Zat. 1 do pisma ZNAK: OIGWM/201/23 formularz uwag do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 1533);

Uwagi do
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

(MZ 1533)

Lp. Jednostka redakcyjna | Podmiot zglaszajacy Tre$¢ uwagi (wraz z jej uzasadnieniem)
projektu, do ktorej
odnosi si¢ uwaga

1. §1 ust. 1 OIGWM POLMED e Uwaga do fragmentu:

,»2) jest w trakcie odbywania szkolenia specjalizacyjnego w konkretnej dziedzinie
medycyny, do odbywania ktérego zostal zakwalifikowany po dniu 30 wrze$nia 2014
I. oraz:

a) ukonczyl pierwszy rok modutu specjalistycznego — w przypadku lekarzy
nieposiadajacych odpowiedniej specjalizacji, pod warunkiem zrealizowania i
zaliczenia modutu podstawowego wlasciwego dla danej specjalizacji albo

b) rozpoczal pierwszy rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku lekarzy
posiadajacych odpowiednig specjalizacje 11 stopnia lub tytut specjalisty, albo

c) ukonczyt pierwszy rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku odbywania
szkolenia specjalizacyjnego:

— przez lekarza posiadajacego odpowiednig specjalizacje I stopnia,

— jednomodutowego,

— dwumodutowego o nazwie modutu podstawowego tozsamej z nazwa

modutu specjalistycznego, albo

d) ukonczyt drugi rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku odbywania
szkolenia specjalizacyjnego jednomodutowego, ktdrego czas trwania jest

dtuzszy niz 5 lat;”

e Proponowana zmiana:
,»2) jest w trakcie odbywania szkolenia specjalizacyjnego w konkretnej dziedzinie
medycyny, do odbywania ktérego zostat zakwalifikowany po dniu 30 wrzeénia 2014
r. oraz:
a) ukonczyt pierwszy rok modutu podstawowego wilasciwego dla danej specjalizacji
dwumodutowej,
b) rozpoczal pierwszy rok specjalizacji - w przypadku lekarzy posiadajacych odpowiednig
specjalizacje II stopnia lub tytut specjalisty,
c) ukonczyt pierwszy rok specjalizacji - w przypadku odbywania specjalizacji jednomodutowe;j,
d) ukonczyt pierwszy rok specjalizacji - w przypadku odbywania specjalizacji jednomodutowe;j,
ktoérej czas trwania jest dtuzszy niz 5 lat,
e) ukonczyt specjalizacje I stopnia.”
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e Uzasadnienie:

Proponowany w projekcie rozporzadzenia przepis powoduje znaczace rdéznice w mozliwosci
wystawiania zlecen na wyroby medyczne u lekarzy odbywajacych szkolenie specjalizacyjne w
zaleznosci od wybranej specjalizacji. W przypadku specjalizacji jednomodutowych jest to I lub
I rok specjalizacji w zalezno$ci od czasu trwania szkolenia. Natomiast w przypadku
specjalizacji dwumodutowych rozréznienie jest jeszcze bardziej znaczace i pozwala czgsci
lekarzy wystawia¢ zlecenia juz po ukonczeniu pierwszego roku modulu podstawowego — w
przypadku, gdy nazwa modulu specjalistycznego jest taka sama jak modutu podstawowego
(dotyczy to np. lekarzy choréb wewngtrznych) — lub dopiero po ukonczeniu pierwszego roku
modulu specjalistycznego, gdy modul podstawowy mial inna nazwe (dotyczy to np.
diabetologow, endokrynologow i kardiologow).

Wprowadzenie proponowanej zmiany ujednolici uprawnienia lekarzy i przyczyni si¢ do
utatwienia pacjentom dostgpu do wyrobow medycznych finansowanych ze S$rodkow
publicznych.

2. P.02.01 OIGWM POLMED e Uwaga do fragmentu:
,»0% dzieci do ukonczenia 18. roku zycia”
e Proponowana zmiana:
,»0% do ukonczenia 26. roku zycia”
e Uzasadnienie:
Wskazanie wieku granicznego dla 0% udzialu wlasnego na poziomie ,,do ukonczenia 18 roku
zycia” wydaje si¢ by¢ oczywista omytka pisarska, gdyz jest on niezgodny z kryterium wieku w
kolumnie ,,Kryterium przyznawania”. Dodatkowo w poz. P.01.01 wysokos¢ udzialu wiasnego
dla os6b do ukonczenia 26 r. z. nie ulega zmianie.
3. P.02.01 OIGWM POLMED e Uwaga do fragmentu:
,»Limit finansowania ze srodkow publicznych: 3000 z1”
e Proponowana zmiana:
,,Limit finansowania ze $rodkéw publicznych: 3000 zt za sztuke”
e Uzasadnienie:
Jest to zmiana porzadkowa, ujednolicajaca terminologic w wykazie, tak aby zapis byl
analogiczny do tego w P.01.01.
4. P.02.01 OIGWM POLMED e  Uwaga do fragmentu:
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N % udn W cwiadezeniobi w Timici wania ze & -
Wysoko$¢ udzialu wlasnego s$wiadczeniobiorc limicie finansowania ze S$rodkod
publicznych: 30% dorosli”

e Proponowana zmiana:
»Wysoko§¢ udzialu wiasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkow
publicznych: 30%”

e Uzasadnienie:
Jest to zmiana porzadkowa, ujednolicajaca terminologic w wykazie, tak aby zapis byl
analogiczny do tego w P.01.01. Dodatkowo kryterium przyznawania jasno okresla, ze zapis
dotyczy 0sob powyzej 26 roku zycia.

5. 7.01.01

OIGWM POLMED

e Uwaga do fragmentu:
450 zt — proteza dwu- lub trzywarstwowa”

e Proponowana zmiana:
450 zt — proteza wielowarstwowa”

e Uzasadnienie:
Zaproponowana zmiana ma na celu uproszczenie nazewnictwa, a tym samym latwiejszego
zrozumienia réznicy pomiedzy wyrobami dla pacjentki i osoby uprawnionej do wystawienia
zlecenia. Zbyt waska grupa wyklucza w przyszlosci zastosowanie nowych technologii i rozwdj
protez piersi zgodny z potrzebami pacjentek.

6. 7.01.01

OIGWM POLMED

e Uwaga do fragmentu:
»Wysoko$¢ udziatu wlasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkow
publicznych: 10%”

e Proponowana zmiana:
Whioskujemy o zniesienie 10% udziatu wlasnego pacjenta zarowno w przypadku protez piersi
jedno warstwowych, jak i dwu- lub trzywarstwowych.

e Uzasadnienie dla protez jednowarstwowych:
Obecny system refundacji zaktada limit 280 zt do podstawowej protezy piersi i brak doptaty ze
strony pacjentek. Taki model finansowania jest w §wiadomosci pacjentek, zwlaszcza w
przypadku tych z najnizszym uposazeniem, ktére najszybciej ubozeja w obecnej sytuacji
ekonomicznej naszego kraju. W wielu przypadkach doptata 35zt bedzie powodem rezygnacji z
zakupu protezy, ktora nalezy traktowaé jak lek do codziennego stosowania. W nastgpstwie
braku noszenia protezy moga pojawic si¢: schorzenia uktadu mig$niowo-szkieletowego, obrzek
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limfatyczny, bliznowacenie, ci¢zka sytuacja psychologiczna, itp.), ktérych koszt leczenia
zostanie poniesiony ostatecznie przez NFZ.

e Uzasadnienie dla protez dwu lub trzywarstwowych:

Protezy 2- lub 3-warstwowe przeznaczone sa dla pacjentek ze zdiagnozowanymi problemami
medycznymi np.: obrzgk limfatyczny, nadpotliwos¢, problemy z gojeniem si¢ ran i
powstawaniem blizn patologicznych, zmiany w ukladzie migSniowo-szkieletowym,
osteoporoza, nierownos¢ klatki piersiowej po usunigciu migénia piersiowego malego i/lub
duzego, bdle fantomowe, przeczulica skory, zwldknienie tkanek. W zwiazku z tym ta grupa
pacjentek ponosi bardzo czgsto duze naktady finansowe, nierefundowane przez NFZ, na
leczenie konsekwencji zwigzanych z powyzszymi problemami zdrowotnymi. Doptata do
protezy piersi jest wigc ,,mnozeniem kosztow”.

7. 7.01.02

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»Kryteria przyznawania: operacyjne leczenie nowotwordw piersi bez rekonstrukcji piersi; wady
rozwojowe; urazy”

e Proponowana zmiana:
»Kryteria przyznawania: operacyjne leczenie nowotwordw piersi; wady rozwojowe; urazy”

e Uzasadnienie:
Pacjentki po rekonstrukcji piersi czgsto cierpig z powodu asymetrii piersi. Rozwigzaniem jest
proteza czgsciowa, ale zeby spehiala ona swoja funkcje musi by¢ noszona w odpowiednim
biustonoszu pooperacyjnym lub do protezy piersi.
Rekonstrukcje piersi moga roéwniez zakonczy¢ si¢ powiklaniami pooperacyjnymi
wymagajacymi kolejnej interwencji chirurgicznej, czego konsekwencja jest konieczno$¢
noszenia biustonosza pooperacyjnego.
Ponadto rekonstrukcja piersi nie jest ,,na cale zycie”. Procesy fizjologiczne prowadzg do
naturalnych zmian ciala i koniecznos$ci zewngtrznej symetryzacji piersi. W tych przypadkach
biustonosz pooperacyjny lub do noszenia protez piersi to przystowiowy ,,must have”.

8. N.16.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,»Wyréb medyczny: Gorset kompresyjny”

e Proponowana zmiana:
,»Wyrob medyczny: Biustonosz kompresyjny”

e Uzasadnienie:
Nazwa ,,biustonosz kompresyjny” jest zgodna z prawidlowa nomenklaturg uzywana przez
producentdéw oraz nazwa uzywana w Deklaracjach Zgodno$ci.
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9. N.16.01 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:
»Jednorazowo w przypadku rekonstrukcji piersi po mastektomii”
e Proponowana zmiana:
»Jednorazowo w przypadku rekonstrukcji piersi po operacjach nowotworu piersi, w przypadku
wad rozwojowych i urazow”
e Uzasadnienie:
We wszystkich wymienionych przypadkach noszenie biustonosza kompresyjnego jest
koniecznie, a pozytywny wplyw terapeutyczny zostal potwierdzony w doniesieniach
naukowych (raport AOTMIT).
10. N.16.01 OIGWM POLMED e Proponowana zmiana:
Whioskujemy o dodanie kolejnej grupy docelowej w kolumnie ,,Kryteria przyznawania’:
raz na 6 miesigcy w przypadku limfadenektomii pachowej ALND lub biopsji wezta
wartowniczego SLNB wraz z p6zniejsza radioterapia
Proponowany okres uzytkowania: 6 miesiecy.
e Uzasadnienie:
Producenci wyrobdéw kompresyjnych do leczenia obrzeku limfatycznego klatki piersiowej oraz
piersi zapewniaja minimum 6 miesi¢czng gwarancj¢ na niezmienno$¢ wartosci ucisku. Przy
odpowiedniej pielegnacji wyroby kompresyjne zachowuja swoje dziatanie lecznicze przez
okres 6 miesiecy. Jesli wymiary ciata ulegaja zmianie ze wzgledoéw medycznych (np. redukcja
obrzeku w wyniku leczenia), zaleca si¢ dokonanie nowego pomiaru i doboru nowego wyrobu
jeszcze przed uptywem okresu 6 miesiecy. Obrzek limfatyczny to choroba przewlekta, ktorej
leczenie moze trwac cale zycie.
11. N.16.02 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:
»Jednorazowo w przypadku rekonstrukcji piersi po mastektomii z zastosowaniem implantu lub
ekspandera”
e Proponowana zmiana:
»Jednorazowo w przypadku rekonstrukcji piersi, po operacjach nowotworu piersi, w przypadku
wad rozwojowych i urazow”
e Uzasadnienie:
We wszystkich wymienionych przypadkach noszenie pasa kompresyjnego jest konieczne.
12. G.02.01 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:

,Limit finansowania ze $rodkdow publicznych: 2000 z1”
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e Proponowana zmiana:
,»Limit finansowania ze srodkow publicznych: 4000 z1”

e Uzasadnienie:
Wykonanie ortezy CROW wymaga wigkszego naktadu pracy niz to jest w pozostatych ortezach
stopowo- goleniowych oraz w protezach po cze$ciowej amputacji stopy (np. A.03.01).
Znieksztalcenie stopy cukrzycowej typu Charcot wymaga zastosowania réznych materialow,
technologii oraz technik odcigzajacych 1 stabilizujacych stope. Niezbgdne jest tez
przeprowadzenie kilku wizyt korekcyjnych — adaptacyjnych w poczatkowym okresie
zaopatrzenia w okresie objetych gwarancja

