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Wprowadzenie

Zapewnienie wysokiej jakosci i dostepnos$ci $wiadczen zdrowotnych to fundamentalne wyzwanie spotecz-
ne i polityczne w Polsce. Ochrona zdrowia jest od lat jedna z najwazniejszych spraw publicznych dla
Polakow. Temat ten stal si¢ jeszcze donioslejszy w czasie trwajacej pandemii COVID-19. Dlatego uspraw-
nienie systemu ochrony zdrowia powinno by¢ priorytetem wtadz. Wérdd czynnikow, ktére majg znaczacy
wplyw na jego strukturalng poprawe istotne miejsce zajmujg innowacyjne wyroby medyczne. Ich pozy-
tywne oddziatywanie odnosi sie do trzech kluczowych obszaréw - pacjentow, personelu medycznego i sys-
temu ochrony zdrowia.

W centrum uwagi sa oczywiscie pacjenci. Wérdd najwazniejszych celéw polityki zdrowotnej w Polsce,
podobnie jak w innych krajach, jest wydtuzanie zycia obywateli w zdrowiu i poprawa zwigzanej z nim jako-
$ci zycia. Dzieki postepowi technologicznemu w medycynie cele te moga byé realizowane coraz
efektywniej i w coraz szerszym zakresie, a pacjenci maja szanse na utrzymanie zdrowia, popra-
we sprawnosci, oraz w wielu przypadkach na uratowanie zycia. Ich nieustanny rozwdj daje nadzieje,
ale stanowi rdwniez wyzwanie dla rzadzacych - jak najsprawniej i najszerzej udostepni¢ nowe technolo-
gie pacjentom.

Z perspektywy personelu medycznego innowacyjne technologie sa narzedziem pracy, ktorego wyz-
sza jako$¢é przeklada si¢ na efekty terapeutyczne, ale tez na komfort pracy i zmniejszenie obcigzen.
Praktykowanie medycyny w kazdym aspekcie — od prewencji i diagnostyki, przez terapie, po rehabilita-
cje — od zawsze opieralo sie na wykorzystaniu technologii. Znaczace przyspieszenie ich rozwoju pozwa-
la na bardziej precyzyjne leczenie, z mniejszym ryzykiem powiktan, eliminuje réwniez wiele zmudnych
czy powtarzalnych czynnosci. Dzigki temu personel medyczny moze koncentrowacé si¢ na najwazniejszych
zadaniach. Ma to kluczowe znaczenie w obliczu wyzwania jakim jest dostepnosc kadr w ochronie zdrowia,
szczegolnie dotkliwego w stanach epidemii.

Wreszcie, z perspektywy zarzgdzania systemem ochrony zdrowia i jego wplywu na spoteczenstwo
i gospodarke, innowacyjne wyroby medyczne przynosza korzys$ci wykraczajace poza indywidu-
alne przypadki. Umozliwiajg poprawe koordynacji leczenia i przeptywu danych, arozwiazania teleme-
dyczne przynoszg znaczne oszczednos$ci finansowe. Z kolei lepsza jako$¢ zycia obywateli przektada sie na
ich aktywno$¢ zawodowa i w perspektywie calej gospodarki zmniejsza koszty opieki wynikajgce z utra-
ty sprawnosci.

Innowacyjne wyroby medyczne umozliwiaja usprawnienie funkcjonowania ochrony zdrowia, popra-
we jej jakosci i dostepnosci dla pacjentéw. Same w sobie nie stanowia ,,cudownego srodka”, zastepujacego
potrzebne decyzje polityczne i reformy, ale z cala pewnoscia sa niezbednym elementem sprawnego, nowo-
czesnego i racjonalnie funkcjonujacego systemu.

CELE RAPORTU:

@ zdefiniowanie obszaru innowacyjnych | |
wyrobéw medycznych; L-
@ opisanie rynku innowacyjnych wyrobdéw
medycznych w Polsce; X
N/
wskazanie kluczowych szans dla poprawy efektywnosci polskiej
ochrony zdrowia dzieki innowacyjnym wyrobom medycznym.
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Kluczowe
wnioski

@

Innowacyjne wyroby medyczne to technologie nielekowe o wyso-
kim stopniu zaawansowania, ktére majg forme narzedzi, aparatury,
implantéw lub oprogramowania. Stanowig one jeden z kluczowych
zasobdw systemu ochrony zdrowia, umozliwiajgcy zaréwno ciggtosé
jego funkcjonowania, jak i wprowadzanie innowacji poprawiajgcych
jego jakos¢ oraz efektywnoscé. Innowacyjne wyroby medyczne sta-
nowig jeden z filaréw funkcjonowania kazdego systemu ochrony
zdrowia, obok kadr medycznych, technologii lekowych i programdw
zdrowotnych.

Innowacyjnos¢ w obszarze wyrobéw medycznych ma najczesciej
charakter przyrostowy, a nie radykalny. Kluczowe zastosowania
technologii nielekowych majg zazwyczaj dtuga historie i ewoluuja
w czasie. Obszar innowacyjnych wyrobéw medycznych korzysta
z rozwoju réznych gatezi technologii, m.in. inzynierii materiatowe;j,
technologii informatycznych czy biotechnologii. Udoskonalane
produkty czesto tgczg osiggniecia réznych dziedzin nauki.

Naktady na innowacyjne wyroby medyczne konsekwentnie rosna.
Wociaz pozostajg jednak na stosunkowo niskim poziomie: wielkos¢
naktadéw w proporcji do PKB plasuje Polske wyraznie ponizej $red-
niej OECD, a w przeliczeniu na mieszkarica wedtug parytetu sity na-
bywczej jest najnizsza w analizowanej grupie krajéw.

Branza innowacyjnych wyrobéw medycznych stanowi jedng z naj-
szybciej rozwijajacych sie gatezi sektora medycznego, co sprawia,
ze wymaga duzych naktadéw inwestycyjnych.

