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Executive Summary

Polen ist fiir Hersteller von Medizinprodukten einer der interessantesten Méark-
te in Mittelosteuropa. Zwar verfiigt das Gesundheitssystem bislang nur tiber be-
grenzte finanzielle Ressourcen, jedoch deuten mehrere Entwicklungen einen
Anstieg der Nachfrage an: von der polnischen Regierung angekiindigte Bud-
geterhhungen, EU-Fordermittel und ein neu gegriindeter Gesundheitsfonds.
Umfangreiche Investitionen, Modernisierungen und die Digitalisierung des Ge-
sundheitssystems eroffnen Herstellern von Medizinprodukten kiinftig gute Ab-
satzchancen.

Der Grof¥teil der in Polen eingesetzten Medizintechnik wird dabei importiert, wo-
durch sich Potenziale fiir deutsche Unternehmen der Gesundheitswirtschaft er-
geben. 2019 wurden circa 50 Prozent der Medizinprodukte aus Deutschland, den
USA und China eingefiihrt, wobei Deutschland auf Rang 1 der wichtigsten Han-
delspartner lag. Das Erstattungswesen ist auf nationaler Ebene geregelt, die ei-
gentliche Erstattung erfolgt jedoch dezentral in den Regionen (den sogenannten
Woiwodschaften).

JudithIllerhaus
Germany Trade & Invest
judith.illerhaus@gtai.de
T+49 228249 93 311
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Staatliches Gesundhei
system

Der polnische Staat garantiert allen Staatsbiirgern gleichbe-
rechtigten Zugang zu Leistungen des Gesundheitswesens, das
aus Versicherungsbeitrigen und 6ffentlichen Mitteln finanziert
wird. Die Bedingungen und den Umfang der erteilten Leistungen
bestimmt das Gesetz. Das Gesundheitssystem basiert auf einem
Sozialversicherungsmodell inklusive einer Pflichtversicherung.

Das Gesundheitssystem wurde in Polen mehrfach reformiert, die
letzte grofie Uberarbeitung erfolgte im Jahr 2004. Damals wurde der
Nationale Gesundheitsfonds (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) ein-
gefiihrt, der 16 Krankenkassen ablgste.

Der NFZ ist dafiir zustindig, die medizinische Versorgung der Leis-
tungsempfangenden sicherzustellen. Er finanziert die Gesundheits-
leistungen, Arzneimittel und definierte Medizinprodukte im Rahmen
der bereitgestellten Finanzmittel.

Das Gesundheits- und Versicherungssystem

Der grofite Anteil der Mittel fiir die Gesundheitsversorgung stammt
aus Beitrdgen der Versicherten (grofitenteils von Arbeitgebern und
-nehmern finanziert), die vom NFZ zentral verwaltet werden. Ergédn-
zend erhidlt der NFZ auch Zuwendungen aus dem 6ffentlichen Haus-
halt. Neben Aufwendungen des NFZ werden weitere Ausgaben im
Gesundheitssystem seitens der Zentralregierung und den lokalen Re-
gierungen priméir aus Steuermitteln finanziert.

Das Ministerium entscheidet iiber die Leistungen

Die Verwaltung des 6ffentlichen Gesundheitswesens erfolgt auf zwei
Ebenen. Zunéchst hat das Gesundheitsministerium die Gesamtver-
antwortung fir die Leitung des Gesundheitssektors und dessen Or-
ganisation inne. Es ist fiir die nationale Gesundheitspolitik, gréfiere

Investitionen sowie fiir die medizinische Forschung und Ausbildung
zustdndig. Dariiber hinaus entscheidet es liber die Aufnahme einer
bestimmten Leistung in den allgemeinen Leistungskatalog des 6f-
fentlichen Gesundheitssystems oder den Ausschluss aus ihm. Auch
iiber Anderungen der Hohe der 6ffentlichen Finanzierung und die
Bedingungen, unter denen die jeweilige Leistung erbracht wird, ent-
scheidet das Ministerium.

Aber auch die regionalen Selbstverwaltungen (Bezirke/Woiwodschaf-
ten, Kreise und Kommunen) sind mit einer Reihe von Aufgaben im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit und des Gesundheitswesens in
ihren Gebieten betraut. Hierzu zdhlen unter anderem die Umsetzung
der Programme der nationalen Gesundheitspolitik und die Instand-
haltung der Infrastruktur der Gesundheitseinrichtungen (zum Bei-
spiel Krankenh&user), deren Triger sie in der Regel sind.

Die wichtigste Institution des Gesundheitswesens ist der NFZ. Er un-
tersteht direkt dem Gesundheitsministerium und besteht aus einer
Zentrale und 16 Zweigstellen entsprechend der territorialen Auftei-
lung des Landes in Woiwodschaften.

