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Projektu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego Rozporzadzenie w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie

sporzadzonego 8.07.2022 r.

zglaszajaca: Anna Narojczyk, Centrum Flebologii, Warszawa,
$wiadczeniodawca z zawarta umowa z OW NFZ w Warszawie i realizujaca zlecenia na
wyroby plaskodziane (grupa O)

Uwagi dotycza wylacznie grupy O (lp. 69 oraz 70) oraz nowoprojektowanej grupy V (Ip. 143 i 144)

Dla logiki wywodu przyjelisSmy inng kolejno$¢ opisywania zapisow, zaczynajac od definicji
okreslajacej produkt, a potem kolumny 6 i nastepne.

1. Grupa ,O Wyroby medyczne wykonywane na zamdéwienie” jest nieprawidlowym
okresleniem, ktore skutkuje zadaniem przez niektore OW NFZ umow na podwykonawstwo, a
takze - w pozostatych zapisach Rozporzadzenia - innymi niepotrzebnymi trudnosciami
interpretacyjnymi. Nasze uwagi poparte opinig producenta, ktora sktadalismy do Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych sa
nastepujace:

a.

prawidlowy podziat to produkty gotowe (w projekcie - seryjne, inne okreslenia w
rozmiarach standardowych, ang. ready-to-wear (RTW)) oraz na miare (w
Rozporzadzeniu mylnie okreslone jako ,na zamdéwienie”, ang. made-to-measure (CM);

produkty seryjne produkowane sa w okreslonej liczbie rozmiarow i dtugosci i
przechowywane w magazynie do momentu zamowienia przez klienta o odpowiednim
rozmiarze i dtugosci konczyn;

producent sam decyduje, ile r6znych rozmiaréw i dtugosci chce mie¢ w swoim
asortymencie RTW; to czesto po prostu decyzja ekonomiczna zwiazana z
czestotliwo$cig wystepowania potrzeb na produkty dla pacjentéw o okreslonych
rozmiarach;

jesli pomiary ciata pacjenta nie odpowiadaja zakresowi pomiarowemu producenta dla
rozmiardéw seryjnych, produkowana jest odziez na miare;

teoretycznie wiegc, jesli pominie si¢ aspekt ekonomiczny, kazdy produkt na miare
moglby by¢ produkowany seryjnie, a pomiary ciata nie sg unikalne, ale czestotliwos¢
identycznych pomiarow jest rézna;



f. zgodnie z tym opisem, produkty uciskowe szyte na miare sq produktem RTW, w
bardzo matych partiach;

g. odziez seryjna i szyta na miare zapewnia taka sama kompresje (w ramach okreslonych
klas kompresji) i ma te same wlasciwosci i dziatanie terapeutyczne;

h. nazwiska pacjenta na etykiecie produktu zostaly dodane na wyrazne zyczenie
klientéw, poniewaz punkty sprzedazy potrzebowaly prostej metody identyfikacji,
ktore wyroby nalezy wyda¢ danemu pacjentowi; mozna oczywiscie pomina¢ nazwisko
pacjenta i wydrukowac tylko pomiary na etykiecie, ale nie bytoby to przyjazne dla
punktow sprzedazy;

i. taka definicja jest zaakceptowana w Europie;

j.  ztych powodoéw drukowanie nazwiska klienta na etykiecie nie moze by¢
interpretowane jako urzadzenie wykonane na zamdwienie zgodnie z wytycznymi UE
93/42 EWG i MDD.

REKOMENDUJEMY zmiane nazwy kategorii O na , Kompresyjne wyroby medyczne”,
,Kompresyjne ptaskodziane wyroby medyczne” lub , Kompresyjne wyroby medyczne na
obrzeki”, bez podziatu na wyroby na zamoéwienie i seryjne.