13. G.03.04 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:
,»Wyroby medyczne: Orteza krétka korygujaca zaburzenia osiowe w plaszczyznie czotowej
typu GRAFO z przegubami”
e Proponowana zmiana:
,»Orteza typu GRAFO z przegubami”
e Uzasadnienie:
Blad merytoryczny jesli chodzi o nazwe. Ortezy typu GRAFO s3 zawsze dlugie. Poza tym
orteza GRAFO- Ground Reaction Ankle Foot Orthosis (tj. orteza stopowo- goleniowa
wykorzystujaca sily reakcji podtoza w celu wyprostu kolana; dziata w ptaszczyznie strzatkowej
i tam tez jest celowa korekcja; korekcja w plaszczyznie czotowej jest fakultatywna,
obligatoryjna jest jednak stabilizacja w plaszczyznie czolowej). Profesjonalista zna funkcje i
cel stosowanie ortezy GRAFO, zatem wystarczy krotsza nazwa.
14. K.03.01 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:

,»,Limit finansowania ze srodkéw publicznych: 2800 zt
Limit cen napraw: 930 z1”

e Proponowana zmiana:
,,Limit finansowania ze $rodkéw publicznych 3500 zt
Limit cen napraw: 450 zI”

e Uzasadnienie:
Wszelkie korekcje wystepuja najczesciej na poczatku leczenia gorsetem tj. dopasowanie do
wzrostu, wklejenie pelot jako pochodna terapii - to dziatania ad hoc po wizycie u lekarza lub
terapeuty. Trudno tez po wizycie zatatwi¢ wniosek na naprawe od reki zwtaszcza, gdy ogranicza
go ,.klauzula gwarancji” wynikajaca z potowy okresu uzytkowania wyrobu, podczas ktorej nie
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mozna wykona¢ naprawy. Optymalnie dla Pacjenta, Terapeuty i/lub Lekarza oraz wykonawcy
jest przeniesienie tej kwoty na poczet wykonania wyrobu. Podczas okresu gwarancyjnego tj. 3
miesigce od odbioru wyrobu nie mozna wykona¢ naprawy. Pomniejszona kwota naprawy
wystarczy na wymiane¢ paskow, pelot 1 wysciotki po okresie gwarancyjnym. Zmiana pozwoli
na zoptymalizowanie i skuteczniejsze dziatanie zaopatrzenia

15.

K.05.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»Wysoko§¢ udzialu wlasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkow
publicznych: 30%”

e Proponowana zmiana:
»Wysoko$¢ udzialu wlasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkow
publicznych: 0%”

e Uzasadnienie:

Whnioskujemy o zmniejszenie wysokosci udzialu wiasnego pacjenta przy zachowaniu
proponowanego limitu. Jest to nowa pozycja na wykazie wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie. Czasowe znieksztalcenie glowy nie jest objete ustawa ,,Za zyciem” oraz nie podlega
pod orzeczenie o niepelnosprawnosci. Szybka diagnoza i réwnie szybkie zaopatrzenie sa
podstawa sukcesu zaopatrzenia, dlatego tez trudno znalez¢é w bardzo krétkim okresie czasu
wsparcie finansowe. Obecnie diagnostyka oraz kolejne wizyty kontrolne u specjalistow sa w
100% odptatne.

16.

H.01.02 — wniosek o
dodanie nowej pozycji

OIGWM POLMED

e Proponowana zmiana:
Whioskujemy o dodanie nowej pozycji do wykazu tj.
,»H.01.02 Orteza sztywna lub pdlsztywna pneumatyczna z tworzywa sztucznego na golen i
stopeg.
Limit finansowania ze §rodkow publicznych: 300 zt.
Wysoko§¢ udziatu wilasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkow
publicznych:
* 0% dzieci do ukonczenia 18. roku zycia
* 10% dorosli
Kryteria przyznawania: dysfunkcja konczyny dolne;j
Okres uzytkowania: raz na 3 lata
Limit cen napraw: 0 zt”

e Uzasadnienie:
W dotychczas obowiazujacym rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie wystepuje pozycja J. 37 —,,Orteza sztywna lub potsztywna z tworzywa
sztucznego na golen i stopg” z limitem 300 PLN. W ramach pozycji limitowej J.37 w praktyce
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wydawane sg gtownie 3 typy ortez: 1) Sztywne - typu but z wysciotka z gabki; 2) Sztywne -
typu but, pneumatyczne — jednokomorowe (najczesciej wydawany rodzaj produktéw w ramach
tej grupy limitowej) 3) Sztywne - typu but, pneumatyczne — dwukomorowe. W ramach
wprowadzanych zmian Ustawodawca zdecydowatl si¢ zmieni¢ nazwe pozycji limitowej na:
H.02.01 ,,Orteza sztywna na golen i stop¢ z minimum dwiema komorami pneumatycznymi
pozycjonujacymi staw skokowy”. W efekcie wymienione powyzej ortezy z wysciotka z gabki
oraz ortezy pneumatyczne z jedng komora przestang by¢ refundowane w ramach tej pozycji
limitowej. Ortezy z wyS$ciotka z gabki moga by¢ finansowane w ramach pozycji H.01.01, gdyz
limit 200 PLN pokryje koszt takiej ortezy. Jednak w przypadku ortez pneumatycznych
jednokomorowych, limit przewidziany dla pozycji H.01.01 jest niewystarczajacy, w zwigzku z
tym ortezy te beda musiatyby mie¢ bardzo wysoka doptate wlasng pacjenta. Nalezy podkreslic,
iz ortezy jednokomorowe nie sg tylko uproszczong wersja ortez dwukomorowych. Ortezy
dwukomorowe usztywniaja bowiem przede wszystkim rejon stawu skokowego i ich
zastosowanie jest najskuteczniejsze w przypadku leczenia urazéw i dysfunkcji w obrebie tego
stawu, natomiast w mniejszym stopniu usztywniaja one rejon S$rodstopia. Z kolei ortezy
pneumatyczne jednokomorowe majg zazwyczaj komore powietrzng zlokalizowang w przedniej
czgsci ortezy, przez co doskonale stabilizujg urazy i dysfunkcje w rejonie $rodstopia. Sa to
zatem produkty o nieco innym zastosowaniu. W tej sytuacji w miejsce dotychczasowej grupy
limitowej J.37 proponujemy wprowadzenie dodatkowej grupy H.01.02 — o tym samym limicie
— 300 PLN, natomiast wyzszych wymaganiach funkcjonalnych (orteza pneumatyczna).

17.

H.02.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,,Limit finansowania ze §rodkéw publicznych: 350 zt”

e Proponowana zmiana:
,»Limit finansowania ze srodkow publicznych: 400 z}”

e Uzasadnienie:

Utworzona pozycja limitowa H.02.01 zastapita kod J. 37 — ,,Orteza sztywna lub polsztywna z
tworzywa sztucznego na golen i stop¢” z limitem 300 PLN. W ramach pozycji limitowej J.37
w praktyce wydawane sg glownie 3 typy ortez: 1) Sztywne - typu but z wySciotka z gabki; 2)
Sztywne - typu but, pneumatyczne — jednokomorowe (najczesciej wydawany rodzaj produktow
w ramach tej grupy limitowej) 3) Sztywne - typu but, pneumatyczne — dwukomorowe.

Tymczasem Ustawodawca wyeliminowal z tej pozycji limitowej zar6wno ortezy z wysciotka
piankowa, jak rowniez pneumatyczne jednokomorowe, a pozostawil wylacznie ortezy
najdrozsze — pneumatyczne dwukomorowe. Limit natomiast wzrést z 300 do 350 PLN. W
efekcie produkty wydawane w ramach tej nowej pozycji beda niestety mialy bardzo duza
doptate wtasnag pacjenta, gdyz na rynku cigzko bedzie znalez¢é przyzwoitej jakosci ortezeg
dwukomorowa, ktora zmiesci si¢ w takim limicie. Alternatywnie mozna przewidywac, iz miano
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ortez dwukomorowych uzyskaja produkty, w ktorych balon powietrzny bedzie mial ksztatt
dwoch komér (pompowanych jedna pompka) — nie dajac mozliwosci indywidualnej regulacji
cisnienia w kazdej z komor, w miejsce klasycznych ortez dwukomorowych, gdzie kazda
komora ma oddzielng regulacje¢ ci$nienia powietrza za pomocg oddzielnej dla kazdej komory
pompki. Stad sugerujemy podniesienie limitu co najmniej do 400 PLN dla tej grupy limitowe;j

18.

H.03.04

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»hiestabilno$¢ kolana po przebytych urazach lub operacjach po odzyskaniu przez pacjenta
petlnego zakresu ruchu, wymagajaca funkcjonalnego i rehabilitacyjnego wsparcia; z
wylaczeniem urazow wynikajacych z wyczynowego lub zawodowego uprawiania sportow
przez pacjentow powyzej 26. roku zycia”

¢ Proponowana zmiana:
,hiestabilnos¢ kolana po przebytych urazach lub operacjach po odzyskaniu przez pacjenta
pelnego zakresu ruchu, wymagajaca funkcjonalnego i rehabilitacyjnego wsparcia”

e Uzasadnienie:

W kryteriach przyznawania dla tej pozycji limitowej wyeliminowano urazy wynikajace z
wyczynowego lub zawodowego uprawiania sportu przez osoby powyzej 26 roku zycia. Takie
dziatanie wydaje si¢ do$¢ kuriozalne, a przy tym raczej trudne do sprawdzenia, bo jak ustalic,
czy uraz kolana powstat podczas np. amatorskiego zjazdu na nartach, czy tez wyczynowego;
albo amatorskiego, czy tez zawodowego meczu pitkarskiego. Wydaje si¢ w tej sytuacji, ze
przepis ten bedzie martwy, a to zazwyczaj obniza rangg stanowionego prawa w oczach 0sob je
stosujacych. Ponadto przepis ten daje zly sygnal, iz uprawianie sportu jest przez Ustawodawce
zle widziane. Nalezy podkresli¢, iz ogromna ilo$¢ osob uprawiajacych sport, nawet
wyczynowo, czy tez zawodowo, z nielicznymi wyjatkami, nie sg to osoby w jaki$ szczegolny
sposob majetne. Jest to troche tak, jakby wykluczy¢ z bezptatnego leczenia kierowcoéw TIR-Ow
w przypadku urazow powstatych w wypadkach drogowych, bo przeciez to sg ,,profesjonali$ci”
wigc sami powinni ptaci¢ za koszty ryzyka, jakie ponosza w zwigzku ze swoja praca.

19.

H.03.05

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»Wysoko§¢ udzialu wiasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkow
publicznych: 20% dorosli”

e Proponowana zmiana:
»Wysoko$¢ udzialu wlasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkow
publicznych: 10% dorosli”

e Uzasadnienie:
Whioskujemy o zmniejszenie udzialu wlasnego pacjenta z 20% na 10% (dla 0soéb dorostych).
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Nasza prosbe chcieliby$Smy uzasadni¢ na plaszczyznie spolecznej, ekonomicznej, prawnej i
medyczne;.

Ortezy kolan typu OA sa dedykowane dla 0sob z problemami kos§lawosci / szpotawoSci oraz
osteoartrozy kolan.

Pod wzgledem spolecznym choroba zwyrodnieniowa postrzegana jest jako choroba osob
starszych - powyzej 55/60 roku zycia. Wiek, w tym przypadku jest postrzegany, jako gtéwny
czynnik wystgpowania i rozwoju osteoartrozy. W zwiazku z powyzszym gtéwnymi odbiorcami
tego typu ortez beda osoby w podesztym wieku - gléwnie emeryci i rencisci, ktorych sytuacja
materialna wg GUS jest przecigtna lub zta (58% emerytéw i 76,7% rencistow). Raport GUS
zatytutowany ,,Emerytury i renty w 2021 roku”, w ktorym przyglada si¢ sytuacji materialnej
tych grup spotecznych. Wyliczyt w nim, jakie emerytury dostaja polscy seniorzy i zapytal ich,
czy emerytura starcza na godne zZycie.

W tym miejscu, nalezy zauwazy¢, iz wysoka inflacja powoduje, ze odsetek osdb w przecietnej
lub ztej sytuacji znacznie wzro$nie. Gtownym powodem jest wyzszy niz wskaznik inflacji
wzrost cen produktow zywnosciowych. Kolejng przyczyna spadku sily nabywczej tej grupy
0s0b jest wzrost cen lekow 1 potrzeb mieszkaniowych.

Pod wzgledem prawnym, proponowana pozycja H.03.05 dotyczy grupy pacjentow, ktdrzy nie
moga zastapi¢ tej ortezy innymi wyrobami z proponowanego przez Ministerstwo wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie. Inaczej mowigc, nie ma zamiennika w innym
kodzie, dla grupy pacjentow z choroba zwyrodnieniowa kolan Iub pacjentéw z problemami
szpotawos$ci/koslawosci (wada postawy, ktora jest przyczyng powstania i rozwoju osteoartrozy)
Z medycznego punktu widzenia cze$¢ ortez OA (o konstrukcji dwuszynowej) moga mieé
zastosowanie w przypadku ztozonych schorzen w obrebie kolana. Dwuszynowe ortezy typu OA
oprocz funkceji odciazajacej zwezony przedziat w stawie kolanowym moga dodatkowo chronié
kolano przed innymi kontuzjami (dysfunkcjami) jak uszkodzenie wigzadel, uszkodzenie
takotki.

