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1. Wprowadzenie

Na poczatku 2023 roku, 6wczesny Wiceminister Rodziny i Polityki Spotecznej, a takze Petnomocnik
Rzadu ds. 0s6b Niepetnosprawnych Pawet Wdéwik poinformowat na konferencji prasowej, ze rada
nadzorcza Panstwowego Funduszu Rehabilitacji Os6b Niepetnosprawnych (dalej: ,PFRON”) podjeta
uchwate o uruchomieniu programu pod nazwa ,Wypozyczalnia technologii wspomagajgcych dla
0s0Ob z niepetnosprawnoscig” (dalej: ,Program”). Zgodnie z jego zatozeniami, Program miat by¢
skierowany miedzy innymi do oséb z niepetnosprawnoscig, ktére nie mialy zapewnionej
dostatecznej dostepnosci do zaawansowanych technologii medycznych. Wedtug wstepnych
zatozen, wypozyczalnia miata oferowaé nowoczesne, bardzo kosztowne systemy wyposazenia,

niemozliwe do sfinansowania przez przecietnego pacjenta.

Juz od samego poczatku, jeszcze przed oficjalnym ogltoszeniem Programu, narosto wokét niego
wiele kontrowersji. Projekt wypozyczalni przewidywat przeznaczenie na jej funkcjonowanie
ogromnych nakfadoéw pienieznych - jedynie w pierwszych, jeszcze nieoficjalnych zakupach sprzetu
rzad wydat na ten cel az 200 milionéw ztotychl. Mimo naprawde duzych srodkéw publicznych,
projekt Programu nie zostat szeroko skonsultowany. Przy tworzeniu zatozenh Programu nikt nie
zwrocit sie do o0sOb, ktére sg najlepiej zorientowane w zakresie potrzeb pacjentéw oraz
posiadajacych niezbedng wiedze dotyczgcg dostepnego obecnie sprzetu medycznego. Do pracy
nad Programem nie zostaly zaproszone zar6wno organizacje zrzeszajace 0soby z
niepetnosprawnosciami, jak rowniez przedstawiciele branzy wyrobéw medycznych. Zatem juz na
samym poczgtku, na etapie projektowania wypozyczalni, zrezygnowano z merytorycznego wsparcia

specjalistow w kwestiach fundamentalnych dla poprawnej realizacji Programu.

Jeszcze w 2022 roku media szeroko informowaty o gtosnych zakupach wyrobéw medycznych dla
0s0b z niepetnosprawnosciami przeprowadzanych przez Rzgdowa Agencje Rezerw Strategicznych
(dalej: ,RARS”), ktore byty dokonywane z pominieciem jakiegokolwiek trybu znanego z prawa
zaméwien publicznych. Do wielu firm zrzeszonych w Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw
Medycznych POLMED (dalej: ,lzba POLMED”), gtéwnie tych zwigzanych z branza wyrobow
medycznych do zaopatrzenia indywidualnego, zgtaszali sie poSrednicy z zapytaniami ofertowymi.
Zaniepokojenie firm cztonkowskich I1zby POLMED wzbudzit przede wszystkim fakt, ze znaczna czesé
ze wskazanych posrednikéw to osoby dotad niezwigzane z branzg wyrobéw medycznych, ktére
bardzo czesto nie miaty zadnej wiedzy o zamawianych produktach oraz to, ze wszystkie zapytania
taczyt wymog posiadania przez wykonawcow upowaznienia do dostepu do informacji niejawnych, a

takze obowigzek dostawy przedmiotu zamowienia w ciagu zaledwie kilu dni.

1 https://wyborcza.pl/7,75398,29233202,respiratory-bis-czyli-po-co-rzad-tworzy-wypozyczalnie-sprzetu.html
(dostep: 25 lutego 2024 r.).
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Dzieki wskazanemu wyzej mechanizmowi kupowania wyrobéw za posrednictwem RARS, rzadzacy
omineli procedure zakupdw w trybie zamowien publicznych, wydajac z wolnej reki, bez jakiejkolwiek
kontroli spotecznej ponad 200 miliondéw ztotych. W trakcie nabywania sprzetu dziatano w sposéb
bardzo podobny jak przy kontrowersyjnych zakupdw respiratorow w poczatkowej fazie pandemii
COVID-19. Swoje watpliwosci w zakresie zakupdw wyrobéw medycznych do wypozyczalni wygtosit
rowniez Rzecznik Praw Obywatelskich dr hab. Marcin Wigcek, ktoéry w swoich stanowiskach z 18
lipca oraz 14 grudnia 2023 roku wskazat na brak podstawy do dokonania takich zakupow za
posrednictwem RARS. Jego zarzuty zwigzane byty z uznaniem zakupdw sprzetu rehabilitacyjnego za
forme budowania rezerwy strategicznej, czego efektem byto prowadzenie postepowan zakupowych

w trybie ustawy o ochronie informacji niejawnych2.

Nastepnie, juz po publicznym ogtoszeniu Programu oraz po tajemniczych zakupach RARS, starano
sie usankcjonowaé¢ przekazanie zakupionych wyrobéw medycznych PFRON. Projekt nowego
przepisu zezwalajacego na takie zakupy RARS, dodano do projektu nowelizacji ustawy o ochronie
konsumentow. Dodany post factum przepis miat umozliwia¢ RARS Swiadczenie na rzecz PFRON
ustug logistycznych oraz dokonywaé na jego zlecenie zakupéw sprzetéw. Nalezy zauwazyé, ze catosé
projektu od samego poczatku byta przeprowadzana w sposdb chaotyczny, kontrowersyjny oraz

budzgcy obawy zwigzane z przejrzystoscig proceséw zakupowych.

Wobec powyzszego, przeprowadzenie debaty na temat nieprawidtowosci w funkcjonowaniu
wypozyczalni PFRON wydaje sie czym$ niezbednym. Nalezy dokonaé analizy i rzetelnej oceny, czy

dziatania wokét Programu sg w petni zgodne z obowigzujgcym prawem oraz czy stuzg rzeczywistej
potrzebie 0s6b niepetnosprawnych.

2 https://bip.brpo.gov.pl/pl/content/rpo-ozn-sprzet-wypozyczalnia-pfron-ponowne (dostep 1 lutego 2024 r.).
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1. Podsumowanie zatozen raportu

W ramach prac nad niniejszym raportem przenalizowana zostata dotychczasowa dziatalnosé
wypozyczalni PFRON oraz jej dokumenty programowe. Raport przedstawia kluczowe obszary
problemowe zwigzane z funkcjonowaniem wypozyczalni PFRON. W naszej ocenie, przedstawione
problemy sprawiaja, ze aktualnie dziatalno§é wypozyczalni prowadzona jest w spos6b niosacy ze
soba olbrzymie ryzyko niezgodno$ci z przepisami oraz ograniczajacy konkurencje na rynku wyrobéw
medycznych.

Dokonujac analizy dotychczasowej dziatalnoSci zwigzanej z wypozyczalnia PFRON, skupiliSmy sie

na przeanalizowaniu nastepujacych obszarow:
¢  Wplywu funkcjonowania panstwowej wypozyczalni na rynek

W naszej ocenie funkcjonowanie gigantycznej panstwowej wypozyczalni niesie ze sobg powazne
zagrozenia dla obecnosci na rynku podmiotéw prywatnych. Nierynkowe zatozenia zwigzane z
kosztami wypozyczenia sprzetu medycznego sprawiaja, Zze mniejsze, prywatne podmioty nie sg w
stanie konkurowacé z panstwowym gigantem. Zmonopolizowanie rynku przez wypozyczalnie PFRON
prowadzi do ryzyka eliminacji krajowych mikro, matych i Srednich podmiotéw dziatajgcych w
sektorze ochronny zdrowia, co moze mie¢ rowniez negatywne konsekwencje dla pacjentow, ktérzy
zamiast sprzetu dobranego do ich konkretnego przypadku, bedga zmuszeni do korzystania ze

zunifikowanego asortymentu wypozyczalni PFRON..
e Probleméw prawnych wypozyczalni

Dziatalno§¢ prowadzona przez wypozyczalnie PFRON jest catkowicie niedostosowana do
istniejacego od wielu lat w Polsce systemu ochrony zdrowia i prowadzi do naruszenia przepiséw
regulujgcych obrét wyrobami medycznymi. W ramach analizy prawnych aspektéw funkcjonowania

wypozyczalni PFRON, zidentyfikowane zostaty nastepujgce problemy:

a) Btedne zatozenia systemowe - wypozyczalnia w obecnym ksztaicie dziata w sposob
catkowicie oderwany od dotychczas funkcjonujgcego systemu finansowania wyrobow
medycznych ze Srodkéw publicznych. Zaréwno Program wypozyczalni, jak réwniez jej
zatozenia ignoruja istniejace juz regulacje tworzgce system ochrony zdrowia. Autorzy
Programu zdecydowali o wigczeniu do wypozyczalni kategorii wyrobéw medycznych, ktore
od wielu lat sg w Polsce finansowane za poSrednictwem zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne. W efekcie czego dziataja dwa konkurujgce ze sobg rzadowe rozwigzania
zwigzane z zaopatrywaniem pacjentow w wyroby medyczne, co niesie ze sobg ryzyko
marnotrawstwa publicznych pieniedzy.

b) Brak zgodno$ci z przepisami MDR - wprowadzony model funkcjonowania wypozyczalni

PFRON nie jest w stanie zagwarantowaé petnego stosowania przepiséw najwazniejszego
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aktu prawnego regulujgcego dziatalnos¢ zwigzang z wykorzystywaniem wyrobéw
medycznych - Rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR). Zgodnie z jego przepisami,
wypozyczalnia PFRON petni role dystrybutora wyrobéw medycznych, co wigze sie z
konieczno$cig spetnienia szeregu wymogow przewidzianych dla takich podmiotéw. Biorgc
pod uwage aktualny sposdb prowadzenia dziatalnosci, istniejg uzasadnione watpliwosci,
czy wypozyczalnia PFRON jest w stanie spetni¢ te wymagania.

¢) Brak mozliwosci dostarczenia wymaganej dokumentacji - specyfika dziatania wypozyczalni
PFRON naktada ograniczenia zwigzane z cyklem wypozyczenia. Zgodnie z brzmieniem
przepisow MDR moze nie by¢ mozliwe zagwarantowanie przekazywania pacjentowi wraz z
wyrobem wszystkich wymaganych prawem dokumentow w trakcie kolejnych okreséw
wypozyczenia. W przyjetym przez wypozyczalnie sposobie funkcjonowania istnieje wysokie
ryzyko naruszenia obowigzujgcych przepiséw poprzez niezgodne z prawem modyfikowanie
informacji dostarczanych przez producenta.

d) Nieprawidiowe przechowywanie produktow - powszechnie obowigzujgce przepisy prawa
naktadajg na dystrybutoréw wyrobéw medycznych okreSlone obowigzki zwigzane z
przechowywaniem wyrobéw medycznych. Wypozyczalnia PFRON, w obszarze za ktéry
odpowiedzialna jest RARS wydaje sie nie spetniaé odpowiednich standardow
przechowywania wyrobéw medycznych.

e) Nieodpowiednie miejsce dopasowania sprzetu i brak kompetentnych ludzi do dobrania
produktu - istniejgce regulacje precyzyjnie okreSlajg warunki lokalowe i wymagane
kwalifikacje, ktérych brak w przypadku wypozyczalni PFRON moze negatywnie wptyngé na
jakos¢ swiadczonych ustug oraz podnosié obawy dotyczace bezpieczenstwa pacjentow.
Zignorowanie przez autorOw Programu istniejgcego systemu finansowania wyrobow
medycznych prowadzi do powaznych obaw o zachowanie standardéw bezpieczenstwa i
jakosci Swiadczonych ustug.

f) Problem odzyskiwania produktéw i zty stan zwracanego sprzetu - dziatalno$¢ wypozyczalni
nieodtgcznie zwigzana jest z problemami dotyczacymi odzyskiwania sprzetu oraz stanem
zwracanych produktéow. W przypadku wypozyczalni wyrobéw medycznych moze wigzaé sie
to z niezgodnym z przepisami serwisowaniem sprzetu oraz generowanie potencjalnego
ryzyka dla pacjentéw. Dodatkowo istnieje konflikt pomiedzy dziataniem wypozyczalni a
przepisami, ktére nakazujg dostarczanie pacjentom realizujgcym zlecenie na zaopatrzenie

w wyroby medyczne wytgcznie nowych wyrobow.

Dodatkowo, w raporcie zostaly wskazane propozycje rozwigzania probleméw zwigzanych z
funkcjonowaniem wypozyczalni PFRON oraz ewentualnych rozwigzan systemowych. Przede
wszystkim raport wskazuje na koniecznosé przeprowadzenia doktadnego audytu dziatalnoSci
wypozyczalni PFRON - zaréwno pod katem prawnym, jak i ekonomicznym. Raport wskazuje réwniez

propozycje zmiany formuty wypozyczalni - dopasowania jej w ramy prawne istniejgcego dotychczas
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systemu finansowania wyrobow medycznych ze Srodkéw publicznych oraz zastgpienia duzej
centralnej, panstwowej wypozyczalni siecia mniejszych prywatnych podmiotéw, ktéra bedzie
dofinansowywana ze Srodkéw publicznych.

Przedstawione powyzej zatozenia raportu zostaja rozwiniete w dalszej jego czesci.
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2. Wplyw funkcjonowania panstwowej wypozyczalni na rynek

0d pierwszych doniesien medialnych dotyczacych pomystu stworzenia wypozyczalni technologii
wspomagajacych dla osdb z niepetnosprawnoscia pojawialy sie gtosy krytyczne zwigzane z
potencjalnym wptywem panstwowej wypozyczalni wyrobéw medycznych na ograniczenie
konkurencji na rynku. Konkurencja pomiedzy podmiotami dziatajgcymi na wolnym rynku odgrywa
kluczowg role w stymulowaniu innowacji, obnizaniu cen oraz poprawie jakosci ustug i produktéw.
Dziatanie konkurencji sprzyja rowniez zwiekszeniu efektywnosci przedsiebiorstw oraz tworzeniu
wiekszej ilosci opcji do wyboru dla konsumentoéw. Konkurencyjne Srodowisko sprzyja tworzeniu sie
nowych rozwigzan technologicznych oraz promuje rozwéj ekonomiczny. Ponadto, dzieki
konkurencji, firmy sg zmuszone do ciggtego doskonalenia sie i dostosowywania do zmieniajgcych
sie potrzeb rynku, co przektfada sie na zwiekszenie wyboru dla konsumentéw oraz poprawe jakosci
Zycia spoteczenstwa. W efekcie, istnienie silnej konkurencji jest fundamentalnym elementem
sprawnego funkcjonowania rynku, ktéry sprzyja dynamicznemu rozwojowi gospodarczemu oraz

zapewnia lepsze warunki dla wszystkich jego uczestnikow.

