektéw
posrednich, bezposrednich i indukowanych. Nie nalezy jednak zapominac, ze to nie
jedyne koszty choroby.

W odréznieniu od kosztow bezposrednich, koszty posrednie spowodowane sg zmniej-
szeniem produkcyjnosci oraz utratg produkcji spowodowang przez poszczegdlne ro-
dzaje choréb i sa one ponoszone przez osoby chore iich nieformalnych opiekundw, go-
spodarstwa domowe, pracodawcéw, gospodarke, finanse publiczne i spoteczenstwo.

Z poziomu mikroekonomicznego mozna stwierdzi¢, ze pracodawcy odnotowujg nie-
obecnos¢ w pracy oséb chorychiich nieformalnych opiekundw, czyli majg do czynienia
Z absenteizmem. Ponadto, na skutek choroby i zwigzanego z nig stresu podczas pracy
0sob chorych i ich nieformalnych opiekunéw zmniejsza sie ich produkcyjnosé, czyli
pojawia sie prezenteizm. Tak wiec absenteizm i prezenteizm prowadza do zmniejszenia
wielkosci produkcji. Analogicznie, przejscie na rente lub przedwczesny zgon powoduja
brak aktywnosci zawodowej, co rowniez oznacza niewytworzenie produkcji. Tym spo-
sobem pojawit sie skutek makroekonomiczny, jakim jest niewytworzenie PKB, bedacy
tez skutkiem odczuwanym przez cate spoteczenstwo.

Do efektéw posrednich choroby nalezy rowniez wptyw na finanse publiczne. Choroba,
jak juz wspomniano, wptywa na ograniczenie produkgji, co przektada sie zaréwno na
dochody, jak i wydatki sektora publicznego. Na skutek zmniejszenia sie dochodoéw pra-
codawcow i gospodarstw domowych (lub ich braku na skutek przedwczesnej Smierci)
zmniejszeniu ulegaja dochody podatkowe budzetu panstwa z podatku dochodowego
PIT, a takze CIT. Zmniejszenie sie dochoddw osdb chorych i tych, ktére stanem zdrowia
zostaty zmuszone do przejscia na rente przektada sie na ograniczenie wszystkich rodza-
jow wydatkow. | tak ograniczenie wydatkoéw konsumpcyjnych powoduje zmniejszenie
sie dochodow podatkowych budzetu z tytutu podatku VAT i akcyzy. Natomiast ogra-
niczenie oszczednosci i wydatkéw inwestycyjnych wptywa na spowolnienie wzrostu
gospodarczego. Zmniejszenie sie dochoddw gospodarstw domowych oznacza réowniez
obnizenie ptaconych sktadek na ubezpieczenia spoteczne, w tym oczywiscie zdrowot-
ne. Po stronie wydatkéw budzetu panstwa pojawiaja sie transfery na rzecz oséb cho-
rych i przebywajacych na rencie. Wszystkie wymienione kanaty oddziatywania przed-
stawia ponizszy rysunek.



Rys. 26. Kanaty powstawania skutkéw gospodarczych choroby i ich oddziatywanie na
finanse publiczne
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Zrédto: Nojszewska E., L. Bodnar, B. tyszczarz, J.J. Sznurkowski, A. Sliwezyriski; (2016); Ocena strat ekonomicz-

nych i kosztéw leczenia nowotwordw piersi, szyjki macicy i jajnika w Polsce, Instytut Innowacyjna Gospodarka.

Sektor wyrobdw medycznych, ich producenci i dystrybutorzy umozliwiaja zapewnienie
Swiadczen zdrowotnych na odpowiednim poziomie tgcznie z poprawg dostepnosci tych
Swiadczen. W wielu wypadkach innowacyjny sprzet i nowoczesne wszystkie wyroby
medyczne mogg byc¢ drozsze niz te starszej generacji, przez co moga podnosi¢ koszty
bezposrednie. Dzieki podnoszeniu skutecznosci klinicznej moga one jednak obnizac
koszty posrednie, co przektada sie na status zdrowotny, a wiec na wielkos¢ wytwo-
rzonego PKB, wzrost gospodarczy, stan finanséw publicznych i dobrobyt spoteczny.
W wielu wypadkach moze zachodzi¢ prawidtowo$c, ze wyzsze koszty krétkoterminowe
okazujg sie owocng inwestycjg, przynoszaca korzysci gospodarcze w dtuzszym termi-
nie.
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