20.

H.03.05

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»dysfunkcja konczyny dolnej zwigzana ze szpotawoscia kolana lub z chorobg zwyrodnieniowa
stawow kolanowych, znacznie ograniczajaca poruszanie si¢, przy akceptacji ze strony pacjenta
na noszenie ortezy”

e Proponowana zmiana:
»dysfunkcja konczyny dolnej zwigzana ze szpotawoscia lub koslawoscia kolana lub z choroba
zwyrodnieniowg stawow kolanowych, znacznie ograniczajaca poruszanie si¢, przy akceptacji
ze strony pacjenta na noszenie ortezy”

e Uzasadnienie:
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Ortezy kolan typu OA s3 dedykowane dla 0s6b z problemami koslawosci / szpotawosci oraz
osteoartrozy kolan. Wykluczenie przez Ustawodawce koslawosci kolana z kryteriow
przyznawania wydaje si¢ nam zwyklym niedopatrzeniem.

21.

H.06.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,»Limit finansowania ze srodkow publicznych: 250 zt”

e Proponowana zmiana:
,,Limit finansowania ze srodkow publicznych: 550 zt”

e Uzasadnienie:

Proponowany limit w wysoko$ci 250 zt, jest zbyt niski, aby zaopatrzy¢ pacjenta. Szyna
wymieniana jest co 2 lata minimum poniewaz ona ro$nie z dzieckiem wigc w przypadku tego
wyrobu beda 2 maksymalnie 3 §wiadczenia w zakresie zaopatrzenia pacjenta w trakcie catego
leczenia. Wniosek o podniesienie limitu wiagze si¢ z tym iz obecnie dzieci ze stopa konsko
szpotawa leczone sg metoda Ponsetiego . Na rynku pojawily si¢ szyny stosowane w wielu
krajach europejskich czy tez w USA z i sg uzywane z wielkim powodzeniem. Ich jako$¢
pozwala na prawidlowe leczenie i czesto wyleczenie dziecka ze stopg konsko-szpotawa.
Jednakze ze wzgledu na ceng stosowane sg czgsto inne tansze rozwigzania lub te ktore nie do
konca spetniaja wymogi np. uzycia katoéw odwiedzenia w leczeniu SKP. Chcemy aby nasze
dzieci z SKP miaty rowniez mozliwo$¢ leczenia ortezami dobrej jakosci, przyjaznymi dla nich
a to wigze si¢ zawsze z ceng. Obecnie najczesciej proponowane rozwigzanie to szyna Mitchell
czy ADM dajaca bardzo dobre wyniki w leczeniu SKP.

22.

H.07.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,,Limit finansowania ze §rodkéw publicznych: 350 zI”

e Proponowana zmiana:
,»Limit finansowania ze srodkow publicznych: 500 z”

e Uzasadnienie:

Proponowany limit w wysokosci 350 zt jest zbyt niski, aby zaopatrzy¢ pacjenta w odpowiedniej
jakos$ci wyrdb. Wniosek o podniesienie limitu wigze si¢ z tym iz obecnie dzieci ze stopa konsko
szpotawg leczone sg metoda Ponsetiego. Odpowiednie obuwie, zmigkczone, przyjazne dla
dziecka, dobrze dopasowane i w ktorym mozemy bardzo dobrze okresli¢ czy stopa jest
prawidlowo utozona to obecnie bardzo popularne obuwie do szyny Mitchell czy ADM.
Chcemy aby dzieci w Polsce mogly by¢ leczone ortezami wysokiej jakosci, dajacymi dobre
efekty leczenia .

23.

H.07.02

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
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,,Limit finansowania ze §rodkéw publicznych: 150 zt”

e Proponowana zmiana:
,»Limit finansowania ze srodkow publicznych: 350 z}”

e Uzasadnienie:

Proponowany limit w wysokosci 150 zt jest zbyt niski, aby zaopatrzy¢ pacjenta w odpowiedniej
jakos$ci wyrob. Jest to orteza, ktéra dziecko wymieni maksymalnie 3 razy, a dobrze wyleczone
nie bedzie miato probleméw w wieku dojrzewania czy przysztosci. Standardem do leczenia
dysplazji stawu biodrowego sa szelki Pawlika lub orteza Tubinger. Dobre szelki pawlika
wykonane z wysokiej jakoSci materialow z wszystkimi wymogami oraz dobrg instrukcja dla
rodzica to koszt minimum 300 zt, nie méwimy tu o szelkach Pawlika ktére sa na roznych
platformach zakupowych co do jakosci mozna mie¢ wiele watpliwo$ci. Szelki Pawlika musza
by¢ wykonana z odpowiednich materialow przyjaznych dla dziecka , odpowiednio wyscielane
migkkim materiatem w r6znych miejscach. Jednakze szelki Pawlika czgsto nie sa stosowane
przez lekarzy ze wzgledu na klopotliwe zakladanie oraz fakt, iz moze by¢ nie do konca
powtarzalne takie samo zatozenie przez rodzica. Szlufka moze si¢ przesunac i juz ustawienie
kd jest inne. Bardzo popularng ortezg w Europie jak i w Polsce stata si¢ orteza Thubinger ktora
jest bardzo przyjazna dla lekarza, rodzica i dziecka i ktora tym samym przynosi oczekiwane
efekty dla wszystkich. W zakladaniu jest powtarzalna i nie ma mozliwosci zmiany ustawienia
poza lekarzem. Jednakze koszt tej ortezy to minimum 300 zt i wigcej w zaleznosci od sklepu.
Pragng tez zwroci¢ uwage iz orteza ta stosowana jest maksymalnie do drugiego roku zycia wigc
bedzie to 1 lub 2 refundacje. A dobrze dopasowana orteza bedzie skutkowata w przysztosei
prawidtowo rozwinigtymi biodrami i ze wzgledu na wyzszy limit refundacyjny bedzie dostepna
dla wszystkich dzieci.

24.

J.02.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,»Orteza regulowana na re¢ke 1 przedrami¢”

e Proponowana zmiana:
,Orteza na reke i przedramig”

e Uzasadnienie:
Uzycie w nazwie stowa ,regulowana” miato, w naszej ocenie, w intencji Ustawodawcy
oznacza¢, iz ortez¢ mozna wyregulowaé do grubosci reki/przedramienia pacjenta. W praktyce
takie doprecyzowanie nie jest potrzebne, bo wszystkie ortezy reki, nadgarstka, czy tez tokcia ,
maja zakres regulacji pozwalajacy na ich dopasowanie do grubosci konczyny pacjenta. Z
drugiej strony stowo ,;regulowana” moze zosta¢ zle zinterpretowane, ze chodzi o regulacje
dhugosci ortezy. To z kolei niostoby katastrofalne skutki, gdyz na rynku praktycznie nie ma
ortez reki/przedramienia/tokcia o regulowanej dtugosci — zwyczajnie od razu dobiera si¢ orteze
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o dlugosci, ktorej pacjent potrzebuje. Wyprodukowanie ortez o regulowanej dlugosci bardzo
skomplikowatoby ich budowe, zwigkszylo cigzar, potgznie podniosto ich ceng, a przy tym
bytoby zasadniczo niepotrzebne z punktu widzenia procesu leczenia, ani tez komfortu pacjenta.
Dlatego tez sugerujemy wykreslenie tego stowa.

25.

J.03.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,»Orteza regulowana stawu tokciowego”

e Proponowana zmiana:
,Orteza stawu tokciowego”

e Uzasadnienie:

Uzycie w nazwie stowa ,regulowana” miato, w naszej ocenie, w intencji Ustawodawcy
oznacza¢d, iz ortez¢ mozna wyregulowaé do grubosci reki/przedramienia pacjenta. W praktyce
takie doprecyzowanie nie jest potrzebne, bo wszystkie ortezy r¢ki, nadgarstka, czy tez tokcia ,
maja zakres regulacji pozwalajacy na ich dopasowanie do grubosci konczyny pacjenta. Z
drugiej strony stowo ,;regulowana” moze zosta¢ zle zinterpretowane, ze chodzi o regulacje
dhugosci ortezy. To z kolei niostoby katastrofalne skutki, gdyz na rynku praktycznie nie ma
ortez r¢ki/przedramienia/tokcia o regulowanej dlugosci — zwyczajnie od razu dobiera si¢ orteze
o dlugosci, ktorej pacjent potrzebuje. Wyprodukowanie ortez o regulowanej dlugosci bardzo
skomplikowatoby ich budowe, zwickszyto cigzar, poteznie podniosto ich ceng, a przy tym
byloby zasadniczo niepotrzebne z punktu widzenia procesu leczenia, ani tez komfortu pacjenta.
Dlatego tez sugerujemy wykreslenie tego stowa.

26.

J.03.02

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,Orteza regulowana stawu tokciowego z ujgciem reki”

e Proponowana zmiana:
,Orteza stawu fokciowego z ujeciem reki”

e Uzasadnienie:
Uzycie w nazwie stowa ,regulowana” miato, w naszej ocenie, w intencji Ustawodawcy
oznaczad, iz ortez¢ mozna wyregulowaé do grubosci reki/przedramienia pacjenta. W praktyce
takie doprecyzowanie nie jest potrzebne, bo wszystkie ortezy reki, nadgarstka, czy tez tokcia ,
majg zakres regulacji pozwalajacy na ich dopasowanie do grubosci konczyny pacjenta. Z
drugiej strony stowo ,,regulowana” moze zosta¢ zle zinterpretowane, ze chodzi o regulacje
dlugosci ortezy. To z kolei niostoby katastrofalne skutki, gdyz na rynku praktycznie nie ma
ortez r¢ki/przedramienia/tokcia o regulowanej dlugosci — zwyczajnie od razu dobiera si¢ orteze
o dlugosci, ktorej pacjent potrzebuje. Wyprodukowanie ortez o regulowanej dlugosci bardzo
skomplikowatoby ich budowe, zwigkszylo ci¢zar, poteznie podniosto ich ceng, a przy tym
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byloby zasadniczo niepotrzebne z punktu widzenia procesu leczenia, ani tez komfortu pacjenta.
Dlatego tez sugerujemy wykreslenie tego stowa.

27.

J.04.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,»Limit finansowania ze srodkow publicznych: 350 z”

e Proponowana zmiana:
,»Limit finansowania ze srodkow publicznych: 550 z”

e Uzasadnienie:
Obecny limit na tego typu ortezy to 600 zt. Nowy postulowany przez MZ limit to 350 zi.
Postulujemy o obnizenie limitu do kwoty 550 zt.
Obnizenie wysokosci finansowania z obecnych 600 zt do 350 zl oznacza zmniejszenie
finansowania az o ponad 41%. Rosnace koszty funkcjonowanie przedsigbiorstw (presja
pracownikow na wzrost wynagrodzen, wzrost kosztow najmu lokali, wzrost ceny zakupu lub
produkcji) powoduja, ze pacjenci beda zmuszeni do doptacenia wyzszych kwoty na zakup tego
typu zaopatrzenia.
W zawiazku z powyzszym, proponujemy obnizenie refundacji na tego typu zaopatrzenie o 50
zt. W 2022 roku NFZ potwierdzito 8995 zlecen na tego typu zaopatrzenie. Daje to oszczednos$ci
w kwocie okoto 450000 zt

