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Aneks 1
Metodologia oszacowania wielkosci wskaznikow
rynkowych dla branzy wyrobow medycznych

W zwiazku z brakiem ogdlnodostepnych danych na temat branzy wyrobdw medycz-
nych analiza rynku oparta byta na zbieraniu indywidulanych danych finansowych pod-
miotow znajdujacych sie na listach wytworcow, dystrybutoréw i importerow wyrobow
medycznych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Pro-
duktow Biobdjczych.

Ze wzgledu na bardzo wysoka liczbe podmiotéw na tych listach zdecydowano sie na
pozyskanie danych finansowych z ogdélnodostepnych Zrédet, zamiast ankietowania
podmiotdw. Praktycznie jedynym takim Zrodtem byta Przegladarka Dokumentéw Fi-
nansowych Ministerstwa Sprawiedliwoscil. Sktadane sa tam sprawozdania finansowe
za poszczegdlne lata obrotowe oraz informacje dodatkowe do tych sprawozdan. Nie-
stety taki obowiagzek dotyczy jedynie podmiotéw z osobowoscia prawna, ktdre maja
nadany numer w Krajowym Rejestrze Sadowym. Dotyczy to spotek akcyjnych oraz
spotek z ograniczong odpowiedzialnoscig (takze spdtek komandytowych ktorych kom-
plementariuszem jest spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig). Niestety wykluczyto
to mozliwosé pozyskania danych od podmiotéw o innej formie prawne;.

Zanim pozyskano dane ze sprawozdan finansowych nalezato odpowiednio wybrac fir-
my z list Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych. Znaczna czes¢ podmiotdw na tych listach prowadzi swojg podstawo-
wa dziatalnos$¢ poza branza wyrobéow medycznych. Dotyczy to np. sieci budowlanych
sprzedajacych opatrunki, sklepéw z elektronika oferujacych termometry czy cisnienio-
mierze i wielu innych podmiotdw o bardzo réznym profilu dziatalnosci. Ocena na temat
podstawowej dziatalnosci w branzy wyrobdw medycznych dokonywana byta ekspercko
przez autordw i wspotpracownikdw pracujacych nad raportem, przede wszystkim ko-
rzystajac z informacji zawartych na stronach poszczegélnych firm, w tym dostepnych
raportach z dziatalnosci. Prowadzenie podstawowej dziatalnosci poza branzg wyrobdw
medycznych dotyczyt w szczegdlnosci podmiotdw na listach dystrybutorow i importe-
réw, w znacznie mniejszym stopniu firm z listy wytworcow. Oprocz tego istniata stosun-
kowo mata pula bardzo duzych przedsiebiorstw, czesto korporacji miedzynarodowych,
ktorych dziatalnosé w branzy wyrobdw medycznych, mimo ze nie jest podstawowa, jest
na tyle znaczaca dla oceny wielkos$ci catego rynku, ze uznano iz powinna by¢ uwzgled-
niona. W ocenie przychodow dziatalnosci tych spodtek dokonano odpowiednich korekt
na podstawie informacji z raportéw i sprawozdan krajowych, lub w razie ich braku ra-
portéw miedzynarodowych na temat dziatalnosci przedsiebiorstwa.

Oprocz oceny poszczegdlnych firm pod katem prowadzenie dziatalnosci gtownie
w branzy wyrobdow medycznych, dokonywana byta ocena na temat dziatalnosci w for-
mie posrednictwa. Uwzglednienie takiej dziatalnosci, polegajacej jedynie na odsprzeda-
zy produktéw zakupionych od innych podmiotow dziatajgcych na rynku polskim (wy-
tworcow, importerow czy dystrybutorow) powodowatoby podwadjne liczenie pewnej
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czesci przychoddw. Ocena co do dziatalnosci posredniczej dokonywana byta ekspercko
na podstawie tych samych ogdlnodostepnych Zrodet - stron internetowych i raportow.
Podczas eksperckiej oceny dziatalnosci poszczegdlnych firm dokonano réwniez klasyfi-
kacji ich dziatalnosci wedtug podstawowych produktéw przez nie oferowanych (zgod-
nie z aneksem 3), a takze wykluczono firmy w likwidacji, zawieszone lub juz nieistnieja-
ce. Ocena wielkosci rynku poprzez wykluczenie posrednikdw moze skutkowad pewnym
niedoszacowaniem, ze wzgledu na, w pewnych przypadkach, brak uchwycenia wartosci
finalnej dobra. Nie jest to jednak na pewno znaczace niedoszacowanie.