Funkcjonowanie panstwowej wypozyczalni wyrobéw medycznych jest powaznym zagrozeniem dla
innych podmiotéw dziatajgcych w sektorze i konkurencji na rynku wyrobéw medycznych. Tworzone
na szybko przez poprzedni rzad, bez konsultacji z ekspertami z branzy, zatozenia Programu sg
catkowicie nierynkowe, co uniemozliwia uczciwg konkurencje na rynku wyrobéw medycznych. W
8§14 ust. 6 Programu, wskazane zostato, ze: ,Roczny koszt wypozyczenia technologii
wspomagajgcej wynosi 2% ceny zakupu technologii wspomagajgcej w przypadku, gdy jest ona
nizsza niz 80.000,00 zt albo 1,5% przy wypozyczeniu technologii, ktérej wartos¢ ceny zakupu jest
rowna lub przekracza 80.000,00 zt.”. Koszt wypozyczenia technologii wspomagajacej ustalony
wedtug Programu na odpowiednio 2% i 1,5% ceny zakupu technologii, stanowi kwote
niepozwalajacg na zaspokojenie nawet utamka kosztéw zwigzanych z obstugg wypozyczonego
urzadzenia. W celu lepszego zobrazowania powyzszego problemu mozna postuzyé sie chociazby
przyktadem praktycznym z rynku aparatéw stuchowych. Wiekszo$é cen takich urzadzen waha sie w
przedziale miedzy 1500, a 6000 ztotych. Przyjmujgc, ze zakup danego modelu aparatu stuchowego
bedzie kosztowa¢ 1500 ztotych, wskazany w Programie roczny koszt wypozyczenia wyniesie 30

ztotych.

Z zatozen Programu wynika, ze PFRON poprzez realizatora logistycznego zapewni obstuge
serwisowa powierzonych technologii wspomagajgcych zaréwno w trakcie wypozyczenia, jak rowniez
po ich zwrocie, a takze zapewni ustuge dostosowania i skonfigurowania oraz instruktazu technologii
wspomagajacych, ktéra Swiadczona bedzie przez kompetentng kadre, posiadajacg odpowiednie
wyksztatcenie oraz doSwiadczenie. Standardowa procedura w przypadku pacjenta z zaleceniami do

korzystania z aparatu stuchowego zaktada przynajmniej dwie wizyty u protetyka stuchu, caty proces
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badania stuchu, dobér aparatu stuchowego, wykonanie wktadki dousznej, zaprogramowanie

aparatu stuchowego, korekty, instruktaz oraz opieke w procesie adaptac;ji.

W powyzszym przypadku, PFRON zaktada wykonanie catej procedury zaopatrzenia osoby
niedostyszgcej w aparat stuchowy, przy udziale pacjenta w wysokosci 30 ztotych rocznie. W opinii
Izby POLMED jest to kwota kompletnie nieprzystajaca do warunkoéw rynkowych. Koszty zaopatrzenia
osoby niedostyszacej w aparat stuchowy sa wielokrotnie wyzsze i nigdzie na Swiecie nie wynoszg 30
ztotych rocznie. Zaproponowana przez PFRON stawki 2 i 1,5% nie majg wiec zadnego pokrycia w
rzeczywistosci i nie odpowiadajg kosztom, ktore zostang realnie poniesione w zwigzku z

zaopatrzeniem pacjenta w dang technologie wspomagajaca.

Nalezy wskazaé, ze przytoczony powyzej przyktad aparatow stuchowych nie jest pojedynczym
niedopatrzeniem dotyczgcym kosztéw Programu. Podobnie bedzie to wygladaé w przypadku innych

produktéw zapewnianych w ramach wprowadzanego przez PFRON Programu.

Nalezy takze podkreslié, ze zastosowany przez PFRON indeks 80.000 ztotych, ktéry warunkuje
przejscie z 2% na 1,5% ceny zakupu produktu jest wartoscig nie majaca uzasadnienia w warunkach
rynkowych. Sposrod dostepnych na rynku produktow mieszczacych sie w przewidzianej w programie
kategorii technologii wspomagajacej jest bardzo niewiele takich, ktérych cena zakupu jest rowna
lub przekracza 80.000,00 ztotych. W zwigzku z czym ustalenie zmiany procentowej wysokoSci
ponoszonych przez osobe z niepetnosprawnoscig kosztéw na wskazanym poziomie nie prowadzi do
realnego zmniejszenia kosztéw uczestnictwa w Programie, poniewaz jest to putap nieosiggalny dla
wiekszosci zapewnianych przez Program technologii wspomagajacych (tj. w ramach wypozyczalni

praktycznie na ma wyrob6w przekraczajacych putap 80.000,00 zt).

Jak widaé z zaprezentowanego przyktadu, wprowadzenie i dalsze utrzymanie programu pafstwowej
wypozyczalni wyrob6w medycznych stanowi potezne zagrozenie dla konkurencji, zwtaszcza dla
podmiotéw prywatnych. Nierynkowe zatozenia, jakie przyjeto w Programie, stawiajg prywatne firmy
w niekorzystnej sytuacji konkurencyjnej, ktéra moze prowadzi¢ do ich eliminacji z rynku. Wysokos$é
ustalonych kosztéw wypozyczenia, ktére nie odzwierciedlajg rzeczywistych kosztéw zwigzanych z
obstuga i serwisowaniem technologii wspomagajgcych, sprawiajg, ze podmioty prywatne nie bedg
w stanie konkurowa¢ z panstwowg wypozyczalniag. To z kolei moze doprowadzi¢ do monopolizacji
rynku przez instytucje parnstwowe, ograniczajgc wybor dla pacjentéw i zwiekszajac zaleznos¢ od
jednego dostawcy. Dodatkowo, bedzie to nieuczciwie faworyzowaé dostawcow sprzetu wytonionych

w niejasnej Sciezce, poza standardowymi przepisami o zaméwieniach publicznych. W rezultacie

istnieje realne ryzyko, ze Program ten doprowadzi do eliminacji podmiotéw prywatnych z sektora

medycznego, co moze mie¢ negatywne konsekwencije dla réznorodnosci oferowanych rozwigzan i

jakosci $wiadczonych ustug.
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Co wiecej, okreslenie kosztow wynajmu wyrobéw medycznych na tak niskim, nierynkowym poziome
oznacza, ze albo w ramach wypozyczalni wyroby medyczne nie sg dobierane i serwisowane z
zachowaniem odpowiednich standardéw w celu zminimalizowania kosztéw wypozyczalni, albo
wypozyczalnia bedzie co roku pochtaniaé ogrom $Srodkéw publicznych, ktére mogtyby byé
wielokrotnie lepiej spozytkowane w ramach innych, skonsultowanych i od wielu lat sprawnie
funkcjonujacych systeméw finansowania wyrobéw medycznych z pieniedzy publicznych (np. w
ramach zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne lub finansowania nowych $wiadczen

gwarantowanych).
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3. Problemy prawne wypozyczalni

Funkcjonowanie na polskim rynku centralnej wypozyczalni wyrobéw medycznych powoduje nie tylko
problemy zwigzane z uczciwa konkurencja rynkowag oraz ztym gospodarowaniem pieniedzmi
publicznymi, o ktérych wspomniano w pkt. 2 niniejszej publikaciji, ale rowniez moze prowadzi¢ do
naruszenia przepisow regulujacych obrét i uzywanie wyrobéw medycznych. Nalezy pamietaé, ze
dziatalno$¢ polegajgca na obrocie wyrobami medycznymi jest SciSle uregulowana przez przepisy
prawa, ktére zapewniajg wysoki poziom bezpieczenstwa i zdrowia. Zaréwno europejski, jak rowniez
krajowy prawodawca, zdecydowat sie na ustanowienie wysokich norm jakosci i bezpieczehnstwa

wyrobéw medycznych. Do takich regulacji nalezg przede wszystkim:

e Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (dalej: ,MDR");

e Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (dalej: ,Ustawa o wyrobach

medycznych”).

Wskazane wyzej akty prawne nie sg jedynymi przepisami, ktoére regulujg zasady obrotu wyrobami
medycznymi. Oprocz wskazanych wyzej aktdéw prawnych ustanawiajacych ogblne ramy dla
dystrybucji wyrobéw medycznych, znajdziemy takze regulacje dotyczace dopasowania wyrobow do
potrzeb pacjenta na ostatnim etapie, przed wydaniem danego wyrobu uzytkownikowi koficowemu.
Sa to przede wszystkim akty prawne regulujace kwestie zwigzane z zaopatrzeniem w wyroby

medyczne wydawane w trybie zlecenia. Nalezg do nich:

e Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (dalej: ,Ustawa o $wiadczeniach”);

e Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (dalej: ,Ustawa o refundac;ji”);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie (dalej: ,Rozporzgdzenie w sprawie wykazu”);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2013 r. w sprawie szczegdtowych
wymagan, jakim powinien odpowiadaé lokal podmiotu wykonujgcego czynnosci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie (dalej: ,Rozporzgdzenie lokalowe”);

e Zarzadzenie nr 26/2022/DS0Z Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 marca
2022 r. w sprawie warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczen

zaopatrzenie w wyroby medyczne (dalej: ,Zarzadzenie Prezesa NFZ");
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Wymienione wyzej przepisy tworza normy prawne, ktére obowigzujg wszystkie podmioty dziatajgce
na rynku wyrobéw medycznych - bez wzgledu na ich forme czy strukture wtascicielska. Sg to
przepisy, ktére majg znaczenie z punktu widzenia funkcjonowania wypozyczalni wyrobow
medycznych, gdyz jak wskazuje strona internetowa PFRON, wnioskodawca moze wnioskowaé o
wypozyczenie wyrobu medycznego objetego zleceniem na zaopatrzenie w wyroby medyczne, ktére
zostato wystawione przez uprawnionego lekarza3. Dodatkowo, oprocz wymienionych powyzej aktéw
prawnych odnoszgcych sie do wyrobéw medycznych wydawanych w trybie zlecenia, nalezy réwniez
wskazaé kolejng regulacje, ktéra jest rowniez bardzo wazna z punktu widzenia dystrybutorow
wyrobéw medycznych - jest to Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzeSnia 2002 r. w
sprawie szczegdtowych wymogoéw, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (dalej: ,Rozporzadzenie

lokalowe dla aptek”).

W toku prac nad niniejszym opracowaniem wyodrebniliSmy nastepujgce pola problemowe, lezace

u podstaw funkcjonowania wypozyczalni:

a) Btedne zatozenia systemowe;

b) Brak zgodno$ci z przepisami MDR;

c) Brak mozliwosci dostarczenia wymaganej dokumentacji;

d) Nieprawidtowe przechowywanie produktéw;

e) Nieodpowiednie miejsce dopasowania sprzetu i brak kompetentnych ludzi do dobrania

produktu;

f)  Problem z odzyskiwaniem produktow i zty stan zwracanego sprzetu.

W dalszej czesSci niniejszej publikacji zostang oméwione konkretne watpliwosci zwigzane z
funkcjonowaniem centralnej wypozyczalni wyrobéw medycznych na polskim rynku. Skupimy sie
przede wszystkim na analizie zgodnosci funkcjonowania wypozyczalni PFRON z aktualnie

obowigzujgcymi przepisami prawa dotyczacymi obrotu i uzytkowania wyrobéw medycznych.

3https://www.pfron.org.pl/aktualnosci/szczegoly-aktualnosci/news/zapraszamy-do-skorzystania-z-
wypozyczalni-sprzetu-dla-osob-z-niepelnosprawnoscia/ (dostep: 25 stycznia 2024 r.).
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a) Btedne zatozenia systemowe

Najwazniejszym z zarzutéw, jakie nasuwajg sie od razu po zapoznaniu sie z uchwatg Rady
Nadzorczej PFRON dotyczaca wypozyczalni jest to, ze Program juz u swoich podstaw posiada btedne
zatozenia systemowe 4. Zgodnie z dokumentami programowymi, celem Programu miato byé
zapewnienie osobom z niepetnosprawnosciami dostepu do technologii wspomagajacych, dzieki
ktérym moglyby zwiekszy¢ swoje szanse na niezaleznos¢ i petny udziat we wszystkich sferach zycia.
Osoby z niepetnosprawnosciami miaty uzyska¢ mozliwosSé bezptatnego skorzystania z wysokiej
jakosci sprzetu rehabilitacyjnego. Idea wydaje sie stuszna - w polskim systemie opieki zdrowotnej
wcigz sg obszary, ktére nie zostaty objete finansowaniem ze Srodkéw publicznych. Jeden z takich
obszaréw zwigzany jest z dostepnoscig technologii wspomagajgcych, ktére ufatwiajg codzienne

Zycie osobom z niepetnosprawnosciami.

W trakcie tworzenia wypozyczalni, do jej oferty zostat wtgczony bardzo szeroki katalog sprzetu

medycznego. Dzielgc jg wytacznie po kategoriach, znajdziemy tam:

e Koncentratory tlenu;

e to67ka rehabilitacyjne;

e Oprogramowanie wspierajgce komunikacje;

e Podnosniki;

o Urzadzenia wspomagajace styszenie i aparaty stuchowe;
o Powiekszalniki i linijki brajlowskie;

e Wozki inwalidzkie i skutery.

Petna lista sprzetu dostepnego w wypozyczalni stanowi Zatgcznik nr 1 do niniejszego opracowania.
Wszystkie z wymienionych tam urzadzen spetniaja przestanki niezbedne do uznania ich, zgodnie z
przepisami MDR, za wyréb medyczny - sa narzedziami, aparatami lub urzgdzeniami przewidzianymi
przez producenta do stosowania u ludzi do tagodzenia lub kompensowania urazu lub

niepetnosprawnosci. Z punktu widzenia zasadno$ci funkcjonowania wypozyczalni PFRON w tym

miejscu pojawia sie podstawowy problem - w Polsce dziata juz system finansowania wyrobéw

medycznych.