Ponizej przesytamy liste linkéw do sklepdéw internetowych w ktérych mozna zakupi¢ tego typu
produkty bez dofinansowania, odpowiedniego przeszkolenia pacjenta w jaki sposob uzytkowaé
ortezg. Ceny sa bardzo zréznicowane - ale wyzsze niz proponowany przez MZ wysoko$¢
refundacji.
http://www.zakupy.skleprehamed.pl/47-orteza-stawu-lokciowego-z-regulacja-kata-zgiecia
https://www.ortezy.pl/pl/p/Orteza-Stawu-Lokciowego-Z-Regulacja-Ruchomosci-/989
https://sklep.rehafund.pl/produkty-ortopedyczne/ortezy-i-stabilizatory-stawu-
lokciowego/zegarowa-orteza-stawu-lokciowego
https://www.medx.com.pl/sklep/detaliczny/20-ortezy konczyn gornych/406-orteza-stawu-
lokciowego-z-regulacja-kata-zgiecia
https://alive-sklep.pl/409,orteza-stawu-lokciowego-z-ujeciem-reki-z-regulacja-kata-zgiecia-(-
kod-nfz-1-49-).html
https://dzielnymis.pl/pl/sklep/ortezy-na-konczyny-gorne/orteza-stawu-lokciowego-z-
regulacja-ruchomosci-am-kg-ar/1r/
https://sklepmedic.pl/pl/p/Orteza-stawu-lokciowego-z-regulacja-kata-zgiecia-Donjoy-Elbow-
Ranger/610?gclid=CiwKCAjwkegkBhAnEiwASU-

uM 1czHAaaEWp2ThOwldlxs05RaL.C46XDSyRCLKF-

Kl1gtYdZnaWov5BoCEMMQAvVD BwE



http://www.zakupy.skleprehamed.pl/47-orteza-stawu-lokciowego-z-regulacja-kata-zgiecia
https://www.ortezy.pl/pl/p/Orteza-Stawu-Lokciowego-Z-Regulacja-Ruchomosci-/989
https://sklep.rehafund.pl/produkty-ortopedyczne/ortezy-i-stabilizatory-stawu-lokciowego/zegarowa-orteza-stawu-lokciowego
https://sklep.rehafund.pl/produkty-ortopedyczne/ortezy-i-stabilizatory-stawu-lokciowego/zegarowa-orteza-stawu-lokciowego
https://www.medx.com.pl/sklep/detaliczny/20-ortezy_konczyn_gornych/406-orteza-stawu-lokciowego-z-regulacja-kata-zgiecia
https://www.medx.com.pl/sklep/detaliczny/20-ortezy_konczyn_gornych/406-orteza-stawu-lokciowego-z-regulacja-kata-zgiecia
https://alive-sklep.pl/409,orteza-stawu-lokciowego-z-ujeciem-reki-z-regulacja-kata-zgiecia-(-kod-nfz-l-49-).html
https://alive-sklep.pl/409,orteza-stawu-lokciowego-z-ujeciem-reki-z-regulacja-kata-zgiecia-(-kod-nfz-l-49-).html
https://dzielnymis.pl/pl/sklep/ortezy-na-konczyny-gorne/orteza-stawu-lokciowego-z-regulacja-ruchomosci-am-kg-ar/1r/
https://dzielnymis.pl/pl/sklep/ortezy-na-konczyny-gorne/orteza-stawu-lokciowego-z-regulacja-ruchomosci-am-kg-ar/1r/
https://sklepmedic.pl/pl/p/Orteza-stawu-lokciowego-z-regulacja-kata-zgiecia-Donjoy-Elbow-Ranger/610?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM_1czHAaaEWp2ThOwIdlxs05RaLC46XDSyRCLKF-K1qtYdZnaWov5BoCEMMQAvD_BwE
https://sklepmedic.pl/pl/p/Orteza-stawu-lokciowego-z-regulacja-kata-zgiecia-Donjoy-Elbow-Ranger/610?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM_1czHAaaEWp2ThOwIdlxs05RaLC46XDSyRCLKF-K1qtYdZnaWov5BoCEMMQAvD_BwE
https://sklepmedic.pl/pl/p/Orteza-stawu-lokciowego-z-regulacja-kata-zgiecia-Donjoy-Elbow-Ranger/610?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM_1czHAaaEWp2ThOwIdlxs05RaLC46XDSyRCLKF-K1qtYdZnaWov5BoCEMMQAvD_BwE
https://sklepmedic.pl/pl/p/Orteza-stawu-lokciowego-z-regulacja-kata-zgiecia-Donjoy-Elbow-Ranger/610?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM_1czHAaaEWp2ThOwIdlxs05RaLC46XDSyRCLKF-K1qtYdZnaWov5BoCEMMQAvD_BwE
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https://www.orteo.pl/zegarowa-orteza-stawu-lokciowego-breg-komfort-i-stabilizacja-t-scope-
elbow?gclid=CiwKCAjwkegkBhAnEiwAS5U-
uMOFT3Ajj1073gZdBWPXnJUySkFSHk7sYnDONRyYh9k1jclc3ARmXE9hoCzkoQAvD Bw
E

https://mednova.pl/elbow-rush-orteza-stawu-lokciowego-z-uchwytem-

lewa/?gclid=CjwK CAjwkegkBhAnEiwAS5U-uM51SgnXLE-
UAIdONc44vFGtgeKnvxaW9IBtIEP-ydeV-pjQFKbbCETBoCNIMQAvD BwE
https://fizjo4sport.pl/pl/p/Orteza-na-lokiec-zegarowa-z-regulacja-kata-zgiecia-pooperacyjna-
T-Scope-Breg/151?gclid=CiwKCAjwkegkBhAnEiwAS5U-
uMwoG6p7fILQuNCcHgljxvKTaPz3IMZIWnaV0GdQKizuglZp1luM9u3xoCt_ 0QAvVD BwE
https://mednova.pl/elbow-rush-orteza-stawu-lokciowego-
lewa/?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwAS5U-
uM1dM29tJ6dTgN6edSpMKstOuajiSiW7QPILxAlfnFOhlitmKdfxMXx0Cj8sQAvD_BwE
https://musi-med.pl/pl/p/Orteza-stawu-lokciowego-ELBOW-PRO-MQC3GLALUXF-
lewa/225%2¢gclid=CjwKCAjwkegkBhAnEiwA5U-uM hMmod2G2s-
Xc63LMQ46vZsUR1cVFadR6DbBp-164QCCVknCOVdChoCd5YQAvVD BwE
https://www.ortezy.pl/pl/p/Orteza-Konczyny-Gornej-ZUchwytem-Dloniowym-I-Regulacja-
Ruchomosci-Stawu-Lokciowego-T-
Range/992?gad=1&gclid=CjwKCAjwkegkBhAnEiwA5U-
uM_kWrz1cGyONSWAFicX6MOHxZNGdrPcV_nONFCqC;-
HZTYjGswZQORoCBOMQAvVD BwE

28.

J.04.02

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,,Limit finansowania ze srodkow publicznych: 500 zt”

e Proponowana zmiana:
,»Limit finansowania ze srodkow publicznych: 600 zt”

e Uzasadnienie:
Obecny limit na tego typu ortezy to 600 zt. Nowy postulowany przez MZ limit to 500 zi.
Postulujemy o zachowanie obecnego limitu w kwocie 600 PLN.
Jak najbardziej jestesmy za rozdzieleniem kwot finansowania na ortez stawu tokciowego z
regulacja kata zgigcia z ujgciem reki i ortez stawu tokciowego z regulacja kata zgiecia bez ujgcia
reki.
W kwocie obecnego finansowania (600zt) pacjent otrzyma dodatkowy element, ktory
stabilizuje nadgarstek, dzigki czemu blokujemy ruchy rotacyjnie w stawie tokciowym.
Dodatkowo rosnace koszty funkcjonowanie przedsicbiorstw (presja pracownikéw na wzrost
wynagrodzen, wzrost kosztow najmu lokali, wzrost ceny zakupu lub produkcji) powoduja, ze
pacjenci b¢dg zmuszeni do doptacenia wyzszych kwoty na zakup tego typu zaopatrzenia.



https://www.orteo.pl/zegarowa-orteza-stawu-lokciowego-breg-komfort-i-stabilizacja-t-scope-elbow?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM0FT3Ajjl073qZdBWPXnJUySkFSHk7sYnD0NRyYh9k1jclc3RmXE9hoCzkoQAvD_BwE
https://www.orteo.pl/zegarowa-orteza-stawu-lokciowego-breg-komfort-i-stabilizacja-t-scope-elbow?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM0FT3Ajjl073qZdBWPXnJUySkFSHk7sYnD0NRyYh9k1jclc3RmXE9hoCzkoQAvD_BwE
https://www.orteo.pl/zegarowa-orteza-stawu-lokciowego-breg-komfort-i-stabilizacja-t-scope-elbow?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM0FT3Ajjl073qZdBWPXnJUySkFSHk7sYnD0NRyYh9k1jclc3RmXE9hoCzkoQAvD_BwE
https://www.orteo.pl/zegarowa-orteza-stawu-lokciowego-breg-komfort-i-stabilizacja-t-scope-elbow?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM0FT3Ajjl073qZdBWPXnJUySkFSHk7sYnD0NRyYh9k1jclc3RmXE9hoCzkoQAvD_BwE
https://mednova.pl/elbow-rush-orteza-stawu-lokciowego-z-uchwytem-lewa/?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM5lSqnXLE-UAIdONc44vFGtgeKnvxaW9Bt9EP-ydeV-pjQFKbbCETBoCNIMQAvD_BwE
https://mednova.pl/elbow-rush-orteza-stawu-lokciowego-z-uchwytem-lewa/?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM5lSqnXLE-UAIdONc44vFGtgeKnvxaW9Bt9EP-ydeV-pjQFKbbCETBoCNIMQAvD_BwE
https://mednova.pl/elbow-rush-orteza-stawu-lokciowego-z-uchwytem-lewa/?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM5lSqnXLE-UAIdONc44vFGtgeKnvxaW9Bt9EP-ydeV-pjQFKbbCETBoCNIMQAvD_BwE
https://fizjo4sport.pl/pl/p/Orteza-na-lokiec-zegarowa-z-regulacja-kata-zgiecia-pooperacyjna-T-Scope-Breg/151?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uMwoG6p7flLQuNCcHgljxvKTaPz3lMZlWnaV0GdQKizugJZp1uM9u3xoCt_0QAvD_BwE
https://fizjo4sport.pl/pl/p/Orteza-na-lokiec-zegarowa-z-regulacja-kata-zgiecia-pooperacyjna-T-Scope-Breg/151?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uMwoG6p7flLQuNCcHgljxvKTaPz3lMZlWnaV0GdQKizugJZp1uM9u3xoCt_0QAvD_BwE
https://fizjo4sport.pl/pl/p/Orteza-na-lokiec-zegarowa-z-regulacja-kata-zgiecia-pooperacyjna-T-Scope-Breg/151?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uMwoG6p7flLQuNCcHgljxvKTaPz3lMZlWnaV0GdQKizugJZp1uM9u3xoCt_0QAvD_BwE
https://mednova.pl/elbow-rush-orteza-stawu-lokciowego-lewa/?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM1dM29tJ6dTgN6edSpMKst0uaji5iW7QPfLxAlfnF0hlitmKdfxMXxoCj8sQAvD_BwE
https://mednova.pl/elbow-rush-orteza-stawu-lokciowego-lewa/?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM1dM29tJ6dTgN6edSpMKst0uaji5iW7QPfLxAlfnF0hlitmKdfxMXxoCj8sQAvD_BwE
https://mednova.pl/elbow-rush-orteza-stawu-lokciowego-lewa/?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM1dM29tJ6dTgN6edSpMKst0uaji5iW7QPfLxAlfnF0hlitmKdfxMXxoCj8sQAvD_BwE
https://musi-med.pl/pl/p/Orteza-stawu-lokciowego-ELBOW-PRO-MQC3GLALUXF-lewa/225?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM_hMmod2G2s-Xc63LMQ46vZsUR1cVFadR6DbBp-164QCCVknCOVdChoCd5YQAvD_BwE
https://musi-med.pl/pl/p/Orteza-stawu-lokciowego-ELBOW-PRO-MQC3GLALUXF-lewa/225?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM_hMmod2G2s-Xc63LMQ46vZsUR1cVFadR6DbBp-164QCCVknCOVdChoCd5YQAvD_BwE
https://musi-med.pl/pl/p/Orteza-stawu-lokciowego-ELBOW-PRO-MQC3GLALUXF-lewa/225?gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM_hMmod2G2s-Xc63LMQ46vZsUR1cVFadR6DbBp-164QCCVknCOVdChoCd5YQAvD_BwE
https://www.ortezy.pl/pl/p/Orteza-Konczyny-Gornej-ZUchwytem-Dloniowym-I-Regulacja-Ruchomosci-Stawu-Lokciowego-T-Range/992?gad=1&gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM_kWrz1cGy0N8WAFicX6MOHxZNGdrPcV_n0NFCqCj-HZTYjGswZQORoCB0MQAvD_BwE
https://www.ortezy.pl/pl/p/Orteza-Konczyny-Gornej-ZUchwytem-Dloniowym-I-Regulacja-Ruchomosci-Stawu-Lokciowego-T-Range/992?gad=1&gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM_kWrz1cGy0N8WAFicX6MOHxZNGdrPcV_n0NFCqCj-HZTYjGswZQORoCB0MQAvD_BwE
https://www.ortezy.pl/pl/p/Orteza-Konczyny-Gornej-ZUchwytem-Dloniowym-I-Regulacja-Ruchomosci-Stawu-Lokciowego-T-Range/992?gad=1&gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM_kWrz1cGy0N8WAFicX6MOHxZNGdrPcV_n0NFCqCj-HZTYjGswZQORoCB0MQAvD_BwE
https://www.ortezy.pl/pl/p/Orteza-Konczyny-Gornej-ZUchwytem-Dloniowym-I-Regulacja-Ruchomosci-Stawu-Lokciowego-T-Range/992?gad=1&gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM_kWrz1cGy0N8WAFicX6MOHxZNGdrPcV_n0NFCqCj-HZTYjGswZQORoCB0MQAvD_BwE
https://www.ortezy.pl/pl/p/Orteza-Konczyny-Gornej-ZUchwytem-Dloniowym-I-Regulacja-Ruchomosci-Stawu-Lokciowego-T-Range/992?gad=1&gclid=CjwKCAjwkeqkBhAnEiwA5U-uM_kWrz1cGy0N8WAFicX6MOHxZNGdrPcV_n0NFCqCj-HZTYjGswZQORoCB0MQAvD_BwE

Zat. 1 do pisma ZNAK: OIGWM/201/23 formularz uwag do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie wykazu

wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 1533);