Po takiej selekcji podmiotow uczestniczacych w badaniu pobrano sprawozdania fi-
nansowe wybranych firm w formacie XML. Pobierane sprawozdania dotyczyty roku
obrotowego 2020, zas$ w przypadku gdy rok obrotowy nie korczyt sie wraz z rokiem
kalendarzowym dotyczyty one roku obrotowego rozpoczynajacego sie w 2019 r. i kon-
czacego w 2020 r. Takie przypadki byty jednak znikome. Nastepnie dane z plikdw XML
kopiowano do pliku Excel za pomoca map XML utworzonych dla poszczegdlnych sche-
matéw sprawozdan. Odmienne schematy dotyczyty sprawozdan dla jednostek matych,
mikro, w tys. zt itd. Jak wczesniej wspomniano, przychody jednostek znaczacych dla
catego rynku, natomiast z podstawowa dziatalnoscig poza wyrobami medycznymiZ2, zo-
staty skorygowane na podstawie informacji pozyskanej z dostepnych raportéw i spra-
wozdan. Jezeli nie byty one dostepne dla Polski postuzono sie raportami miedzynaro-

dowymi.

Poniewaz sprawozdania finansowe nie zawieraja pewnych informacji kluczowych dla
oceny rynku postuzono sie rowniez informacjami dodatkowymi do sprawozdan finan-
sowych. Pobrano z nich informacje na temat wartosci eksportu, importu i przecietnego
zatrudnienia.

Informacje na temat przychodow ze sprzedazy i zrownanych z nimi byty podstawa
oszacowania tacznej wielkosci rynku wyrobdw medycznych. Niestety nie byty one do-
stepne dla istotnej liczby podmiotéw, réowniez tych o formie prawnej spotek z ograni-
czong odpowiedzialnoscig lub akcyjnej. Wynikato to miedzy innymi z braku dostep-
nosci sprawozdan na 2020 r. i zaszyfrowania sprawozdania finansowego. Dla spdtek
z 0sobowoscig prawng oszacowanie rynku oparto o mediane przychodow ze sprzedazy
i zrbwnanych z nimi i liczbe podmiotow, dla ktorych wielko$¢ przychodéw nie byta
dostepna. Wykorzystanie mediany a nie $redniej wynika z zatozenia, ze wsréd firm,
ktdre czasowo zamieszczajg swoje sprawozdania finansowe na stronach Ministerstwa
Sprawiedliwosci znajdujg sie w szczegdlnosci firmy najwieksze. W zwigzku z tym zasto-
sowanie Sredniej znaczaco zawyzatoby wielkos¢ catego rynku. W przypadku spotek bez
osobowosci prawnej, oszacowanie oparto na liczbie podmiotéw, przecietnego przy-
chodu ze sprzedazy w badanej probie oraz informacji GUS na temat relacji przecietnych
przychodow firm z osobowoscia prawng i bez osobowosci prawnej pozyskana z publi-
kacji Dziatalnos¢ przedsiebiorstw niefinansowych w 2020 r.

Oszacowanie wartosci importu i eksportu oparte byto o dane na temat odpowiednio
firm dla ktérych wartos$¢ importu oraz przychodoéw ze sprzedazy byta znana, oraz dla
ktorych wartosé eksportu i przychoddw ze sprzedazy byta znana. Proporcje odpowied-
2 Przyktady takich podmiotéw, to Essity Poland produkujgca wyroby medyczne chtonne, ale rowniez
produkty takie jak reczniki papierowe, podpaski, mydta; Samsung Poland, prowadzqgca dziatalnosc

w branzy konsumenckich urzqdzen elektronicznych, ale réwniez oferujgca urzqdzenia do obrazowania
medycznego.


https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/podmioty-gospodarcze-wyniki-finansowe/przedsiebiorstwa-niefinansowe/dzialalnosc-przedsiebiorstw-niefinansowych-w-2020-roku,2,17.html

nio importu i eksportu w stosunku do przychoddw ze sprzedazy natozone zostaty na
oszacowanie facznej wielkosci rynku wyrobow medycznych.

Zatrudnienie zostato oszacowane analogicznie do przychodéw ze sprzedazy. Estyma-
cja dla podmiotéw o osobowosci prawnej, dla ktérych dane na ten temat nie byty do-
stepne zostata oparta o mediane zatrudnienia w grupie firm, dla ktérych wielkos¢ prze-
cietnego zatrudnienia byta znana. Estymacja dla podmiotéw bez osobowosci prawnej
zostata dokonana na podstawie przecietnego zatrudnienia w prébie firm, dla ktérych
dane byty dostepne i relacji przecietnego zatrudnienia firm z osobowoscig prawng i bez
osobowosci prawne] pozyskang z publikacji Dziatalno$¢ przedsiebiorstw niefinanso-
wych w 2020 r.