©

Korzysci z wykorzystywania innowacyjnych wyrobéw medycznych
sg wielowymiarowe. Technologie nielekowe majg kluczowe znaczenie
wiasciwie we wszystkich dziedzinach medycyny. Stosowanie najno-
woczesniejszych technologii przektada sie na lepsze doswiadczenia
pacjentéw i personelu medycznego, ograniczenie kosztéw ochrony
zdrowia, a przede wszystkim poprawe stanu zdrowia populacji. Wsrdéd
technologii o wysokim stopniu korzysci w poszczegdlnych wymiarach
s3: rozwigzania z zakresu chirurgii matoinwazyjnej (zwtaszcza w ob-
szarze kardiochirurgii), rozwigzania telemedyczne (m.in. w diabetolo-
gii i kardiologii), zaawansowane protezy stawdw, rozwigzania z zakre-
su zarzgdzania danymi i uczenia maszynowego.

By lepiej wykorzysta¢ szanse, ktére dajg innowacyjne wyroby me-
dyczne, nalezy zwiekszy¢ zasoby przeznaczane na technologie nie-
lekowe, przede wszystkim w wymiarze finansowym. Istotne jest
wprowadzenie systemu zasad wielowymiarowej oceny wartosci wno-
szonych przez te technologie - wychodzacej poza prosty rachunek
kosztéw.

Dostepnos¢ innowacyjnych wyrobéw medycznych mogtaby by¢
zwiekszona dzieki usprawnieniu procesu wprowadzania ich do ko-
szyka swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkdéw pu-
blicznych. Ponadto wazne sg dziatania na rzecz zwiekszania akceptacji
stosowania innowacyjnych rozwigzan przez personel medyczny.






Charakterystyka
innowacyjnych
wyrobow medycznych

Innowacyjne wyroby medyczne umozliwiajg po-
prawe jakosci opieki zdrowotnej, w tym skuteczne
leczenie wczesniej nierozwigzywanych problemow
lub lepsze efekty terapii. Ich wykorzystywanie ma
tez pozytywny wptyw ekonomiczny poprzez obnize-
nie kosztéw bezposrednich i posrednich oraz orga-
nizacyjny (odcigza personel medyczny).

Aby méc precyzyjnie omawiac znaczenie innowacyjnych technologii medycznych dla
ochrony zdrowia w Polsce warto zacza¢ od wskazania kluczowych definicji i zaleznosci.

System ochrony zdrowia

To ludzie, instytucje i zasoby zorganizowane w celu poprawy zdrowia okre$lonej
populacji'. W tym ujeciu zasoby ochrony zdrowia to szerokie pojecie, ktorego klu-
czowe kategorie to: Srodki finansowe, farmaceutyki, materiaty, sprzet, kadry i infra-
struktura.

Technologie medyczne

To w najszerszym ujeciu zorganizowane stosowanie wiedzy i umiejetnosci w formie
urzadzen, lekdw, szczepionek, procedur i systemdw, ktérych ostatecznym celem jest
rozwigzywanie problemdéw zdrowotnych i poprawa jakosci zycia pacjentow?. Zastoso-
wanie osiagnied szeroko pojetej inzynierii (m.in. materiatowej, elektronicznej, IT czy
biomedycznej), taczy sie w tym obszarze z kompetencjami personelu medycznego sto-
sujacego rozwigzania technologiczne w praktyce klinicznej. Technologie medyczne
sg wiec de facto bezposrednio zwigzane z kazdym z trzech, wymienionych powyzej,
fundamentalnych komponentéw systemu ochrony zdrowia.

Ponad 500 000 istniejacych obecnie technologii medycznych® mozna klasy-
fikowac¢ na wiele sposobdw.

1 Definicja za: World Health Organization, Everybody's Business. Strengthening Health Systems to Improve
Health Outcomes. WHQ's Framework for Action, 2007.

2 Definicja za: World Health Assembly, Resolution on health technologies (WHA60.29), 2007.

3 MedTech Europe, The European Medical Technology Industry - in figures 2019.

Polityka Insight

ZALEZNOSCI MIEDZY PODSTAWOWYMI KATEGORIAMI TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

Technologie medyczne

Leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne i terapeutyczne stosowane w okreslonych wskazaniach,
atakze organizacyjne systemy wspomagajace, w obrebie ktérych wykonywane sg Swiadczenia zdrowotne.
Podawane w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdécenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicz-
nych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.”

N

Nielekowe Lekowe

Urzadzenia, procedury diagnostycz-
ne i terapeutyczne, niewykorzystuja-
ce substancji lub ich mieszanin jako
kluczowego elementu, stosowane

w okreslonych wskazaniach, a takze
organizacyjne systemy wspomagajace.

Technologie, ktérych gtéwng sktadowa kosztowa sg sub-
stancje lub mieszaniny substancji, przedstawiane jako
posiadajgce wtasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb
wystepujgcych u ludzi lub zwierzat lub podawane w celu po-
stawienia diagnozy lub w celu przywrdécenia, poprawienia lub
modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzia-
tanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.*

N

N
Wyroby medyczne

Narzedzia, przyrzady, urzadzenia, oprogramowanie, materiaty

lub inne artykuty, stosowane samodzielnie lub w potgczeniu, w tym z opro-
gramowaniem przeznaczonym przez jego wytwdrce do uzywania specjal-
nie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbednym do jego
wiasciwego stosowania, przeznaczone przez wytworce do stosowania

u ludzi w celu: a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub
tagodzenia przebiegu choroby, b) diagnozowania, monitorowania, leczenia,
tagodzenia lub kompensowania skutkdéw urazu lub uposledzenia, c¢) badania,
zastepowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjolo-
gicznego, d) regulacji poczed - ktdre nie osigga zasadniczego zamierzonego
dziatania w ciele lub na ciele ludzkim srodkami farmakologicznymi, immuno-
logicznymi lub metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢ wspomaga-
ne takimi sSrodkami.***

Pozostate

Procedury diagnostycz-
ne i terapeutyczne oraz
organizacyjne systemy
wspomagajace, w obrebie
ktérych wykonywane sg
Swiadczenia zdrowotne.”

Innowacyjne

Wyroby medyczne o wysokim stopniu zaawansowania,
majace forme fizycznych narzedzi, aparatury, implantéw,
sensoréw lub oprogramowania.

Inne

Wyroby medyczne
0 mniejszym stopniu
zaawansowania.

* Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

** Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne i Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

*** Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.
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KLUCZOWE KATEGORIE KLUCZOWE ZASTOSOWANIA
NIELEKOWYCH TECHNOLOGII MEDYCZNYCH TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

Urzadzenia, aparatura i materiaty eksploatacyjne FlroiEdie

jak materiaty i narzedzia chirurgiczne, rozruszniki serca, urzagdzenia dia- czyli ochrona przed chorobg poprzez zapobieganie jej wystgpieniu, zmniejszenie ryzyka jej
gnostyczne np. skanery rezonansu magnetycznego czy zestawy do testéw wystgpienia lub ograniczenie jej zasiegu lub nastepstw - na przyktad programy zapobiega-
diagnostycznych nia zakazeniom szpitalnym czy programy szczepien

Procedury medyczne i chirurgiczne Badanie przesiewowe

jak psychoterapia, angiografia wiericowa, doradztwo zywieniowe czyli dziatanie w celu zidentyfikowania choroby, nieprawidtowosci
czy cesarskie ciecie lub powigzanych czynnikéw ryzyka u oséb bez objawdw
Programy zdrowia publicznego Diagnozowanie

czyli identyfikacja przyczyn lub zakresu choroby u osoby z objawami klinicznymi -

jak powszechne programy szczepien czy program ograniczania
na przyktad elektrokardiogram czy badanie rentgenowskie

E zdrowotnych nastepstw palenia tytoniu

i€

Systemy wsparcia Leczenie

jak informatyka kliniczna, systemy e-zdrowia, systemy telemedyczne

czy rozwigzania wykorzystujgce uczenie maszynowe

czyli dziatanie majace na celu poprawe lub utrzymanie stanu zdrowia -
na przyktad terapia przeciwwirusowa czy pomostowanie aortalno-wiencowe

0
00
i
I

Systemy organizacyjne i zarzadcze Rehabilitacja
jak stosowanie jednorodnych grup pacjentéw w rozliczaniu Swiadczen, czyli przywrdcenie, utrzymanie lub poprawienie jakosci zycia osoby niepetnosprawnej

rozwigzania poprawiajgce stosowanie sie pacjentéw do zalecer medycznych, fizycznie lub umystowo - na przyktad aparat stuchowy czy pomoc w nietrzymaniu moczu
a takze modele opieki koordynowanej i Value Based Health Care

tagodzenie skutkéw choroby

szczegdlnie w celu tagodzenia bélu, objawdw, dyskomfortu i stresu w toku
powaznej choroby - na przyktad stosowanie antydepresantéw czy terapia bélu

Sss
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Mozliwa do zastosowania jest rowniez klasyfikacja technologii medycznych ze
wzgledu na obszar specjalistyczny. Mozna ja traktowaé jako kluczowg pod katem
klinicznym i biznesowym - obszary specjalizacji medycznej sa czesto tozsame
z wyodrebnionymi jednostkami biznesowymi poszczegélnych producentow.
Kategorie przyjete w odniesieniu do technologii nielekowych sa zilustrowane na

ponizszym wyKkresie.

SEGMENTY RYNKU TECHNOLOGII NIELEKOWYCH WEDtUG
UDZIAtU W GLOBALNEJ SPRZEDAZY (2017)

Pozostate Diagnostyka in vitro
15% 13%

Neurologia
2%
Kardiologia

Otolaryngologia
yngolog 12%

2%
Nefrologia
3%

IT medyczne
3%
Diabetologia
3%

Diagnostyka obrazowa
10%

Leczenie ran
3%

Dentystyka
3%

Podawanie lekéw Ortopedia
5% 9%
Endoskopia
5%
Chirurgiaimedycyna  Okulistyka
estetyczna 7%
5%

Zrédto: Dane za EvaluateMedTech, na podstawie sprawozdar 300 najwiekszych firm z branzy technologii medycznych.
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Technologie medyczne a innowacyjne wyroby medyczne
Innym szerokim pojeciem powigzanym z technologiami medycznymi sa wyroby
medyczne.

Jest ono fundamentalne ze wzgledu na jego umocowanie prawne - wszelkie
regulacje dotyczace dopuszczania na rynek, nadzoru nad obrotem i stosowaniem,
a takze refundacji technologii nielekowych odnoszg sie wtasnie do niego. W pewnym
uproszczeniu wyrdb medyczny mozna zdefiniowac jako narzedzie, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny artykut, stosowany w celu
diagnozowania, profilaktyki, monitorowania, przewidywania, prognozowania, lecze-
nia lub tagodzenia choroby, urazu czy niepelnosprawnosci’.

Z perspektywy regulacyjnej kluczowa jest klasyfikacja wyrobow medycznych pod
katem ryzyka zwigzanego z ich stosowaniem - albo innymi stowy tego, w jakim stop-
niu stan zdrowia pacjentow jest uzalezniony od ich prawidtowego funkcjonowania.
Kryteria klasyfikacji opieraja sie o szereg precyzyjnych regul, ale na najbardziej ogol-
nym poziomie cztery klasy ryzyka to:

KLASYFIKACJA WYROBOW MEDYCZNYCH

KLASA | WYROBY NIEWCHODZACE W INTERAKCJE Z ORGANIZMEM —
jak t6zka szpitalne, opatrunki czy termometry

WYROBY WCHODZACE W INTERAKCJE Z ORGANIZMEM, KTORA JEST JEDNAK
KLASAIIA OGRANICZONA DO NATURALNYCH OTWOROW CIALA | NIE WIAZE SIE Z BEZPOSREDNIM
RYZYKIEM - jak aparaty stuchowe czy ultrasonografy

WYROBY WCHODZACE W INWAZYJNA INTERAKCJE LUB UMIESZCZANE W ORGANIZMIE

R ealIE PACJENTA - jak pompy infuzyjne czy lasery chirurgiczne

WYROBY WSPIERAJACE BADZ PODTRZYMUJACE ZYCIE -

KLASA Il . :
jak implanty, stymulatory czy sztuczne zastawki serca

4 Definicja na podstawie: Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej, Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745, b.d.
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Wyroby medyczne klasyfikowane sg réwniez pod katem funkcjonalnym wedtug

Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych (GNWM), ktéra zawiera 16 gtéw-
nych kategorii:

AKTYWNE
TECHNOLOGIE
WSZCZEPIALNE
np. rozruszniki serca
i neurostymulatory

SPRZET SZPITALNY
np. t6zka i podnosniki
pacjentow

NARZEDZIA
WIELOKROTNEGO
UZYTKU

np. skalpele

i stetoskopy

WYROBY

DO TERAPII
KOMPLEMENTARNYCH
np. igty do akupunktury
i banki

ZNIECZULAJACE
TECHNOLOGIE
ODDECHOWE
np. maski tlenowe
i respiratory
anestezjologiczne

TECHNOLOGIE

DO DIAGNOSTYKI
IN-VITRO

np. testy cigzowe

i paski do glukometréow

TECHNOLOGIE
JEDNORAZOWEGO
UZYTKU

np. igty, strzykawki

i rekawiczki

WYROBY
POCHODZENIA
BIOLOGICZNEGO
np. biologiczne
zastawki serca

TECHNOLOGIE
DENTYSTYCZNE
np. narzedzia
dentystyczne

i plomby

NIEAKTYWNE
TECHNOLOGIE
WSZCZEPIALNE
np. protezy

stawu biodrowego,
kolanowego i stenty

POMOCE TECHNICZ-
NE DLA OSOB NIE-
PEENOSPRAWNYCH
np. wozki inwalidzkie

i aparaty stuchowe

PRODUKTY

I ROZWIAZANIA
DLA OBIEKTOW
MEDYCZNYCH

np. instalacje gazéw
medycznych

ELEKTROMECHANI-

CZNE TECHNOLOGIE
MEDYCZNE np. lasery,
aparaty do diagnostyki
obrazowej, chirurgicz-
ne noze harmoniczne

i staplery

TECHNOLOGIE
OKULISTYCZNE
IOPTYCZNE

np. okulary

i soczewki

DIAGNOSTYCZNE
| TERAPEUTYCZNE
TECHNOLOGIE
RADIOLOGICZNE
np. akceleratory

do radioterapii

SPRZET
LABORATORYINY
np. produkty do
diagnostyki in vitro
niebedace reagentami

Co istotne, kategorie GNWM - stosowane przede wszystkim przy rejestracji pro-

duktéw - nie zawieraja bezposredniego kryterium innowacyjnosci danej technologii,

a kategorie moga uwzglednia¢ produkty na kazdym etapie dojrzatosci.

Reasumujac, w odniesieniu do technologii medycznych stosuje sie szereg klasyfi-

kacji, zaleznych od kontekstu, w ktérym sie funkcjonuje - klinicznego, gospodarcze-

go, fiskalnego, badawczo-rozwojowego czy regulacyjnego.

Na kluczowym z punktu widzenia zarzadzania systemem ochrony zdrowia pozio-

mie regulacyjnym najczesciej funkcjonujace rozroznienie dotyczy lekéw i wyrobow

medycznych. Wyroby medyczne sa wprowadzane do obrotu i uzytku, oceniane kli-

nicznie, nadzorowane i klasyfikowane na podstawie odrebnej ustawy, obejmujacej

produkty niezaleznie od ich stopnia zaawansowania czy innowacyjnosci®. Sa one

zbiorcza kategoria, w ramach ktdrej funkcjonuja $ciezki rejestracji, oceny i taryfika-

cji, a takze rézne sposoby finansowania ze §rodkéw publicznych.

5 Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679).
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Czym w praktyce sa innowacyjne wyroby medyczne?

Proponujemy, by pojecie innowacyjne wyroby medyczne oznaczato nielekowe technolo-

gie medyczne o wysokim stopniu zaawansowania, majace forme fizycznych narzedzi, apa-

ratury, implantéw, sensorow lub oprogramowania.

Jest to pojecie wezsze niz ,,wyroby medyczne”, ktore z kolei zawiera w sobie liczne kate-

gorie narzedzi i produktéw niezaleznie od ich zaawansowania technologicznego, np. mate-

riaty opatrunkowe czy odziez ochronna.

Z perspektywy analizowania czynnikéw istotnych dla polskiego systemu ochrony zdrowia

wyodrebnienie ,,innowacyjnych technologii medycznych” jest o tyle uzasadnione, ze poje-

cie innowacyjnych wyrobéw medycznych odnosi si¢ do rozwiazan, ktére przynosza

znaczaca zmiane. Dotyczy to zaréwno jakosci opieki zdrowotnej (m.in. skutecznego lecze-

nia wezeéniej nierozwiazywalnych probleméw zdrowotnych czy lepszych efektow leczenia,

w tym zmniejszenia powiktan) jak i jej aspektéw ekonomicznych (m.in. obnizenia kosztéw

bezposrednich lub posrednich) czy organizacyjnych (m.in. odcigzenia personelu medycznego).

Tak jak wyroby medyczne, w pelnym zakresie ich definicji, sa niezbedne dla biezacego funkcjo-

nowania systemu ochrony zdrowia, tak innowacyjne wyroby medyczne daja szanse na poprawe

jako$ci opieki, leczenia i monitorowania, bedac jednoczesnie jego integralna czescia.

Warto réwniez zwrdci¢ uwage na réznice pomiedzy innowacyjnosciag w technologiach

nielekowych a tg w branzy farmaceutycznej:

@

©

Tempo innowacji

Wprowadzanie nowych lekéw wiaze sie najczesciej z dtugotrwatym procesem badaw-
czym, podczas gdy nowe rozwigzania z obszaru innowacyjnych wyrobéw medycznych
moga podlega¢ duzo krétszym procesom rozwoju. Ocenia sie, ze cykl zycia produktu
w przypadku technologii nielekowych moze wynosic zaledwie 18 miesiecy, po czym
zostaje on zastapiony ulepszonym rozwiazaniem?®, Szczegdlnie w przypadku skom-
plikowanych rozwiazan sktadajacych sie zaréwno z komponentéw hardware’owych
jakisoftware’owych (jak w przypadku diagnostyki obrazowej) innowacje moga by¢

rozwijane i wdrazane réwnolegle w wielu aspektach.