29. J.06.01 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:
,»Limit finansowania ze srodkow publicznych: 130 z”
e Proponowana zmiana:
,»Limit finansowania ze srodkow publicznych: 150 zt”
e Uzasadnienie:
Obecny limit na tego typu ortezy to 150 zt. Nowy postulowany przez MZ limit to 130 zl.
Postulujemy o zachowanie obecnego limitu w kwocie 150 PLN.
Rosnace koszty funkcjonowanie przedsigbiorstw (presja pracownikdéw na wzrost wynagrodzen,
wzrost kosztéw najmu lokali, wzrost ceny zakupu lub produkcji) powoduja, ze pacjenci beda
zmuszeni do doptacenia wyzszych kwoty na zakup tego typu ortezy.
Obnizenie limitu o 20 zt nie przyniesie wymiernych oszczgdnosci dla MZ tak jak to ma miejsce
w przypadku ortezy z obecnego limitu J.39
30. J.07.02 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:
,»Orteza odwodzaca stawu barkowego z regulacja kata odwiedzenia w zakresie min. 60° oraz
regulacja kata rotacji”
e Proponowana zmiana:
,Orteza odwodzaca stawu barkowego z regulacjg kata odwiedzenia w zakresie min. 60°”
e Uzasadnienie:
Ortezy tego typu stosowane s3 w zaopatrzeniu urazOw oraz w opiece pozabiegowej w
przypadku wystepowania réznych rodzajow schorzen. Rzadko si¢ zdarza, aby w danym
schorzeniu wymagana byta zmiana kata odwodzenia oraz zmienne ustawienie rotacji k.g.
Parametr rotacji (zewnetrzna lub wewnetrzna) dobierany jest jednorazowo do danej jednostki
chorobowej i nie wymaga on zmiany w procesie leczenia oraz rehabilitacji. W zwigzku z
powyzszym proponujemy zmian¢ zapisu na ,, Orteza odwodzaca konczyne gorna z regulacja
kata odwiedzenia w zakresie min. 60° lub regulacja kata rotacji”
31. J.07.02 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:

»stany pourazowe lub stany pooperacyjne stawu barkowego lub zespoty bdlowe barku
wymagajace regulacji kata odwiedzenia w zakresie min. 60° oraz regulacji kata rotacji”

e Proponowana zmiana:
»stany pourazowe lub stany pooperacyjne stawu barkowego lub zespolty bodlowe barku

wymagajace regulacji kata odwiedzenia w zakresie min. 60°”

e Uzasadnienie:




Zat. 1 do pisma ZNAK: OIGWM/201/23 formularz uwag do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie wykazu

wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 1533);

Jak w pkt. 30.
32. L.06.01 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:
,,Limit finansowania ze srodkéw publicznych: 350 zt”
e Proponowana zmiana:
,,Limit finansowania ze srodkéw publicznych: 700 zt”
e Uzasadnienie:
Przeznaczona jest do pelnego usztywnienia szyjnego odcinka kregoshupa co zasadniczo
wymaga zachowania bardzo duzej sztywnosci konstrukcji. Fakt ten w wigkszosci przypadkow
wyklucza z prawidlowego uzytkowania (z zachowaniem petnej funkcjonalnos$ci) rozwigzania
wieloczesciowe, poniewaz punkt taczenia czesci szyjnej z czescia piersiowa nie pozwala na
zachowanie prawidlowej, a co za tym idzie bezpiecznej dla pacjenta sztywnosci konstrukcji.
Fakt ten powoduje rowniez zdecydowanie wyzszy koszt produkcji jednoczeSciowych ortez
szyjnych i w zwiazku z powyzszym brak jest na rynku produktow, ktére mozna by sfinansowaé
do kwoty 350zt. Propozycja finansowania w wysokosci 700zt pokrywa koszt jedynie najtansze;j
dostepnej na rynku potgorsetowej ortezy szyjnej jednoczesciowe;.
33. A.03.01 OIGWM POLMED e Proponowana zmiana:
A.03.02 ,»W opinii Izby, w kazdej pozycji, w przypadku ktérej w opisie znajduje si¢ wskazanie poziomu
A.03.03 mobilnosci (wybrane pozycje grup A-D), nalezy dodaé przypis nr.6 ktéry odniesie do czesci
B.01.01 LLOBJASNIENIA” (pod tabelag wykazu) do definicji stopni mobilnosci, ktére pojawiaja si¢ w
B.01.02 przypadku niektorych wyrobéw (Grupy A-D tj. ortezy i protezy na zamdwienie).”!
B.03.01
B.03.02 e Uzasadnienie:
B.03.03 Zataczenie Stopni Mobilnosci wraz z opisem 1 wyjasnieniem ulatwi ocen¢ zlecajacemu.
C.01.01 Potaczenie stopni mobilnosci jest jak najbardziej zasadne, poniewaz perspektywicznie daje
C.01.02 szans¢ optymalnego zaopatrzenia w  dluzszym okresie, minimalizujac  ryzyko
C.01.03 niefunkcjonalnego zaopatrzenia.
C.03.01
C.03.02
C.03.03
D.01.01
D.01.02
D.01.03
D.02.01
34. B.07.01 OIGWM POLMED e Proponowana zmiana:
C.07.01

F.13.01




Zat. 1 do pisma ZNAK: OIGWM/201/23 formularz uwag do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie wykazu

wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 1533);

W opinii Izby, w kazdej pozycji, w przypadku ktdrej w opisie znajduje si¢ termin ,,liner”, nalezy
doda¢ przypis nr. 7, ktory odniesie do czesci ,,OBJASNIENIA” (pod tabelg wykazu) do
definicji ,,linera.

Proponowane brzmienie definicji:

»Liner - specjalna ponczocha wykonana z silikonu, kopolimeru lub poliuretanu z dzianing
ochronng lub bez oraz z pin do polaczenia z zamkiem ryglujacym lub z tasma wzgl. bez
przytacza w konfiguracji z zaworem i membrang uszczelniajacg jako element zawieszeniowy
do protezy uda, podudzia wzgl. przedramienia i ramienia. Przy zastosowaniu Linera w protezie
podudzia lub uda dopuszcza si¢ zastosowane ponczoch kikutowych bez lub z otworem zaleznie
od uzytkowanego systemu zawieszenia. Nie mozna laczy¢ linera z ponczoszka kikutowa
kopolimerowa (kod Z.03.01, Z.03.02)”

e Uzasadnienie:
Wiaczenie definicji jest konieczne z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia watpliwosci u 0sob
wystawiajacych zlecenie na zaopatrzenie zwlaszcza w odniesieniu do kodu na ponczoszki
kikutowe kopolimerowe (patrz kod Z.03.01 ; Z.03.02).

35. B.01.02 z B.03.03 oraz | OIGWM POLMED e Proponowana zmiana:
C.01.03 zC.03.03 »Polaczenie finansowania protezy tymczasowej i ostatecznej — w zwiazku z nizszym
(uwaga nie jest finansowaniem niz sugerowane w stanowiskach przekazywanych do MZ wczeéniej.”
wprowadzona w
zatgczonym wykazie. e Uzasadnienie:
Chetnie udzielimy wigcej W przypadku mobilnosci 3-4 potaczenie protezy tymczasowej podudzia z proteza ostateczng
informacji 1 wyjasnimy podudzia, adekwatnie potgczenie protezy tymczasowej uda z ostateczng uda, zminimalizuje
intencje w trakcie doptate pacjenta i skroci okres adaptacji do osiagniecia optymalnej sprawno$ci oraz
spotkania) zminimalizuje ryzyko wystapienia patologicznych nawykoéw wzgl. niewlasciwego stereotypu
chodu, ktéry bardzo czgsto powstaje przy protezie tymczasowej. Osoby na poziomie 3-4
stopnia mobilnosci wracajg duzo szybciej do aktywnosci zawodowej i spoteczne;.
36. 72.03.01 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:

»Ponczocha kikutowa materiatowa — po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w
obrebie stopy lub podudzia lub uda do 6 sztuk lub ponczocha kikutowa silikonowa”

e Proponowana zmiana:
,Ponczocha kikutowa materialowa — po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w

obrebie stopy lub podudzia lub uda do 6 sztuk lub ponczocha kikutowa kopolimerowa”

e Uzasadnienie:




Zat. 1 do pisma ZNAK: OIGWM/201/23 formularz uwag do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie wykazu

wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 1533);

Zastosowana w projekcie nazwa ,,ponczocha kikutowa silikonowa” jest nazwa potoczng
wyrobu (btgdna i nieprofesjonalng). Wiasciwg nazwa tego wyrobu jest ponczocha kikutowa
kopolimerowa lub polimerowa (zamiennie).

37. Z2.03.01. OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:
»amputacja lub wrodzony brak w obrebie stopy lub podudzia, lub uda”
e Proponowana zmiana:
»amputacja lub wrodzony brak w obrebie stopy lub podudzia, lub uda. Ponczochy
kopolimerowej nie stosuje si¢ w potaczeniu z linerem protezowym”
e Uzasadnienie:
Dodanie tego zastrzezenia ma na celu uniknigcie naduzy¢ lub nieprawidlowosci w
zaopatrywaniu pacjentow
38. 7.03.02 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:
»Ponczocha kikutowa materialowa — po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w
obrebie przedramienia lub ramienia, lub calej konczyny gornej do 6 sztuk lub ponczocha
kikutowa silikonowa”
e Proponowana zmiana:
»Ponczocha kikutowa materialowa — po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w
obrebie przedramienia lub ramienia, lub calej konczyny goérnej do 6 sztuk lub ponczocha
kikutowa kopolimerowa”
e Uzasadnienie:
Zastosowana w projekcie nazwa ,,ponczocha kikutowa silikonowa” jest nazwa potoczna
wyrobu (btedng i nieprofesjonalna). Wtasciwa nazwa tego wyrobu jest ponczocha kikutowa
kopolimerowa lub polimerowa (zamiennie).
39. 7.03.02 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:

»amputacja lub wrodzony brak w obrgbie przedramienia lub ramienia, lub catej konczyny
gornej”

e Proponowana zmiana:
»amputacja lub wrodzony brak w obrebie przedramienia lub ramienia, lub calej konczyny

gornej. Ponczochy kopolimerowej nie stosuje si¢ w potgczeniu z linerem protezowym.”

e Uzasadnienie:




Zat. 1 do pisma ZNAK: OIGWM/201/23 formularz uwag do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie wykazu

wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 1533);

Dodanie tego zastrzezenia ma na celu uniknigcie naduzy¢ lub nieprawidlowosci w
zaopatrywaniu pacjentow

40.

R.01.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,,Limit finansowania ze srodkéw publicznych: 30 zt za sztuke w przypadku zestawow
dziatajacych do 3 dni”

e Proponowana zmiana:
,,Limit finansowania ze srodkéw publicznych: 40 zt za sztuke w przypadku zestawow
dziatajacych do 3 dni”

e Uzasadnienie:

Whioski z analizy porownawczej: Limity wyrobow nie ulegty zmianie od poczatku przyznania
finansowania kilkanascie lat temu i obecnie znaczaco odbiegaja od poziomoéw ustalonych w
krajach o$ciennych. Dokonujac na poczatku br. analizy poréwnanawczej limitow w krajach o
podobnym do Polski statusie ekonomicznym (Czechy, Stowacja) doszliémy do wniosku, Ze sa
one we wskazanej kategorii wyzsze o odpowiednio 59,9% w Czechach (mediana w oparciu o
https://www.sukl.cz/sukl/seznam-zdravotnickych-prostredku-hrazenych-na-poukaz) oraz
90,4% na Stowacji (https://www.health.gov.sk/?zoznam-kategorizovanych-zdravotnickych-
pomocok).

Ceny detaliczne zestawdw infuzyjnych do pomp drenowych dla pacjentéw utrzymuja si¢ w
obecnym limicie finansowania od ponad 14 lat, cho¢ realne ceny netto, czyli koszty ich
produkcji, transportu oraz magazynowania, wiaczajac wzrost kursu waluty, wzrosty o ponad 30
%, wzgledem kosztow aktualnych na dzien ustalania limitu finansowania. Zaréwno producenci,
dystrybutorzy, jak i sklepy medyczne dzialajg na minimalnych marzach w celu utrzymania cen
detalicznych, co prowadzi do spadku liczby producentéw, dystrybutorow i sprzedawcow, z
uwagi na znikomy zysk z prowadzonej dziatalnosci. Dalszy wzrost cen moze sprawic, ze
przedsigbiorcom w ogole nie bedzie si¢ optacato handlowaé produktami tej kategorii, co w
konsekwencji przelozy si¢ na istotne zmniejszenie dostgpnosci wyrobow tej kategorii dla
pacjentow. Aktualny limit finansowania nie uwzglednia zestawow infuzyjnych
wyprodukowanych przy uzyciu najnowoczesniejszej technologii, zawierajacych wbudowany
serter, umozliwiajacy dtuzszy czas uzytkowania odpowiednio nawet do 3 Iub 7 dni oraz rzadsze
wymiany wktucia, co przektada si¢ na zmniejszenie dawki insuliny, ograniczenie ilo$ci naktué
ciata pacjenta, a w konsekwencji na zwickszenie komfortu zycia pacjentow. Ich koszt sigga
nawet do 195 zV/ szt. Ogélnoswiatowa inflacja — wzrost kosztéw produkcji i transportu o okoto
20%, wzglgdem ostatnich kilku lat.
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41.