Der NFZ ist der einzige Kostentriger im 6ffentlichen Gesundheits-
system und hat die Aufgabe, die gesetzlich festgelegten Gesund-
heitsleistungen fiir die versicherte Bevolkerung bereitzustellen und
vertraglich mit leistungserbringenden Organisationen zu regeln. Auf
zentraler Ebene verwaltet er die Beitrdge der Versicherten und die
Verteilung der Ressourcen. Bei der Zuweisung der Mittel an die Nie-
derlassungen des NFZ in den Woiwodschaften werden die Anzahl und
das Risikoprofil der Einwohner sowie die Verteilung der materiellen
und personellen Ressourcen bertiicksichtigt. Die Beschaffung medizi-
nischer Leistungen durch den NFZ geschieht dezentral auf Ebene der
Woiwodschaften.
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Versicherte haben freie Wahl beim Leistungserbringenden

In Polen gibt es eine allgemeine Versicherungspflicht, die fiir ab-
hingig Beschiftigte gilt sowie fiir weitere Personengruppen, die im
Gesetz definiert werden (zum Beispiel Rentner und Arbeitslose).
Grundsétzlich kdnnen neben der hauptversicherten Person auch
weitere Familienmitglieder ohne zusétzliche Beitragszahlungen mit-
versichert werden. Die Versicherungsbeitrige sind einkommensab-
hingig. Personen, die nicht versicherungspflichtig sind (das gilt fiir
bestimmte Beschéiftigungsverhéiltnisse), konnen sich freiwillig im
NFZ versichern.

Bei der Inanspruchnahme durch die vom NFZ abgedeckten und fi-
nanzierten Leistungen haben die Versicherten die freie Wahl des Leis-
tungserbringenden. Voraussetzung ist, dass dieser einen Vertrag mit
dem NFZ abgeschlossen hat. Manche grundlegenden Gesundheits-
leistungen werden nicht durch die staatliche Krankenversicherung
finanziert und es bedarf zur Inanspruchnahme von Leistungen keiner
formellen Zugehorigkeit. So werden beispielsweise der medizinische
Rettungsdienst, die Suchtbekdmpfung und die fiir die 6ffentliche Ge-
sundheit relevante Bekdmpfung von Infektionskrankheiten aus allge-
meinen Steuermitteln finanziert.

Private Zusatzversicherungen gewinnen an Bedeutung

Die Anzahl der Privatversicherten steigt stetig an, sodass 10 Pro-
zent bis 15 Prozent der Bevolkerung 2021 eine private Kranken-
versicherung abgeschlossen hatten. Somit hat sich das private
Gesundheitssystem in Polen zu einem beachtenswerten Element im
Gesundheitsmarkt entwickelt.

Je nach gewahltem Versicherungsschutz ermdglicht die private Kran-
kenversicherung im Vergleich zum NFZ den Zugang zu ausgewahlten
medizinischen Leistungen und privat betriebenen, medizinischen
Einrichtungen, ohne oder mit geringeren Aufzahlungen. Unterneh-
men bieten ihren Mitarbeitenden und deren Familien hiufig einen pri-
vaten Versicherungsschutz als Teil der betrieblichen Sozialleistung an.

Eckdaten des polnischen Gesundheitssystems

Indikator Wert
Bevolkerung (2020, in Mio.) 38,4

Altersstruktur (2020, Anteile in %)

0-14 Jahre 15,22

15-64 Jahre 66,04

65+ Jahre 18,74
Krankenhausbetten pro 1.000 Menschen (2019) 617
Gesundheitsausgaben als Anteil am BIP (2019, in %) 6,45
Gesundheitsausgaben pro Kopf (2020, in US$)" 2.286

Jahrliches .Durchschnittswachstum der . 490

Gesundheitsausgaben pro Kopf (2015-2019, in %) !
Marktgr(’jfig medizinische Ausriistung und Medizinprodukte 2.900
(2019, in Mio. US$)

Gesamtexporte (2019, Schdtzung, in Mio. US$) 2.420

*Schatzwert
Quellen: OECD 2022; Weltbank 2022; Polish Agency for Enterprise Development 2021

Gelegentliche Selbstbeteiligungen sind moglich

In Polen gibt es im 6ffentlichen Gesundheitswesen keine Kostenbe-
teiligung fiir die Grundversorgung, fiir die ambulante fachérztliche
Versorgung, die medizinische Notfallversorgung und die stationi-

re Unterbringung (ausgenommen die stationire Langzeitpflege).
Auch Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen der stationi-
ren Versorgung sind ohne Zuzahlung erhéltlich. Allerdings kann eine
Kostenbeteiligung fiir an Erkrankte abgegebene Arzneimittel und Me-
dizinprodukte sowie fiir den Krankentransport erhoben werden. Fiir
Medizinprodukte, die aufRerhalb von medizinischen (4rztlichen) Ver-
fahren eingesetzt werden, gibt es im ambulanten Bereich eine direkte
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GESUNDHEITSSYSTEM UND GESUNDHEITSMARKT

Kostenbeteiligung: Zuzahlungen von 10 Prozent, 30 Prozent oder 50
Prozent des gesetzlich festgelegten Erstattungspreises werden fiir be-
stimmte Erzeugnisse erhoben.