Zaleznosc¢ od czynnikdw zewnetrznych

O ile farmakoterapia wymaga kompetentnego nadzoru, o tyle kliniczna efektywnos¢
danego leku jest od niego niezalezna. Z kolei w przypadku innowacyjnych wyro-
b6éw medycznych kontekst organizacyjny i umiejetnosci personelu sa kluczowe
dla uzyskania wtasciwego efektu, np. w przeprowadzeniu diagnostyki czy zaktadaniu
implantu. Pod tym wzgledem szczegdlnie istotny jest aspekt szkoleni aktualizacji wie-
dzy. Rozwigzania z tego obszaru charakteryzujg sie krzywg uczenia sie, tj. stosunkiem
czasu poswieconego na zdobycie wiedzy i umiejetnosci postugiwania sie danym roz-
wigzaniem do efektywnosci jego wykorzystywania. Ponadto, w przypadku technolo-
gii stosowanych samodzielnie przez pacjenta ich skutecznos¢ zalezy réwniez od tego,
na ile jej uzytkowanie zostato przez niego opanowane. Dodatkowym aspektem jest
budowanie doswiadczenia o$rodkéw, w ktérych wykonywane sg zabiegi. Co do zasady,
koncentracja wysokospecjalistycznych zabiegéw w osrodkach referencyjnych pozwala
na osigganie lepszych efektéw leczenia, réwniez ze wzgledu na mozliwosé osiagniecia
wyzszej sprawnosci w stosowaniu danych technologii.

Nowe rozwigzania z obszaru innowacyjnych wyrobéw medycznych, podob-
nie jak leki, podlegaja ocenie efektywnosci klinicznej i ekonomicznej. Cho¢ jest
ona bardziej skomplikowana ze wzgledu na wiekszy zakres czynnikow, ktore maja
wplyw na ostateczne efekty stosowania danej technologii’.

6 MedTech Europe, The European Medical Technology Industry - in figures 2019
7 Czynniki te, odnoszace sie m.in. do doskonalenia kompetencji kadr i rozwigzan organizacyjnych opisujemy na str. 42.
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medycznych nie jest wystarczajgco szczegdtowa, N &

dlatego punktem wyjscia do szacowania sg dane
zagregowane. Podobnie jak w wielu krajach Europy
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zrodet pu bliczn yC h. przypadaty blisko 44 dolary. To najmniej wsrdd krajow Grupy Wyszehradzkiej i kil-
kukrotnie mniej niz w wiekszosci krajow zachodniej Europy.

Polska nalezy jednoczesnie do krajow, w ktorych wydatki na sprzet terapeutycz-

Dane dotyczace wydatkow w obrebie systemu ochrony zdrowia
Wedlug danych OECD za 2018 r. (ostatnie aktualne) wydatki w kategorii ,,Sprzet
terapeutyczny i pozostate dobra medyczne trwatego uzytku” wyniosty w Polsce
2,808 mld zt®. Sa to koszty ponoszone przez uzytkownika koncowego (ptatnika,
podmiot leczniczy czy pacjenta) w Polsce, w odniesieniu do wszystkich wydat-

tACZNE WYDATKI W KATEGORII HC 5.2. W POLSCE | WYBRANYCH KRAJACH OECD,
W CENACH BIEZACYCH DOL. WEDtUG PARYTETU SItY NABYWCZE)J

kow w tej kategorii — niezaleznie od kraju pochodzenia producenta. Stanowity one
2,1 proc. lacznych wydatkow na ochrone zdrowia - wyraznie ponizej §redniej @ =50 dol
dla krajow OECD wynoszacej 3,3 proc. W ramach tej sumy 1,061 mld zt, czyli blisko
dwie piate, stanowily wydatki ze sSrodkéw publicznych.

Naktady w tej kategorii konsekwentnie rosna, w latach 2010-2018 srednio o 3 proc.
rocznie (uwzgledniajac inflacje). Laczny wzrost w tym okresie wynio6st 23 proc., cho¢
w 2018 r. zanotowano spadek rok do roku o 9 proc.
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8 OECD, ,Health expenditure and financing”, dostep 1 listopada 2020, https://stats.oecd.org/Index.aspx?Da- ~\e§%
taSetCode=SHA <<Function: ,Therapeutic appliances and other medical durable goods”. Measure: ,Current pri- N
ces".>>, Zgodnie z miedzynarodowa klasyfikacjg ICHA kategoria HC.5.2. ,Sprzet terapeutyczny i pozostate dobra
medyczne trwatego uzytku” jest najbardziej zblizong do stosowanej w tej publikacji definicji innowacyjnych rédto: OECD

technologii medycznych, cho¢ zawiera w sobie - poza urzadzeniami medycznymi - réwniez mniej skomplikowa-
ne wyroby takie jak okulary czy protezy stomatologiczne.
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W jaki sposob innowacyjne wyroby medyczne trafiaja do
pacjentow

Co do zasady innowacyjne wyroby medyczne sa dostepne w zakresie uzaleznionym od
dziatalnosci rynkowej producentow i dystrybutordéw, wigzacym sie roOwniez ze spo-
sobami finansowania.

Czesé z rozwiazan w obszarze innowacyjnych wyrobdw medycznych stanowia pro-
dukty, ktére moga by¢ kupowane ze Srodkow prywatnych (np. nowoczesne pompy
insulinowe), ale znaczaca cze$¢ stanowia produkty, ktérych wykorzystanie wigze sie
z procedurami medycznymi (sztuczne soczewki, endoprotezy stawoéw czy kardiosty-
mulatory). Te z kolei w duzej mierze sa przeprowadzane w ramach $wiadczen reali-
zowanych ze srodkéw publicznych, czyli gtéwnie finansowanych przez NFZ, a ich
warto$¢ tylko w nieznacznym stopniu zawiera koszty wyrobow.

W polskim systemie ochrony zdrowia funkcjonujg cztery tryby finansowa-
nia technologii nielekowych (w tym innowacyjnych wyrobéw medycznych) ze
$§rodkéw publicznych:

TRYBY FINANSOWANIA TECHNOLOGII NIELEKOWYCH ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

22

®» @ ®

Swiadczenia finansowane w ramach koszyka $wiadczen
gwarantowanych na podstawie klasyfikacji do tzw. jednorodnych
grup pacjentéw w lecznictwie szpitalnym i ambulatoryjnej opiece
specjalistyczne,;.

Wyroby medyczne wydawane na zlecenie osoby uprawnionej -
w 2019 r. wartosc refundacji w tym zakresie wyniosta 1,25 mld zt.

Swiadczenia kontraktowane odrebnie, to znaczy takie, ktére

ze wzgledu na specyfike warunkdw ich realizacji sg wyodrebnione

w ramach swiadczen ambulatoryjnych (na przyktad leczenie cukrzycy
z zastosowaniem pompy insulinowej czy tlenoterapia domowa).