Aktualnie w Polsce podstawg funkcjonowania systemu finansowania opieki zdrowotnej sg przepisy
Ustawy o Swiadczeniach. Jest to akt prawny ksztattujacy ramy prawne zwigzane miedzy innymi z
warunkami udzielania i zakresem $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw

publicznych oraz z zadaniami wtadz publicznych w zakresie zapewnienia rownego dostepu do tych

4 Zatacznik do uchwaty nr 23/2023 Rady Nadzorczej PFRON z dnia 30 listopada 2023 r.
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Swiadczen. Ustawa o Swiadczeniach, razem z Ustawg o refundacji, regulujg podstawowe zasady

finansowania sprzetu medycznego.

Zgodnie z przepisami Ustawy o refundacji, wyroby medyczne finansowane sg w Polsce w trzech

funkcjonujgcych niezaleznie od siebie trybach, tj. jako:

o Refundacja wyrobéw medycznych dostepnych na recepte (tzw. refundacja apteczna) - art.
6 ust. 1 pkt 1 Ustawy o refundacji;

e Refundacja wyrobéw medycznych stosowanych w ramach udzielania Swiadczen
gwarantowanych (tzw. refundacja szpitalna) - art. 6 ust. 1 pkt 4 Ustawy o refundacji;

e Zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne - art. 38 Ustawy o refundacji.

Refundacja apteczna dotyczy obecnie finansowania wylgcznie trzech kategorii produktéw: paskow
do glukometrow, opatrunkow oraz igiet do pendéw. Refundacja wyrobéw medycznych stosowanych
w ramach udzielania Swiadczen gwarantowanych z kolei ma na celu wytgcznie pokrycie ze Srodkow
publicznych kosztu wyrobdéw medycznych uzywanych podczas $Swiadczen gwarantowanych
wykonywanych w podmiotach leczniczych, ktére dziatajg zgodnie z umowami zawartymi z NFZ.
Natomiast, ogbdlnym i domySinym trybem finansowania wyrobéw medycznych ze Srodkéw
publicznych dla pacjentéw jest zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne (dalej: ,Zlecenie”).
Znaczna czes$¢ wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie to produkty diugotrwatego uzytku,
wymagajace indywidualnego dopasowania. Lista wyrobow, ktére sg finansowane w tym trybie

znajduje sie w Zatgczniku do Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu (dalej: ,Wykaz”).

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze tryb Zlecenia obowigzuje w polskim systemie prawnym juz od ponad 20
lat - pojawit sie na dtugo przed wejSciem w zycie obowigzujacej aktualnie Ustawy o refundaciji. Przez
caty ten czas rozwigzania sktadajgce sie na system finansowania wyrobéw medycznych ze Srodkéw
publicznych byty wielokrotnie konfrontowane z rzeczywistoScia. W samym 2023 roku Wykaz
zmieniany byt 4 razy, z czego 2 razy prowadzono szeroko zakrojone konsultacje publiczne. W toku
konsultacji, swoja opinie na zmiany w Wykazie mégt przedstawié¢ caty wachlarz ekspertéw - od
organizacji pacjenckich, przez srodowiska lekarzy, az po organizacje zrzeszajgce producentéw i
dystrybutoréow wyrobéw medycznych. Za kazdym razem, gdy pojawiaty sie nowe projekty Wykazu,
firmy cztonkowskie zrzeszone w Izbie POLMED wspotpracowaty ze sobg oraz innymi organizacjami,
NFZ oraz Ministerstwem Zdrowia w celu wypracowania rozwigzan, ktére miaty zapewnic¢ jak

najlepsza dostepnosé wyrobéw medycznych dla polskich pacjentow.

Wracajac do wypozyczalni PFRON, wiele z pozycji w niej dostepnych to wyroby medyczne, ktére sg
od lat finansowane ze srodkéw publicznych w trybie Zlecenia. Zgodnie z zestawieniem zawartym w
Zataczniku nr 1 do niniejszego raportu, az 67 ze 123 modeli wyrobéw medycznych dostepnych w
wypozyczalni PFRON znajduje sie rowniez w Wykazie - to az 54,4 % catosci sprzetu. Oznacza to, ze

wiekszo$¢ wyrobéw medycznych dostepnych w wypozyczalni jest juz finansowana ze Srodkéw
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publicznych w innym trybie. Dodatkowo, w przestrzeni publicznej pojawiajg sie wypowiedzi
wskazujgce na plany zakupienia w 2024 r. nastepnych wozkéw elektrycznych do wypozyczalni

PFRON - czyli kolejnych wyrobdéw medycznych, ktore znajdujg sie w Wykazie®.

Zgodnie z powyzszym, w ramach wypozyczalni PFRON stworzony zostat dodatkowy system
finansowania tych samych wyrobéw medycznych. Zostato to rowniez przyznane wprost w Programie
- w Rozdziale 1. Cel programu wskazano, ze: ,Funkcjonujgcy system zaopatrywania 0sob z
niepetnosprawnoscig pozwala jedynie na zaopatrzenie w rozwigzania w zakresie podstawowym,
ktorego efektywnos¢ rowniez jest ograniczona. Ponadto ustalone limity finansowania ze Srodkow
publicznych nie pozwalajg najczesciej na zakup technologii wspomagajgcych o wysokich
parametrach odpowiadajgcych szczegbdlnym, indywidualnym potrzebom.” Tworzenie drugiego,
rownolegtego trybu finansowania wyrobéw medycznych, ktére znajdujg sie juz na Wykazie, jest

niezrozumiate.

Tworzenie dwéch konkurujgcych ze sobg rzgdowych systeméw nie tylko komplikuje procesy
administracyjne i logistyczne, ale takze moze prowadzi¢ do nieefektywnego wykorzystania zasobéw
oraz podwojnego obcigzenia dla budzetu publicznego. Skarb Panstwa kazdego roku wydaje coraz
wiecej pieniedzy na finansowanie sektora ochrony zdrowia - z roku na rok wydatki na te czesé
budzetu wzrastaja Srednio o kilkanasScie miliardéw ztotyché. Wprowadzenie wypozyczalni wyrobow
medycznych, ktéra w swoim katalogu dostepnego sprzetu posiada w wiekszosci wyroby
finansowane juz innymi drogami prowadzi do powaznego zagrozenia marnotrawstwem publicznych
pieniedzy. Jedynie w samej pierwszej turze zakupdw sprzetu do wypozyczalni RARS wydat na ten
cel okoto 200 milionéw ztotych. Zamiast tworzenia od zera nowego, osobnego systemu panstwowej
wypozyczalni, wymagajacego wydania na start ogromnych Srodkéw z budzetu, nalezato zastanowié
sie nad mozliwosciami poprawy funkcjonowania dotychczasowych rozwigzan. Nalezy wskazaé, ze
istniejgce juz mechanizmy zaopatrywania pacjentdéw w niezbedne wyroby medyczne, oparte na

trybie zlecenia, absorbujg juz znaczne Srodki budzetowe. Tworzenie nowego systemu,

konkurencyjnego z funkcjonujgcym, ktoéry oferuje w wiekszosSci takie same wyroby medyczne

prowadzi do podwdinego obcigzenia dla finanséw publicznych.

Oceniajac krytycznie realizacje projektu wypozyczalni PFRON nalezy réwniez zwrécié uwage na fakt,
ze tworzacy Program niemal catkowicie zignorowali funkcjonujacy dotychczas system finansowania
wyrobéw medycznych ze Srodkéw publicznych. Podczas projektowania Programu, pominiete zostaty
wymienione wyzej regulacje. Autorzy Programu tworzyli jego zatozenia praktycznie w oderwaniu od

przepisdéw Ustawy o Swiadczeniach i Ustawy o refundacji, co doprowadzito do opracowania

5 https://cowzdrowiu.pl/aktualnosci/post/wypozyczalnia-sprzetu-dla-niepelnosprawnych-jak-dziala (dostep: 14
lutego 2024 r.).

6 Raport Gtéwnego Urzedu Statystycznego z 29 lipca 2022 r. ,Wydatki na ochrone zdrowia w latach 2019-2021";
Raport Gtéwnego Urzedu Statystycznego z 27 lipca 2023 r. ,,Wydatki na ochrone zdrowia w latach 2020-2022" .
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catkowicie btednych zatozen systemowych. Nalezy zauwazyé, ze program powstat pod egida
owczesnego Ministerstwa Rodziny i Polityki Spotecznej, zamiast pod kierownictwem Ministerstwa
Zdrowia, ktére duzo lepiej rozumie funkcjonowanie systemu finansowania wyrobéw medycznych.
W efekcie tego, zamiast projektu, ktéry moégitby zagospodarowaé pola, dotychczas nie objete
finansowaniem w jednym z trzech trybéw wskazanych w niniejszym podrozdziale, otrzymaliSmy
Program, ktory nie jest dostosowany do realiéw polskiego systemu zdrowia i kt6ry ignoruje zasady i

dobre praktyki wypracowane przez lata w Ustawie o Swiadczeniach i Ustawie o refundaciji.

W ocenie Izby POLMED jedna z przyczyn przyjecia btednych zatozer co do funkcjonowania Programu
byt brak przeprowadzenia jakichkolwiek konsultacji spotecznych podczas projektowania zatozen
Programu. Konsultacje publiczne, jako integralna czesS¢ prac nad projektami aktéw prawnych w
rzadowym procesie legislacyjnym, sg jednym z najwazniejszych gwarantow wysokiej jakoSci prawa.
W trakcie konsultacji publicznych nad projektami aktéw prawnych z zakresu ochrony zdrowia
mozliwos¢ przedstawienia swojego stanowiska umozliwia sie zazwyczaj szerokiemu gronu
podmiotdéw zainteresowanych wprowadzanymi przepisami. Swoje uwagi moga zgtasza¢ zaréwno
urzedy, konsultanci krajowi z r6znych dziedzin ochrony zdrowia, organizacje zawodowe takie jak na
przyktad Naczelna Izba Lekarska, organizacje zrzeszajace pacjentdw i osoby z
niepetnosprawnosciami, a takze organizacje branzowe, takie jak Izba POLMED. Umozliwienie
Ztozenia swoich uwag do projektéw przepiséw podmiotom, ktdre najlepiej orientujg sie w danej
dziedzinie, pozwolitoby autorom Programu na otrzymanie kompleksowego spojrzenia obejmujgcego

potrzeby pacjentow oraz funkcjonujgce obecnie rozwigzania.

Efektem opisanych powyzej btedéw popetnionych na etapie planowania Programu byto przyjecie
btednych zatozeh systemowych, ktére doprowadzity do dublowania przez wypozyczalnie PFRON
istniejacych juz mechanizméw finansowania wyrobéw medycznych ze Srodkéw publicznych.
Pomimo stusznej idei zapewnienia osobom z niepetnosprawnosciami dostepu do technologii
wspomagajacych, postanowiono zrobi¢ to bez przeprowadzania jakiejkolwiek analizy ryzyk i
korzysci. Brak szczegotowej analizy zatozen Programu uniemozliwit zrozumienie w petni
potencjalnych konsekwencji wprowadzenia nowego systemu finansowania wyrob6w medycznych z

budzetu panstwa, z catkowitym pominieciem funkcjonujacych juz rozwiazan.
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b) Brak zgodnosci z przepisami MDR

W naszej ocenie aktualnie funkcjonujacy model wypozyczalni PFRON nie jest w stanie w petni
zagwarantowaé stosowania wszystkich regulacji dotyczgcych dystrybucji wyrobéw medycznych

przewidzianych przez prawo.

Obowiagzujgcy od niedawna MDR, a takze poprzednie regulacje zwigzane z wyrobami medycznymi
zawierajg szereg przepisow, ktére majg na celu nakreSlenie ram prawnych do prowadzenia
dziatalnoSci gospodarczej w zakresie zaopatrywania pacjentow w wyroby medyczne Jednym z takich
przepisow jest art. 2 MDR zawierajgcy definicje poszczegdlnych podmiotéw i wykonywanych przez
nich czynnosSci. Na potrzeby niniejszego opracowania najistotniejsze beda trzy z zawartych tam

definicji:

e Dystrybutor - osoba fizyczna lub prawna w fancuchu dostaw, inna niz producent lub
importer, ktéra udostepnia wyrdb na rynku, do momentu wprowadzenia do uzywania;

e Udostepnianie na rynku - dostarczanie wyrobu, innego niz badany wyrob, w celu jego

dystrybucji, konsumpcji lub uzywania na rynku unijnym w ramach dziatalnosci gospodarczej,
odptatnie lub nieodptatnie;

e Wprowadzenie do uzywania - etap, na ktérym wyrdb, inny niz badany wyréb, po raz pierwszy

udostepnia sie uzytkownikowi ostatecznemu jako gotowy do stosowania na rynku unijnym

zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

Zgodnie z zatozeniami Programu, a konkretnie z Rozdziatem 10 pkt 2, do zadan RARS w

wypozyczalni wyrobéw medycznych PFRON nalezg miedzy innymi:

e wypozyczenie technologii wspomagajgcych osobom z niepetnosprawnosciami na
podstawie zawieranej z nimi umowy wypozyczenia technologii wspomagajacych;
e zapewnienie ustugi dostawy, serwisu, dostosowania i skonfigurowania oraz podstawowego

instruktarzu obstugi technologii wspomagajacych.

Wypozyczalnia wyrobéw medycznych PFRON, ktérej gtdwna dziatalnoSé polega na wypozyczaniu
(udostepnianiu) wyrobéw medycznych osobom z niepetnosprawnosciami za posrednictwem RARS,
spetnia wszystkie niezbedne kryteria do zaklasyfikowania jej jako dystrybutora wyrobow
medycznych w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 24 MDR. Tym samym wypozyczalnia PFRON powinna
by¢ traktowana jako dystrybutor - co naktada na nig konkretne obowigzki zwigzane z zapewnieniem
jakosci i bezpieczenstwa przy dystrybucji wyrobéw medycznych. Giéwnym celem, ktory przySwiecat
autorom MDR, byto, zgodnie z jednym z jego motywow: ,zapewnienie sprawnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego w obszarze wyrobow medycznych, przyjmujgc jako podstawe wysoki poziom

ochrony zdrowia, z myslg o pacjentach i uzytkownikach (...)". Podgzajgc tym tokiem myslenia, rola
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dystrybutora wyrobéw medycznych odgrywa kluczowe znaczenie w zapewnieniu bezpieczenstwa

pacjentom.