Aufderdem werden 100 Prozent der Differenz zwischen dem tatséchli-
chen Verkaufspreis und einer etwaig existierenden Erstattungsgrenze
eines Produkts von den Versicherten bezahlt. Dies gilt als indirek-

te Kostenbeteiligung. Ausnahmen von der Zuzahlung gibt es fiir be-
stimmte schutzbediirftige oder besondere Bevolkerungsgruppen
sowie fiir Kinder unter 18 Jahren.

Staatliche Reformen im Gesundheitssystem

Die Leistungserbringenden (zum Beispiel Arztpraxen, Ambulanzen,
Krankenhéuser) verhandeln mit dem NFZ die Verglitung fiir ihre Leis-
tungen und schliefRen mit ihm zivilrechtliche Vertriage ab. Der NFZ
legt den Wert, den Umfang und die Struktur der Vertrége fest, tiber-
wacht die Einhaltung der Vertragsbedingungen und ist fiir die Ab-
rechnung zustindig.

In der ambulanten Primarversorgung (Podstawowa Opieka Zdro-
wotna, POZ) haben iiberwiegend private Leistungserbringende

(92,4 Prozent) Vertrige mit dem NFZ. Dazu gehdren die Hauséarzte

in Einzel- und Gruppenpraxen. Diese sind im polnischen Gesund-
heitssystem sogenannte Gatekeeper. Um zu Fachmedizinern und
Spezialuntersuchungen vorgelassen zu werden, ist eine hauséarzt-
liche Uberweisung notwendig. Auch die ambulante Versorgung
durch fachmedizinisches Personal, die seit den 90er-Jahren von der
stationdren Versorgung getrennt ist, wird tiberwiegend in privaten
Einrichtungen erbracht. Sie wird jedoch in die Ambulanzen von Kran-
kenhiusern zuriickverlagert: Krankenhauser erhalten Anreize, ambu-
lante Versorgung anzubieten.

Viele Krankenhauser werden staatlich betrieben
Im stationdren Sektor wurde das sogenannte Netzwerk von Kran-
kenhé&usern (Sie¢ szpitali) eingefiihrt. Krankenhéauser, die sich

durch eine umfassende Gesundheitsversorgung wihrend des ge-
samten Behandlungszyklus auszeichnen, konnen sich dafiir qualifi-
zieren, um die vorhandenen Ressourcen besser einzusetzen und die
Vollstdndigkeit und Kontinuitit der angebotenen Dienstleistungen
zu gewihrleisten. Diese beinhalten neben den Krankenhausleistun-
gen auch ambulante Facharztleistungen und Rehabilitation. Damit
kommt es seit 2017 zu einer Zentralisierung von Gesundheitsleistun-
gen im Krankenhaussektor.

Die meisten Hospitéler sind 6ffentlich getragen und werden als ,un-
abhéngige offentliche Gesundheitseinrichtungen® (Samodzielny
publiczny zaktad opieki zdrowotnej, SPZOZs) betrieben. Sie stellen
insgesamt 73,2 Prozent der stationiren Betten.

Registrierung von Medizinprodukten

Nur Medizinprodukte, die entsprechend der europdischen Vorgaben
mit einer CE-Kennzeichnung versehen sind, diirfen in Polen verkauft
oder verwendet werden. Bis die europdische Datenbank fiir Medizin-
produkte (European Database on Medical Devices - EUDAMED) voll-
umfinglich etabliert ist, miissen Medizinprodukte zusétzlich beim
Amt fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und
Biozidprodukten (Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
boéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych) gemeldet werden, bevor
sie in den Verkehr gebracht werden. Das Amt muss innerhalb von 14
Tagen ab dem ersten Tag der Einfiihrung des Produkts auf dem polni-
schen Markt informiert werden.

Fiir die Registrierung muss ein Antrag vom Herstellenden selbst
oder von einem in Polen registrierten Vertreter gestellt werden. Das
Antragsformular muss mit allen beizufiigenden Unterlagen in pol-
nischer Sprache abgefasst sein oder von einem zugelassenen polni-
schen Rechtsiibersetzer tibersetzt werden.
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ERSTATTUNG

Erstattung im ambular
und stationaren Sektoi

Die Erstattungsfihigkeit von Medizinprodukten richtet sichim
offentlichen Gesundheitssystem danach, was gesetzlich bezie-
hungsweise im Leistungskatalog festgelegt ist. Es existieren teil-
weise Positivlisten, die die Erstattungsfiihigkeit regeln. Die Hohe
der Erstattung von Leistungen und Produkten wird in den Ver-
sorgungssektoren unterschiedlich geregelt.