2. W kolumnie 6 , Kryteria przyznawania” znalazl si¢ zapis: , obrzek limfatycznych pierwotny
lub wtorny 1, 2 lub 3. stopnia (wedtug ISL) po redukcji obrzeku w fazie stabilizacji; grupy
wysokiego ryzyka (limfadenektomia pachowa ALND, biopsja wezta wartowniczego SLNB
wraz z pOzniejsza radioterapia)”.

a. 15 wrzesnia 2021 r weszto w Zycie rozszerzenie kryteridw przyznawania o ,grupy
wysokiego ryzyka (limfadenektomia pachowa ALND, biopsja wezta wartowniczego
SLNB wraz z pdzniejsza radioterapia” zaréwno do Ip. 69 jak i 70 i obecnie powtorzone
w 143 i 144, zauwazamy, ze:

i. pacha wystepuje tylko w koniczynie gdrnej i limfadenektomia pachowa ALND
dotyczy tylko konczyny gdrnej i taki zapis nie powinien znalez¢ si¢ w 1p. 70 i
144;

ii. dodanie takiego kryterium (i) wigcza do opieki i zaopatrzenia w wyroby
ptaskodziane pacjentow bez obrzekdéw jako prewencja wystapienia obrzeku i z
tego powodu nalezy dla spdjnosci zapiséw definiujacych stadium obrzeku,
dodac w opisie tego kryterium takze stopien 0 obrzeku wedtug ISL, a nawet
,bez obrzeku”, ale czy na pewno?;

iii. zauwazam, ze wobec niewystraczajacej refundacji wyrobow dla pacjentéw z
obrzekami, objecie opieka tej grupy nie jest w pelni uzasadnione: obrzek
wystapi tylko u okoto 30% pacjentéw, a dodatkowo wielu specjalistow nie
rekomenduje stosowania odziezy kompresyjnej, gdy obrzek nie wystepuje;

iv. brakuje objecia opieka przynajmniej pacjentow z obrzekami przewleklymi i
ttuszczowymi;

v. brakuje refundacji produktéw dla pierwszej fazy leczenia, wymaganej przed
doborem odziezy;

vi. zapis jest niepoprawny stylistycznie: za pierwszym razem refundacja dotyczy
obrzeku (odpodmiotowienie), za drugim pacjentow (grupa), proponujemy:
,pacjenci z obrzekiem limfatycznym pierwotnym lub wtérnym 1, 2 lub 3.
stopnia (wedtug ISL)....”, zaopatrujemy pacjentow a nie ich obrzek.



REKOMEDNUJEMY usuniecie niepoprawnych zapiséw, rezygnacje z profilaktyki obrzekow,
a przesuniecie srodkow na refundacje obrzekow przewleklych i lipidowych oraz na produkty
do pierwszej fazy leczenia obrzekéw (bandaze i podkiady).

b. ,jesli indywidulane wymiary nie pozwalaja dobra¢ wyrobu w ramach lp. 143", oraz
... 144”7, zapis ten nie odzwierciedla praktyke doboru wyrobdéw na obrzeki
limfatyczne, poniewaz:

i. najczestszym powodem doboru produktéw na zamoéwienie a nie seryjnych w
przypadku terapii obrzekdéw jest ubogosc oferty produktow w rozmiarach
standardowych, ubogos¢ dodatkéw funkcjonalnych warunkujacych wtasciwa
terapig; nie jest tym powodem jedynie niedopasowanie co do wymiarow;
oznacza to czesto koniecznos¢ zlecenia wyrobu na zamoéwienie bez
sprawdzania w ogole pomiaréw odpowiadajacym produktom seryjnym;
jestedsmy za produktami seryjnymi, ale nie z tak ustawiona hierarchia;

ii. do tej pory wybdr wyrobu okreslonego poprzez ,Ip.” (69, 70) dokonywany byt
na poziomie osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia (punkt I.C.1.1.),
niemozliwego potem do edygji i zmiany; obecnie wprowadzenie koniecznosci
poréwnania pomiaréw pacjenta z tabelami pomiarowymi wyrobow seryjnych i
wybranie miedzy 69 a 143, lub miedzy 70 a 144 jest niemozliwe do spetnienia;
w naszej praktyce nigdy nie spotkalis$my si¢ z otrzymaniem zleceniem razem z
pomiarami pacjenta, to punkt sprzedazy dokonuje pomiaréw, specjalisci po
prostu nie znaja takze ofert producentéw, ich modeli seryjnych i tabel
pomiarowych, nie jest wigc mozliwe spetnienie tego kryterium;