Finansowanie w rezimie ustawy refundacyjnej (dotyczy tylko
opatrunkdéw specjalistycznych i paskéw do glukometréow).

Polityka Insight

Zakup wyrobow medycznych - w tym rozwigzan innowacyjnych - do placéwek
publicznych jest regulowany prawem zamdwien publicznych i zazwyczaj odbywa sie
w formie przetargéw publicznych. Prawo zamdwien publicznych umozliwia zakupy
grupowe i bywaja one realizowane, np. w odniesieniu do szpitali, ktorych podmiotem
tworzgcym jest ten sam zarzad wojewddztwa.

Najczes$ciej jednak szpitale organizujg samodzielne przetargi. Wedtug analizy
zakup6w 594 placowek wigczonych w 2017 r. do systemu Podstawowego Zabezpiecze-
nia Szpitalnego (tzw. sieci szpitali) realizowanych w ramach przetargdéw publicznych
w 2016 r. wydatki na nowy sprzet siegaly 300 mln zi. Oznacza to, Ze stanowily
one ok. 10 proc. tacznych naktadow na sprzet terapeutyczny w Polsce’. Najwiekszy
udzial w tej kwocie miaty angiografy (30 proc.), urzadzenia do rezonansu magnetycz-
nego (30 proc.) i tomografy komputerowe (20 proc.). Pozostale wydatki uwzgledniaty
m.in. defibrylatory i urzadzenia AED, kardiomonitory, urzadzenia sercowo-naczy-
niowe, aparaty EKG, echokardiografy, holtery, systemy nadzoru okotoporodowego,
aparaty USG czy systemy informacji klinicznej.

Ministerstwo Zdrowia nadzoruje inwestycje w sprzet medyczny realizowane przez
placéwki publiczne. Ze wzgledu na potrzebe koordynacji zasobdw w calym systemie
ochrony zdrowia i konieczno$¢ gospodarnego zarzadzania Srodkami publicznymi
planowane duze wydatki wymagajg pozytywnej opinii o celowosci inwestycji wyda-
nej przez Ministerstwo Zdrowia. Zgodnie z rzadowym projektem nowelizacji usta-
wy o §$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz
niektdrych innych ustaw, od 2021 r. ocenie maja podlegaé plany inwestycji o warto-
$ci powyzej 2 mln zt.

WYDATKI SZPITALI NA SPRZET MEDYCZNY W LATACH 2013-2016 (W MLN Zt)

B \ydatki na zakup nowych urzadzenr B pozostate wydatki na sprzet medyczny
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Zrédto: Dane za analiza PMR Market Experts, wartosci pochodza z informacji o zaméwieniach publicznych.

9 OECD, ,Health expenditure and financing”, dostep 1 listopada 2020, https://stats.oecd.org/Index.aspx?Data-
SetCode=SHA Function: ,Therapeutic appliances and other medical durable goods”
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Duza czeéé zakupéw sprzetu medycznego realizowanych przez szpitale pochodzi Jaka jest baza sprzetowa i od czego zalezy dostepnosc technologii

ze wsparcia unijnego, w tym z programow operacyjnych. Wedtug stanu na koniec paz- Statystyka publiczna obejmuje wybrane urzadzenia medyczne znajdujgce sie w placow-
dziernika 2020 r."° wydatki poniesione w obszarze ,, Infrastruktura ochrony zdrowia” kach ochrony zdrowia, ktére mozna uznac za strategiczng baze sprzetows. Sg wsrod
w ramach Programu Operacyjnego Infrastruktura i Srodowisko 2014-2020, a tak- nich urzadzenia kluczowe dla diagnostyki i terapii onkologicznych i kardiologicznych.
ze Regionalnych Programoéw Operacyjnych na lata 2014-2020 wynosilty tacznie Dane te nie uwzgledniajg wielu kategorii sprzetowych, kluczowych dla ciagto$ci reali-
prawie 11,3 mld z (catkowita warto$¢ projektow realizowanych w ramach progra- zacji $wiadczen medycznych, takich jak wyposazenie sal operacyjnych czy mniejsza
mow), z czego 7,8 mld zt stanowito dofinansowanie Unii Europejskiej. W kwotach tych aparatura diagnostyczna (endoskopy czy ultrasonografy).

zawieraja sie koszty kompleksowych projektéw, obejmujace nie tylko zakup sprzetu

i doposazenie placéwek, ale rowniez budowe czy modernizacje obiektow, co utrud-
WYROBY MEDYCZNE UWZGLEDNIONE W RAPORTOWANIU

nia precyzyjne okreslenie, jaka cze$¢ ze srednio 1,6 mld zt rocznie w okresie ostat- .
STATYSTYCZNYM PLACOWEK DO MINISTERSTWA ZDROWIA

niej perspektywy finansowej mogta zostaé przeznaczona na innowacyjne technologie

medyczne.

Z kolei organizacja zakup6w centralnych jest dopuszczona prawnie i zazwyczaj . Nefrologia Kardiologia Diagnostyka obrazowa

realizowana przez Zaktad Zamdwien Publicznych przy Ministerstwie Zdrowia. Tego

typu postepowania w odniesieniu do innowacyjnych wyrobéw medycznych byty . Neurologia Radioterapia Urologia

dotychczas stosunkowo rzadkie na tle pozostatych form zakupéw'. Plan zamdéwien
publicznych na 2020 r.”” wskazuje na wzrost nakladéw na duze urzadzenia: poste-
powania na tgczna kwote 231 mln zt bedg obejmowaty m.in. akceleratory wysoko-

i niskoenergetyczne, aparaty HDR do brachyterapii, tomografy komputerowe czy 4140 689 473

wyposazenie sal operacyjnych. Nie jest to jednak jednoznaczne z zakupem urzadzen,

ktore mozna zaklasyfikowac jako innowacyjne w momencie ich dostarczenia. STANOWISKA TOMOGRAFY ELEKTROENCE-
Laczne wydatki budzetowe na wymiane i modernizacje sprzetu medycznego DIALIZACYINE KOMPUTEROWE FALOGRAFY

zgodnie z budzetem panistwa na 2020 r. mialy wyniesé 845 mln zt. Kwota ta zostata
zwiekszona w zwigzku z wprowadzeniem tzw. tarczy antykryzysowej, w ramach
ktorej dodatkowe naktady na ochrone zdrowia - w tym na doposazenie placdwek -
mialy wynie$é lacznie 7,5 mld z1*.