In Polen entscheidet das Gesundheitsministerium iiber die Erstat-
tung von Medizinprodukten, indem entweder medizinische Leistun-
gen mit zugehorigen Medizinprodukten in den Leistungskatalog oder
bestimmte Medizinprodukte in Positivlisten aufgenommen werden.
Diese Entscheidungen stiitzen sich regelmifig auf Empfehlungen
durch die Agentur fiir die Bewertung Medizinischer Technologien
und Tariffestlegung (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji, AOTMIT), welche die polnische Institution fiir Gesundheits-
technologiebewertungen (Health Technology Assessment, HTA)
darstellt.

Erstattung medizinischer Leistungen

Grundsétzlich verwendet das NFZ prospektive Zahlungsmethoden
flir die Erstattung der Leistungsanbieter. Es dominiert die leistungs-
bezogene Bezahlung, wie zum Beispiel die Bezahlung nach Aufwand
(Fee for service, FFS) oder via diagnosebezogener Fallgruppen (Dia-
gnosis Related Groups, DRG; mit dem polnischen DRG-System Jed-
norodne Grupy Pacjentow, JGP). Qualitédtsorientierte Komponenten
der Bezahlung bei Leistungserbringung (Pay for performance, P4P)
entwickeln sich zu einem zusétzlichen Teil der Finanzierung.

Leistungen der Primirversorgung (das heifdt, vor allem der hausirzt-
lichen Versorgung) werden iiberwiegend iiber eine jahrliche Kopfpau-
schale bezahlt. Eine weitere Abrechnungsmodalitit sind Zahlungen

DIE ERSTATTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN IN POLEN 2022 | EXPORTINITIATIVE-GESUNDHEITSWIRTSCHAFT.DE

pro Konsultation (FFS), zum Beispiel fiir die Versorgung von Kran-
ken, die nicht bei der Praxis registriert sind, sowie fiir einige Praven-
tionsleistungen. Monatliche Pauschalvergiitungen gibt es fiir die
Versorgung wahrend der Nacht und an Feiertagen sowie fiir den Kran-
kentransport.

Krankenhé&user im Netzwerk erhalten fiir komplexe Leistungen so-
wie die poststationdre oder ambulante Versorgung in spezialisierten
Ambulanzen eine halbjéhrliche Pauschale, fiir deren Berechnung das
DRG-System herangezogen wird.

Weniger komplexe Leistungen, wie beispielsweise Kataraktopera-
tionen, geplante orthopddische Chirurgie oder Endoprothetik sowie
Tageschirurgie in der Orthopadie und Traumatologie, werden direkt
liber DRG finanziert.

Fiir Krankenhéuser, die nicht zum Netzwerk gehoren, erfolgt die Er-
stattung in der Regel ebenfalls iiber DRG. In Abhingigkeit von den
jeweiligen Versorgungssektoren und Durchfiihrung der Leistungen
durch verschiedene Leistungserbringende gelten diese und weite-
re Abrechnungsmodalititen in unterschiedlicher Weise. So werden
Notaufnahmen beispielsweise durch Tagespauschalen finanziert
und fachirztliche Leistungen aufderhalb von Klinken nach Aufwand
bezahlt (FFS). Ergdnzend finden qualititsorientierte Komponenten
(P4P) fiir koordinierte Versorgungsmodelle Anwendung.

Die bei stationdren Behandlungen eingesetzten Medizinprodukte
werden vollstindig erstattet. Dies umfasst sowohl Produkte, die im
Rahmen einer medizinischen Prozedur verwendet werden und in
deren Erstattung eingeschlossen sind, als auch solche, die auf3erhalb
medizinischer Verfahren verwendet werden. Fiir Medizinprodukte,
die routineméfig in drztlichen Praxen, Ambulanzen oder in der Not-
fallversorgung fiir Therapie, Diagnose, Pflege und Rehabilitation ein-
gesetzt werden, ist ebenfalls keine Zuzahlung notwendig.
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ERSTATTUNG

Positivlisten fiir bestimmte Medizinprodukte

Fiir den ambulanten Versorgungssektor existieren Positivlisten fiir
bestimmte Arten von Medizinprodukten. Sie regeln die grundsétzli-
che Erstattungsfahigkeit sowie die Erstattungspreise:

1. fiir Produkte, die aufgrund einer speziellen Verordnung
ausgestellt werden

2. fiir einfache Produkte, die in Apotheken verkauft und analog
zu Arzneimitteln erstattet werden

Fiir die erste Gruppe von Medizinprodukten ist eine Verordnung ei-
nes entsprechenden Facharztes oder einer Fachirztin erforderlich.
Die Verordnung muss von der NFZ-Regionalstelle genehmigt werden.
Diese Medizinprodukte werden nur dann erstattet, wenn ihre Pro-
duktklasse/Produktkategorie in einer speziellen Erstattungsliste des
Gesundheitsministeriums aufgefiihrt ist.

In dieser Erstattungsliste sind die Arten von Medizinprodukten, ihre
Merkmale, die Indikationen, fiir die das Produkt erstattet werden
kann, die Erstattungsobergrenze, die Zuzahlung des Patienten, die
Haufigkeit der Erstattung und eine separate Erstattungsobergrenze
fiir notwendige Reparaturen des Produkts festgelegt. Hersteller oder
Handelsnamen werden nicht genannt.