Wartos¢ dodana obliczona zostata na podstawie przychoddéw ogdtem oraz wyliczonej
proporcji wartosci dodanej w przychodach ogétem dla préby firm, dla ktérych informa-
cje na temat poszczegolnych wartosci ze sprawozdania finansowego potrzebnych do
wyliczenia wartosci dodanej, byty dostepne. Formuta wykorzystana do wyliczenia tej
proporcji to:

(Przychody ze sprzedazy i zrownane z nimi - Koszty dziatalno$ci operacyjnej + podatki
i optaty + wynagrodzenia + ubezpieczenia spoteczne i inne $wiadczenia) / Przychody
ze sprzedazy i zréwnane z nimi

Jest to formuta de facto tozsama z klasycznym wyliczeniem wartosci dodanej, czyli
roznica miedzy rynkowa wartoécig efektow dziatalnosci (przychodami ze sprzedazy),
a poniesionymi naktadami: amortyzacja, zuzyciem materiatow i energii, ustugami obcy-
mi, pozostatymi kosztami rodzajowymi, wartoscig sprzedanych towardw i materiatow.



https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/podmioty-gospodarcze-wyniki-finansowe/przedsiebiorstwa-niefinansowe/dzialalnosc-przedsiebiorstw-niefinansowych-w-2020-roku,2,17.html
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/podmioty-gospodarcze-wyniki-finansowe/przedsiebiorstwa-niefinansowe/dzialalnosc-przedsiebiorstw-niefinansowych-w-2020-roku,2,17.html

Aneks 2
Analiza eksportu i importu na podstawie danych
PRODCOM

Handel zagraniczny jest kluczowym czynnikiem sukcesu wspdtczesnych gospodarek
- wptywa na wielkos¢ i strukture PKB, utatwia postep technologiczny i zwieksza wy-
dajnosc¢. W rezultacie prowadzi do redukcji kosztow i poprawy jakosci produktéw3. Od
trzech dekad Polska gospodarka w rosngcym stopniu polega na handlu zagranicznym,
a rynek wyrobow medycznych ma coraz wiekszy udziat w polskim eksporcie i imporcie.
Raport Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebiorczosci z 2021 roku wskazuje na ponad
2-krotny wzrost wartosci eksportu polskiej branzy wyrobéw medycznych w okresie
2016-2019 (1,1 do 2,4 mld €). Jednoczeénie, udziat tego sektora w catosci polskiego
eksportu wzrést 7 0,37% w 2011 roku do 1,03% w 2019 roku4.

Powyzsze dane wskazuja na dynamiczny rozwoj sektora wyrobdw medycznych, analiza
PARP nie obejmuje jednak catosci rynku, a wsrdd analizowanych kategorii nie wymienia
wartosci eksportu materiatow takich jak opatrunki, rekawiczki czy pieluchomajtki. Po-
nadto, raport PARP nie przedstawia wielkosci importu wyrobdw medycznych, ktéry nie
byt przedmiotem zainteresowania w opracowaniu.

Celem niniejsze] czesci jest oszacowanie wielkosci eksportu i importu wyrobdw me-
dycznych w Polsce, przy zastosowaniu szczegdtowych danych dotyczacych handlu
zagranicznego, pochodzacych z publikowane] przez Eurostat bazy danych dotyczacej
produktéw przemystowych PRODCOMS.

PRODCOM jest corocznym badaniem Eurostatu stuzacym gromadzeniu krajowych da-
nych nt. wielkosci produkcji, eksportu oraz importu okoto 3,9 tysigca produktow prze-
mystowych w ujeciu ilosciowym oraz wartosciowym. Z uwagi na liczne braki danych
dot. wartosci produkgji, wykorzystanie tych danych do oszacowania wielkosci rynku nie
byto mozliwe. Niemal kompletne raportowanie danych nt. handlu zagranicznego umoz-
liwito natomiast oszacowanie wielkosci eksportu i importu w ujeciu wartosciowym.

Na potrzeby niniejszej analizy konieczne byto zidentyfikowanie koddw produktéw za-
liczanych do sektora wyrobdow medycznych. W tym celu postuzono sie dwoma pu-
blikacjami identyfikujacymi wyroby medyczne przy wykorzystaniu klasyfikacji PROD-
COM; pierwsza z nich dotyczyta oszacowania wielkosci rynku wyrobdw medycznych
w Szwecji6, druga - klasyfikacji produktéw wykorzystywanych w zwalczaniu pandemii
COVID-197. Na tej podstawie do wyrobdw medycznych zakwalifikowane zostato 66
grup produktéw wedtug klasyfikacji PRODCOM. Wykorzystano najbardziej aktualne

8 M. Jaszczynski, Znaczenie handlu zagranicznego w rozwoju gospodarczym, Zeszyty Naukowe PWSZ

w Ptocku. Nauki Ekonomiczne, t. XXIII, 2016.

4 E. Rutkowski, Medical devices and equipment in Poland. Report 2021, PARP 2021.

° Eurostat, What is ‘Prodcom’?, https://ec.europa.eu/eurostat/web/prodcom.