Jak wspomniano powyzej, MDR naktada na dystrybutorow wyrobéw medycznych konkretne
obowiazki zwigzane z prowadzeniem swojej dziatalnosci, ktéra zgodnie z art. 14 ust. 1 MDR
powinna byé prowadzona ,z nalezytg starannoScig w odniesieniu do majgcych zastosowanie
wymogow”. Obowigzki dystrybutoréw, jako podmiotéw, ktore w przypadku dziatalnoSci takiej jak
wypozyczalnia PFRON, przekazujg wyroby medyczne bezpoSrednio pacjentom (uzytkownikom
koncowym), sg niezwykle istotne ze wzgledu na fakt, ze jest to ostatnie ogniwo w fancuchu dostaw,

ktore powinno weryfikowaé spetnianie przez wyréb medyczny okreslonych wymogow.

Zgodnie z art. 14 ust. 2 MDR, przed udostepnieniem wyrobu na rynku (wydaniem wyrobu

pacjentowi), dystrybutorzy sprawdzajg czy zostaty spetnione wszystkie nastepujgce wymogi:

e na wyrobie zostato umieszone oznakowanie CE oraz zostata sporzgdzona deklaracja
zgodnosci UE dla tego wyrobu;

e wyrobowi towarzyszg informacje, jakie ma przekazywac¢ producent;

e w przypadku wyrobéw importowanych, importer spetnit wymogi okreSlone w MDR;

e w stosownych przypadkach, producent nadat wyrobowi kod UDI.

Dodatkowo, dystrybutor wyrobéw medycznych ma takze za zadanie czuwaé¢ nad zgodnoScig
wyrobow medycznych z przepisami - w przypadkach, gdy dystrybutorzy wyrobéw medycznych
uwazaja lub maja powody uwazaé, ze wyrdb nie jest zgodny z przepisami MDR nie udostepniajg
tego wyrobu na rynku, dopdki nie zostanie zapewniona zgodno$¢ wyrobu oraz majg obowiazek
poinformowania o tym producenta, a takze, w stosowanych przypadkach, jego upowaznionego
przedstawiciela oraz importera. Oprécz tego w przypadkach, gdy uwazaja lub majg powody uwazaé,
ze dany wyréb stwarza powazne ryzyko lub jest wyrobem sfatszowanym, majg obowigzek
poinformowac o tym wiasciwe organy panstwa cztonkowskiego - w przypadku wypozyczalni PFRON
bedzie to Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobodjczych.

Z powyzszym obowigzkiem czuwania nad zgodnoScig wyrobdéw medycznych z przepisami,
nierozerwalnie zwigzany jest kolejny z obowigzkéw. Zgodnie z art. 14 ust. 4 i 5 na dystrybutorach
wyrobéw medycznych cigzg szczegblne obowiazki informacyjne. W stosownych przypadkach,
dystrybutorzy majg obowigzek wspétpracowaé z pozostatymi podmiotami w tancuchu dostaw oraz
wiasciwymi urzedami, w celu zapewnienia, aby podjete zostaty niezbedne dziatania korygujgce,
dzieki ktorym zostanie przywrécona zgodnos¢ danego wyrobu, zostanie on wycofany z obrotu albo
wycofany z uzywania. Opisywany obowigzek dotyczy réwniez dziatania w sprawie skarg lub zgtoszen

pochodzgcych od pracownikéw stuzby zdrowia, pacjentow lub uzytkownikéw. W przypadku
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otrzymania takiej skargi lub zgloszenia, dystrybutor wyrobéw medycznych ma obowigzek
niezwtocznego przekazania tych informacji dalej w tancuch dostaw. Ponadto, dystrybutor réwniez
ma obowigzek prowadzenia rejestru skarg, wyrobdw niezgodnych z wymogami oraz przypadkow

wycofania z uzywania i wycofania z obrotu.

Dodatkowo, w pewnych przypadkach, do dystrybutoréw nalezy stosowac tez niektére z obowigzkéw,
ktore stosuje sie do producentéw wyrobow medycznych, o czym szerzej w uwagach opisanych w

pkt. ¢ dotyczgcym dokumentaciji.

Kazdy ze wskazanych powyzej obowigzkéw jest istotny z punktu widzenia bezpieczenstwa
uzywanych wyrobéw medycznych. Z prawnego punktu widzenia, o tym jak wazne jest spetnianie
przez dystrybutora opisanych powyzej obowigzkéw najlepiej Swiadczg przepisy ustawy o wyrobach
medycznych, ktore przewiduja kary nawet za najdrobniejsze uchybienia. W przypadku
wprowadzania do uzywania wyrobdw, ktore nie spetniajg wymogdw przewidzianych w Zatgczniku nr
| do MDR, na podstawie art. 74 ustawy o wyrobach medycznych, dystrybutor moze zostaé ukarany
administracyjna karg pieniezng w wysokosci do nawet 5 000 000 ztotych. Zgodnie z art. 78 ust. 1
ustawy o wyrobach medycznych, dystrybutor, ktéry nie wypetnia obowigzkéw wskazanych w art. 14
ust. 2 moze zostaé ukarany karg w wysokosSci nawet 250 000 ztotych. Taka sama kara grozi
dystrybutorowi w przypadku nie powiadomienia innych podmiotéw w fancuchu dostaw oraz
wiasciwego urzedu o stwarzaniu przez wyréb powaznego ryzyka. Dodatkowo, w przypadku braku
spetniania przez dystrybutora obowigzkdéw zwigzanych ze skargami i zgtoszeniami, art. 79 ustawy o

wyrobach medycznych przewiduje mozliwo$é natozenia kary w wysokosci do 50 000 ziotych.

W przypadku omawianej wypozyczalni PFRON, istniejg bardzo duze watpliwosci, czy w aktualnie
funkcjonujgecym modelu jest ona w stanie spetnié wszystkie obowigzki zwigzane z petnieniem
funkgji dystrybutora wyrobéw medycznych. Watpliwosci zwigzane sg glownie z faktem, ze RARS
dotad nie funkcjonowat w takim modelu wydawania wyrobéw medycznych, jaki zaktada Program.
Nalezy pamietac, ze RARS jest instytucjg powotang do tworzenia rezerw strategicznych, na wypadek
zagrozenia bezpieczenstwa i obronnosci panstwa, bezpieczenstwa, porzadku i zdrowia publicznego
oraz wystgpienia kleski zywiotowej lub sytuacji kryzysowej. Biezgce zaopatrywanie o0s6b
niepetnosprawnych w wyroby medyczne nie miesci sie w zadnym z wymienionych celéw. Model
funkcjonowania RARS polega na gromadzeniu potrzebnego sprzetu do uzycia w specyficznych,
kryzysowych sytuacjach. PrzejScie do obstugi projektu ogoélnopolskiej wypozyczalni wyrobéw
medycznych wydaje sie by¢ zdecydowanie poza zakresem dotychczasowych kompetencji i
doswiadczenia RARS. Przystosowanie agencji do modelu, w ktérym zajmuje sie wypozyczaniem
technologii wspomagajgcych poszczegbinym osobom z niepetnosprawnos$ciami, czy zapewnieniem
ustugi dostawy, serwisu, dostosowania i skonfigurowania oraz podstawowego instruktazu obstugi
technologii wspomagajacych jest niemozliwe do zrobienia bez zaangazowania olbrzymich Srodkéw

publicznych.
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Dotychczas, RARS, jako podmiot, ktéry miat za zadanie wylgcznie magazynowanie wyposazenia, nie
musiat przejmowaé sie zadnymi z przytoczonych powyzej przepisow. Wskazujemy, ze brak
doSwiadczenia w obszarze dziatalnosci dystrybucyjnej moze byé powazng przeszkoda w
zagwarantowaniu zgodnego z przepisami wypozyczania wyrobéw medycznych. Przytoczone powyzej
przepisy obowigzujag jednakowo wszystkie podmioty dziatajacy na rynku wyrobéw medycznych i sam
fakt, ze wypozyczalnia PFRON jest projektem panstwowym i skierowanym do potrzebujgcych
znajdujacych sie w trudnej sytuacji nie powinien prowadzi¢ do omijania prawa. Nalezy pamietaé, ze
wysoko postawione wymagania dotyczace podmiotéw wystepujgcych w tancuchu dostaw wyrobow
medycznych nie zostaty wprowadzone bez powodu. Celem ich obowigzywania jest zagwarantowanie
jak najwyzszych norm jakoSci i bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych, przy jak najwiekszej

minimalizacji ryzyka wystapienia btedéw i niepozadanych incydentéw.
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c) Brak mozliwosci dostarczenia wymaganej dokumentacji

Jednym z gtéwnych zadan dystrybutora wyrobéw medycznych, ktére wynika bezposrednio z
przepisdw MDR jest obowigzek zapewnienia, ze wyrobowi medycznemu towarzyszg odpowiednie
informacje, ktére powinien przekazywaé producent. Zgodnie z art. 14 ust. 2 MDR: ,przed
udostepnieniem wyrobu na rynku dystrybutorzy sprawdzajg, czy zostaty spetnione wszystkie

nastepujgce wymogi:

a) na wyrobie zostato umieszczone oznakowanie CE oraz zostata sporzgdzona deklaracja zgodnosci

UE dla tego wyrobu;

b) wyrobowi towarzyszg informacje, jakie producent ma przekazywac zgodnie z art. 10 ust. 11 MDR;
c) w przypadku wyrobow importowanych, importer spetnit wymogi okreslone w art. 13 ust. 3 MDR;
d) w stosownych przypadkach, producent nadat wyrobowi kod UDI.”

Zgodnie z postanowieniami Programu, do zadan RARS nalezy m.in. przygotowanie wyrobow
medycznych po ich zwrocie do wypozyczenia przez kolejnych uzytkownikow. W ocenie Izby POLMED
istnieje istotne ryzyko, ze wypozyczalnia PFRON nie spetnia obowigzku zapewnienia pacjentom
odpowiednich informacji o wyrobie medycznym w sytuacji wypozyczania wyrobu kolejnym
uzytkownikom.

Rozdziat lll Zatgcznika nr 1 do MDR precyzyjnie wskazuje, ze takimi dokumentami sg miedzy innymi
etykieta i instrukcja uzywania wyrobu medycznego. Zgodnie z jego brzmieniem do kazdego
egzemplarza wyrobu medycznego musza zostaé zatgczone informacje konieczne do
zidentyfikowania wyrobu i jego producenta, a takze wszelkie informacje dotyczace bezpieczenstwa
i dziatania istotne dla uzytkownika lub innej osoby. Takie informacje powinny znajdowa¢ sie na

samym wyrobie, na jego opakowaniu lub w instrukcji uzywania.

Przepisy MDR jasno wskazujg jakie informacje powinny znalez¢ sie zarbwno na etykiecie wyrobu

medycznego, jak rowniez w jego instrukcji uzywania. Naleza do nich tak istotne informacje jak:

¢ Informacje bezwzglednie niezbedne uzytkownikowi do zidentyfikowania wyrobu, zawartosci
opakowania oraz, w przypadku gdy nie jest to dla uzytkownika oczywiste, przewidzianego
zastosowania wyrobu;

e Imie i nazwisko lub nazwa, zarejestrowana nazwa handlowa lub zastrzezony znak towarowy
producenta oraz adres jego zarejestrowanego miejsca prowadzenia dziatalnoSci;

e |Informacje o wszelkich majgcych zastosowanie specjalnych warunkach przechowywania
lub obstugj;

e Ostrzezenia lub informacje o koniecznych $Srodkach ostroznosci, na ktére nalezy

natychmiast zwréci¢ uwage uzytkownika wyrobu lub innej osoby.
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Obowigzki zapewnienia koncowemu uzytkownikowi wyrobu medycznego dostepu do wskazanych
wyzej informacji wynikaja réwniez z niektoérych przepiséw krajowych. Kwestie poprawnego
przekazywania dokumentacji reguluje takze Zarzadzenie Prezesa NFZ. Zgodnie z jego §11 osoba
realizujgca zlecenie, wymieniona w harmonogramie-zasoby, obowigzana jest do wydania
Swiadczeniobiorcy pisemnej: 1) instrukcji uzywania wyrobu medycznego oraz dokumentu
sprzedazy; 2) gwarancji wytworcy dotyczacej bezptatnej naprawy lub wymiany wyrobu medycznego,

z wytgczeniem wyrobow medycznych przystugujgcych comiesiecznie.

Nalezy réwniez zauwazy¢, ze o istotnoSci przekazania razem z wyrobem medycznym wszystkich
wskazanych wyzej informac;ji Swiadczy rowniez fakt, ze ustawa o wyrobach medycznych przewiduje
bardzo wysokie kary za uchybienia zwigzane z tg kwestig. Na podstawie art. 78 wskazanej ustawy,
dystrybutor, ktory nie dopetnit obowiazkéw informacyjnych wynikajacych z przepisow MDR, bedzie
podlegac karze pienieznej w wysokosci do 250 000 ztotych.

Specyfika dziatania wypozyczalni wyrobéw medycznych PFRON nakfada pewne ograniczenia, ktére
moga uniemozliwi¢ zagwarantowanie spetnienia wymogu przekazywania odpowiedniej
dokumentacji wraz z wypozyczanymi wyrobami medycznymi w trakcie kolejnych okreséw
wypozyczenia. Zgodnie z zatozeniami funkcjonowania wypozyczalni, podstawowy okres na jaki
wypozyczany jest wyréb medyczny wynosi rok. W takiej sytuacji, mimo najszczerszych staran
personelu, oryginalna, dostarczona przez producent instrukcja obstugi oraz etykieta produktu moze
ulec uszkodzeniu, zagubieniu lub zniszczeniu w wyniku codziennego uzytkowania. Oprécz tego, fakt,
ze wypozyczalnia posiada w swojej ofercie szeroki wybér wyrobéw medycznych (od aparatow
stuchowych, przez koncentratory tlen, wozki i skutery inwalidzkie, az po t6zka rehabilitacyjne, czy
specjalne podnosniki) znacznie komplikuje proces zarzadzania dokumentacjg - zwtaszcza, gdy

liczba wypozyczen jest duza.

Przedstawiony powyzej problem jeszcze bardziej komplikuje fakt, ze zgodnie z przepisami MDR,
dystrybutor wyrobéw medycznych nie moze bez spetnienia rygorystycznych wymogoéw prawa
kserowaé (lub w inny sposdb kopiowac) dokumentdéw takich jak instrukcja uzywania wyrobu i
dostarczac pacjentowi np. ksero instrukcji lub instrukcje w formie elektronicznej. Dystrybutor, bez
spetnienia rygorystycznych wymogoéw, nie moze takze zastapic oryginalnego opakowania produktu,
ktore zawiera etykiete, innym opakowaniem wyprodukowanym przez dystrybutora, a tym bardziej

dostarczy¢ wyrobu bez opakowania z etykieta.