Medizinprodukte werden erstattet, wenn sie die in der Erstattungs-
liste festgelegten Kriterien erfiillen. Sie werden in speziellen Sanitéts-
hiusern abgegeben (nach Genehmigung der Verordnung durch den
NFZ). Die Preise sind nicht festgelegt, die Erstattung ist aber auf einen
bestimmten Betrag begrenzt.

Auch Handler benétigen einen NFZ-Vertrag
Um diese Medizinprodukte verkaufen zu kdnnen, miissen die jewei-
ligen Handelsfirmen einen Vertrag mit dem NFZ abschlief3en, in dem

auch die Bedingungen fiir die Abgabe festgelegt werden. Normaler-
weise muss jede abgebende Einrichtung mindestens ein Medizin-
produkt der jeweiligen Kategorie zu einem Preis anbieten, der die
Finanzierungsobergrenze nicht tiberschreitet. Dies gilt nicht fiir
Sonderanfertigungen.

Beispiele fiir diese Kategorie von Medizinprodukten sind Prothesen,
Rollstiihle, Stoma-Artikel, CPAP-Gerite, Infusionssets fiir Insulin-
pumpen, Brillen, Horgerite und viele andere.

Die zweite Art von Medizinprodukten sind einfache Medizinerzeug-
nisse, die analog zu Arzneimitteln erstattet und abgegeben werden
und zur Erstattungsfahigkeit namentlich auf einer Positivliste ge-
nannt sein miissen. Zu diesen Produkten gehoren beispielweise
Wundauflagen und Teststreifen fiir die Messung von Glukose oder
Ketonen im Blut oder Urin.

Die Preisfestsetzung und Erstattung dieser Produktgruppe ist auf
die gleiche Weise geregelt wie die von Arzneimitteln. Hersteller be-
ziehungsweise Bevollmichtigte konnen Antrige zur Listung von
Produkten stellen. Kommt es zur Listung, werden die Preise fiir die
Produkte festgesetzt und eine Erstattungsobergrenze festgelegt. Sie
definiert den Hochstbetrag, der erstattet werden kann.

Beschaffung von Medizinprodukten in Kliniken

Der Einkauf von Medizinprodukten erfolgt primir tiber Ausschrei-
bungen, gemif} den Vorschriften fiir das 6ffentliche Auftragswesen.
Der Preis ist im Allgemeinen das wichtigste Auswahlkriterium, ob-
wohl auch andere Merkmale wie Qualitit, Lieferfristen oder der Zah-
lungsplan relevant sein konnen. Die Ausschreibungen finden auf der
Ebene der einzelnen Krankenh&user und Einrichtungen durch Grup-
penausschreibungen statt. Auch lokale Selbstverwaltungen kénnen
Gruppenausschreibungen zwischen Offentlichen Einrichtungen in
ihrem Gebiet unterstiitzen und somit erleichtern.
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ERSTATTUNG

Uber Ausschreibungen in Kliniken und weiteren medizinischen Ein-
richtungen informiert das Gesundheitsministerium in seinem Aus-
schreibungsportal. Die Abteilung fiir 6ffentliches Auftragswesen des
Ministeriums hat unter anderem die Aufgabe, Beschaffungsverfahren
durchzufiihren und die aus den erteilten Auftrigen resultierenden
Vertrdge abzuschliefden. Gesundheitseinrichtungen miissen Projekte
ab einem Wert von 30.000 Euro 6ffentlich ausschreiben.

Leasing wird immer beliebter

Die Entwicklung des privaten Gesundheitssektors generierte einen
zusitzlichen Bedarf an medizinischer Ausriistung. Da zum Beispiel
Privatkliniken nicht an 6ffentliche Ausschreibungsprozesse gebun-
den sind, konnen sie ihren Bedarf an Medizinprodukten frei auf

dem Markt beziehungsweise liber jede beliebige Handelsorganisation
decken.

Insbesondere bei Privatkliniken und anderen privaten medizinischen
Einrichtungen wird auch das Leasing von medizinischer Ausriistung
immer beliebter. Auf diese Weise wird die finanzielle Belastung, die
mit der traditionellen Produktbeschaffung einhergeht, verringert.
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NUTZENBEWERTUNGSVERFAHREN UND ERSTATTUNGSVERFAHREN

Nutzenbewertung fiir
Innovationen

Fiir einige Medizinprodukte konnen Nutzenbewertungen fiir die
Erstattungsfihigkeit innovativer Technologien wichtig sein. Vie-
le Innovationen finden jedoch nur langsam Eingang in das staat-
liche Gesundheitssystem. Es existieren kaum Moglichkeiten,
Antriage zur Aufnahme in den Erstattungskatalog direkt an die
zustindigen Behodrden zu stellen.