¢ L.-K. Sidén, Medical devices in Sweden. Industrial structure, production and foreign trade 1985-
2002, Royal Institute of Technology, KTH.

”F. Alonzi, S. Ambroselli, A. Valery, COVID-19 emergency: a comprehensive overview of the economic
classification systems for the manufacturing industry, Rivista di Statistica Ufficiale, 3/2020, 51-117.



dostepne dane - dotyczyty one 2020 roku. Wartos¢ eksportu wyrazono w ztotych,
przeliczajac raportowane w bazie PRODCOM wydatki wyrazone w euro z wykorzysta-
niem $redniorocznego kursu waluty Narodowego Banku Polskiego (4,4448 zt/€) dla
analizowanego roku.

Wartos¢ polskiego eksportu wyrobdw medycznych w 2020 roku wyniosta 14,8 mld zt,
natomiast wartos¢ importu w tym samym roku osiagneta poziom 13,1 mld zt. W anali-
zowanej grupie produktéw zakwalifikowanych do wyrobdow medycznych, Polska osia-
gnetfa tym samym nadwyzke handlowa na poziomie ponad 1,6 mid zt.

Ryc. 1. Wartos¢ handlu zagranicznego wyrobdw medycznych w Polsce w 2020 roku

14,8
mld zt

EKSPORT IMPORT

Zrédto: opracowanie wtasne

Tabela 1. Wartos¢ eksportu z Polski 10 najwiekszych wartosciowo grup produktow
wyrobow medycznych wg klasyfikacji PRODCOM

Nazwa grupy produktéw PRODCOM (symbol) Wartos¢ eksportu
(tys. zt)

Aparaty stuchowe (z wytaczeniem czesci do nich i akcesoriow) 3.826.539.059
(26.60.14.33)
Instrumenty i urzadzenia medyczne, chirurgiczne i weterynaryjne, gdzie 1.343.756.532
indziej niesklasyfikowane (32.50.13.70)
Czesci i akcesoria do aparatéw stuchowych (z wytaczeniem czesci do 1.302.866.217
stuchawek nagtownych, wzmacniaczy itp.) (26.60.14.39)
Meble lekarskie, chirurgiczne lub weterynaryjne i ich czesci (z wyta- 1.041.654.761
czeniem stotéw i siedzen przeznaczonych do badan rentgenowskich)
(32.50.30.50)
lgty, cewniki, kaniule itp., do zastosowarn medycznych, chirurgicznych, 954.566.155

dentystycznych i weterynaryjnych (z wytaczeniem metalowych igiet
rurowych, igiet do szwow) (32.50.13.17)

Aparaty elektrodiagnostyczne (z wytaczeniem elektrokardiografow), 670.209.066
gdzie indziej niesklasyfikowane (26.60.12.80)
Aparaty do oddychania oraz maski gazowe (z wytgczeniem respiratoréow 371.891.798

leczniczych oraz masek ochronnych nieposiadajacych ani czesci mecha-
nicznych, ani wymiennych filtréw) (32.99.59.10)

Soczewki okularowe przeznaczone do korekcji wzroku, wykonczone 367.662.735
obustronnie, inne niz jednoogniskowe, nieoprawione (32.50.41.59)

Urzadzenia i instrumenty do zastosowan dentystycznych (z wytacze- 324.631.844
niem wiertarek) (32.50.11.50)

Aparatura do transfuzji (z wytaczeniem specjalnych szklanych butelek 324.161.500

do przechowywania krwi) (32.50.13.63)

Zrodto: opracowanie wtasne




Najwazniejszym produktem eksportowym (z punktu widzenia wartosci handlu) wsrod
wyrobéw medycznych w 2020 roku byty aparaty stuchowe (3 mid 827 min zt). Wartos¢
eksportu czesci i akcesoriow do aparatéw stuchowych przekroczyta natomiast 1 mld zt.
Tym samym polski eksport aparatéw stuchowych i czesci do nich w ujeciu wartoscio-
wym przekroczyt w 2020 roku kwote 5 mld zt. Oznacza to, ze wedtug bazy PRODCOM
ponad jedna trzecia eksportu wyrobdw medycznych z polski to aparaty stuchowe. Nie
znajduje to potwierdzenia w badaniu przychoddw najwiekszych firm dziatajacych na
tym rynku w Polsce. Przychody tych spétek wyniosty ok 0,5 mld zt. Nalezy spodzie-
wac sie, ze eksport byt nizszy niz ta kwota. Nie mozemy wykluczy¢, ze estymacja na
podstawie danych PRODCOM moze by¢ przeszacowana. Wybdr najwiekszych spotek
zapewne jest niepetny, jednak osiggniecie wartosci implikowanych przez dane PROD-
COM wydaje sie niemozliwe.

Tabela 1 Przychody wybranych najwiekszych spétek w branzy aparatéw stuchowych
w Polsce w 2020 r.