W przeciwienstwie do wspomnianych powyzej zakupéw urzadzen o duzym 379 350 289 244

koszcie jednostkowym w odniesieniu do drobnego sprzetu, ktdrego uzycie jest

ANGIOGRAFY CYFROWE ELEKTROMIOGRAFY

finansowane w ramach JGP niedoszacowanie procedur i nieuwzglednienie kosztow MAMMOGRAFY URZADZENIA MRI (JEDNOPLASZCZYZNOWE)

wyrobow w ich wycenie powoduje trudnos$ci szpitali w zaopatrzeniu w wyroby

innowacyjne. Nie istniejg rowniez schematy ptatnosci za §wiadczenia promujgce
wynik i zmniejszenie czestosci komplikacji, co promuje postepowania przetargowe

oparte na kryterium cenowym, a nie jako§ciowym.

155 147 140 49

LITOTRYPTERY AKCELERATORY LINIOWE GAMMAKAMERY APARATY DO
BRACHYTERAPII

10 Ministerstwo Funduszy i Polityki Regionalnej, , Lista projektdw realizowanych z Funduszy Europejskich w Pol- 42 33 10 3

sce w latach 2014-2020 (wersja obowiazujgca od 1 listopada 2020 r.)", dostep 1 listopada 2020, https:/www.
funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/raporty/raporty-sprawozdania/lista-projektow-realizowanych-
-z-funduszy-europejskich-w-polsce-w-latach-2014-2020/.

11 Zaktad Zamdwien Publicznych realizuje przede wszystkim zakupy lekdw, szczepionek czy materiatéw diagno-
stycznych. W latach 2018-19 jedynym znaczacym zakupem z obszaru innowacyjnych wyrobéw medycznych byty
dwie gamma kamery, dla ktérych wartos¢ zamdwienia wynosita 4,75 min zt.

12 Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze Zdrowia, ,Plan zamdéwien publicznych na rok 2020",

dostep 1 listopada 2020, https://www.zzpprzymz.pl/planowane-zamowienia/.

13 Portal Gov.pl, Il FILAR: Ochrona zdrowia - Tarcza antykryzysowa", dostep 1 listopada 2020,
https://www.gov.pl/web/tarczaantykryzysowa/ochrona-zdrowia. Zrédto: Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia, ,Biuletyn Statystyczny Ministerstwa Zdrowia” (2019).

ANGIOGRAFY CYFROWE PET-CT MOBILNE TOMOGRAFY MOBILNE AKCELERATORY
(DWUPLASZCZYZNOWE) KOMPUTEROWE LINIOWE
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Dostepnosc procedur dla pacjentéw jest tylko czesciowo warunkowana obecnoscig urza-
dzen - w duzej mierze wiaze si¢ ona z biezacym finansowaniem realizacji procedur. W tym
zakresie decyzje regulatora mogg mie¢ kluczowe znaczenie. Przyktadowo, w kwietniu 2019 .
minister zdrowia zdecydowat o zniesieniu limitow finansowania m.in. na §wiadczenia dia-
gnostyki obrazowej, czyli rezonansu magnetycznego i tomografii komputerowej. Ta decy-
zja przetozyla sie nie tylko na poprawe dostepu do $wiadczen realizowanych przy uzyciu
tych urzadzen, szczegolnie niskiego na tle innych krajow OECD, ale mogta tez wptynac na
decyzje inwestycyjne placéwek ochrony zdrowia. Wedtug badania przeprowadzonego wérod
kadr kierowniczych centréow diagnostyki obrazowej'* finansowanie jest najwazniejszym
czynnikiem rozwoju rynku tego typu ustug, zaraz obok potrzeb kadrowych.

14 PMR, Rynek ustug diagnostyki obrazowej i radioterapii w Polsce 2018. Prognozy rozwoju na lata 2018-2023, 2018.

LICZBA BADAN DIAGNOSTYCZNYCH WYKONANYCH NA 1000 MIESZKANCOW (2018)

TOMOGRAFIA USA 271 |
KOMPUTEROWA  Korea Pid. 22

Islandia 227

Grecja 218 I

Dostep do technologii nielekowych mozna uznac za ograniczony rowniez poprzez
sposéb funkcjonowania finansowania publicznego:

* wlaczenie procedury uwzgledniajacej nowa technologie do koszyka swiadczen
gwarantowanych w lecznictwie szpitalnym jest skomplikowane i czasochlonne -
moze trwac nawet kilka lat;

* pacjenci maja ograniczong wiedze na temat tego, z jakich technologii mogliby
potencjalnie korzystaé¢ w ramach leczenia szpitalnego finansowanego ze srodkow
publicznych, gdyby nie ograniczenia wynikajgce z koszyka swiadczen;

» katalog wyrobéw medycznych na zlecenie jest stosunkowo rzadko aktualizowany.

Dane dotyczace produkcji krajowej
W 2018 r. wyprodukowano w Polsce wyroby medyczne, ktérych tgczna wartosé pro-
dukcji sprzedanej wyniosta blisko 4 mld z}:

Rynek lokalnych producentéw wyrobow medycznych w Polsce jest zdominowany
przez wersje stosunkowo mniej zaawansowanych produktow lub starsze modele -
kategoria ,urzadzenia, instrumenty i wyroby medyczne, wiaczajac dentystyczne” jest
przez GUS agregowana pod pojeciem ,niska technika”. Kluczowe typy produktéw,
tradycyjnie uznawane za specjalnosé polskich wytwoércow, to materiaty opatrunkowe
i higieniczne oraz meble szpitalne. Ponadto czes$¢ firm obecnych na rynku rozwija
i eksportuje produkty bardziej zaawansowane, ale odbiegajace od najnowszych
osiggnieé technicznych, takie jak narzedzia chirurgiczne czy implanty.