R.01.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»Zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej do 10 sztuk (obejmujace wkhucie, tacznik
i dren) albo moduty (zestawy) infuzyjne do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 sztuk”

e Proponowana zmiana:
Zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej do 10 sztuk (obejmujace wkhucie, tacznik
i dren) albo moduty (zestawy) infuzyjne do pomp insulinowych bezdrenowych do 10 sztuk albo
zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej ze zintegrowanym serterem do 10 sztuk”.

e Uzasadnienie:

Whioskujemy o rozszerzenie grupy wyrobow w taki sposéb, zeby finansowaniem objete byty
rowniez: zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej ze zintegrowanym serterem do 10
sztuk.

Proponowana zmiana ma na celu dostosowanie zapisow Rozporzadzenia do aktualnie
dostepnych na rynku rozwigzan i umozliwienie finansowania obok standardowych zestawow
infuzyjnych do osobistych pomp insulinowych oraz modutow infuzyjnych do pomp
insulinowych bezdrenowych, takze zestawow infuzyjnych do osobistych pomp insulinowych
ze zintegrowanym serterem. Wprowadzenie proponowanej zmiany wptyn¢toby na zwigkszenie
dostepnosci polskich pacjentdéw do dostgpnych na rynku opcji i umozliwitoby wybor
preferowanego przez pacjenta rozwigzania.

42.

R.02.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,Limit finansowania ze §rodkéw publicznych: 9 zt za sztuke”

e Proponowana zmiana:
,,Limit finansowania ze srodkow publicznych: 11 zt za sztuke”

e Uzasadnienie:

UZASADNIENIE:

Whioski z analizy poréwnawczej: Limity wyrobow nie ulegly zmianie od poczatku przyznania
refundacji kilka lat temu i obecnie znaczaco odbiegaja od pozioméw ustalonych w krajach
osciennych. Dokonujac na poczatku br. analizy poréwnanawczej limitow w krajach o
podobnym do Polski statusie ekonomicznym (Czechy, Stowacja) doszliSmy do wniosku, ze sg
one we wskazanej kategorii wyzsze o odpowiednio 53,0% w  Czechach
(https://www.sukl.cz/sukl/seznam-zdravotnickych-prostredku-hrazenych-na-poukaz) oraz
65,4% na Stowacji (mediana w oparciu o https://www.health.gov.sk/?zoznam-
kategorizovanych-zdravotnickych-pomocok).

Limity finansowania w tej pozycji nie zmienity si¢ od 2009 r przy jednoczesnym wzroscie
kosztow produkcji o ponad 30%. Zaréwno producenci, dystrybutorzy, jak i sklepy medyczne
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dzialaja na minimalnych marzach w celu utrzymania cen detalicznych, co prowadzi do spadku
liczby producentdow, dystrybutoréw i sprzedawcow, z uwagi na znikomy zysk z prowadzonej
dziatalno$ci. Dalszy wzrost cen moze sprawic, ze przedsigbiorcom w ogole nie bedzie si¢
optacato handlowa¢ produktami tej kategorii, co w konsekwencji przetozy si¢ na istotne
zmniejszenie dostgpnosci wyrobow tej kategorii dla pacjentow.

43.

R.03.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»Zaproponowane w projekcie brzmienie kolumny ,,Wyroby medyczne: Sensor do systemu
cigglego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy na
dawkowanie insuliny na podstawie odczytéw do 3 sztuk (sensory wymagajace wymiany co 10
albo 14 dni) albo do 5 sztuk (sensory wymagajace wymiany co 6 albo 7 dni)”

e Proponowana zmiana:
»densor do systemu cigglego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
pozwalajacy na dawkowanie insuliny na podstawie odczytow do 3 sztuk (sensory wymagajace
wymiany co 10 albo 14 dni) albo do 5 sztuk (sensory wymagajace wymiany co 6 albo 7 dni)”
Lub
»Sensor do systemu ciggltego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) do 5
sztuk (sensory wymagajace wymiany co 6 albo 7 dni) zintegrowany z pompg insulinowa”

e Uzasadnienie:
Projektodawca wprowadzil do wykazu nowa cech¢ sensora jaka jest funkcjonalno$¢
pozwalajaca na dawkowanie insuliny na podstawie odczytow. Spowoduje to w praktyce
wycofanie z refundacji niektérych sensorow, kompatybilnych z powszechnie stosowanymi
pompami insulinowymi. Wprowadzenie nowej kategorii wyrobu — poprzez wskazanie na ceche
zintegrowania z pompa insulinowa — zabezpieczy polski pacjentow aktualnie korzystajacych z
tych systemow.

= Obecnie dla pacjentow publicznie finansowane sa nastgpujace pompy insulinowe:
System MiniMed™ 720G i System MiniMed™ 740G (w_ramach $wiadczenia
odrebnie kontraktowanego) (dalej: ,,Pompy”);

= 7 tymi Pompami kompatybilne sa tylko dwa sensory do systemu ciaglego
monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) z portfolio Medtronic — tj.
Sensor GUARDIAN™ SENSOR 3 oraz Sensor Enlite™ (dalej: ,,Sensory”);

= Jednakze sa Sensory, ktore w dokumentacji rejestracyjnej nie posiadaja zapisu o
mozliwosci dawkowania insuliny na podstawie odczytow (co nie zmienia ich
gldwnego zastosowania).

= W rezultacie, ewentualne wejscie w zycie Projektu w obecnym ksztalcie
spowoduje odebranie pacjentom mozliwosci skutecznego kontynowania terapii z

wykorzystaniem posiadanego sprzetu oraz korzystania z refundowanych
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Sensorow, pomimo zZe sa to produkty dzialajace w sposéb zintegrowany z
Pompami, ktére pacjenci otrzymuja w ramach §wiadczenia gwarantowanego.

Wobec powyzszego, uwzglednienie niniejszej uwagi jest niezbedne, aby pacjenci z
Pompami nie zostali pozbawieni mozliwosci najbardziej optymalnego leczenia cukrzycy
typu 1, tj. leczenia zintegrowanego pompg insulinowa i CGM-RT.

Ponadto uwzglednienie niniejszej uwagi jest niezbedne, aby w_pelni zrealizowany mégl
zostad cel Projektu deklarowany przez jego autoréw. Jak bowiem czytamy w uzasadnieniu
Projektu oraz w Ocenie Skutkéw Regulacji:

= Projektowana nowelizacja wprowadza zmiany bedgce odpowiedziq na postulaty
pacjentow, lekarzy i organizacji pacjenckich. Celem tych propozyciji jest zwigkszenie
dostepnosci do wyrobow medycznych (...)".

= Projektowana nowelizacja ma na celu poszerzenie dostepu pacjentow do wyrobow
medycznych na zlecenie, uwzgledniajgc zarowno nowe pozycje, jak i dostosowujgc
limity do realiow rynkowych”.

Jak natomiast opisane zostalo powyzej, projektowane brzmienie analizowanej jednostki
redakcyjnej bedzie miato efekt odwrotny — tj. ograniczy, nie za$ zwigkszy, dostepnos¢ do
wyrobow medycznych dla grupy pacjentéw korzystajacych z Sensoréw zintegrowanych z
Pompami (tj. z Sensor GUARDIAN™ SENSOR 3 oraz Sensor Enlite™).

44.

R.03.02

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»l. cukrzyca typu 1 albo 3 wymagajacy intensywnej insulinoterapii z nieswiadomoscia
hipoglikemii (brak objawow prodromalnych hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii
poalkoholowej)”

e Proponowana zmiana:
,»l. cukrzyca typu 1 albo 3 albo z innymi typami cukrzycy wymagajacy co najmniej 3
wstrzyknieé insuliny na dobe (intensywna insulinoterapia) z nieSwiadomoscia hipoglikemii
(brak objawdéw prodromalnych hipoglikemii, wykluczenie hipoglikemii poalkoholowej) albo
..

e Uzasadnienie:
Ijednolicenie zapisow dot. warunkéw refundacji czujnikow FGM i sensorow CGM

45.

R.03.02

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»Wyroby medyczne: Sensor do systemu cigglego monitorowania glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM-RT) pozwalajacy na dawkowanie insuliny na podstawie odczytow do 5
sztuk”
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e Proponowana zmiana:
»Sensor do systemu cigglego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
pozwalajacy na dawkowanie insuliny na podstawie odczytow do 5 sztuk
Lub
Sensor do systemu ciaglego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
zintegrowany z pompg insulinowa do 5 sztuk”

e Uzasadnienie:
Projektodawca wprowadzil do wykazu nowa cech¢ sensora jaka jest funkcjonalno$¢
pozwalajaca na dawkowanie insuliny na podstawie odczytow. Spowoduje to w praktyce
wycofanie z refundacji niektérych sensorow, kompatybilnych z powszechnie stosowanymi
pompami insulinowymi. Wprowadzenie nowej kategorii wyrobu — poprzez wskazanie na ceche
zintegrowania z pompa insulinowa zabezpieczy polski pacjentow aktualnie korzystajacych z
tych systemow.

= Obecnie dla pacjentow publicznie finansowane sa nastgpujace pompy insulinowe:
System MiniMed™ 720G i System MiniMed™ 740G (w_ramach $wiadczenia
odrebnie kontraktowanego) (dalej: ,,Pompy”);

= 7 tymi Pompami kompatybilne sa tylko dwa sensory do systemu ciaglego
monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) z portfolio Medtronic — tj.
Sensor GUARDIAN™ SENSOR 3 oraz Sensor Enlite™ (dalej: ,,Sensory”);

= Jednakze sa Sensory, ktore w dokumentacji rejestracyjnej nie posiadaja zapisu o
mozliwosci dawkowania insuliny na podstawie odczytow (co nie zmienia ich
gldwnego zastosowania).

= W rezultacie, ewentualne wejscie w zycie Projektu w obecnym ksztalcie
spowoduje odebranie pacjentom mozliwosci skutecznego kontynowania terapii z
wykorzystaniem posiadanego sprzetu oraz korzystania z refundowanych
Sensor6w, pomimo 7e sa to produkty dzialajace w sposoéb zintegrowany z
Pompami, ktére pacjenci otrzymuja w ramach §wiadczenia gwarantowanego.

Wobec powyzszego, uwzglednienie niniejszej uwagi jest niezbedne, aby pacjenci z
Pompami nie zostali pozbawieni mozliwosci najbardziej optymalnego leczenia cukrzycy
typu 1, tj. leczenia zintegrowanego pompg insulinowa i CGM-RT.

Ponadto uwzglednienie niniejszej uwagi jest niezbedne, aby w pelni zrealizowany mdgl
zostad cel Projektu deklarowany przez jego autoréw. Jak bowiem czytamy w uzasadnieniu
Projektu oraz w Ocenie Skutkéw Regulacji:
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= Projektowana nowelizacja wprowadza zmiany bedqce odpowiedziq na postulaty
pacjentow, lekarzy i organizacji pacjenckich. Celem tych propozyciji jest zwigkszenie
dostepnosci do wyrobow medycznych (...)”.

= Projektowana nowelizacja ma na celu poszerzenie dostepu pacjentow do wyrobow
medycznych na zlecenie, uwzgledniajgc zarowno nowe pozycje, jak i dostosowujgc
limity do realiow rynkowych”.

Jak natomiast opisane zostalo powyzej, projektowane brzmienie analizowanej jednostki
redakcyjnej bedzie miato efekt odwrotny — tj. ograniczy, nie za$ zwigkszy, dostepnos¢ do
wyrobow medycznych dla grupy pacjentéw korzystajacych z Sensoréw zintegrowanych z
Pompami (tj. z Sensor GUARDIAN™ SENSOR 3 oraz Sensor Enlite™).