Erstattungsfihig sind solche Leistungen und Medizinprodukte, die
Teil des Leistungskatalogs des staatlichen Gesundheitssystems sind.
Anderungen im Sinne einer Ausweitung des Leistungskatalogs wer-
den vom Gesundheitsministerium beschlossen beziehungsweise in-
itiiert. Dabei kann eine Empfehlung der polnischen HTA-Agentur,
AOTMIT, beziehungsweise deren Prasidenten Einfluss haben. Eine
Gesundheitstechnologiebewertung kann in der Regel jedoch nicht
durch die Industrie selbst beantragt werden.

Nutzenbewertungsverfahren von Leistungen
AOTMIT ist eine staatlich finanzierte Einrichtung. Sie soll den Ge-
sundheitsminister bei der Entscheidungsfindung in Bezug auf die
Finanzierung von Arzneimitteln und anderen Technologien im Ge-
sundheitssystem unterstiitzen. Dabei spielt sie eine wichtige Rolle
bei der Festlegung der erstattungsfahigen medizinischen Leistungen
und seit 2015 auch bei der Festlegung der Tarife fiir diese Leistungen.
Zentrale Bewertungskriterien sind Wirksamkeit, Sicherheit und 6ko-
nomische Auswirkungen der gegenstindlichen Bewertungsthemen.

Antrége flir Bewertungen von Leistungen durch die AOTMiT kom-
men vor allem vom Gesundheitsministerium. Auf3erdem kénnen
Vertreter der Arzteschaft, die das Gesundheitsministerium beraten,
Antrége initiieren. Diese nationalen Berater werden vom Gesund-

heitsminister aus dem Kreis der Fachleute der Bereiche Medizin,
Pharmazie und anderer Disziplinen ernannt.

Nach abgeschlossener Bewertung durch die AOTMIT und einer Emp-
fehlung von deren Prasidenten an das Gesundheitsministerium ent-
scheidet dieses, ob die untersuchte Leistung in den gesetzlichen
Leistungskatalog aufgenommen wird. Fiir diese Gesundheitsleistun-
gen kalkuliert die AOTMIT Tarife (einschliefdlich fiir die gegebenen-
falls relevanten Medizinprodukte), die vom Prasidenten der AOTMiT
verdffentlicht werden. Dies geschieht nach vorheriger Genehmigung
durch den Gesundheitsminister und kann auch DRG-Tarife betreffen.

Innovationen haben es noch schwer

Die meisten der Bewertungen von AOTMiT beziehen sich auf Arznei-
mittel. Leistungen (Untersuchungs- und Behandlungsmethoden),

die von einem Facharzt oder in einem Krankenhaus eingesetzt wer-
den, stellen einen wesentlich kleineren Anteil der von AOTMiT publi-
zierten Bewertungen dar. Allgemein wird in diesem Zusammenhang
bemaéngelt, dass innovative, noch nicht im Erstattungssystem beriick-
sichtigte Leistungen und damit zusammenhéngende Medizinpro-
dukte nur schwer und spét Eingang in die Erstattung und damit in die
Versorgung in Polen finden. Publiziert wurden in den letzten Jahren
Fallbeispiele von komplexen, kardiologischen Interventionen und da-
mit verbundenen Medizinprodukten, die in anderen Landern Euro-
pas deutlich frither erstattet wurden.

Aufgrund der fehlenden Moglichkeit fiir die Industrie, selbst Nut-
zenbewertungen flir derartige Leistungen bei AOTMIT anzustof3en,
bleibt letztlich vor allem der Weg iiber Evidenzgenerierung und Kon-
sensbildung in wissenschaftlich-medizinischen Kreisen, um indirekt
Bewertungsprozesse und damit Erstattungs- und Tarifentscheidun-
gen herbeizufiihren.
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NUTZENBEWERTUNGSVERFAHREN UND ERSTATTUNGSVERFAHREN

Zurzeit entwickelt AOTMiT neue Richtlinien fiir die Bewertung be-
stimmter Medizinprodukte mit priventivem und therapeutischem
Charakter, unter Beriicksichtigung der Besonderheiten verschiede-
ner Gruppen und Sicherheitsklassen von Produkten. Ein erstes Do-
kument mit Leitlinien fiir die Bewertung wurde verdffentlicht. Diese
Leitlinien sind jedoch noch nicht etabliert.

Weitere Arten von Medizinprodukten

Fiir einfache Medizinprodukte, die in Apotheken abgegeben werden,
konnen Herstellende zur Aufnahme ihrer Erzeugnisse in die betref-
fende Positivliste Antridge an das Gesundheitsministerium stellen.
Der Prozess dhnelt dem Ablauf der Aufnahme von Arzneimitteln in
die Erstattung.

Fiir Medizinprodukte, die aufgrund einer speziellen Verordnung an
den Patienten abgegeben werden, gibt es keinen direkten Antrags-
prozess zur Ausweitung der Positivliste mit relevanten Produktkate-
gorien. Letztlich muss die Aufnahme von Produktarten in die Liste

durch das Gesundheitsministerium verabschiedet werden. Die bisher

gliltige Liste wurde viele Jahre nicht aktualisiert. Ganz aktuell ist al-
lerdings eine signifikante Uberarbeitung dieser Liste in Planung. Der
Zugang der Erkrankten zu Medizinprodukten soll so deutlich verbes-
sert werden.

