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Komisji Europejskiej

Ustalanie cen wyrobów medycznych, Ustalanie cen wyrobów medycznych, 
negocjacje i podzia  ryzyka, jako negocjacje i podzia  ryzyka, jako 

elementy zwi kszania dost pno ci do elementy zwi kszania dost pno ci do 
technologii technologii nielekowychnielekowych

Anna Janczewska Anna Janczewska -- RadwanRadwan
Prezes Zarz duPrezes Zarz du

Ogólnopolska Izba Gospodarcza Wyrobów Medycznych  POLMEDOgólnopolska Izba Gospodarcza Wyrobów Medycznych  POLMED

Umowy podzia u ryzyka Umowy podzia u ryzyka –– determinantydeterminanty
wzrostu zainteresowania ich wzrostu zainteresowania ich 

zawieraniemzawieraniem
Rosn ce wydatki w ochronie zdrowia.Rosn ce wydatki w ochronie zdrowia.
Rosn ce wymagania prawne dotycz ce oceny Rosn ce wymagania prawne dotycz ce oceny 
nowych technologii pod wzgl dem klinicznym i nowych technologii pod wzgl dem klinicznym i 
ekonomicznym.ekonomicznym.
Rosn ce oczekiwania spo ecze stw wzgl demRosn ce oczekiwania spo ecze stw wzgl dem
post pu w medycynie.post pu w medycynie.
Konieczno  zapewnienia spo ecze stwomKonieczno  zapewnienia spo ecze stwom
dost pu do nowoczesnych technologii dost pu do nowoczesnych technologii 
medycznych w warunkach ograniczonych medycznych w warunkach ograniczonych 
zasobów finansowych.zasobów finansowych.

Zasady funkcjonowania Zasady funkcjonowania 
porozumie  podzia u ryzykaporozumie  podzia u ryzyka

Do porozumie  podzia u ryzyka (RSS Do porozumie  podzia u ryzyka (RSS –– riskrisk
sharingsharing schemesschemes) mo e doj  tylko wówczas, ) mo e doj  tylko wówczas, 
gdy jakie  ryzyko wyst puje po obu stronach. W gdy jakie  ryzyko wyst puje po obu stronach. W 
innym przypadku stosowanie umowy innym przypadku stosowanie umowy 
pozbawione jest sensu.pozbawione jest sensu.
Je eli dystrybutor sprz tu medycznego mo eJe eli dystrybutor sprz tu medycznego mo e
uzyska  refundacj  dla swojego produktu bez uzyska  refundacj  dla swojego produktu bez 
RSS, to nie powinien takiej umowy w ogóle RSS, to nie powinien takiej umowy w ogóle 
rozwa a .rozwa a .
Je eli p atnik nie ma poczucia adnego ryzyka Je eli p atnik nie ma poczucia adnego ryzyka 
po swojej stronie, to nie b dzie chciapo swojej stronie, to nie b dzie chcia
negocjowa  warunków porozumienia podzia unegocjowa  warunków porozumienia podzia u
ryzyka.   ryzyka.   
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Ryzyka po stronie producenta/ Ryzyka po stronie producenta/ 
dystrybutora wyrobu medycznego dystrybutora wyrobu medycznego 
Brak uzyskania refundacji (radykalnie ni szeBrak uzyskania refundacji (radykalnie ni sze
wp ywy ze sprzeda y, ni sza stopa zwrotu wp ywy ze sprzeda y, ni sza stopa zwrotu 
inwestycji, zwi kszone straty itp.)inwestycji, zwi kszone straty itp.)
Uzyskanie refundacji na niekorzystnych lub Uzyskanie refundacji na niekorzystnych lub 
mniej korzystnych warunkach (ni szy limit, mniej korzystnych warunkach (ni szy limit, 
wy szy stopiewy szy stopie wspó p aceniawspó p acenia))
Brak/niekorzystna refundacja powoduje rzadsze Brak/niekorzystna refundacja powoduje rzadsze 
stosowanie danej technologii stosowanie danej technologii –– negatywny negatywny 
wp yw na krzyw  uczenia, brak rozwoju wp yw na krzyw  uczenia, brak rozwoju 
umiej tno ci, mniejsza efektywno , wi cejumiej tno ci, mniejsza efektywno , wi cej
powik apowik a