Zgodnie z art. 16 ust. 2, 34 MDR, dystrybutorzy, majg prawo udostepni¢ wtasna instrukcje obstugi
lub wtasng etykiete (np. skserowang, przettumaczong, przedrukowang) wytgcznie po spetnieniu

nastepujacych wymogow:

e musza wskazaé wykonang przez siebie czynno$é na wyrobie lub - gdy wskazanie na

wyrobie jest niewykonalne w praktyce - na jego opakowaniu lub w dokumencie
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towarzyszgcym wyrobowi, podajac jednoczeSnie swoje imie i nazwisko lub nazwe,
zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy, zarejestrowane
miejsce prowadzenia dziatalnoSci oraz adres, pod ktérym mozna sie z nim skontaktowad,
tak aby mozna byto ustali¢ miejsce jego przebywania;

e muszg wdrozyé w swojej organizacii odpowiedni system zarzadzania jakoScia, ktéry musi

uzyskaé certyfikat zgodnosSci wydawany przez jednostke notyfikowang. Przepisy MDR

wymagaja, zeby taki system obejmowat miedzy innymi procedury zapewniajgce
powiadomienie dystrybutora lub importera o wszelkich dziataniach korygujacych podjetych
przez producenta w zwigzku z danym wyrobem, w odpowiedzi na kwestie bezpieczenstwa
lub w celu osiggniecia zgodnosci wyrobu z niniejszym rozporzadzeniem;

e muszg co najmniej 28 dni przed udostepnieniem na rynku wyrobu, ktéry zostat ponownie
oznakowany lub przepakowany, powiadomi¢ o tym producenta i wiasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym planujg udostepni¢ wyrdb o swoim zamiarze udostepnienia
ponownie oznakowanego lub przepakowanego wyrobu, oraz na zgdanie przekazujg
producentowi i wtasciwemu organowi prébke lub model ponownie oznakowanego lub
przepakowanego wyrobu. Oprécz tego, w tym samym okresie, dystrybutor powinien
przedtozy¢ wiasSciwemu organowi certyfikat wydany przez jednostke notyfikowana
wyznaczong w odniesieniu do rodzaju wyrobow, ktére poddano wymienionym dziataniom,
poSwiadczajgcy zgodnoS¢ systemu zarzadzania jakoScig dystrybutora, z wymogami

okreslonymi w MDR.

Jak wspomniano juz w poprzednich punktach niniejszej publikacji, RARS, ktéra w ramach Programu
ma dbaé o przygotowanie technologii wspomagajgcej do wypozyczenia przez kolejnych
uzytkownikoéw, dotychczas nie zajmowata sie zaopatrywaniem w wyroby medyczne indywidualnych
pacjentdw. Specyfika dziatalnosci jakiejkolwiek wypozyczalni sprzetu oparta jest na wielokrotnym
wypozyczaniu tego samego przedmiotu na okreslony czas. W takim wypadku naturalng rzecza, z
ktorg nalezy sie liczyé, jest zniszczenie lub zgubienie przez kolejnych uzytkownikéw danego sprzetu,
dostarczanych razem z nim dokumentéw - w wypadku wyrobdéw medycznych miedzy innymi
instrukcji uzywania czy opakowania. Z wskazanych powyzej przepiséw wynika, ze RARS moze
dostarcza¢ ksera/kopie instrukcji uzywania lub przepakowane wyroby medyczne wytgcznie po

spetnieniu opisanych powyzej rygorystycznych wymogdw prawa. Przy przyjetym modelu dziatania

moze okazaé sie, ze czynnosci dokonywane przez wypozyczalnie PFRON sa obecnie prowadzone

niezgodnie z przepisami. Przede wszystkim Izba POLMED nie posiada informacji, aby wypozyczalnia

PFRON, albo RARS wprowadezili i utrzymywali certyfikowany przez jednostke notyfikowang system

zarzadzania jakoScig w zakresie przepakowania oraz modyfikowania (np. kserowania, kopiowania)

informacji dostarczanych przez Producenta.
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d) Nieprawidtowe przechowywanie produktéw

Wprowadzony model funkcjonowania wypozyczalni wyrobéw medycznych stwarza réwniez ryzyko

zwigzane z przewidzianym w przepisach obowigzkiem zagwarantowania wifaSciwego

przechowywania oraz transportu wyrobéw medycznych. Przepisy MDR naktadaja na podmioty,

uczestniczace w obrocie wyrobami medycznymi okreSlone obowigzki dotyczace przechowywania
wyrobéw, za ktore sg na danym etapie odpowiedzialne. Nalezy zwr6ci¢ uwage, ze zgodnie z art. 5
ust. 1 MDR wyréb moze zosta¢ wprowadzony do obrotu lub do uzywania jedynie wtedy, gdy przy
nalezytym dostarczeniu i prawidtowej instalacji, konserwacji i uzywaniu zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem jest zgodny z przepisami MDR. Z kolei ust. 2 tego samego artykutu stanowi, ze
wyréb musi spetnia¢ odnoszgce sie do niego ogblne wymogi dotyczace bezpieczefstwa i dziatania
okreslone w zatgczniku 1, z uwzglednieniem przewidzianego zastosowania tego wyrobu. Z takiego
brzmienia przepiséw wynika, ze wyréb medyczny moze zostaé przekazany pacjentowi (wprowadzony
do uzywania) jedynie wéwczas, gdy jest nalezycie dostarczony i prawidtowo zainstalowany. Oznacza
to, ze wyréb wydawany pacjentowi powinien by¢ zawsze catkowicie sprawny technicznie - co
wprowadza konieczno$¢ bardzo rygorystycznego podejScia do przechowywania wyrobow
medycznych. Art. 14 ust. 3 MDR precyzuje wymagania dotyczgce przechowywania wyrobdéw
medycznych przez dystrybutorédw nakfadajgcy na nich obowigzek, zgodnie z ktérym musza
zapewnié, aby w czasie, gdy sg odpowiedzialni za wyréb, warunki przechowywania lub transportu

byly zgodne z warunkami okreslonymi przez producenta.

Zgodnie z dostepnymi materiatami dotyczacymi projektu, wyroby medyczne dostepne w
wypozyczalni PFRON sktadowane sg w Magazynie RARS w Etku, a nastepnie transportowane sg
bezposrednio do koricowych uzytkownikéw, czyli pacjentéw 7. Doniesienia o takiej praktyce
sprawiajg, Ze automatycznie nasuwajg sie powazne watpliwosci dotyczgce zapewnienia
odpowiednich standardéw przechowywania wyrobow. Jest to sprawa nie tylko istotna z punktu
widzenia przestrzegania poszczegbdlnych przepiséw, ale przede wszystkim z perspektywy
bezpieczenstwa pacjentdw korzystajacych z przechowywanych w ten sposéb wyrobow. Nalezy
pamietaé, ze wymogi zwigzane z przechowywaniem i transportem wyrobéw medycznych nie sg
wytgcznie sztukg dla sztuki, a niewtaSciwe przechowywanie moze doprowadzi¢ do utraty
wiasciwosci przez wyroby, a w efekcie tego dtugo wyczekiwany przez pacjenta wyr6b moze stanowic

dla niego zagrozenie.

Zeby lepiej opisa¢ wskazany problem, nalezy po raz kolejny odwotacé sie do przepiséw zwigzanych z
innymi trybami finansowania wyrobéw medycznych ze Srodkéw publicznych. W Rozporzadzeniu

lokalowym znajdziemy szereg przepiséw, ktére nakfadajg konkretne obowigzki na

7 https://www.prawo.pl/zdrowie/centralna-wypozyczalnia-sprzetu-rehabilitacyjnego-za-200-min-

z1,519712.html (dostep: 01.02.2024 r.)
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Swiadczeniodawcow w zakresie realizacji zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne. Majgc na
uwadze fakt, ze znaczna cze$S¢ wyrobow medycznych dostepnych w wypozyczalni PFRON pokrywa
sie z Wykazem, wydaje sie, ze zastosowanie przepiséw dotyczacych tego trybu powinno byé
wilasciwe. Zgodnie z §1 pkt 6 warunki przechowywania wyrobéw medycznych powinny byé zgodne
z zaleceniami wytwércy, w szczegblnosci powinny zapewniaé ochrone przed zmieszaniem z innymi
wyrobami, zanieczyszczeniami mechanicznymi, utratg masy, zawilgoceniem oraz obcymi
zapachami. Dodatkowo, nalezy rowniez wskazaé, ze zgodnie z §2 Rozporzadzenia lokalowego, taki
lokal powinien posiadaé miedzy innymi szafy ekspedycyjne, przeznaczone wytgcznie do
przechowywania wyrobow medycznych, a takze przyrzady do pomiaru temperatury powietrza i
wilgotnosci pomieszczen. Dodatkowo, podobne wymogi lokalowe zostaty wyszczegblnione réwniez
w Rozporzgdzeniu lokalowym dla aptek. Mozemy tam ponownie znalez¢ przepisy, ktére majg na
celu zapewnienie jak najwyzszej przechowywania. Zgodnie z §2 ust. 1 Rozporzgdzenia lokalowego
dla aptek, wyroby medyczne przechowuje sie w sposéb gwarantujacy zachowanie ustalonych dla
nich wymagan jakoSciowych i bezpieczenstwa przechowywania. W przypadku apteki, ktéra
przechowuje miedzy innymi wyroby medyczne, §2 pkt 2 Rozporzgdzenia lokalowego dla aptek
przewiduje konieczno$é zapewnienia wyposazenia do catodobowego monitorowania temperatury i
wilgoci - majace Swiadectwo wzorcowania wydane przez akredytowane laboratorium wzorcujgce
oraz system umozliwiajgcy odpowiednio zapis temperatury lub wilgotnosci oraz powiadamianie o
przekroczeniach w zakresie parametrow temperatury lub wilgotnosci. Dodatkowo, Rozporzadzenie
lokalowe dla aptek przewiduje réwniez takie obostrzenia w przechowywaniu wyrobéw medycznych,

jak:

e 8§83 pkt 1, zgodnie z ktorym pomieszczenia, w ktdrych sa przechowywane wyroby utrzymuje
sie w czystosci i wyposaza sie tak, aby eliminowaé nadmierne dziatanie promieni
stonecznych;

e 8§84 pkt 1, zgodnie z ktérym wyroby medyczne przechowuje sie w sposdb staranny, w
oddaleniu od Scian, podtdg i instalacji grzewczych, tak aby zapewniac ich cigglta wentylacje,
oraz w sposOb zabezpieczajacy te produkty, wyroby, Srodki i surowce przed zakurzeniem,

zabrudzeniem i zniszczeniem.

Jak widaé, w przypadku dotychczas funkcjonujgcych trybéw finansowania wyrobéw medycznych ze
Srodkéw publicznych, ustawodawca zadbat o zagwarantowanie okreSlonego poziomu ich
przechowywania. Tymczasem, w przypadku wypozyczalni PFRON, Program wydaje sie nie tylko
niewystarczajaco przemyslany, ale réwniez nieuregulowany w zakresie kluczowych kwestii, takich
jak magazynowanie i transport wyrobéw medycznych, zwiaszcza w pordéwnaniu z istniejgcymi
trybami finansowania, ktére szczegbtowo okreslajg warunki przechowywania i transportu. Stwarza

to potencjalne zagrozenie dla pacjentéw i moze naruszaé podstawowe zasady bezpieczenstwa.
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Co wiecej, wracajac do problemu zwigzanego z brakiem posiadania przez wypozyczalnie PFRON
certyfikowanego przez jednostke notyfikowang systemu zarzadzania jakosScia w zakresie
przepakowania wyrobow medycznych wymaganego przez art. 16 MDR, w naszej ocenie istnieje
ryzyko, ze opakowania, w ktére sg przepakowywane wyroby (np. w przypadku zniszczenia
pierwotnego opakowania) nie sg projektowane w zgodzie z przepisami MDR. Producenci wyrobow
medycznych projektujagc opakowanie oraz sam proces pakowania wyrobu medycznego dziatajg
zgodnie z wdrozonym systemem zarzadzania jakoScig i projektuja opakowanie w sposéb, ktéry
gwarantuje zachowanie przez wyr6b odpowiednich witaSciwosci przy poprawnym transporcie
wyrobu. Wypozyczalnia PFRON zgodnie z posiadang wiedzg nie posiada certyfikowanego systemu
zarzgdzania jakoSciag w tym zakresie, w zwigzku z czym proces przepakowania oraz same
opakowania nie zapewniajg odpowiednich gwarancji zachowania jakosci wyrobu, co stoi w

sprzecznosci z przepisami MDR.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy réwniez wskazaé, ze w przypadku prywatnego podmiotu, brak
spetnienia obowigzkéw zwigzanych z przechowywaniem skutkowatby natozeniem wysokiej kary
pienieznej. Zgodnie z art. 78 ust 1 pkt 3 ustawy o wyrobach medycznych, dystrybutor, ktéry nie
zapewnia odpowiednich warunkéw przechowywania i transportu wyrobow, podlega karze pienieznej

w wysokoSci do 250 000 ztotych.

POLMED — Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych
ul. T. Chatubinskiego 8, pietro 28, lokal 81, 00-613 Warszawa, Tel: (+48) 22 102 23 00, NIP: 113-24-31-298, REGON: 015512961
www.polmed.org.pl biuro@polmed.org.pl



OGOLNOPOLSKA 1ZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH

= POLMED

e) Nieodpowiednie miejsce dopasowania sprzetu i brak kompetentnych ludzi do dobrania

wyrobu

Kolejny z zarzutéw, réwniez zwigzany z oderwaniem wypozyczalni PFRON od funkcjonujgcych
dotychczas trybéw finansowania wyrobéw medycznych ze Srodkéw publicznych, dotyczy braku
gwarancji zapewnienia zgodnego z przepisami miejsca dopasowania sprzetu oraz kompetentnych
ludzi do dobrania wyrobu. Tak jak w oméwionych juz wyzej polach problemowych, tak réwniez i w
tym przypadku autorzy Programu catkowicie zignorowali obowigzujgcy w Polsce system zwigzany z

zaopatrywaniem 0s0b potrzebujgcych w wyroby medyczne.