46. R.04.02 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:
»ransmiter/ nadajnik do systemu ciagglego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym
(CGM-RT) pozwalajacego na dawkowanie insuliny na podstawie odczytdow wymagajacy
wymiany rzadziej niz raz na 3 miesigce”
e Proponowana zmiana:
,»Transmiter/ nadajnik do systemu ciagltego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym
(CGM-RT) wymagajacy wymiany rzadziej niz raz na 3 miesigce”
e Uzasadnienie:
Postulowane w Projekcie dodanie do tej jednostki redakcyjnej stow ,pozwalajgcego na
dawkowanie insuliny na podstawie odczytow” jest btedne.
Transmiter/nadajnik nie dokonuje bowiem ,,odczytow” (robi to sensor). Natomiast transmiter /
nadajnik wylacznie przekazuje dane z takiego ,,odczytu” (pomiaru) do odbiornika, ktébrym moze
by¢ pompa insulinowa lub telefon.
Wobec powyzszego wydaje sie, ze nowelizacja tej jednostki redakcyjnej stanowi pomytke i w
zwigzku z tym zasadne jest przyjecie niniejszej uwagi Medtronic.
Ponadto, nawet jezeli przyja¢, ze dodanie przedmiotowego fragmentu miato by¢ spdjne ze
zmianami dotyczacymi sensordéw, to w $wietle uwag przedstawionych w Ip. 4 i 5 powyzej,
usunigcie tego fragmentu jest dodatkowo zasadne.
47. 7.04.01 OIGWM POLMED e Uwagi do fragmentu:

»Aparat do pomiaru PT/INR zgodny z normg ISO 17593:2022 z mozliwos$cia
bezprzewodowego przesylania danych do komputera za pomoca funkcji bluetooth lub portu
USB, z wbudowanym systemem kontroli jakosci, z zakresem pomiarowym INR min. 0,8 w
dolnych zakresach i 7,0 w gornych zakresach pomiarowych oraz oprogramowanie w j. polskim”
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e Proponowana zmiana:
»~Aparat do pomiaru PT/INR z mozliwoscia bezprzewodowego przesytania danych do
komputera za pomocg funkcji bluetooth lub portu USB, z wbudowanym systemem kontroli
jakosci, z zakresem pomiarowym INR min. 0,8 w dolnych zakresach i 7,0 w gornych zakresach
pomiarowych oraz oprogramowanie w j. polskim”

e Uzasadnienie:
Aparaty do pomiaru PT/INR dostepne w obrocie nie sg standardowo certyfikowane w systemie
ISO, a norma ISO 17593:2022 nie jest obligatoryjna dla producentow wyrobow do diagnostyki
in vitro. Takie podejscie praktykowane jest rowniez w innych krajach czlonkowskich. W
zwigzku z powyzszym zaden z aparatow nie posiada proponowanego niniejszym
rozporzadzeniem certyfikatu.
Aparaty do pomiaru PT/INR dostgpne w obrocie standardowo podlegaja certyfikacji zgodnosci
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylonej dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE (“Rozporzadzenie 2017/746”) i posiadaja odpowiednie
certyfikaty zgodnosci tj. certyfikat oceny dokumentacji technicznej UE (IVDR)
oraz certyfikat systemu zarzadzania jako$cia UE wydane przez jednostke notyfikowang TUV
Siid Product Service GmbH.
Pozostawienie wymogu certyfikatu ISO 17593:2022 dla apartow do pomiary INR nie zmieni
obecnej sytuacji pacjentéw i de facto utrzyma brak dostgpu do refundowanych wyrobdéw z
przedmiotowej grupy.

48.

M.02.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,,000 zt — w przypadku skrocenia do 15 cm
1000 zt — w przypadku skrocenia powyzej 15 cm”

e Proponowana zmiana:
,»800 zt —w przypadku skrocenia do 10 cm
1200 zt — w przypadku skrocenia powyzej10 cm”

e Uzasadnienie:
Podniesienie limitu: proponowany limit byl nizszy anizeli limit M 02. 02. Natomiast
wykonanie indywidualnego obuwia wyréwnujacego skrot konczyny wymaga wiekszych
naktadéw materiatowych jak i czasowych ze wzgledu na fakt, iz nalezy wykona¢ indywidualne
obuwie oraz dodatkowo dotozy¢ wyréwnanie skrotu konczyny.
Zmiana dlugosci skrécenia: w przypadku skrotu powyzej 15 cm stosuje si¢ protetyczne
wyrownanie skrotu — ortoprotezy B.06.01, wyréwnanie w bucie powyzej 15 cm w przypadku
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dzieci (w momencie gdy cata koficzyna moze mie¢ 45-70cm) zaburzyloby lokomocje i
uniemozliwito ch6d w prawidlowym wzorcu.

49.

M.04.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»But do ortezy obejmujacej stope”

e Proponowana zmiana:
»But do ortezy obejmujacej stope (dopuszcza si¢ specjalistyczne obuwie ortotyczne
wykonywane seryjnie)”

e Uzasadnienie:
Rozszerzenie nazwy wyrobu o obuwie specjalistyczne produkowane seryjnie jest istotnym
utatwieniem dla Pacjentéw, gdyz ze wzgledu na produkcje seryjng obuwie to ma nizsza cene.
Buty do ortez produkowane seryjne, dostepne na naszym rynku, posiadaja wszystkie cechy
butéw do ortez:
- Podeszwa i cholewka zostaly tak skonstruowana by dzialaly tylko i wylacznie z orteza
wykonang indywidualnie i pozwalaty na prawidlowe dziatanie zaopatrzenia jako catosci.
- Obuwie to nie nadaje si¢ do potaczenia z zaopatrzeniem ortopedycznym seryjnym.
- Obuwie ortotyczne pozbawione jest wysciotki amortyzujacej i profilowanej, ktora zaklocataby
biomechanike chodu obuwia z orteza. W odroznieniu, w obuwiu profilaktycznym
(zdrowotnym) i korekcyjnym podeszwa dostosowana jest do funkcjonowania z wkladka i
wysciotka.
-Obuwie ortotyczne jest wykonywane w kilku tggosciach z odpowiednia wysokoscia i
szerokoscia cholewki aby stopa wraz z orteza i na przyklad z wewnetrznym sandalem
ortotycznym zmies$cita si¢ w obuwiu ortotycznym.
-Cholewka moze by¢ z przedtuzonym otwarciem z przodu lub od tytu, tak by mozna wlozy¢
stope z orteza i zweryfikowac ustawienie palcow.
- Cholewka celowo jest w czgséci gornej tak wyprofilowana aby w okolicy §ciggna Achillesa nie
oddziatywata negatywnie na orteze (stabilizuje a nie przesuwa jej ku przodowi)
- Alternatywa do przedtuzonego jezyka i otwarcia jest tylne otwarcie od strony picty z systemem
zapigcia BOA.
- Cholewka po stronie wewngtrznej i zewngtrznej wzmocniona jest dodatkowym i sztywnym
zapietkiem (tzw. przedluzony bocznie zapigtek). Dzieki czemu orteza utrzymuje swojg stabilng
pozycje i ma dziatanie korekcyjne.
- Wzmocnienia boczne cholewki (przedtuzony zapigtek) zapobiega szybkiemu zuzyciu si¢
obuwia ortotycznego. Nie nadaje si¢ ta konstrukcja do chodzenia bez ortezy, poniewaz
wytwarzaty negatywny wptyw na wzorzec chodu i w konsekwencji patologiczny rozwdj stopy
dziecka.
- Zapigtek 1 czg$¢ tylna jest tak wyprofilowana aby skutecznie ustabilizowata rézne typy ortez
AFO (wysokie i niskie).
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- W przypadku ortez wykorzystujacych sity reakcji podtoza (GRAFO albo FRAFO) obuwie
musi by¢ szczegolnie sztywne i stabilne przez co nie nadaje si¢ absolutnie do chodzenia bez
ortezy, ktore skutkowaloby patologicznymi zmianami i zaburzato prawidlowy rozwoj stopy.

- Wystepuje w wersjach dostosowanych do por roku: sandaly, sportowe, polbuty, obuwie
zimowe, casualowe.

- Ortezy sa skonstruowane tylko do stosowania wraz z obuwiem ortotycznym dlatego
posiadanie ich jest niezbedne.

- Specjalna konstrukcja obuwia do ortez zostala potwierdzona empirycznie w laboratoriach
analizy chodu i stanowi integralny element zaopatrzenia ortotycznego zgodnego z procesem
leczenia i terapii dzieci oraz dorostych.

-Dodatkowo, wykorzystujac specjalistyczne obuwie ortotyczne wykonywane seryjnie do ortez
istnieje mozliwos$¢ zaopatrzenia Pacjenta w buty do ortez zaraz po wykonaniu dla niego
indywidualnej ortezy — brak koniecznosci oczekiwania na wykonanie indywidualnego obuwia
do ortez. —od razu umozliwia wykorzystanie ortez.

50.

M.05.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,,30% dorosli”

e Proponowana zmiana:
,»10% dorosli”

e Uzasadnienie:
Limit zaproponowany dla M. 05.01 jest istotnie nizszy w stosunku do pozostatych kodow z tej
grupy, w zwiazku z tym wnioskujemy o zastosowanie 10% udzialu wlasnego w przypadku oséb
dorostych — tak jak zostato to zastosowane w innych kodach z tej grupy.

51.

M.06.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
,CHI OGOL
DERMA WEN
DIAB
FIZJO SPEC
MED RODZ
ORTO TRAUMA
PIEL POL
POZ
REHA”
¢ Proponowana zmiana:
,CHI OGOL
DERMA WEN
DIAB
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FIZJO SPEC

MED RODZ

ORTO TRAUMA

POZ

Pielggniarka chirurgiczna
REHA

REUMA”

e Uzasadnienie:
Whioskujemy o usunigcie pielegniarki potoznej z listy os6b uprawnionych do wystawienia
zlecenia na zaopatrzenie - zalozono, iz jest to oczywisty blad i planowano w spisie umiesci¢
pielegniarke chirurgiczng (ktéra to, ma pod opieka Pacjentow z cukrzyca).
Whioskujemy o rozszerzenie osoéb uprawnionych o pielegniarke chirurgiczna, poniewaz
pielegniarka ta ma pod opieka pacjentow z cukrzyca w ramach poradni diabetologicznych,
poradni leczenia ran, poradni chirurgicznej, w ktorych to leczeni sg pacjenci z cukrzyca
Whioskujemy o rozszerzenie 0oséb uprawnionych o reumatologa w zwigzku z wnioskiem o
rozszerzenie kryteridow przyznawania rowniez na pacjentow z RZS

52.

M.06.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»pacjenci z cukrzycg z zespotem stopy niedokrwiennej lub neuropatycznej lub deformacjami
stop lub z wystgpowanie modzeli lub nagniotkow w cze$ci podeszwowej stopy lub w
profilaktyce rozwinigcia wtornego zespohu stopy cukrzycowej; z wylaczeniem jednoczesnego
zaopatrzenia w M.01.01”

e Proponowana zmiana:
"pacjenci z cukrzyca z zespotem stopy niedokrwiennej lub neuropatycznej lub deformacjami
stop lub z wystgpowanie modzeli lub nagniotkow w czgsci podeszwowej stopy lub w
profilaktyce rozwini¢cia wtornego zespotu stopy cukrzycowej; z wylaczeniem jednoczesnego
zaopatrzenia w M.01.01, pacjenci z RZS,,

e Uzasadnienie:
Whnioskujemy o rozszerzenie kryteriow przyznawania i wiaczenie do nich pacjentow z RZS. W
przypadku pacjentow ze stopa reumatoidalng mnogos¢ deformacji o charakterze postepujacym,
ktore pojawiaja si¢ w obrebie stop istotnie zaburza lokomocje. Zastosowanie wktadki znaczaco
poprawia, a w niektorych przypadkach jest wrecz konieczne aby umozliwi¢ chdd.

53.

M.06.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»Wysoko§¢ udzialu wiasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkow
publicznych: 10%”
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e Proponowana zmiana:
»Wysoko§¢ udzialu wiasnego $§wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkow
publicznych:
0 % dzieci do ukonczenia 18. roku zycia
10 doro$li%”

e Uzasadnienie:
Dla wszystkich kodow z grupy M wprowadzono 0% udziatu wtasnego dla dzieci do ukonczenia
18 roku zycia, stosowanie wkladek w przypadku dzieci wymaga ich czgstych wymian ze
wzgledu na wzrost stopy, w chwili obecnej odptatnos¢ za indywidualne wktadki ortopedyczne
wynosi 100% a odpowiednio wczesne ich wprowadzenie jest istotnym dziataniem
profilaktycznym powstawiania zmian zwigzanych z cukrzyca czy RZS

54.

Y.03.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»CH WEW
CHI DZI
CHI OGOL
CHI ONKO
FELCZER
GERIA
MED RODZ
NEURO
NEURO DZI
PALI HOSP
PEDIA
PIEL POL
PIEL POL KONT
POLO GIN
POZ
URO”

e Proponowana zmiana:
»CH WEW
CHI DZI1
CHI OGOL
CHI ONKO
FELCZER
GERIA
MED RODZ
NEURO
NEURO DZI




Zat. 1 do pisma ZNAK: OIGWM/201/23 formularz uwag do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie wykazu

wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 1533);

PALI HOSP
PEDIA
PIEL POL
PIEL POL KONT
POLO GIN
POZ
URO
REHA
GIN
FIZJO
FIZJO SPEC
NEFROLOG I NEFROLOG DZIECIECY
NAONATOLOG”
e Uzasadnienie:
Whiosek o dodanie do 0séb uprawnionych do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne ww. specjalnosci (wyboldowana, czerwona czcionka) - majg wielu pacjentéw z
neurogenng dysfunkcja dolnych drég moczowych ktorzy wymagajacy wielokrotnego
cewnikowania pgcherza moczowego.

55.