Ryzyka po stronie p atnikaRyzyka po stronie p atnika
Podj cie b dnej decyzji refundacyjnej (obj ciePodj cie b dnej decyzji refundacyjnej (obj cie
refundacj  wyrobu, który, jak si  okazuje po refundacj  wyrobu, który, jak si  okazuje po 
czasie, takiej refundacji nie powinien byczasie, takiej refundacji nie powinien by
otrzyma  lub nie obj cie wyrobu refundacj , gdy otrzyma  lub nie obj cie wyrobu refundacj , gdy 
oka e si  z czasem, e wyrób bez w tpieniaoka e si  z czasem, e wyrób bez w tpienia
wart by  refundacji).wart by  refundacji).
Podj cie b dnej decyzji cenowej (potencjalne Podj cie b dnej decyzji cenowej (potencjalne 
zarzuty o niegospodarno ).zarzuty o niegospodarno ).
Brak utrzymania dyscypliny finansowej.Brak utrzymania dyscypliny finansowej.
Ryzyko polityczne zwi zane z Ryzyko polityczne zwi zane z 
nieprzewidzianymi, wysokimi oczekiwaniami nieprzewidzianymi, wysokimi oczekiwaniami 
spo ecznymi.spo ecznymi.
Ryzyko zarzutów o nierówne traktowanie Ryzyko zarzutów o nierówne traktowanie 
produktów.produktów.

Ryzyko po obu stronach zwi zaneRyzyko po obu stronach zwi zane
z niepewno ci  oszacowaz niepewno ci  oszacowa

RSS mog  by  stosowane nie tylko w przypadku RSS mog  by  stosowane nie tylko w przypadku 
w czania do koszyka bardzo drogich w czania do koszyka bardzo drogich 
technologii medycznych, ale równie  wtedy, gdy technologii medycznych, ale równie  wtedy, gdy 
wyst puje istotna niepewno  dotycz cawyst puje istotna niepewno  dotycz ca
rzeczywistych korzy ci zdrowotnych.rzeczywistych korzy ci zdrowotnych.
Wysoki koszt technologii, nieznana i trudna do Wysoki koszt technologii, nieznana i trudna do 
przewidzenia docelowa liczba pacjentów, u przewidzenia docelowa liczba pacjentów, u 
których technologi  mo na zastosowa  a tak ektórych technologi  mo na zastosowa  a tak e
niepewno  oszacowa  dotycz cych niepewno  oszacowa  dotycz cych 
skuteczno ci terapii a tak e jej bezpiecze stwa,skuteczno ci terapii a tak e jej bezpiecze stwa,
stanowi  podstaw  do podj cia decyzji o stanowi  podstaw  do podj cia decyzji o 
przyst pienia do umowy podzia u ryzyka     przyst pienia do umowy podzia u ryzyka     
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Rodzaje umów ryzykaRodzaje umów ryzyka
Umowy oparte na wykorzystaniu rodków Umowy oparte na wykorzystaniu rodków –– npnp. wyrób . wyrób 
medyczny zostanie u yty tylko w okre lonym wskazaniu medyczny zostanie u yty tylko w okre lonym wskazaniu 
refundacyjnym, porozumienie co do limitów powy ejrefundacyjnym, porozumienie co do limitów powy ej
których p atnik nie refunduje zakupu, itp.których p atnik nie refunduje zakupu, itp.
Umowy oparte na wynikach dalszych badaUmowy oparte na wynikach dalszych bada –– npnp..
warunkowa refundacja w celu wspierania innowacyjno ciwarunkowa refundacja w celu wspierania innowacyjno ci
(cz ciowy zwrot nak adów poniesionych na prace (cz ciowy zwrot nak adów poniesionych na prace 
badawczo rozwojowe w celu ograniczenia ryzyka badawczo rozwojowe w celu ograniczenia ryzyka 
zwi zanego z niepewno ci  oszacowa ). zwi zanego z niepewno ci  oszacowa ). 
Umowy oparte na uzyskanych efektach Umowy oparte na uzyskanych efektach –– okre lenieokre lenie
stopnia, w jakim zarówno p atnik, jak i producent b dstopnia, w jakim zarówno p atnik, jak i producent b d
ponosi  ryzyko finansowe zwi zane z uzyskanymi ponosi  ryzyko finansowe zwi zane z uzyskanymi 
efektami zdrowotnymi.  efektami zdrowotnymi.  