Jak juz zostato zauwazone, dotychczas funkcjonujgce tryby finansowania wyrobéw medycznych ze
Srodkéw publicznych posiadajg szczegbtowe regulacje dotyczace w zasadzie kazdego z etapow
zaopatrywania pacjentéw. To samo dotyczy rowniez miejsca dopasowania sprzetu i okreslenia

kompetencji personelu odpowiedzialnego do dobranie wyrobu dostosowanego do pacjenta.

Rozpoczynajgc od problemu miejsca dopasowania sprzetu, wymogi przewidziane dla lokali
zaopatrujgcych pacjentébw w wyroby medyczne dostepne w trybie zlecenia zostaty wskazane w
Rozporzgdzeniu lokalowym. Oprocz regulacji dotyczacych samego przechowywania wyrobow
medycznych, ktére zostaty opisane w poprzednim punkcie, Rozporzadzenie lokalowe wskazuje
rowniez katalog wymagan, zwigzanych bezposrednio z dopasowywaniem wyrobéw medycznych.
Zgodnie z §1 Rozporzadzenia lokalowego, lokal podmiotu wykonujgcego czynnosci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie, musi spetnia¢ w tym zakresie nastepujace

wymagania:

e stanowi¢ jedng wyodrebniong catos¢ i byé wyposazony w magazyn lub szafy ekspedycyjne;

e byé wyposazony w przymierzalnie

e by wyposazony w izbe ekspedycyjng

e umozliwia¢ swobodny dostep Swiadczeniobiorcom, w szczegdlnoSci osobom
niepetnosprawnym z dysfunkcjg narzgdu ruchu;

e zapewni¢ miejsce do oczekiwania;

e Sciany i podiogi powinny byé¢ gtadkie i tatwo zmywalne;

e byC wyposazony w wydzielone i przystosowane pomieszczenie do badania stuchu - w

odniesieniu do lokalu podmiotu wykonujgcego czynnosci z zakresu protetyki stuchu.

Powyzsze wymogi nie sg jedynymi - odnosza sie jedynie do lokali, ktére zaopatrujg pacjentow w te
kategorie wyroboéw medycznych, ktore posiada réwniez na stanie wypozyczalnia PFRON (patrz pkt
a). Spetnienie okreslonych warunkéw przez lokal, w ktorym prowadzone jest dostosowywanie
wyrobow medycznych pod potrzeby pacjenta jest sprawag niezwykle istotng dla zapewnienia

wysokiego poziomu jakoSci ustugi, a takze bezpieczenstwa pacjentow. Lokal spetniajacy okreslone
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standardy jest kluczowy dla zapewnienia bezpiecznego i skutecznego dopasowania wyrobéw

medycznych, a jego brak moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji.

Jak wynika z wykazu sprzetu dostepnego w wypozyczalni PFRON, ktéry stanowi zatgcznik do
niniejszego opracowania, wypozyczalnia PFRON posiada w swoim asortymencie rowniez wyroby
medyczne dostepne na zlecenie z zakresu protetyki stuchu. Zatgcznik nr 1 do Rozporzgdzenia
lokalowego stanowi wykaz sprzetu stanowigcego wyposazenie lokalu wykonujacego czynnosci z
zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne wiasnie tej kategorii. Zgodnie z jego treScia, taki lokal

powinien by¢ wyposazony w:

e komputer z oprogramowaniem i specjalistycznym oprzyrzgdowaniem do programowania
aparatéw stuchowych;
e audiometr tonalny na przewodnictwo powietrzne i kostne, umozliwiajgcy maskowanie,
audiometrie mowy i badanie w wolnym polu;
e wyposazenie niezbedne do pobierania wyciskow usznych:
- otoskop z kompletem wziernikéw,
- sztabka Swietlna,
- strzykawka do pobierania wyciskow,
- peseta uszna;
e materiaty niezbedne do pobierania wyciskéw usznych:
- masy wyciskowe,
- tampony zabezpieczajgce z nitkg,
- bagietki do oczyszczania,
- serwety zabezpieczajgce ubranie pacjenta;
e wyposazenie niezbedne do korekty wkiadek usznych i wstepnej kontroli aparatow
stuchowych:
- mikromotor,
- wiertfa, frezy, gumki polerskie,
- materiaty (wezyki, lakiery, masy uzupetniajgce),

- stetoklip do ostuchiwania aparatéw stuchowych zausznych i wewnagtrzusznych.

Oprécz wymogow lokalowych, przepisy prawa naktadaja na placowki realizujace zaopatrzenie w
wyroby medyczne rowniez obowigzek zapewnienia odpowiedniego personelu. Zgodnie z
brzmieniem Zatgcznika nr 7 do Zarzadzenia Prezesa NFZ osoby wykonujgce czynnos$ci zwigzane z
zaopatrzeniem pacjentow w wyroby medyczne musza posiadac okreslone kwalifikacje. Kontynuujac
opisany juz powyzej w wymogach lokalowych przyktad obecnosci w asortymencie wypozyczalni
PFRON wyroboéw medycznych z zakresu protetyki stuchu, nalezy wskazaé, ze w tym przypadku

Zarzadzenie Prezesa NFZ jest bardzo precyzyjne. Na jego podstawie, czynnosci niezbedne do
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zaopatrzenia Swiadczeniobiorcy w wyroby medyczne produkowane seryjnie, w tym wymagajace
przystosowania do potrzeb Swiadczeniobiorcy, z zakresu protetyki stuchu, wymienione w zatgczniku
do rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych 8, wymagajg w miejscu obstugi

pacjentéw, statej obecnosci:

e protetyka stuchu lub

e osoby, ktéra ukonczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci audiofonologia,
obejmujgce co najmniej 700 godzin ksztatcenia w zakresie niezbednym do przygotowania
do wykonywania zawodu protetyka stuchu, ktéra uzyskata tytut licencjata, inzyniera,

magistra lub magistra inzyniera.
W obu przypadkach dodatkowo wymagany jest tez co najmniej roczny ogdlny staz pracy w zawodzie.

Jak wskazano powyzej, do prawidtowego doboru wyrobéw medycznych przepisy wymagaja udziatu
ludzi posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje. OczywiScie wyroby medyczne z zakresu protetyki
stuchu to tylko niewielki wycinek dostepnych w wypozyczalni PFRON wyrobéw medycznych z
Wykazu. Inne z kategorii produktowych moga wymagac¢ rowniez obecnosci oséb takich jak technik
ortopeda, czy technik farmaceutyczny. Oprécz tego moga to byé réwniez miedzy innymi osoby
posiadajace wazny certyfikat potwierdzajgcy nabycie kwalifikacji rynkowej ,Zaopatrywanie w

sklepach w wyroby medyczne produkowane seryjnie”.

Analiza przepiséw dotyczgcych lokalu oraz personelu w placéwce zajmujgcej sie zaopatrzeniem w
wyroby medyczne wskazuje na konieczno$é spetnienia szeregu wymogow, ktére majg na celu
zapewnienie wysokiego standardu ustug oraz bezpieczenstwa zaopatrywanych pacjentow. W
przeciwienistwie do istniejgcych systeméw finansowania, ktére precyzyjnie regulujg te zagadnienia,
wypozyczalnia PFRON pozostaje w sferze nieuregulowanej i pozbawionej jasnych wytycznych, co
rodzi potencjalne ryzyko dla pacjentéw oraz obniza jako$é Swiadczonych ustug. Zwracamy uwage,
ze ze wzgledu na specyfike funkcjonowania wypozyczalni PFRON nie jest jasne czy sg przez nig
spetniane wskazane wymagania, zwtaszcza biorgc pod uwage, ze zgodnie z dokumentami
programowymi, zapewnieniem ustugi dostawy, serwisu, dostosowania i skonfigurowania oraz
podstawowego instruktazu obstugi zajmuje sie RARS - rzgdowa agencja wykonawcza, ktora do tej
pory nie wykonywata zadan zwigzanych z zaopatrywaniem w wyroby medyczne indywidualnych
pacjentéw. Rodzi to powazne obawy o kwestie zwigzane z jakoscig ustug Swiadczonych pacjentom

przez wypozyczalnie PFRON.

8 W wykazie wskazane zostaty pozycje P.01.01 Aparat stuchowy na przewodnictwo powietrzne przy
jednostronnym ubytku stuchu albo dwa aparatu stuchowe na przewodnictwo powietrzne przy obustronnym
ubytku stuchu oraz P.02.01 Aparat stuchowy na przewodnictwo kostne przy jednostronnym ubytku stuchu albo
dwa aparaty stuchowe na przewodnictwo kostne przy obustronnym ubytku stuchu; z wytgczeniem aparatéw
stuchowych mocowanych na state. Wyroby z zakresu protetyki stuchu, ktére znajduja sie w asortymencie
wypozyczalni PFRON sg finansowanie w trybie zleceniowym poprzez wskazane kody.
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f) Problem odzyskiwania produktéw i stanu zwracanego sprzetu

Kolejny powazny problem wypozyczalni PFRON zwigzany jest z czesto utrudnionym odzyskiwaniem
wypozyczonych produktow oraz stanem zwracanego sprzetu. Funkcjonowanie wypozyczalni
wyrobow medycznych niesie ze sobg istotne wyzwania zwigzane z kwestig zwrotéw sprzetu od
pacjentow, co staje sie szczegblnie problematyczne w przypadku domysSinego okresu wypozyczenia
trwajgcego przez rok, nie méwigc o mozliwosci dalszego przedtuzenia. Jednym z gtéwnych aspektow
tego wyzwania jest obawa dotyczaca stanu technicznego zwracanych wyrobéw medycznych.
Wypozyczalnie czesto majg do czynienia z sytuacja, w ktorej sprzet wraca w znacznie gorszym stanie
niz byt w momencie wypozyczenia. Pacjenci, korzystajgc z wypozyczonego sprzetu, mogg nie zawsze
przestrzegac zalecen dotyczacych jego uzytkowania, co prowadzi do nadmiernego zuzycia lub nawet

uszkodzen sprzetu, co rodzi koniecznos¢ jego serwisowania.

Z punktu widzenia wypozyczalni PFRON jest to powazny problem, poniewaz przepisy Ustawy o
wyrobach medycznych reguluja takze kwestie prawidtowego serwisowania wyrobéw medycznych.

Zgodnie z art. 64 Ustawy o wyrobach medycznych:

e ust. 1:,wyréb powinien by wtasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymywany
oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest
obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania wyrobu”

e ust. 2: ,zabronione jest uruchamianie i uzywanie wyrobu majgcego wady mogace stwarzac

ryzyko dla pacjentow, uzytkownikéw lub innych osob”.

Oba wyzej wymienione przepisy formutujg norme prawna, ktéra naktada na wypozyczalnie PFRON
petnigca funkcje dystrybutora wyrobow medycznych obowigzek zapewnienia sprawnosci oraz
bezpieczenstwa dostarczanych do pacjentow wyrobéw. W oczywisty sposéb wigze sie to rowniez z
obowigzkiem prawidtowego serwisowania wyrobéw, ktdre wracaja do wypozyczalni z wypozyczenia.
Odpowiednie serwisowanie sprzetu medycznego stanowi jedng z gwarancji zapewnienia trwatosci
urzadzenia, odpowiedniej jakosci uzytkowania oraz bezpieczenstwa pacjenta. Natomiast
niewtaSciwe serwisowanie wyrobéw medycznych moze stanowié zagrozenie dla zdrowia, a nawet

Zycia pacjentow.

Wypozyczalnia PFRON bedzie takze ponosié odpowiedzialno$¢ wobec pacjenta za negatywne skutki
uzywania niesprawnych wyrob6w, jezeli ta niesprawno$¢ wynika z okolicznosci zaistnialych po
stronie wypozyczalni, zwlaszcza w przypadku dostarczenia pacjentowi niesprawnego sprzetu,
ktérego niesprawno$¢ wynika z braku lub nieprawidtowego serwisu (konserwacji, naprawy).
Zwolnienie sie z odpowiedzialnosSci przez wypozyczalnie PFRON za ewentualne defekty wyrobu,
ktore nie wynikaja z jego konstrukcji (poniewaz za takie wady odpowiada wylgcznie producent),
tylko z nieprawidtowego serwisowania (konserwacji, napraw), wymaga udowodnienia, ze czynnosci

powierzono profesjonaliScie, co wynika wprost z art. 429 Kodeksu cywilnego - ,Kto powierza
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wykonanie czynnosci drugiemu, ten jest odpowiedzialny za szkode wyrzadzong przez sprawce przy
wykonywaniu powierzonej mu czynnosci, chyba, ze nie ponosi winy w wyborze albo ze wykonanie
czynnosci powierzyt osobie, przedsiebiorstwu lub zakfadowi, ktore w zakresie swej dziatalnoSci
zawodowej trudnig sie wykonywaniem takich czynnos$ci.” Oznacza to, ze wyroby medyczne zuzyte
lub zepsute w trakcie wypozyczenia nie powinny byé serwisowane przez dziatajgcy z ramienia
wypozyczalni PFRON RARS, jak zostato to przewidziane w Programie, tylko przez profesjonalny
podmiot Swiadczacy ustugi serwisowe w zakresie konkretnych wyrobéw medycznych (np.
autoryzowanego serwisanta). Odmienna praktyka moze doprowadzi¢ do naruszenia prawa i

poniesienia przez wypozyczalnie PFRON odpowiedzialnosci z tego tytutu.

Dodatkowo, nalezy rowniez zwréci¢ uwage na kolejny z probleméw zwigzanych ze zwrotem wyrobow
medycznych do wypozyczalni. W praktyce funkcjonowania tego typu podmiotéw najzwyczajniej w
Swiecie zdarzajg sie przypadki, gdy osoby korzystajgce z wypozyczonego sprzetu nie bedg chciaty
go dobrowolnie zwracaé do wypozyczalni. Znajac aktualne realia funkcjonowania polskiego wymiaru
sprawiedliwosci trzeba réowniez pamietaé, o tym, ze ewentualne postepowanie sgdowe dotyczace
zwrotu sprzetu moze pochtonaé znaczne dodatkowe Srodki, ktére moglyby zostaé zainwestowane
gdzie indziej. Dodatkowo, uzyskanie korzystnego wyroku nie jest gwarantowane, nawet w pozornie
prostych sprawach, co zwieksza ryzyko niepowodzenia i dodatkowo komplikuje proces. Ze wzgledu
na problem dotyczacy zwrotu wypozyczanych wyrobéw, moze okazaé sie, ze wypozyczalnia po
jakim§ czasie bedzie generowaé coraz wieksze koszty, ktére nie mialyby miejsca w sytuacji
korzystania z istniejgcych dotychczas sposobow finansowania wyrobéw medycznych ze Srodkéw
publicznych. Oprécz wskazanych powyzej przypadkow, problemem w dziatalnosci wypozyczalni
PFRON bedzie takze odzyskiwanie wyrobéw medycznych, ktorych uzytkownicy zmarli w okresie
wypozyczenia. Konieczno$é skontaktowania sie ze spadkobiercami zmartej osoby, ewentualne
postepowanie spadkowe, czy w ogbdle koniecznos¢ ustaleniu kregu osoéb, ktére moga byé w
posiadaniu wypozyczonego wyrobu medycznego po Smierci jego uzytkownika spowoduje powazne
wydtuzenie czasu potrzebnego na odzyskanie wyrobu medycznego, a takze wzrost kosztow z tym

zZwigzanych.