iii. produkty seryjne na konczyny dolne czesto sa produkowane w parach, a
produkty na zamowienie w sztukach, zatem nie rozwigzany pozostal problem
okreslenia liczby zleconych produktéw przy pozostawionej i nie opisanej w
zmianach pozycji I.C.1.6 zlecenia , sztuka”;

iv. jednoczesnie zardwno produkty seryjne jak i na zamowienie sa takimi samymi
produktami w sensie oddzialywan terapeutycznych, a wybdr produktéw
seryjnych moze miec jedynie motywacje ekonomiczna, sq produktami
tariszymi, ale czesto w parach.

REKOMENDUJEMY uzasadniang wyzej zmiang nazwy kategorii O i umieszczenie obu kategorii
produktow w jednej grupie pod nazwa ,, Kompresyjne wyroby medyczne”, ,, Kompresyjne
ptaskodziane wyroby medyczne” lub ,, Kompresyjne wyroby medyczne na obrzeki”, bez podziatu
na wyroby na zamoéwienie i seryjne, co znacznie ulatwi prace wszystkim stronom realizacji
zlecenia bez uszczerbku dla terapii.

c. ,obrzek limfatyczny pierwotny lub wtérny” — zauwazamy, ze:

i. nie ma innych rodzajow obrzekéw limfatycznych jak pierwotny i wtérny,
dlatego pozostawienie okreslenia , obrzek limfatyczny” jest tym samym w
sensie grupy pacjentéw, ktorych dotyczy, a upraszcza nazewnictwo i stuzy
poprawie komunikacji.

REKOMENDUJEMY uproszczenie opisu schorzenia na , obrzek limfatyczny”.
3. W kolumnie 2 ,Wyroby medyczne” nadal pozostaty niejasne i nieostre sformutowania i tak:
a. ,odziez uciskowa ... ptaskodziana z krytym szwem i bezszwowa”:

i. kryty szew - nie jest to jasne okreslenie i nic ono nie wnosi, co ma kry¢, jak ma
kry¢, brak wzorca, nie umiemy okresli¢ producentowi, jak ma spetnic to
wymaganie;



ii. ze szwem i bezszwowe — nadmiarowe okreslenia nic nie wnoszace, bo odziez
plaskodziana po prostu jest ze szwami lub bez, wyczerpuje to 100% zbioru
odziezy ptaskodzianej, dlatego wystarczy zapis ,,0dziez uciskowa
ptaskodziana” bez nic nie wnoszacego i nieostrego okreslenia ,,z krytym
szwem i bezszwowa”;

b. ,z uciskiem nie mniejszym niz 18-21 mmHg” w przypadku lp. 69 oraz lp. 143 oraz z
uciskiem nie mniejszym niz 23-32 mmHg w przypadku lp. 70 oraz lp. 144 implikuje
wiele niejasnosci i niedopuszczalne praktyki i tak:

i. w projekcie uzyto wielkosci ci$nienn wskazanych w normie RAL w zakresie
konczyn gornych zaréwno dla konczyn gornych jak i dolnych, a norma RAL
dla konczyn gornych to 15-21 mmHg a nie 18-21;

ii. taki zapis dyskryminuje producentéw obecnych na rynku polskim i
europejskim, postugujacych si¢ innymi normami np. norma Asqual i powinno
by¢ zmodyfikowany;

iii. nakladanie ograniczen dotyczacych cisnien w takiej formie nie przekltada si¢ na
jakiekolwiek wskazania terapeutyczne, bo ,nie mniej niz” nie okresla
maksymalnych ci$nien, a te bardziej wiaza sie z przeciwwskazaniami i ich
okreslenie powinno by¢ powinnoscia zlecajacego specjalisty i nie pozostawiac
dowolnosci wyboru punktowi sprzedazy; w formie jak jest w projekcie, punkt
sprzedazy dokonuje wyboru klasy ucisku, a kosztowne medyczne konsultacje
oznaczaja tylko wypisanie zlecenia i jedynie wielokrotne potwierdzanie
istnienia obrzeku limfatycznego, przeciez nieuleczalnego (osobna kwestia jest
czy specjaliSci maja wiedze na temat doboru klas ucisku, moze potrzebny bytby
tu dla nich stosowny dokument z rekomendacjami, ale pozostawianie tej
kompetencji leczniczej sprzedawcom chyba jest niewlasciwym kierunkiem);