ACS Audika sp. z 0.0. 136 387 481
Sonova Audiological Care Polska sp. z 0.0. 128 722 952
Sonova Polska sp. z 0.0. 61115 898,19
Demant Technology Centre sp. z 0.0. 56 869 978
Ofticon Polska sp. z 0.0. 56 943 508
Widex sp. z 0. 0. 39 396 928
KIND Aparaty Stuchowe Sp. z 0.0. 22 473 907
tacznie 501 910 652

Zrédto: opracowanie wtasne

Wsréd innych wyrobdw medycznych, o wartosci eksportu przekraczajacej 1 mld zt
znalazty sie: meble lekarskie oraz kategoria obejmujaca gdzie indziej niesklasyfikowane
instrumenty i urzadzenia medyczne. W grupie 10 najwazniejszych grup wyrobdow me-
dycznych eksportowanych z Polski znalazty sie rowniez m.in. urzadzenia dentystyczne;
aparatura do transfuzji oraz soczewki okularowe.

Tabela 2. Wartos¢ importu do Polski 10 najwiekszych wartosciowo grup produktow
wyrobow medycznych wg klasyfikacji PRODCOM

Nazwa grupy produktéw PRODCOM (symbol) Wartos¢ importu
(tys. zt)
Instrumenty i urzadzenia medyczne, chirurgiczne i weterynaryjne, gdzie 1.381.486.372
indziej niesklasyfikowane (32.50.13.70)
Aparaty elektrodiagnostyczne (z wytaczeniem elektrokardiografow), 1.079.690.768
gdzie indziej niesklasyfikowane (26.60.12.80)
Igty, cewniki, kaniule itp., do zastosowar medycznych, chirurgicznych, 928.423.659

dentystycznych i weterynaryjnych (z wytaczeniem metalowych igiet
rurowych, igiet do szwéw) (32.50.13.17)

Aparaty stuchowe (z wytaczeniem czesci do nich i akcesoriow) 788.947.711
(26.60.14.33)
Aparatura do ozonoterapii, tlenoterapii, aerozoloterapii, respiratory 752.921.904
(32.50.21.80)
Aparatura wykorzystujgca promienie rentgenowskie do zastosowan 427.614.878

medycznych, chirurgicznych, dentystycznych lub weterynaryjnych
(w tym do radiografii i radioterapii) (26.60.11.15)




Protezy pozostatych czesci ciata (z wytaczeniem sztucznych zebdéw 383.689.448
i protez dentystycznych, sztucznych stawow, przyrzadéw ortopedy-
cznych, sprzetu stosowanego przy ztamaniach, stymulatoréw serca)

(32.50.22.90)

Czedci i akcesoria wyrobow i aparatury objetych pozycjg HS 9021 371.469.773
(32.50.23.00)

Przyrzady ortopedyczne, temblaki i inny sprzet stosowany przy ztama- 367.453.918
niach (32.50.22.39)

Urzadzenia do mechanoterapii, aparatura do masazu, aparatura do 350.962.999

testéw psychotechnicznych (z wytaczeniem aparatury stacjonarnej do
mechanoterapii) (32.50.21.30)

Grupg produktow o najwyzszej wartosci importu do Polski byty w 2020 instrumen-
ty i urzadzenia medyczne gdzie indziej niesklasyfikowane (1 mld 381 min z1). Import
o wartosci zblizonej do 1 mld zt dotyczyt réwniez aparatow elektrodiagnostycznych
oraz igiet, cewnikéw, kaniul itp. Ponadto istotng kategorie importowa, podobnie jak
w przypadku eksportu stanowity aparaty stuchowe, przy czym wartos¢ eksportu tych
produktéw znaczgco przekraczata wartosc ich importu (niemal 3 mld zt roznicy). Wsrod
10 najwazniejszych grup produktowych znalazty sie takze m.in. protezy czesci ciata,
przyrzady ortopedyczne oraz urzadzenia do mechanoterapii (tabela 2).

Tabela 3. Wartos¢ eksportu i importu w Polsce zagregowanych grup produktéw wyro-
bow medycznych wg klasyfikacji PKWiU

Nazwa klasy PKWiU (symbol klasy PKWiU) Wartosc¢ eksportu Wartosc¢ importu

tysigce zt
Produkcja urzadzen, instrumentéw i wyrobow 7.506.819 8.885.874
medycznych i dentystycznych (32.50)
Produkcja urzadzen napromieniowujacych, sprze- 6.044.420 3.109.013
tu elektromedycznego i elektroterapeutycznego
(26.60)
Produkcja lekéw i pozostatych wyrobow farma- 622.266 705.525
ceutycznych (21.20)
Produkcja pozostatych wyrobow, gdzie indziej 371.892 189.420
niesklasyfikowana (32.99)
Produkcja rowerow i wozkow inwalidzkich 123.258 68.971
(30.92)
Produkcja pozostatych wyrobéw z gumy (22.19) 72.285 114.798
Produkcja i obrobka pozostatego szkta, wiaczajac 12.671 39.325
szkto techniczne (23.19)
Razem 14.753.610 13.112.926