Niezaleznie od powyzszego, nalezy rowniez zwrocié uwage, ze takze w tym miejscu dajg o sobie
znacé btedne zatozenia zwigzane z praktycznie mozliwoscig realizowania przez wypozyczalnie PFRON
zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne. Zgodnie z 8§11 pkt 7 Zarzadzenia Prezesa NFZ:
,Swiadczeniodawca obowigzany jest do zaopatrywania Swiadczeniobiorcéw wytgcznie w fabrycznie
nowe wyroby medyczne”. Oznacza to, ze mimo uwzglednienia realizacji zlecefi w Programie, bedzie
sie to odbywaé¢ w spos6b sprzeczny z przepisami. Majac na uwadze specyfike funkcjonowania
wypozyczalni, ktéra zaktada udostepnianie kolejnym pacjentom tego samego sprzetu, nalezy
zwréci¢ uwage, ze bedzie to dokonywane przez wypozyczalnie PFRON wbrew przepisom

Zarzadzenia Prezesa NFZ. Przepisy wymagaja od Swiadczeniodawcéw realizujgcych zlecenia na
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zaopatrzenie w wyroby medyczne, aby dostarczac pacjentom wytgcznie nowe wyroby medyczne, co
wyklucza mozliwos¢ udostepniania juz uzywanych czy wypozyczanych produktow. Tym samym,

istnienie wypozyczalni wyrobow medycznych w takim zakresie jest niezgodne z obowigzujgcymi

regulacjiami oraz pozbawione sensu z punktu widzenia systemu opieki zdrowotnej. Jest to kolejny

ze skutkow przyjecia wspomnianych juz wczesniej btednych zatozen systemowych, ktore

towarzyszyty autorom Programu.
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4. Podsumowanie i propozycje rozwigzan

Majgc na uwadze wnioski ptyngce z analizy poszczegblnych aspektéow dziatania wypozyczalni
wyrobow medycznych PFRON przedstawione w poprzednich punktach, nalezy zastanowi¢ sie nad
zasadnoscia istnienia na polskim rynku centralnie sterowanego podmiotu, bedacego konkurencja
dla prywatnych mikro, matych i Srednich przedsiebiorcow. Jak wskazano w poprzednich rozdziatach
tego raportu, wypozyczalnia wyrobéw PFRON boryka sie z wieloma problemami. ldea zapewnienia
osobom z niepetnosprawnosciami dostepu do zaawansowanych wyrobéw medycznych jest stuszna,
jednakze sama idea nie wystarczy - powinno i§¢ za nig rowniez solidne wykonanie. Podsumowujac
niniejszy raport, nalezy zwrécié uwage na wskazane w nim problemy, ktére sprawiajg, ze

wypozyczalnia wyrobéw medycznych PFRON nie moze dalej funkcjonowaé w obecnym ksztatcie.

W ocenie Izby POLMED formuta wypozyczalni PFRON musi zosta¢ gruntownie przemyslana.
Program powinien zosta¢ poddany jak najszerszym konsultacjom spotecznym, ktére pozwolg na
stworzenie spdjnego i kompleksowego, systemowego rozwigzania majacego na celu zapewnienie
potrzebujgcym pacjentom wysokiej jakosci sprzetu i zwigzanych z nim ustug. Podczas takich
konsultacji powinien zostaé wystuchany gltos wszystkich stron, na ktére Projekt ma oddziatywanie.
Rozpoczynajgc od organizacji pacjenckich, az po wszystkie podmioty dziatajgce w systemie
finansowania wyrobéw medycznych ze Srodkdéw publicznych. W celu stworzenia jak najlepiej
funkcjonujgcego rozwigzania, mozliwos¢ wniesienia uwag powinny mie¢ zaréwno instytucje
publiczne zajmujgce sie na co dzien projektowaniem $Swiadczen zdrowotnych, takie jak
Ministerstwo Zdrowia, czy Narodowy Fundusz Zdrowia, jak rowniez podmioty dziatajgce u podstaw

systemu, ktore majg najwiekszg wiedze zwigzang z praktyka obrotu wyrobami medycznymi.

Przeprowadzenie takich szeroko zakrojonych konsultacji spotecznych znacznie zwiekszy szanse na
rozwigzanie problemow trapiacych wypozyczalnie PFRON. PrzemysSlenia wymaga przede wszystkim
katalog wyrobdéw medycznych, ktére powinny znajdowacé sie w ofercie takiej wypozyczalni. Nalezy
ponownie zwrdci¢ uwage na fakt, ze wigczenie do wypozyczalni wyrobéw medycznych, ktére
znajdujg sie w Wykazie, oraz wprowadzenie w Programie wypozyczalni PFRON mozliwosci quasi
realizacji Zlecenia, z pominieciem wiekszoSci odnoszacych sie do tego przepiséw jest dziataniem
przynoszgcym systemowi wiecej problemow niz pozytku. Jak wskazano w poprzednich uwagach, byt
to pomyst catkowicie oderwany od funkcjonujacych dotychczas rozwigzan, ktéry powoduje
nieefektywne wykorzystanie zasobow panstwowych oraz podwodjne obcigzenie dla budzetu

publicznego.

W aktualnej sytuacji, gdy wypozyczalnia wyrobéw medycznych PFRON rozpoczeta juz
funkcjonowanie, zasadnym jest przeprowadzenie gruntownego audytu catego przedsiewziecia, pod
katem spetniania przez podmioty w nie zaangazowane podstawowych wymogoéw prawnych, ktére

stojg przed kazdym dystrybutorem wyrobéw medycznych, tj. wskazanych juz wcze$niej obowigzkoéw
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wynikajacych z MDR, Rozporzadzenia lokalowego, czy Zarzadzenia Prezesa NFZ. Niedopuszczalna

jest sytuacja, w_ktorej wszyscy uczestnicy rynku, bedacy prywatnymi przedsiebiorcami muszg

stawiaé czota rygorystycznym wymogom regulujgcych ich dziatalno$é, natomiast panistwowy

podmiot moze prowadzié dziatalno$é ignorujac podstawowe przepisy, ktére stojg na strazy

bezpieczenstwa pacjentow.

Ponadto, projekt wypozyczalni PFRON powinien zostaé zaudytowany rowniez pod kagtem ekonomiki
i skutecznoSci dziatania. Przeprowadzenie takiego audytu jest kluczowym krokiem w celu
zapewnienia, ze nowa inicjatywa jest efektywna. Jest to istotne przede wszystkim dlatego, ze obecny
model Programu wydaje sie rywalizowaé z funkcjonujgcym dotychczas systemami zaopatrzenia
pacjentow. W ramach audytu nalezy poréwnaé¢ korzySci ptynace z istnienia wypozyczalni, do
istniejace od dawna systemu opartego o metody refundacji aptecznej oraz Zlecenia. W wyniku
przeprowadzenia audytu powinny zosta¢ zebrane odpowiednie dane, ktére pozwolg na wykazanie,
czy dziatalno$¢ wypozyczalni wyrobdw medycznych jest uzasadniona z punktu widzenia pozostatych

elementéw systemu ochrony zdrowia.

W przypadku, gdyby generalny audyt projektu wykazat zasadno$é dalszego funkcjonowania
centralnej, panstwowej wypozyczalni wyrobéw medycznych, Program powinien zosta¢ wdrozony w
ogblne ramy prawne systemu ochrony zdrowia w Polsce. Jak wskazano w rozdziale dotyczagcym
probleméw prawnych wypozyczalni, sktada sie on przede wszystkim z Ustawy o Swiadczeniach oraz
Ustawy o refundac;ji, ktére regulujg jego absolutne podstawy. Oprocz tego, nie nalezy zapominaé
réwniez o mniejszych aktach takich jak np. Rozporzadzenie w sprawie wykazu, czy Rozporzadzenie
lokalowe. Wszystkie te akty prawne regulujg funkcjonowanie tryboéw finansowania wyrobéw
medycznych, ktore sktadajg sie na polski system ochrony zdrowia. Brak wdrozenia projektu
wypozyczalni PFRON w wyzej wymienione ramy doprowadzit do sytuacji, w ktérej nie tylko powstaty
luki w podstawowych obowigzkach kluczowych dla sprawnego dziatania systemu, ale takze zostaty

zdublowane wydatki na finansowanie tych samych wyrobéw medycznych.

Niezaleznie od powyzszego, nalezy réwniez zastanowi¢ sie czy nie jest korzystniejszg opcjg
rozwigzanie problemu wypozyczalni PRFON, poprzez wprowadzenie programu finansowania
prywatnych podmiotéw zajmujacych sie tego typu dziatalnoscia. Wydaje sie, ze system sktadajacy
sie z wielu prywatnych wypozyczalni, oferujgcych dowolne modele wyrobéw medycznych w
okreslonych kategoriach moze lepiej sprostaé potrzebom pacjentdéw oraz przyczyni¢ sie do
zwiekszenia dostepnosci, innowacyjnosci i jakosci Swiadczonych ustug. Nalezy zauwazyé, ze
prywatne podmioty w znakomitej wiekszosSci przypadku charakteryzujg sie wiekszg elastycznoscig
wobec zmieniajgcych sie potrzeb rynku, dzieki czemu moga tatwo dostosowaé swoje oferty do
indywidualnych wymagan klientow oraz wprowadza¢ innowacyjne rozwigzania technologiczne

znacznie szybciej niz ogromna panstwowa wypozyczalnia dziatajagca w systemie centralnego
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zarzadzania zakupami wyrobéw medycznych. Wielokrotnie juz zostato wykazane, ze prywatna

inicjatywa wsparta pomocg publiczng funkcjonuje znacznie lepiej od podmiotéw panstwowych.

Warto takze przypomnieé, ze konkurencja miedzy prywatnymi firmami sprzyja obnizaniu cen oraz
poprawie jakosci Swiadczonych ustug i oferowanych produktéw. Firmy dziatajace w realiach
wolnego rynku, na ktérym konkurujg z réwnymi sobie podmiotami, sg zmotywowane do ciggtego
doskonalenia swojej oferty w celu zdobycia klientdw i umocnienia swojej pozycji na rynku.
Rezultatem tego jest poprawa sytuacji pacjentéw, ktérzy mogg korzystaé z bardziej
zaawansowanych technologicznie rozwigzan medycznych w konkurencyjnych cenach. Sprzyja to
réwniez zwiekszeniu réznorodnosci dostepnych produktdéw - przedsiebiorcy walczacy o klienta
bedg stara¢ sie wprowadza¢ na rynek coraz nowsze wyroby. W przypadku konkurencji z
panstwowym gigantem, prywatne podmioty juz na starcie sg przegrane, co prowadzi do stagnacji
na rynku i braku rozwoju. Nie jest tajemnicg, ze konkurencyjne Srodowisko sprzyja bardziej

efektownej alokacji zasobow i lepszemu wykorzystaniu Srodkéw publicznych.

Dodatkowo, nie nalezy réwniez zapominac¢ o kolejnym istotnym aspekcie rozwigzania polegajgcego
na dofinansowaniu podmiotéw prywatnych. Rozwdj prywatnych podmiotow sprzyja ogdlnemu
rozwojowi przedsiebiorczosci, tworzeniu nowych miejsc pracy i poprawie ogdlnej sytuacji na rynku
pracy. Mate prywatne przedsiebiorstwa sg aktualnie najliczniejsza grupa pracodawcéw na polskim
rynku. Dofinansowanie tego typu podmiotéw pozwoli na ich rozwéj, co bedzie skutkowaé wzrostem
zatrudnienia poprzez tworzenie nowych miejsc pracy. Rozwdj sektora prywatnego moze przyczynié
sie do redukcji bezrobocia poprzez zwiekszenie aktywnosci gospodarczej oraz poprawe warunkow
prowadzenia dziatalnosci dla przedsiebiorcow. Dlatego tez, inwestowanie w sektor prywatny moze
by¢ kluczowym elementem strategii polityki gospodarczej majgcej na celu tworzenie warunkéw do

dtugotrwatego wzrostu i zréwnowazonego rozwoju spoteczno-ekonomicznego.

W ostatnich czasach branza wyrobéw medycznych doSwiadczyta wielu pozytywnych zmian.
Zesztoroczna aktualizacja Wykazu przyniosta pacjentom szerszy dostep do nowoczesnych
rozwigzan w zakresie technologii wspomagajacych. Niestety, jak wskazano w niniejszym raporcie,
Program centralnej wypozyczalni PFRON budzi powazne zastrzezenia, zwtaszcza zwigzane z
asortymentem i mozliwoSciami zapewnienia pacjentom odpowiedniego poziomu obstugi. Gtéwnym
celem Izby POLMED i skupionych wokét niej firm w tym zakresie jest rozpoczecie dialogu i
wypracowanie rozwigzan w celu zapewnienia pacjentom bezpiecznego i ekonomicznie korzystnego
dostepu do wyrobéw medycznych, jednoczesnie dbajgc o jakos¢ obstugi i dopasowanie wyrobu do
indywidualnych potrzeb kazdego pacjenta. JesteSmy przekonani, ze korzystajac z doSwiadczenia
firm cztonkowskich zrzeszonych w naszej organizacji bedziemy w stanie wypracowaé rozwigzanie,
ktére zapewni jednoczesSnie najwyzszy poziom ustugi i wyrobéw medycznych pacjentom, a takze

mozliwos¢ rozwoju rodzimych podmiotéw dziatajgcych w branzy wyrobéw medycznych.
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Wydaje sie wiec zasadnym, aby w toku konsultacji nad dalszym sensem istnienia wypozyczalni
PFRON, rozwazy¢ zmiane projektu z centralnej panstwowej wypozyczalni wyrobéw medycznych na
program dofinansowania wypozyczenia wyrobéw w ramach prywatnych podmiotéw dziatajacych ze

wsparciem z publicznego budzetu (analogicznie do systemu zlecenia na zaopatrzenie).