iv. nakladanie ograniczen dotyczacych cisnien w takiej formie jest niewykonalne,
poniewaz normy opisujace kompresje w takich przedziatach (tu norma RAL)
okreslaja maksymalne ci$nienia obecne w produkcie w okreslonym punkcie,
dlatego zapis ,nie mniejszy niz” wymaga okreslenia w jakim punkcie; tak
pozostawiony zapis uniemozliwia dobdr produktéw, poniewaz poza tym
punktem (nie podanym w projekcie) w kazdym innym ciénienia sq mniejsze,
zawsze mniejsze, a jednoczesnie nie okreslane przez producenta; przyktadowo
,Mie mniejszy niz 23-32 mmHg w poriczosze oznacza, ze takie cisnienia sg tuz
nad kostka, ale np. na gérze wyrobu od 20% do 50% tej wartosci, czyli nie da
si¢ spelnié tego kryterium;

v. znaczenie przyimka ,0d” nakazuje wskaza¢ punkt, nie przedzial, czyli jesli juz
to np. od 18 mmHg, ale nadal pozostana nierozwigzane dylematy umdwione
wyzej.

REKOMENDUJEMY rezygnacje z tego kryterium, bo ono nic nie wnosi. Wszystkie wyroby
ptaskodziane produkowane sa w klasach medycznych, a czesto najnizsze cisnienia otrzymuja
pacjenci najbardziej chorzy, z najwieksza liczba przeciwwskazan. Tak zredagowane zapisy
sugeruja, podobnie jak w poprzednich wersjach Rozporzadzenia, ze wyzsze ci$nienia to lepsze
leczenie oraz wyzsze cisnienia to objecie opieka pacjentow najbardziej potrzebujacych.
Projektowana zmiana nadal nie przyczyni sie¢ do zwigekszenia dostepnosci do wyrobow
medycznych oraz do poprawy jakosci zycia 0sob starszych i niepelnosprawnych. To dla nich sa
przeznaczone wyroby o najnizszych ci$nieniach, nie tylko dla dzieci. Swiadczeniodawcom bardzo
pomocne byloby wskazanie przez zlecajacego profesjonaliste klasy ucisku. Nadal pozostanie



dylemat, wedlug ktdrej normy i to powinno nie postawia¢ watpliwosci, a na pewno nie
dyskryminowac¢ zadnego producenta.

c. zapis ,lub 18-21 mmHg (dzieci)” w przypadku Ip. 70 to nastepujace watpliwosci:
i. adlaczego nie takze Ip. 144?
ii. kto jest dzieckiem w rozumieniu zapiséw tego projektu, nieostre pojecie;

iii. do 6 roku zycia moga by¢ przepisywane wylacznie wyroby w 1. klasie ucisku,
ale gornej granicy nie ma i przy dodatkowych chorobach, u pacjentéw lezacych
takze 1. klasa to jedyny mozliwy wybdr;

REKOMENDUJEMY usuniecie tego kryterium, poniewaz on0 dyskryminuje osoby bardziej
chore. 1. klasa to wyroby takze najtarisze i nie narusza to zadnych zalozen finansowych projektu.

d. zapis ,z wylaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w wyroby wymienione w Ip. 143”7,
,,... 144 moze by¢ nieaktualny przy przyjeciu zastrzezen opisanych wyzej (punkt 1 oraz
2.b.).