Najwazniejsza wartosciowo kategorig wyrobdow medycznych zaréwno w obszarze eks-
portu, jak i importu byty produkty wchodzace w sktad klasy ,produkcja urzadzen, in-
strumentéw i wyrobow medycznych i dentystycznych”, w ramach ktérej eksport osig-
gnat poziom 7,5 mid zt, natomiast import - 8,9 mld zt. Znaczaca nadwyzke eksportu
nad importem wyrobow medycznych (niemal 3 mld zt) odnotowano w zakresie klasy
,produkcja urzadzen napromieniowujacych, sprzetu elektromedycznego i elektrotera-
peutycznego”, do ktérej zalicza sie m.in. produkcje aparatow stuchowych oraz czesci
i akcesoriéw do nich. Znaczenie pozostatych klas PKWiU z punktu widzenia handlu
zagranicznego wyrobami medycznymi byto mniejsze.
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Powyzsze szacunki mogg nie ilustrowad catkowite] wielkosci polskiego handlu zagra-
nicznego wyrobami medycznymi, co wynika z agregacji poszczegdlnych produktéw
w grupy w ramach bazy danych PRODCOM. Przyktadowo, w ramach grupy produkto-
wej oznaczonej symbolem PRODCOM 17.22.12.90 ,artykuty z papieru itp., do uzyt-
ku domowego, szpitalnego (...)", nie sposéb wyodrebni¢ tej czesci produktéw, ktora
obejmuje wyroby medyczne. Podobna sytuacja dotyczy potencjalnie innych produktdow
zagregowanych w ramach klasy PKWiU 17.22 ,Produkcja artykutéw gospodarstwa do-
mowego, toaletowych i sanitarnych”. W celu zilustrowania znaczenia tego problemu,
przytoczy¢ mozna dane wskazujace na udziat marki SENI (gtéwnie wyroby medyczne
chtonne) w catosci przychodéw z eksportu TZMO, czotowego producenta materiatow
higienicznych i opatrunkowych w Polsce. W 2020 roku przychody TZMO wyniosty 2,6
mld zt, z czego marka SENI wygenerowata 421,1 min z8, tj. 16,3% tacznych przycho-
dow grupy. Niestety systematyczna analiza danych dla klasy PKWiU 17.22 pod katem
wyodrebnienia z niej tylko wyrobéw medycznych nie jest mozliwa, a powyzszy przyktad
TZMO przytoczono w celu zobrazowania faktu, ze wiekszos¢ dziatalnosci producentdw
wyrobow medycznych chtonnych opiera sie na produkcji artykutéw higienicznych nie
bedacych wyrobami medycznymi. Zdecydowano sie wiec na nieuwzglednianie tego
rodzaju produktéow w analizie. Tym samym, prezentowane szacunki dotyczace handlu
zagranicznego wyrobami medycznymi bytyby jeszcze wyzsze, gdyby uwzgledni¢ w nich
wyroby medyczne chtonne.

Whnioski

Wedtug danych PRODCOM ostrozne oszacowanie polskiego eksportu i importu wy-
robéw medycznych wskazuje na odpowiednio 14,8 mid zti 13,1 mld zt. Niestety dane
te budza watpliwosci. Swiadczy o tym przede wszystkim kompozycja tych wskaznikow.
Przede wszystkim, aparaty stuchowe i czesci do nich tworza ponad 1/3 catosci ekspor-
tu. Jednak nie znajduje to potwierdzenia w badaniu wynikéw finansowych gtéwnych
podmiotow dziatajacych w branzy.

Dodatkowo takie wartosci eksportu implikuja ogromny wzrost tego wskaznika na prze-
strzeni kilku lat. Wedtug danych PARP9 eksport wyrobéw medycznych stanowit 0,37%
eksportu ogétem w 2011 r. i wzrost do 1,03% w 2019 r. Stanowi to ponad trzykrotny
wzrost wskaznika, przy czym nalezy pamietac, ze w tym okresie nominalny eksport Pol-
ski wzrdst 0 83,2%. Oznacza to, ze eksport wyrobow medycznych wzrdst w tym czasie
ponad pieciokrotnie w wartosciach nominalnych.