Umowy podzia u ryzyka w bran yUmowy podzia u ryzyka w bran y
wyrobów medycznychwyrobów medycznych

W bran y farmaceutycznej umowy podzia u ryzyka W bran y farmaceutycznej umowy podzia u ryzyka 
zacz y funkcjonowa  pod koniec XX wieku.zacz y funkcjonowa  pod koniec XX wieku.
Wed ug informacji z Izb EUCOMED oraz POLMED w Wed ug informacji z Izb EUCOMED oraz POLMED w 
bran y wyrobów medycznych takie umowy jeszcze nie bran y wyrobów medycznych takie umowy jeszcze nie 
funkcjonuj .funkcjonuj .
Umowy podzia u ryzyka to przysz o ciowy kierunek dla Umowy podzia u ryzyka to przysz o ciowy kierunek dla 
innowacyjnych technologii, stosowanych cz sto w innowacyjnych technologii, stosowanych cz sto w 
bran y wyrobów medycznych. bran y wyrobów medycznych. 
Nale y przypuszcza , e szczególnie w takich krajach Nale y przypuszcza , e szczególnie w takich krajach 
jak Polska, gdzie wydatki na opiek  zdrowotn  sjak Polska, gdzie wydatki na opiek  zdrowotn  s
stosunkowo niskie, model  RSS mo e si  rozwin .stosunkowo niskie, model  RSS mo e si  rozwin .

Warunki funkcjonowania RSS w Warunki funkcjonowania RSS w 
bran y wyrobów medycznych w bran y wyrobów medycznych w 

PolscePolsce
Przemys  wyrobów medycznych b dzie zapraszany do Przemys  wyrobów medycznych b dzie zapraszany do 
rozmów przy kategoryzowaniu i definiowaniu sk adowych rozmów przy kategoryzowaniu i definiowaniu sk adowych 
koszyka wiadcze  gwarantowanych. koszyka wiadcze  gwarantowanych. 
Przemys  wyrobów medycznych, poprzez swoj  IzbPrzemys  wyrobów medycznych, poprzez swoj  Izb
Gospodarcz , b dzie mia  dost p do aktualnych i Gospodarcz , b dzie mia  dost p do aktualnych i 
wiarygodnych danych NFZ o liczbie wykonanych wiarygodnych danych NFZ o liczbie wykonanych 
procedur.procedur.
Ministerstwo Zdrowia wprowadzi zmiany do regulacji Ministerstwo Zdrowia wprowadzi zmiany do regulacji 
prawnych w zakresie wprowadzania innowacyjnych prawnych w zakresie wprowadzania innowacyjnych 
technologii do koszyka wiadcze  gwarantowanych, technologii do koszyka wiadcze  gwarantowanych, 
zmiany wyceny lub warunków wykonywania zmiany wyceny lub warunków wykonywania 
wiadczenia, który podmiot by by uprawniony do wiadczenia, który podmiot by by uprawniony do 

podpisywania RSS podpisywania RSS –– Ministerstwo Zdrowia, NFZ ?Ministerstwo Zdrowia, NFZ ?
Bez tych zmian o Bez tych zmian o RiskRisk SharingSharing ShameShame mo na simo na si
wypowiada  wy cznie teoretycznie.wypowiada  wy cznie teoretycznie.