4. W kolumnie 4 , Limit finansowania ze srodkéw publicznych” znalazly si¢ okreslenia
podyktowane , potrzeba bardziej precyzyjnego scharakteryzowania wyrobow podlegajacych
refundacji, wprowadzeniem odrebnych limitow zaleznie od wyrobu”, ale zapis ten wzbudza
w nas niepokdj, czy na pewno osiagnieto cel zwigkszenia dostepnosci pacjentow do wyrobéw
medycznych i tak:

a. czy zapis ,600 zl potskarpeta uciskowa z palcami, 400 z podkolanowka uciskowa, 700
zt poriczocha uciskowa, 900 zt rajstopy uciskowe” w lp. 70 oznacza, ze pacjent bedzie
mogt zamowic kilka wyrobdw, czy tylko jeden (1 sztuka) z tej listy, jak dotychczas i jak
okresla technicznie przygotowany formularz zlecenia? Jesli tak, ta modyfikacja
oznacza pogorszenie warunkow, dlatego, Ze dotychczasowy limit wynosit 800 zt na
jedna koniczyne, obecnie nawet 50% dotychczasowego limitu;

b. jesli mozna bedzie realizowac zlecenia na kilka wyrobdw znéw zapis ten jest
nieadekwatny do rzeczywistosci, bo oznacza, Zze pacjentowi bedzie mozna zamowic i
ponczochy i podkolanowki, a takze nawet rajstopy, a nie da si¢ zamowic do ponczoch
oddzielnie szortéw, czy poniczoche z majtkami tworzac w ten sposob odziez dla
pacjenta przyjazna do wkladania i noszenia; tak definiowane produkty dla potrzeb
limitéw utrudniajg dobdr produktéw, a wrecz go uniemozliwiaja;

c. wiele produktéw w leczeniu obrzekow tworzy sie poprzez zszywanie réznych czesci,
czesto w réznych klasach ucisku, w efekcie 1 produkt jest opisany i kalkulowany
poprzez kilka etykiet, np. rajstopy to sa 2 poriczochy, kazda na kazda noge moze by¢
w innej klasie ucisku oraz pas biodrowy, dodatkowo mozna doszy¢, tu nazywang
potskarpete, czyli nakladke na palce z kompresja na kazdy palec i nie jest jasne jak taki
produkt opisac¢ tym Rozporzadzeniem?

d. Rajstopy sa elementem na 2 konczyny i dotychczasowy limit 800 zt na jedna koniczyne
wyraznie pokazuje jak niedoszacowany jest tu produkt; ponadto nie jest jasno jak go
zlecad, poniewaz nie ma opcji w zleceniu ,, umiejscowienie obustronne”, jest tylko
lewo- lub prawostronne;

e. Wszystkie podane limity sa nieadekwatne do oferty rynkowej i powinny by¢
sprawdzone, po zdefiniowaniu podstawowych zatozen warunkujacych jaka oferta
podlegac bedzie refundacji;



f. Podobne uwagi dotycza limitéw okreslonych w Ip. 69.

REKOMENDUJEMY opisanie czesci ciata, ktére ma pokrywac dobrany wyréb kompresyjny, na
poziomie zlecenia przez specjaliste, a dobdr finalnego produktu pozostawic¢ punktom sprzedazy
znajacym szczegolowa oferte i mozliwosci technologiczne produkgji. I tak np. kompresja na palce
i podudzie oznaczac bedzie dobranie pacjentowi podkolanowki lub skarpetki z oddzielng lub
przyszyta czescia na palce, a kompresja na podudzie, udo i miednice oznaczac bedzie dobranie
dla pacjenta poniczochy z pasem biodrowym jednoczesciowej lub oddzielnie jako szorty i
ponczocha. Limity powinny powstawac z potaczenia okreslonych limitow na okreslone czesci
ciata.

W okreslaniu czesci ciata, ktére powinny by¢ objete kompresja specjalista mdglby postugiwac sie
miedzynarodowymi, wspdlnymi dla wszystkich producentéw, punktami pomiaréw, ktore
finalnie definiujg produkt, przykladowo dla konczyn dolnych punkty wygladaja nastepujaco.