Oprocz tego tak wysokie wartosci eksportu i importu nie wydaja sie by¢ kompatybilne
7 oszacowaniami wielkosci rynku. Przyktadowo publikacja MedTech10, ktorej estyma-
cja eksportu i importu najprawdopodobniej oparta jest na bazie PRODCOM wskazuje
na wielkos¢ rynku krajowego na poziomie 3,3 mld EUR w 2018 r. Natomiast eksport
i import wedtug niej wynidst odpowiednio 2,6 mld EUR i 2,2 mld EUR. Niestety brak
jest informacji na temat metodologii, za pomoca ktérych uzyskano te wartosci, w szcze-
golnosci te o wielkosci rynku. Mozne jednak zaktada¢ dwie opcje. Pierwsza z nich, to
zatozenie o opieraniu estymacji wielkosci rynku krajowego na zakupach wewnatrzkra-

8 Dane ze sprawozdan finansowych.

? https:/medical.trade.gov.pl/pl/f/v/610672/PPE_PL_Medical-Devices-and-Equipment-Poland-Re-
port2021.pdf

19 https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2020/05/The-European-Medical-Technolo-
gy-Industry-in-figures-2020.pdf



jowych w ciggu roku. W takim wypadku odejmujac od wielkosci rynku wartos$¢ importu
uzyskamy wielkos¢ produkcji krajowej na poziomie 1,1 mld EUR. Druga opcja jest za-
tozenie, ze wartos¢ rynku to sprzedaz wyrobdw medycznych przez polskie podmioty.
W takim wypadku wielkos¢ popytu krajowego na wyroby medyczne wyniostaby jedynie
0,7 mld EUR. O ile pierwsza z tych opcji jest stosunkowo mozliwa (chociaz wydaje sie
by¢ nieco zanizona), o tyle druga opcja jest catkowicie nieprawdopodobna.

Oszacowania eksportu i importu na danych z bazy PRODCOM budza wiele watpliwo-
sci. Estymacje zawarte w rozdziale 5 niniejszej publikacji sa ostrozniejsze, a jednocze-
Snie oparte o dane jednostkowe zdecydowanej czesci rynku wyrobdw medycznych, co
czyni je bardziej godnymi zaufania.

11
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Aneks 3
Grupowanie wyrobow medycznych

W celu bardziej szczegdtowej analizy rynku wyrobdw medycznych w Polsce dokona-
no podziatu dziatalnosci branzy wyrobdéw medycznych na osobne grupy. Istnieje wiele
mozliwosci podziatu wyrobdw medycznych, jednak sa one stosunkowo skomplikowane
i nieodpowiednie do zastosowania w niniejszym badaniu opartym na ocenie dziatalno-
Sci gospodarczej poszczegdlnych podmiotdw dziatajacych w branzy wyrobow medycz-
nych. Dlatego na podstawie istniejgcych badan stwierdzono potrzebe opracowania
wtasnej stosunkowo prostej klasyfikacji czesciowo w oparciu o juz istniejgce metody
grupowania wyrobow medycznych. Klasyfikacja te pozwala na stosunkowo prosta
kwalifikacje poszczegdlnych podmiotéw rynku do odpowiednich grup, na podstawie
oceny eksperckiej podstawowych produktéw oferowanych przez te podmioty. Oce-
na ekspercka dokonywana byta na podstawie publicznie dostepnych materiatéw dla
poszczegdlnych firm (przede wszystkim stron internetowych spotek oraz sprawozdan
i raportow z dziatalnosci).

/astosowana klasyfikacja wyrobow medycznych

Biorac pod uwage po pierwsze koniecznos¢ jak najbardziej klarownego rozréznienia
podmiotdw wedtug produkowanych lub dystrybuowanych produktow zastosowany zo-
stat nastepujacy podziat (podpunkty stuza jedynie zobrazowaniu co zawiera sie w pro-
ponowanej klasyfikacji):

» Wyroby diagnostyczne i laboratoryjne
—  Wszelkie wyroby diagnostyczne (np. probdowki, stoiczki, szpatutki
laryngologiczne)
—  Wszelkie wyroby na potrzeby obrazowania (np. MRI, RTG, USG, CT)
—  Wyposazenie laboratoriow (np. mieszalniki, odczynniki)
» Wyroby operacyjne, proceduralne, terapeutyczne
— Instrumenty operacyjne zaréwno trwate jak i nietrwate (np. strzykawki,
cewniki, skalpele, peany), poza wyposazeniem wnetrza sali operacyjnej, np.
szafki, oswietlenie oraz poza wyrobami zapewniajgcymi odpowiednie warunki
opieki medycznej, np. fartuchy lekarskie
— Urzadzenia aktywne nie stuzgce do obrazowania, w tym urzadzenia
podtrzymujgce zycie np. urzadzenia grzewczo-chtodzace, respiratory,
litotryptery
—  Wszelkiego rodzaju implanty w tym np. do elektrostymulacji,
stomatologiczne, endoprotezy
» Pozostate nieinwazyjne wyroby medyczne
—  Wyroby stuzace do nieinwazyjnej rehabilitacji (np. do hydroterapii, kule)
—  Wyroby wspomagajace jakos¢ zycia chorego (np. okulary, pieluchomaijtki,
wozki inwalidzkie)