Eine Reform soll die Erstattung voranbringen

Ein Entwurf der neuen Verordnung wurde im Juli 2022 zur Kommen-
tierung durch relevante Interessengruppen und Organisationen des
Gesundheitswesens publiziert. So sollen innovative Medizinproduk-
te (zum Beispiel zur Blutzuckermessung) in die Liste aufgenommen
werden. Auch enthilt der Entwurfunter anderem die Anhebung der
Erstattungsobergrenzen, Anderungen der méglichen Bestellhaufig-
keiten und eine Senkung der Obergrenze fiir die Zuzahlung fiir Kin-
der. Gleichzeitig wurde durch Interessengruppen bereits Kritik an
einigen geplanten Verdnderungen laut, die sich negativ auf die Situa-
tion von Leistungsempfangenden auswirken kdnnen. Demnach sind
die in dem Entwurf benannten Erstattungsobergrenzen fiir Stomaar-
tikel und Brustprothesen ungeniigend fiir neue, moderne Produkte.
Mit dem Inkrafttreten der neuen Verordnung wird aktuell Ende 2022
oder Anfang 2023 gerechnet.
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ZUSAMMENFASSUNG

Importbedarf fiir
Medizinprodukte

Polens Bedarf an auslindischer Medizintechnik ist grofd und
wiichst stetig. Das stiitzt die Chancen fiir den Import aus dem
Nachbarland Deutschland. Der Markt ist vor allem fiir innovative
Medizintechnik, unter anderem aufgrund der Rigiditéit des Er-
stattungssystems, aktuell noch herausfordernd.

Fiir deutsche Unternehmen aus dem Gesundheitssektor ist Polen ein —

interessanter Markt in Mittelosteuropa. Obwohl das Gesundheitssys-
tem als unterfinanziert gilt, entwickelt sich der Markt fiir Medizinpro-
dukte stabil. In den kommenden Jahren soll der Umsatz jahrlich um
fast 5 Prozent wachsen. Der Grof3teil der in Polen eingesetzten Medi-
zintechnik wird importiert, mit steigender Tendenz. Deutsche Medi-
zintechnikunternehmen sind in Polen erfolgreich; ein relativ hoher
Anteil der eingefiihrten Produkte wurde in Deutschland hergestellt.
Parallel dazu schreiten auch die Digitalisierung des Gesundheitswe-
sens und der Anteil der Telemedizin an der heimischen Gesundheits-
versorgung weiter voran.

Eine Erstattung innovativer Medizinprodukte durch das staatliche
Gesundheitswesen gestaltet sich derzeit noch schwierig. Als Resul-
tat liegt Polen bei der Verbreitung und Anwendung solch innovativer
Produkte im europdischen Vergleich deutlich zuriick.

Mit wenigen Ausnahmen lassen sich die oft bendtigten Gesund-
heitstechnologiebewertungen und gesetzlichen Anderungen im
Wesentlichen nur mit Unterstiitzung von Key Opinion Leadern und
wissenschaftlich-medizinischer Fachkreise initiieren. Aktuelle Re-
formen versprechen in Teilen eine Ausweitung und Verbesserung der
Erstattungssituation bestimmter Medizinprodukte im ambulanten
Versorgungssektor.
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Ubergeordnete Erstattungsiibersicht

Medizinprodukt, CE-gekennzeichnet

Allgemeiner Leistungskatalog

Bei stationarer Behandlung eingesetzte oder routinemaRig in
arztlichen Praxen, Ambulanzen oder in der Notfallversorgung
eingesetzte Produkte

Produkte, die auf Grund einer
speziellen Verordnung J

Einfache Produkte,
die in Apotheken

abgegeben werden abgegeben werden

GESUNDHEITSMINISTERIUM

:

AOTMIT
Bewertungen von Arzneimitteln sowie Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden & Festlegung von Tarifen

Gesundheitsministerium trifft Entscheidungen zur Erstattung

AOTMIT bewertet bestimmte Leistungen und Produkte, gibt
Empfehlungen ab und kalkuliert Erstattungstarife
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KONTAKTADRESSEN

Die folgenden Einrichtungen und Institutionen sind fiir die
Erstattung und den Marktzugang hilfreich:

AHK Polen

Deutsche Handelskammer in Polen
www.ahk.pl

info@ahk.pl

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Amt fiir die Registrierung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und
Biozid-Produkten

www.urpl.gov.pl/en/office

urpl@urpl.gov.pl

Ministerstwa Zdrowia
Gesundheitsministerium
www.gov.pl/web/zdrowie
Kancelaria@mz.gov.pl

Narodowy Fundusz Zdrowia
Nationaler Gesundheitsfonds
www.nfz.gov.pl
KancelariaElektroniczna@nfz.gov.pl

