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Umowy podziatu ryzyka — determinanty
wzrostu zainteresowania ich

Zzawieraniem
Rosnace wydatki w ochronie zdrowia.

Rosnace wymagania prawne dotyczgce oceny
nowych technologii pod wzgledem klinicznym i
ekonomicznym.

Rosnace oczekiwania spoteczenstw wzgledem
postepu w medycynie.

Koniecznos¢ zapewnienia spoteczenstwom
dostepu do nowoczesnych technologii
medycznych w warunkach ograniczonych
zasobow finansowych.

Zasady funkcjonowania
porozumien podziatu ryzyka

Do porozumien podziatu ryzyka (RSS - risk
sharing schemes) moze dojs¢ tylko wowczas,
gdy jakies ryzyko wystepuje po obu stronach. W
innym przypadku stosowanie umowy
pozbawione jest sensu.

Jezeli dystrybutor sprzetu medycznego moze
uzyskac refundacje dla swojego produktu bez
RSS, to nie powinien takiej umowy w ogole
rozwazac.

Jezeli ptatnik nie ma poczucia zadnego ryzyka
po swojej stronie, to nie bedzie chciat
negocjowa¢ warunkéw porozumienia podziatu
ryzyka.
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Ryzyka po stronie producenta/
dystrybutora wyrobu medycznego

Brak uzyskania refundacji (radykalnie nizsze
wplywy ze sprzedazy, nizsza stopa zwrotu
inwestycji, zwiekszone straty itp.)

Uzyskanie refundacji na niekorzystnych lub
mniej korzystnych warunkach (nizszy limit,
wyzszy stopien wspoitptacenia)
Brak/niekorzystna refundacja powoduje rzadsze
stosowanie danej technologii — negatywny
wplyw na krzywg uczenia, brak rozwoju
umiejetnosci, mniejsza efektywnos¢, wiecej
powiktan

Ryzyka po stronie ptatnika

Podjecie btednej decyzji refundacyjnej (objecie
refundacjg wyrobu, ktory, jak sie okazuje po
czasie, takiej refundacji nie powinien byt
otrzymac lub nie objecie wyrobu refundacja, gdy
okaze sie z czasem, ze wyrob bez watpienia
wart byt refundac;ji).

Podjecie btednej decyzji cenowej (potencjalne
zarzuty o niegospodarnosé).

Brak utrzymania dyscypliny finansowe;j.
Ryzyko polityczne zwigzane z
nieprzewidzianymi, wysokimi oczekiwaniami
spotecznymi.

Ryzyko zarzutéw o nieréwne traktowanie
produktow.

Ryzyko po obu stronach zwigzane
Z niepewnoscig oszacowan

RSS moga by¢ stosowane nie tylko w przypadku
wigczania do koszyka bardzo drogich
technologii medycznych, ale rowniez wtedy, gdy
wystepuije istotna niepewnosé¢ dotyczaca
rzeczywistych korzysci zdrowotnych.

Wysoki koszt technologii, nieznana i trudna do
przewidzenia docelowa liczba pacjentéw, u
ktorych technologie mozna zastosowac a takze
niepewnos¢ oszacowan dotyczacych
skutecznosci terapii a takze jej bezpieczenstwa,
stanowig podstawe do podjecia decyzji o
przystgpienia do umowy podziatu ryzyka
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Rodzaje umow ryzyka

Umowy oparte na wykorzystaniu srodkéw — np. wyréb
medyczny zostanie uzyty tylko w okreslonym wskazaniu
refundacyjnym, porozumienie co do limitdw powyzej
ktorych ptatnik nie refunduje zakupu, itp.

Umowy oparte na wynikach dalszych badan — np.
warunkowa refundacja w celu wspierania innowacyjnosci
(czesciowy zwrot naktadoéw poniesionych na prace
badawczo rozwojowe w celu ograniczenia ryzyka
zwigzanego z niepewnoscig oszacowan).

Umowy oparte na uzyskanych efektach — okreslenie
stopnia, w jakim zaréwno ptatnik, jak i producent bedg
ponosic¢ ryzyko finansowe zwigzane z uzyskanymi
efektami zdrowotnymi.

Umowy podziatu ryzyka w branzy
wyroboéw medycznych

W branzy farmaceutycznej umowy podziatu ryzyka
zaczety funkcjonowaé pod koniec XX wieku.

Wedtug informacji z Izb EUCOMED oraz POLMED w
branzy wyrobéw medycznych takie umowy jeszcze nie
funkcjonuja.

Umowy podziatu ryzyka to przyszto$ciowy kierunek dla
innowacyjnych technologii, stosowanych czgsto w
branzy wyrobéw medycznych.

Nalezy przypuszczacé, ze szczegolnie w takich krajach
jak Polska, gdzie wydatki na opieke zdrowotng sg
stosunkowo niskie, model RSS moze sie rozwingg.

Warunki funkcjonowania RSS w
branzy wyrobéw medycznych w

Przemyst wyroboéw medycznych bedzie zapraszany do
rozmow przy kategoryzowaniu i definiowaniu sktadowych
koszyka swiadczen gwarantowanych.

Przemyst wyroboéw medycznych, poprzez swojq lzbe
Gospodarcza, bedzie miat dostep do aktualnych i
wiarygodnych danych NFZ o liczbie wykonanych
procedur.

Ministerstwo Zdrowia wprowadzi zmiany do regulacji
prawnych w zakresie wprowadzania innowacyjnych
technologii do koszyka $wiadczen gwarantowanych,
zmiany wyceny lub warunkéw wykonywania
Swiadczenia, ktory podmiot bytby uprawniony do
podpisywania RSS — Ministerstwo Zdrowia, NFZ ?
Bez tych zmian o Risk Sharing Shame mozna sie
wypowiadac wytacznie teoretycznie.