2

Meble, stoty operacyjne, urzadzenia transportowe

\

Wyroby zapewniajgce odpowiednie warunki opieki medycznej (stroje,
rekawiczki, wyroby do dezynfekcji, opatrunki)
— Systemy i programy informatyczne



Unikniecie problemow klasyfikacji

We wszystkich klasyfikacjach wyrobéw medycznych wystepuje problem naktadania sie
pewnych grup na siebie. Innymi stowy, pewne wyroby, np. tomograf komputerowy,
moze by¢ wykorzystywany podczas diagnostyki, ale rowniez w czasie zabiegu termo-
ablacji guza watroby. W celu unikniecia problemow z klasyfikacja, wprowadzono hierar-
chie klasyfikacji wyrobéw medycznych.

Wyroby
diagnostyczne
i laboratoryjne

Wyroby
operacyjne,
proceduralne,
terapeutyczne

e Wyposazenie wnetrz

N JEIREEINE e Wsparcie jakosci zycia

wyroby medyczne

Wedtug tej hierarchii, wyroby wykorzystywane w diagnostyce i laboratoriach medycz-
nych klasyfikowane sg w kategorii ,wyroby diagnostyczne i terapeutyczne” mimo wy-
korzystania ich w pewnych przypadkach na sali operacyjnej, czy w procedurach tera-
peutycznych. ,\Wyroby operacyjne, proceduralne i terapeutyczne” z kolei sg nadrzedne
wobec ,Nieinwazyjnych wyrobéw medycznych”. Innymi stowy, podczas watpliwosci
odnosnie klasyfikacji danego wyrobu medycznego miedzy tymi dwoma grupami, wyréb
nalezy sklasyfikowac jako ,\Wyréb operacyjny, proceduralny, terapeutyczny”.

Powyzsza hierarchie skorygowano o pewne wyjatki. W szczegdlnosci poniewaz wy-
twércy podstawowych wyrobdw medycznych zapewniajagcych odpowiednie warunki
terapii, np. sterylnosc sali operacyjnej czy operatora, réznia sie w duzej mierze od wy-
twoércow zapewniajacych wiekszos¢ wyrobdw operacyjnych, proceduralnych i terapeu-
tycznych a przypominaja wytwdrcow zapewniajgcych pozostate nieinwazyjne wyroby
medyczne, sklasyfikowano ich w drugiej grupie. To samo dotyczy wyrobdw wspomaga-
jacych jakos¢ zycia pacjenta (np. wozek inwalidzki moze by¢ wykorzystywany w prze-
biegu operacji chirurgicznej) i wyposazenia wnetrz.

Przyktady innych klasyfikacji wyrobow medycznych

Najbardziej podstawowa klasyfikacjg wyrobéw medycznych s3 klasy wyrobow podzie-
lone wedftug ryzyka zdrowotnego11, ktérego zastosowanie wyrobu niesie:

» klasa | (np. kotnierze ortopedyczne, rekawice do badan, wozki inwalidzkie),
» klasa | - wyroby z funkcja pomiarowa,
» klasa | - wyroby sterylne,

1 https:/www.gov.pl/web/zdrowie/klasyfikacja-wyrobow-medycznych

e Wsparcie warunkéw opieki medycznej

13
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» klasa lla (np. opatrunki hydrozelowe, cewniki jednorazowe, klisze rentgenowskie),
» klasa llb (np. pojemniki na krew, prezerwatywy, respiratory),
» klasa lll (np. implanty piersi, zastawki serca, protezy naczyniowe).

Bardzo szczegotowa klasyfikacje wyrobow medycznych zawiera stownik NFZ12, trud-
no jednak bytoby wykorzystac jg do zastosowania w niniejszym raporcie.

Medical Devices Coordination Group przy Unii Europejskiej opracowata dokument13,
w ktorym podstawowy podziat wyrobdw medycznych to:

» Non-invasive devices (urzadzenia nieinwazyjne)
» Invasive devices (urzadzenia inwazyjne)
» Active devices (urzadzenia aktywne)

Ten podziat jednak moze do jednej grupy klasyfikowa¢ catkowicie odmienne grupy pro-
duktow. Przyktadowo urzadzenia aktywne to te, ktdre wymagaja zewnetrznego zasi-
lenia, sg to zaréwno programy komputerowe, stymulatory serca, jak i urzadzenia RTG.
Dodatkowo, poniewaz podziat ten jest czasami ktopotliwy stosowane sg dodatkowe
zasady podziatu, ang. special rules, ktére dodatkowo utrudniatyby klasyfikacje poszcze-
goélnych firm.

12 https://slowniki.nfz.gov.pl/WyrobyMedyczne/SlownikGrupSrodkow/48 2 3?page=1
13 https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-10/mdcg_2021-24_en_0.pdf