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -
Panstwowy Zaktad Higieny

Nationales Institut fiir 6ffentliche Gesundheit -
Nationales Institut fiir Hygiene

www.pzh.gov.pl

pzh@pzh.gov.pl

DIE ERSTATTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN IN POLEN 2022 | EXPORTINITIATIVE-GESUNDHEITSWIRTSCHAFT.DE

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT)

Agentur fiir Health Technology Assessment und Tarifsystem
www.aotm.gov.pl

sekretariat@aotm.gov.pl

Zaktad Zamowien Publicznych przy
Ministrze Zdrowia

Abteilung fiir 6ffentliches Auftragswesen des
Gesundheitsministeriums
WWW.ZZpprzymz.pl
sekretariat@zzpprzymz.pl

Polish Medical Devices Promotion Program (PARP)
Polnisches Férderprogramm fiir Medizinprodukte
www.medical.trade.gov.pl/en

bpp_ict@parp.gov.pl

Polish Agency for Enterprise Development (PARP)
Polnische Agentur fiir Unternehmensentwicklung
WWWw.en.parp.gov.pl

biuro@parp.gov.pl

Ogodlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobow
Medycznych (POLMED)

Polnische Handelskammer fiir Medizinprodukte
www.polmed.org.pl

biuro@polmed.org.pl
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AUTOREN

AiM

Michael WeiRer, AiM - Assessment in Medicine

Michael Weifder studierte Volkswirtschaftslehre mit Spezialisierung
auf Krankenhausmanagement und Sozialversicherungssysteme.

Er beréit die Medizintechnikindustrie zu allen Aspekten des Market
Access/Reimbursement. Zuséatzlich begleitet Herr Weifder die Um-
setzung von Marktzugangsempfehlungen einschliefdlich erstattungs-
bezogener Antrige und evidenzbasierter Nutzendossiers sowie die
Antragseinreichung bei Behdrden der Gesundheitsversorgung. Des
Weiteren organisiert und hilt er internationale Seminare und Konfe-
renzbeitrige zu den genannten Themen.

Kontakt
www.aim.iges.com
info@aim.iges.com

DIE ERSTATTUNG VON MEDIZINPRODUKTEN IN POLEN 2022 | EXPORTINITIATIVE-GESUNDHEITSWIRTSCHAFT.DE

IGES

Tilo Mandry, IGES Institut

Tilo Mandry studierte Rechtswissenschaften mit Schwerpunkt Ge-
sundheitsrecht. Er unterstiitzt internationale Pharma- und Medizin-
technikunternehmen bei der Erschliefung der europdischen Markte.
Schwerpunkt bilden dabei Erstattungs- und Preisbildungsfragen.
Sein Fokus liegt auf innovativen Produkten, beispielsweise Kombina-
tionen von Arzneimitteln und Medizinprodukten, digitalen Gesund-
heitsanwendungen und Arzneimitteln fiir die Behandlung seltener
Erkrankungen.

Kontakt
www.iges.com
international@iges.com
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Der Partner fiir Ihr Auslandsgeschift

Exportinitiative Gesundheitswirtschaft

So unterstiitzen wir lhr Auslandsgeschaft:

Die weltweit steigende Nachfrage nach Gesundheitsprodukten » Informationen zu Exportmaérkten fiir die deutsche

und -dienstleistungen eroffnet deutschen Unternehmen grofde Gesundheitswirtschaft

Exportchancen. Doch das Auslandsgeschéft birgt auch Heraus- + Weltweites Marketing fiir deutsche Gesundheitsprodukte
forderungen. Unternehmen bendtigen verléssliche Informationen und -dienstleistungen

iiber Absatzmaérkte, Kontakte zu Partnern vor Ort und eine Platt- « Vernetzung mit politischen Entscheidungstrigern im Ausland

form in den Zielmérkten. Die Exportinitiative Gesundheitswirt-
schaft bietet hier Unterstiitzung.

Kontakt
Als Teil der Initiative ,,Mittelstand Global®“ des Bundesministeri- ﬁ Judith lllerhaus
ums fiir Wirtschaft und Klimaschutz unterstiitzt die Exportinitia- - Manager Medizintechnik und Digital Health
tive Gesundheitswirtschaft deutsche Unternehmen der Branche ‘ ' ¢ Exportinitiative Gesundheitswirtschaft

T +49 228 24 993 311
judith.illerhaus@gtai.de

bei der Erschliefdung ausldndischer Mérkte. Die Exportinitiative
wird von Germany Trade & Invest (GTAI) umgesetzt, der Gesell-
schaft fiir Auflenwirtschaft und Standortmarketing der Bundes-
regierung.
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Herausgeber: Germany Trade and Invest

Gesellschaft fiir AuRenwirtschaft und Standortmarketing mbH, Friedrichstrae 60, 10117 Berlin
T +49 30 200 099 0

info@gtai.de

www.gtai.de
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