5. Pozostate uwagi to:

a. Zuwagina mozliwosci kombinacji wyrobow z kilku czesci, adekwatne byloby w
zleceniu opisanie ilosci jako , komplet” a nie ,,sztuka”.

b. Korzystna jest zmiana mozliwosci zakupu wyrobow raz na 6 miesiecy, ale powinny
by¢ 2 komplety z uwagi na konieczno$¢ prania nie rzadziej niz raz na dwa dni bez
mozliwosci suszenia w suszarkach, na grzejnikach czy innych zrdédtach ciepta. Pacjent
musi mie¢ odziez na zmiang. To sa konieczne zmiany dla opieki nad pacjentami z
obrzekami, ktorzy bez nalezytej kompres;ji staja si¢ inwalidami i wymagaja wtedy
kosztowej opieki. Kompresja jest tanig forma leczenia.

c. Wymagamy zapisem odbycie przez pacjenta terapii, podczas ktorej, dla dobrego
dopasowania wyrobu, obrzek musi by¢ zredukowany, ale nie refundujemy produktow
dla tej formy terapii, czyli zestawdw bandazy ze specjalistycznymi podktadami.
Produkty te stuza pacjentowi dtugo i wymagane sa w kazdym momencie przy
pogorszeniu sie obrzeku. Pacjent powinien taki zestaw mie¢ w domu. Zaniedbanie
pomocy w tym obszarze jest ogromnym niedopatrzeniem. Produkty sa proste, nie
wymagaja pomiaréw i powinny by¢ refundowane, w naszym odczuciu zamiast
profilaktyki obrzekdéw, bo dotycza realnych, juz istniejacych obrzekéw, a takze ich
pogorszenia.

d. Szukajac finasowania produktow, wydaje nam si¢ zbyteczne kazdorazowe zlecanie
wyrobu przez specjaliste. Leczone obrzeki sg nieuleczalne, maja tylko tendencje do
progresji i oczekiwanie od pacjenta otrzymania zlecenia na refundacje do wysokosci
np. 200 z1, gdy wizyty prywatne u specjalistow to koszt nawet 300 zt wydaje sie
prawdziwa bariera w dostepnosci do refundacji. Poszukiwanie tutaj pomocy w
ramach NFZ jest bardzo trudne, wymaga dlugiego oczekiwania, a finalnie absorbuje
specjaliste, ktory méglby w tym czasie swiadczy¢ inne ustugi. Dobrym rozwigzaniem
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e.

f.

bytoby ograniczenie konieczno$ci kazdorazowo otrzymania zlecenia. Obrzek jest
definiowany podczas pierwszej wizyty, a celem pomocy powinna by¢ ciaglos¢, wtedy
jest on pod kontrola, pod kontrolag samego pacjenta, poniewaz dziatania
samokontrolne pacjenta sa najwazniejszym elementem leczenia.

Absolutnie nie rozumiem nadal pozostawienie bez opieki kompresyjnej pacjentéw z
owrzodzeniami zylnymi, gdzie kompresja jest metoda przyczynowego leczenia i
znacznie skraca czas gojenia ran. Jak to mozliwe, ze pacjent ma refundowane
opatrunki, a nie wyroby kompresyjne, kiedy kolejnos¢ terapeutyczna jest odwrotna:
przede wszystkim kompresja!

Takze leczenie zakrzepicy oraz jej profilaktyka powinno by¢ objete pomoca w
finansowaniu kompresjoterapii.

Podsumowujac moje wystapienie, chce si¢ podzieli¢ spostrzezeniem, ze pisanie tych uwag byto dla
mnie duza trudnoscia. Z zapisow Rozporzadzenia widzg, jak wiele w kompresjoterapii jest

niewiadome, jak mato temat znany jest od strony praktycznej. Niemniej wydaje sig, ze nie ma

wspolczesnego leczenia bez tej formy pomocy, a w przypadku obrzekéw limfatycznych,

najwazniejszej pomocy.

Nakreslone tu uwagi nie miaty na celu krytyki powstatych propozydji, a bardziej ukazania potrzeby
jeszcze glebszego poznania tego zagadnienia przed podjeciem ostatecznej decyzji majacej skutkowac
pomoca pacjentom. Chetnie wyjasnig¢ obszerniej pokrotce tu omdwione zagadnienia, jesli zajdzie
jeszcze taka potrzeba.

Z powazaniem

Anna Narojczyk