T.02.01

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»AUDIO
AUDIO FON
CHI DZI
CHI OGOL
CHI ONKO
FON
LARYNGO
ONKO KLIN
OTOLARYNGO
OTOLARYNGO DZI
OTORYNOLAR
OTORYNOLAR DZI”
e Proponowana zmiana:
»AUDIO
AUDIO FON
CHI DZI
CHI OGOL
CHI ONKO
FON
LARYNGO
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ONKO KLIN
OTOLARYNGO
OTOLARYNGO DZI
OTORYNOLAR
OTORYNOLAR DZI
POZ
PALI HOSP
PIEL POL KONT”

e Uzasadnienie:
Whiosek o przywrdcenie do oséb uprawnionych do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w
wyroby medyczne ww. specjalno$ci (wyboldowana, czerwona czcionka) - w obecnie
obowiazujacym rozporzadzeniu te zawody sa ujete w pozycji P.089 - z projektu zostaly
usunigte. Wnioskujemy o przywrocenie na list¢ osob uprawnionych powyzszych specjalizacji,
gdyz ich brak istotnie wptynie na dostepnos¢ do wyrobow refundowanych z grupy T.02.01 dla
grupy pacjentow ich potrzebujacych.

56.

Grupy H, J, L

OIGWM POLMED

e Proponowana zmiana:
W pozycji ,,Osoby uprawnione do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne!”
dla wszystkich wyrobow seryjnych z grup H, J, L dopisanie ,,FIZJO”.

e Uzasadnienie:
W dotychczas obowigzujacym ,,Rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie” fizjoterapeuci (w tym o statusie technika i licencjata), a wigc grupa
zawodowa, o docenienie ktorej w systemie ochrony zdrowia od lata toczy si¢ walka, mieli
szeroka mozliwo§¢ wypisywania przedmiotow ortopedycznych produkowanych seryjnie.
Wydaje sie to jak najbardziej uzasadnione i zrozumiate, gdyz to wilasnie fizjoterapeuta jest
osoba, ktéra prowadzi pacjenta przez proces rehabilitacji i wie, co jest mu potrzebne w celu
usprawnienia procesu leczenia. Kontakt z lekarzem specjalistg jest zazwyczaj ograniczony do
jednej, czy tez kilku wizyt. W tej sytuacji odebranie fizjoterapeutom mozliwosci ordynowania
zaopatrzenia ortopedycznego produkowanego seryjnic wydaje si¢ by¢ nieuzasadnione i
spowoduje gtownie wzrost biurokracji i generowanie dodatkowych kosztéw po stronie
platnika. Pacjenci beda wysytani na wizyte do lekarzy specjalistow tylko po to, aby ci zapisali
im niezbedny wyrob medyczny. Wpisana w projekcie grupa FIZJO SPEC, a wigc ,,specjalista
w dziedzinie fizjoterapii” jest stanowczo zbyt waska grupg i nie bgdzie w stanie zrealizowaé
potrzeb pacjentdéw na przedmioty ortopedyczne.

57.

Objasnienia

OIGWM POLMED

e Uwagi do fragmentu:
»F1ZJO — fizjoterapeuta, o ktorym mowa w art. 4 ust. 4 pkt 1 1 2 ustawy z dnia 25 wrzesénia
2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 168 i 1733)”

e Proponowana zmiana:
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,»FIZJO — fizjoterapeuta, o ktorym mowa w art. 4 ust. 4 ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 . o
zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 168 1 1733)”

e Uzasadnienie:

W dotychczas obowigzujacym ,,Rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie” fizjoterapeuci (w tym o statusie technika i licencjata), a wigc grupa
zawodowa, o docenienie ktorej w systemie ochrony zdrowia od lata toczy si¢ walka, mieli
szeroka mozliwo$¢ wypisywania przedmiotow ortopedycznych produkowanych seryjnie.
Wydaje si¢ to jak najbardziej uzasadnione i zrozumiate, gdyz to wilasnie fizjoterapeuta jest
osoba, ktéra prowadzi pacjenta przez proces rehabilitacji i wie, co jest mu potrzebne w celu
usprawnienia procesu leczenia. Kontakt z lekarzem specjalistg jest zazwyczaj ograniczony do
jednej, czy tez kilku wizyt. W obecnym projekcie z procesu wypisywania wnioskow kompletnie
wyeliminowano fizjoterapeutéw w stopniu technika lub licencjata. Zmiana ta wydaje si¢ by¢
niezbyt zrozumiata, gdyz to wlasnie technicy i ,,licencjaci” sa czg¢sto wlasnie ta osoba, ktéra
prowadzi pacjenta przez proces rehabilitacji i wie, co jest mu potrzebne w celu usprawnienia
procesu leczenia. Kontakt z lekarzem specjalistg jest zazwyczaj ograniczony do jednej, czy tez
kilku wizyt. W tej sytuacji odebranie fizjoterapeutom — technikom oraz ,licencjatom”
mozliwo$ci ordynowania zaopatrzenia ortopedycznego wydaje si¢ by¢ nieuzasadnione i
spowoduje gtownie wzrost biurokracji i generowanie dodatkowych kosztéw po stronie
platnika. Pacjenci beda wysytani na wizytg do lekarzy specjalistow tylko po to, aby ci zapisali
im niezb¢dny wyréb medyczny.

'PROPOZYCJA POZIOMOW MOBILNOSCI JAKO PRZYPIS DO WYKAZU
Poziomy mobilnosci uzytkownikow protez i ortez koniczyn dolnych

* POZIOMY MOBILNOSCI UZYTKOWNIKOW PROTEZ I ORTOPROTEZ KONCZYN DOLNYCH

Mobilnos¢ Definicja

Opis

Przyklad Wymagania/oczekiwanie

Pacjent niezdolny do chodzenia

Osoba zdana na pomoc
opiekuna; potrzebuje protez
ze wzgledow
kosmetycznych, nie

lokomocyjnych.

Osoba po uszkodzeniu rdzenia kregowego | Uzupelnienie braku konczyn ze wzgledow estetycznych. Poprawa
(niedowtad konczyn dolnych), po amputacji | pozycji  siedzacej w wodzku, stabilizacja w pozycji siedzace;j.
obustronnej uda i duzej niewydolnosci | Umozliwienie biernej pionizacji.

ruchowej.
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Pacjent samodzielnie niezdolny

do chodzenia

Uzytkownik protezy
porusza si¢ po ptlaskiej
powierzchni w
pomieszczeniach za

pomoca kul, laski lub
chodzika. Nie jest w stanie
poruszaé si¢ bez

przyrzadéw pomocniczych.

Osoba, ktorej stan zdrowia poza amputacja
ogranicza jej samodzielnosé i aktywno$¢ (np.

niewydolno$¢ krazeniowa, wzrok itp.).

Z pomoca protezy porusza si¢ z predkoscia

ok. 2 km/h.

Bezpieczenstwo, komfort, prosta obstuga, nieskomplikowana
pielegnacja. Lekka i bezpieczna konstrukcja zapewniona jest przez
polimery (tworzywa sztuczne), tytan, stopy aluminium, kompozyty
weglowe. Przeguby kolanowe oparte na mechanice (blokada i
wyrzutnia) i policentryce (konstrukcja wieloosiowa zapewniajaca
bezpieczenstwo). Szybkosé¢

reakcji podzespotéw ograniczona.

Elastyczno$¢ i wieloosiowo$¢ jest istotnym atutem dajacym

bezpieczenstwo uzytkownikowi.

Pacjent zdolny do chodzenia

Osoba w  ograniczony
sposob poruszajaca si¢ na

zewnatrz pomieszczen.

Osoba samodzielna, o niskiej wydolnosci,
ktora ogranicza ja w pokonywaniu przeszkod

terenowych i nierownosci terenu.

Predkosé ok. 3 km/h.

Bezpieczenstwo, komfort, prosta obstuga, nieskomplikowana

pielegnacja. Latwos$¢ w poruszaniu si¢ poza domem. Bezpieczenstwo
i komfort poruszania si¢ powinny by¢ kompensowane przez
zastosowane  podzespoly.  Bezpieczne

podparcie  poprzez

wieloosiowos¢. Kompozyty weglowe, stopy aluminium, tytan
zmniejszajace wage protezy. Policentryczne przeguby kolanowe,
mechaniczne blokady i pneumatyka, spelniaja oczekiwania co do

bezpieczenstwa i dynamiki protezy.

Pacjent zdolny do

samodzielnego chodzenia

Uzytkownik protezy
porusza si¢ bez ograniczen
w pomieszczeniach i w

terenie.

Osoba aktywna zawodowo i/lub spotecznie.
Porusza si¢ po zréznicowanym terenie z
predkoscia ok. 5 km/h. Amputacja nie ma
wigkszego wpltywu na hobby (wedkarstwo,
rower, jogging, pitka itp.).

Proteza nie ogranicza uzytkownika w petnieniu jego obowiazkoéw

zawodowych 1 spotecznych. Opicka i zabawa 2z osobami
niepetnoletnimi nie wptywa na bezpieczenstwo uzytkownika protezy,
a wrecz wspomaga jego aktywno$¢ poprzez dynamike i zwrot energii.
Wydatek energetyczny jest adekwatny do oczekiwan (bieganie, skok,
jazda rowerem, narty, spacer w terenie gorzystym i le§nym, praca
fizyczna). Proteza musi by¢ dynamiczna, komfortowa, bezpieczna i
bezawaryjna. Oczekiwania co do dynamiki i sprawnosci protezy
zapewniane sa przez hydraulikg, elektronik¢ i policentryke.
Najbardziej pozadane materiaty to: kompozyty weglowe, tytan, stopy

metali lekkich.
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klasyfikacja

stan psychofizyczny nie sa
$wiadome swoich
ograniczen.  Osoby z

zaburzong kontrola, ze

schorzeniami
neurologicznymi,

np. porazenie mozgowe
(spastycznos¢,  dystonia,
ataksja), epilepsja,
zaburzenia propriocepcji,
zaburzenia
sensomotoryczne.
Sportowcy  uprawiajacy

sporty ekstremalne i czynni
zawodnicy w  ramach

uprawianej dyscypliny.

dzieci z wrodzonym niedorozwojem nog.
Proteza nadajaca si¢ do aktywnego zycia
(chodzenie i bieganie jako hobby) nie spetnia
kryteriow do uprawiania sportu zawodowo

(np. sprint, skok w dal, skok wzwyz itp.).

Konstrukcja protezy nie pozwala na
osiaggnigcie  oczekiwanych  rezultatow.
Zywotnosé podzespotow, kosmetyka,

komfort nie odgrywaja tu roli. Bardzo

ograniczone warunki gwarancji

podzespotow.

Bardzo istotne sg czgstsze przeglady protezy.

4 Pacjent zdolny do chodzenia Uzytkownik protezy | Osoba pracujaca fizycznie, uprawiajaca sport, | Uzytkownik porusza si¢ bardzo dynamicznie. Podczas aktywnosci
porusza si¢ bez ograniczen | majaca ekstremalne hobby wplywajace na | ruchowej wystepuja duze przeciazenia stop i kolan protezowych, ktore
w pomieszczeniach i w | skrajne obcigzenia protezy. Uzytkownik | musza sprosta¢ roznym sitom (np. nacisk, skret, obrot, sity Scinajace).
terenie. moze poruszac si¢ z predkoscig np. 10 km/h. | Dla uzytkownika najistotniejsza jest dynamika (jej zwrot), szybka
. reakcja, odporno$¢ na przecigzenia. Sprosta¢ temu moze elektronika i

Ma dodatkowe wymagania
L hydraulika oraz kompozyty weglowe. Tytan i stopy metali lekkich

dotyczace aktywnosci i
o zapewniaja lekko$¢ i odpormnos¢ konstrukcji np. na dzialanie

dynamiki protezy.
czynnikow atmosferycznych.

niesklasyfikowane Uzytkownicy protez nieobjeci | Dzieci — ze wzgledu na | Dzieci z amputacjg koficzyn dolnych oraz | Aktywnos¢ dziecka: ruchliwo$¢, zdolno$¢ do btyskawicznej zmiany

miejsca, tatwo$¢ przystosowywania si¢ do zmian, umiej¢tnosé
adaptacji do warunkow otoczenia w roéznych miejscach i sytuacjach,

elastycznoscé itp. sa bardzo zblizone do mobilnosci 4.

Ze wzgledu na specyfikg uprawianej dyscypliny sportowej

uzytkownicy wykraczaja jednak poza klasyfikacj¢ mobilnosci.

Zmiennos$¢ warunkoéw (np. wzrost dziecka, okres

przygotowawczy/startowy 1 rodzaj dyscypliny) uzytkownika
determinuje zywotno$¢ produktu. Estetyka i statyka przegrywaja z
odpornoscia na przeciazenia, dynamika i sprawnoscia protezy do
osiagnigcia jak najwigkszej wydajnosci ruchowej. Stosowane
materialy: kompozyty weglowe, stopy metali lekkich, stopy stali
nierdzewnej. Produkty maja ograniczong do minimum gwarancj¢
Serwis i

producenta (1-6 miesigcy). systematyczna kontrola

podzespolow stanowia o bezpieczenstwie uzytkownika.