Zataczniki:

1. Wykaz sprzetu dostepnego w wypozyczalni PFRON wraz z informacjg o finansowaniu
ze Srodkow publicznych.
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Wykaz sprzetu dostepnego w wypozyczalni PFRON wraz z informacijg o finansowaniu ze Srodkéw
publicznych

Lp. Sprzet dostepny w wypozyczalni PFRON Czy finansowany ze Srodkéw publicznych
na podstawie przepiséw Ustawy o
refundac;ji?
1. Koncentrator tlenu PERFECT 02V - Nie
INVACARE
2. Koncentrator tlenu EVERFLO INTL OPI 230V | Nie
3. Koncentrator tlenu CONTEC OC5B z Nie
wbudowanym pulskosymetrem i funkcjg
nebulizacji
4, Koncentrator tlenu Yuwell 8F-5A z Nie
czujnikiem stezenia tlenu
5. Koncentrator tlenu Yuwell 8F-5AW z Nie
czujnikiem i nebulizatorem
6. Koncentrator tlenu Novama Respire FLOW | Nie
7. t6zko rehabilitacyjne elektryczne TAURUS 2 | Nie
+ materac 90x200
8. to6zko rehabilitacyjne elektryczne obrotowe | Nie
APOLLO SATURN + materac VISCO HR
90x200
9. t6zko rehabilitacyjne elektryczne z funkcjg | Nie
fotela i pionizacji FrontExit 90x200
10. |tbzko rehabilitacyjne elektryczne obrotowe | Nie
TWIST + materac 90x200 LEWOSTRONNE
11. |Lézko rehabilitacyjne elektryczne obrotowe | Nie
TWIST + materac 90x200 PRAWOSTRONNE
12. | Podnosnik tranposrtowy Ulisse EL 150 Ci Nie
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13. | Podnosnik tranposrtowo-kgpielowy Nie
VITEACARE DAWID z chustg kgpielowg
maksymalnie 150kg (DRVF1)

14. | Podnos$nik elektryczny Birdie - INVACARE Nie

15. | Urzadzenie wspomagajgce styszenie Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce
EDUMIC, 2.4G OTICON styszenie na zaméwienie lub produkowane
seryjnie

16. | System wspomagajacy styszenie Phonak Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce

Roger Clip-On Mic 1.1 + Roger Neckloop styszenie na zamowienie lub produkowane
seryjnie

17. |Linijka brajlowska Brailliant Bl 40 X Nie

18. | Drukarka brajlowska Index Basic D V5 Nie

19. | Powiekszalnik przenosny Ruby 10 HD Nie

20. | Powiekszalnik przenosny Ruby Nie

21. | Powiekszalnik przenosny Ruby HD Nie

22. | Powiekszalnik przenosny Ruby XL HD Nie

23. | Powiekszalnik przenosny Ruby 7 HD Nie

24. | Powiekszalnik stacjonarny MagniLink Nie
MLVBASIC-S24-TTS

25. | Program do translacji brajla na czarnodruk | Nie

26. | Urzadzenie do sterowania komputerem Nie
PCEye

27. | Oprogramowanie wspierajgce komunikacje | Nie
Grid 3

28. | Oprogramowanie Boardmaker&Speaking Nie

Dynam

29. | Oprogramowanie wspierajgce komunikacje | Nie

Boardmaker 7

30. |Oprogramowanie wspierajgce komunikacje | Nie
Grid
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31. |Zestaw tablet z oprogramowaniem MOWik | Nie

32. |Aparat Stuchowy Magnify 100 BB 3D Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce
styszenie na zaméwienie lub produkowane
seryjnie

33. | Aparat Stuchowy Moment 110 BB 3D Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce
styszenie na zamowienie lub produkowane
seryjnie

34. | Aparat Stuchowy Moment 440 BB 3D Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce
styszenie na zamowienie lub produkowane
seryjnie

35. | Aparat Stuchowy Alpha 5 miniBTE T Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce
styszenie na zamowienie lub produkowane
seryjnie

36. | Aparat Stuchowy Alpha 9 miniBTE T Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce

styszenie na zamowienie lub produkowane

seryjnie

37. | Wozek inwalidzki elekryczny Airwhell H3T Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnos¢ ruchowa

38. | Elektryczny naped w kotach Techlife W1 Nie

39. | Wé6zek inwalidzki elekryczny Fusione Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajace

niepetnosprawnos¢ ruchowa

40. | Aparat stuchowy Phonak Sky M90-SP Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce
styszenie na zaméwienie lub produkowane

seryjnie

41. | Aparat stuchowy Phonak Sky M70-SP Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce
styszenie na zaméwienie lub produkowane

seryjnie

42. | Aparat stuchowy Phonak Sky M50-SP Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce
styszenie na zamowienie lub produkowane

seryjnie
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43. |Aparat stuchowy Phonak Naida M30-SP Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce
styszenie na zamowienie lub produkowane
seryjnie
44, | Skuter elektryczny dla niepetnosprawnych Nie
Victory XL 130 (4-kotowy)

45, | Skuter elektryczny dla oséb Nie
niepetnosprawnych Victory XL 140 (4-
kotowy)

46. | Wozek elektryczny Ana Vit | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce
niepetnosprawnos¢ ruchowa

47. | Skuter elektryczny Ana GO I Nie

48. | Skuter elektryczny Ana GO Il Nie

49. | Wozek elektryczny AT52304 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce
niepetnosprawnos¢ ruchowa

50. |Wbzek elektryczny AT52305 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce
niepetnosprawnos¢ ruchowa

51. | Wbzek elektryczny Selvo i4500 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajace
niepetnosprawnos¢ ruchowg

52. | Wozek elektryczny Limber W1018 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajace
niepetnosprawnos¢ ruchowa

53. | Wbzek elektryczny AT52313 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajace
niepetnosprawnosé ruchowg

54. | Wézek inwalidzki BASW43 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce
niepetnosprawnos¢ ruchowa
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55. | Wbzek inwalidzki BASW455 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnosé ruchowa

56. | Wozek inwalidzki z napedem elektrycznym | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
Q200R produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnosé ruchowa

57. | Wézek inwalidzki elekryczny Q100 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajace

niepetnosprawnosé ruchowa

58. | Wozek inwalidzki elekryczny Q50 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnos¢ ruchowa

59. | Wozek inwalidzki elekryczny Rumba Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnos¢ ruchowa

60. | Wozek inwalidzki elekryczny Q200 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnos¢ ruchowa

61. | Wozek inwalidzki elekryczny KITE Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajace

niepetnosprawnosé ruchowg

62. | Wozek inwalidzki elekryczny BORA Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajace

niepetnosprawnosé ruchowg

63. | Wozek inwalidzki elekryczny Turious Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnosé ruchowg

64. | Skuter inwalidzki elektryczny S400 Nie

65. | Skuter inwalidzki elektryczny Nie
SV.Ceres.Se.RD 10k

66. | Skuter inwalidzki elektryczny SV.CERES Nie
SE.RD 15k
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67. |Skuter inwalidzki elektryczny SV.CERES Nie
SE.SI. 15K
68. | Skuter inwalidzki elektryczny SW.CARPO 4 i | Nie
4D
69. | Skuter inwalidzki elektryczny SW.CERES 4 Nie
70. | Wézek inwalidzki reczny Simba (rozmiar 24, | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
26, 28, 30, 32, 34, 36) produkowane seryjnie wspomagajgce
niepetnosprawnosé ruchowa
71. | Wbzek inwalidzki reczny Argon2 (rozmiar Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
26, 38,40, 42, 44) produkowane seryjnie wspomagajgce
niepetnosprawnos¢ ruchowa
72. | Wbzek inwalidzki reczny Sagitta kids Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
(Rozmiar 26, 28, 30, 32, 34) produkowane seryjnie wspomagajgce
niepetnosprawnos¢ ruchowa
73. | Wbzek inwalidzki reczny Sagitta (Rozmiar Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
26, 38, 40, 42, 44) produkowane seryjnie wspomagajgce
niepetnosprawnos¢ ruchowa
74. | Wézek inwalidzki reczny Ventus (Rozmiar Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
30, 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44) produkowane seryjnie wspomagajgce
niepetnosprawnos¢ ruchowa
75. | Wézek inwalidzki reczny Kuschall K-Series | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
(Rozmiar 36, 38, 40, 42) produkowane seryjnie wspomagajace
niepetnosprawnos¢ ruchowg
76. | Wozek inwalidzki reczny Eclipsex4 (rozmiar | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
36) produkowane seryjnie wspomagajgce
niepetnosprawnosé ruchowg
77. | Wézek inwalidzki reczny Eclipsex2 (Rozmiar | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
38) produkowane seryjnie wspomagajgce
niepetnosprawnosé ruchowg
78. | Wézek inwalidzki reczny BasiX2 (rozmiar Tak, Grupa S - Wyroby medyczne

38,40)

produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnos¢ ruchowa
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79. | Wézek inwalidzki reczny Action 1R (Rozmiar | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
38) produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnosé ruchowa

80. | Woézek inwalidzki reczny D200 (Rozmiar 40, | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
42) produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnosé ruchowa

81. | Woézek inwalidzki reczny V200 (rozmiar 42) |Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajace

niepetnosprawnosé ruchowa

82. | Woézek inwalidzki reczny V300 (Rozmiar 42) | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnos¢ ruchowa

83. | Wozek inwalidzki elekryczny z pionizacjg Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
Timix SU (Rozmiar 40, 45) produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnos¢ ruchowa

84. | Wozek inwalidzki elekryczny Invacare Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
Stream (rozmiar 45) produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnos¢ ruchowa

85. | Skuter inwalidzki Invacare Orion (predko$¢é | Nie
10 km/h)

86. |Skuter inwalidzki Invacare Orion (predko$é | Nie

12 km/h)
87. | Skuter inwalidzki Invacare Comet Nie
88. | Skuter inwalidzki S425 Nie
89. | Skuter inwalidzki S7T00 Nie
90. | Skuter inwalidzki SE Nie
91. | Skuter inwalidzki SI Nie
92. | Skuter inwalidzki ERIS Nie
93. | Skuter inwalidzki CARPO 4D Nie
94. | Skuter inwalidzki MERCURIUS 4D Nie
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95. | Naped pod wozek inwalidzki reczny Alber Nie

Smoov
96. |Naped do wozka F55 empulse Nie
97. |Naped do wozka R20 empulse Nie
98. | Skuter elektryczny Cruiser I Nie

99. | Wobzek elektryczny De luxe Lift (szerokosé Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
siedziska 18 cali) produkowane seryjnie wspomagajace

niepetnosprawnosé ruchowg

100.| Wézek elektryczny De luxe Lift (szerokosé Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
siedziska 16 cali) produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnos¢ ruchowa

101.| Wézek elektryczny De luxe (18 cali) Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnos¢ ruchowa

102.| Wézek elektryczny De luxe (szerokosé Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
siedziska 16 cali) produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnos¢ ruchowa

103.| Wézek elektryczny Limber (szerokosé Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
siedziska 18 cali) produkowane seryjnie wspomagajace

niepetnosprawnos¢ ruchowa

104.| Wozek elektryczny Limber (szerokosé Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
siedziska 16 cali) produkowane seryjnie wspomagajace

niepetnosprawnos¢ ruchowa

105.| Wézek aktwyny Meyra Nano (szerokosé Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
siedziska 40cm) produkowane seryjnie wspomagajace

niepetnosprawnos¢ ruchowa

106.| Wézek elektryczny Meyra Ichair MC 1 ILght | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
(szerokos¢ siedziska 43cm) produkowane seryjnie wspomagajace

niepetnosprawnos¢ ruchowa

107.| Woézek elektryczny Meyra Ichair MC Light Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
(szerokosé siedziska 48cm) produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnos¢ ruchowa
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108.| Skuter elektryczny Mini Nie
109.| Wézek inwalidzki o napedzie elektrycznym | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
dzieciecy PCBL 1420 Scrubby (szerokosé produkowane seryjnie wspomagajgce
siedziska 35cm) niepetnosprawnosé ruchowa
110.| Wézek inwalidzki o napedzie elektrycznym | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
dzieciecy PCBL 1220 Scrubby (szerokosé produkowane seryjnie wspomagajgce
siedziska 30cm) niepetnosprawnosé ruchowa
111.| Skuter inwalidzki elektryczny czterokotowy: | Nie
model CX4 Atmos
112.| Wézek inwalidzki o napedzie elektrycznym | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
R40 Fusion (statyczne siedzisko 40x40cm) | produkowane seryjnie wspomagajace
niepetnosprawnos¢ ruchowa
113.| Woézek inwalidzki o napedzie elektrycznym | Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
R40 Fusion (elektryczne podnézki, produkowane seryjnie wspomagajgce
siedzisko 40x40cm) niepetnosprawnos¢ ruchowg
114.| Wézek inwalidzki o napedzie elektry. R40 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
Fusion (o$wietlenie LED, elektryczne produkowane seryjnie wspomagajgce
podndzki, siedzisko 40x40cm) niepetnosprawnos¢ ruchowg
115.| Wézek inwalidzki o napedzie elektry. R40 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
Fusion (oSwietlenie LED, elektryczne produkowane seryjnie wspomagajgce
podndzki, siedzisko 45x45cm) niepetnosprawnos¢ ruchowg
116.| Aparat Stuchowy Bernafon, Viron 9 B 105 Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce
styszenie na zaméwienie lub produkowane
seryjnie
117.| Aparat Stuchowy Bernafon, Entra A 2 B 105 | Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce
styszenie na zaméwienie lub produkowane
seryjnie
118.| Aparat Stuchowy LEOX 7, LX7 SP Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce
styszenie na zamowienie lub produkowane
seryjnie
119.| Aparat Stuchowy LEOX 7, LX7 UP Tak, Grupa P - Wyroby wspomagajgce

styszenie na zamowienie lub produkowane

seryjnie
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120.| Wézek inwalidzki reczny Ana 150 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnosé ruchowa

121.| Wézek inwalidzki reczny Ana 250 Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnosé ruchowa

122.| Skuter elektryczny Nie

123.| Wozek elektryczny Tak, Grupa S - Wyroby medyczne
produkowane seryjnie wspomagajgce

niepetnosprawnosé ruchowa
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