Pod pojeciem ,,wysoka technika” zagregowana jest produkcja w kategorii ,urzadzenia
napromieniowujace, sprzet elektromedyczny i elektroterapeutyczny” - poza m.in.
aparatura elektrodiagnostyczna zawiera rowniez aparaty stuchowe i stymulatory serca,
urzadzenia do ablacji. Wartos¢ catkowitej produkeji w tej kategorii w polskiej gospodarce
nie przekracza 0,3% warto$ci globalnych przychoddw przecietnej firmy z pierwszej
dziesigtki globalnych producentéw innowacyjnych wyrobéw medycznych'.

15 Na podstawie danych ze sprawozdan finansowych firm.
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SPRZEDANEJ UWAGI ZATRUDNIENIE
Urzadzenia, instrumenty o . . S
i wyroby medyczne, 3,759 mid zt 0,3% tacznej .produkql 60 podmlotE)w
. przemystowe;j 14,3 tys. oséb
witgczajgc dentystyczne
0,6% produkcji
Urzadzenia w kategorii ,komputery,
napromieniowujace, wyroby elektroniczne
1 In zt . b.d.
sprzet elektromedyczny 97 minz i optyczne”, a 0,17%o
i elektroterapeutyczny tagcznej produkcji
przemystowej
Zrédto: : GUS, Rocznik Statystyczny Przemystu, 2019.
Polityka Insight Innowacyjne technologie 27



Kim sa kluczowi producenci z obszaru innowacyjnych wyro-
bow medycznych
Firmy z branzy innowacyjnych wyrobéw medycznych to przede wszystkim global-
ne koncerny zorientowane na produkcje i rozwoj zaawansowanych technologicznie
rozwigzan. W obszarze szeroko pojetych wyrobdw medycznych w Polsce funkcjonuje
ok. 170 fabryk, ale krajowi producenci skupiaja sie na produkcji mniej skomplikowa-
nych produktéw. Produkcja zaawansowanych urzadzen, jak tomografy komputerowe,
jest obecnie oceniana jako nieosiaggalna ze wzgledu na wysokie koszty niezbednych
inwestycji.

Sposrdd firm osiggajacych globalnie najwyzszg sprzedaz w branzy innowacyjnych
wyrobow medycznych wszystkie sa obecne w Polsce, cho¢ czesé w zakresie ograni-
czonym, np. do przedstawicielstwa handlowego.

ZESTAWIENIE NAJWIEKSZYCH PRODUCENTOW Z BRANZY MEDTECH
WEDLUG GLOBALNEJ WARTOSCI SPRZEDAZY*

GLOBALNA WARTOSC
SPRZEDAZY W 2019
(MLD USD)**

KLUCZOWE OBSZARY PRODUKTOWE

Medtronic

« Zaawansowane technologie chirurgiczne
« Rozwigzania telemedyczne w kardiologii i diabetologii
o Obszar zaburzen rytmu serca
o Rozwigzania kardiologiczne i angiologiczne
« Rozwigzania w obszarze diabetologii
« Rozwigzania w obszarze gastroenterologii
« Rozwigzania w obszarze laryngologii
30 6 « Rozwigzania w obszarze chirurgii ogdlnej
b « Rozwigzania w obszarze neurologii
« Urzadzenia do monitorowania stanu pacjenta,
w tym EEG czy respiracji
« Rozwigzania w obszarze uktadu oddechowego,
w tym urzadzenia do wentylacji mechanicznej
« Rozwigzania w obszarze ortopedii i chirurgii kregostupa
« Rozwigzania w obszarze urologii

Johnson & Johnson

« Narzedzia i materiaty wykorzystywane w chirurgii, m.in. szwy,
instrumenty do laparoskopii, noze harmoniczne, staplery
« Implanty dla chirurgii ortopedycznej, urazowej, szczekowo-twarzo-

26,0 wej, chirurgii kregostupa

(Wartos¢ odnosi siedo przychodéw ~ ©  Sprzet do diagnostyki i leczenia zaburzen rytmu serca metoda
tylko wobszarze innowacyjnych ablacji
wyrobéw medycznych) L .

o Produkty do rekonstrukgcji piersi

Philips

« Diagnostyka obrazowa, w tym urzadzenia i rozwigzania do ultra-
sonografii, mammografii, rezonansu magnetycznego, tomografii
komputerowej i zaawansowanego obrazowania molekularnego

« Urzadzenia do radioterapii onkologicznej

21 8 « Rozwigzania informatyczne m.in. w opiece kardiologicznej, radiolo-
b gii, onkologii, ginekologii i potoznictwie

« Zintegrowane rozwigzania w obszarach leczenia wspomaganego
obrazowaniem, systeméw do monitorowania stanu pacjenta, lecze-
nia bezdechu sennego oraz rozwigzania do wentylacji

* Odniesienie do globalnych danych o sprzedazy ma charakter ilustracyjny ze wzgledu na brak danych o wielkosci sprzedazy na rynku polskim.
**Dane pochodzg ze sprawozdarn finansowych firm.
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GLOBALNA WARTOSC
SPRZEDAZY W 2019
(MLD USD)

KLUCZOWE OBSZARY PRODUKTOWE

Abbott 20,0

(Warto$¢ odnosi sie do przychodéw
tylko w obszarze innowacyjnych
wyrobéw medycznych)

Rozwigzania w obszarze diabetologii obejmujgce
ciggty pomiar glikemii metodg skanowania
Rozwigzania w obszarze diagnostyki laboratoryjnej
Rozwigzania w obszarze kardiologii

Rozwigzania w obszarze kardiochirurgii
Rozwigzania w obszarze neurologii

General Electric

19,9

Rozwigzania w obszarze kardiologii,

w tym zabiegéw nieinwazyjnych i minimalnie inwazyjnych
Rozwigzania w obszarze onkologii, w tym radioterapii
Rozwigzania diagnostyczne

BD 17,3

Systemy diagnostyczne

Rozwigzania automatyzujace dla laboratoriéw analitycznych
Rozwigzania diabetologiczne

Rozwigzania do zarzadzania wydawaniem lekéw
Rozwigzania do terapii infuzyjnej

Siemens
Healthineers

16,2

Diagnostyka obrazowa: urzadzenia i systemy informatyczne
Diagnostyka laboratoryjna
Systemy terapeutyczne w obszarze m.in. radioterapii

Stryker 14,9

Rozwigzania w obszarze ortopedii, w tym implanty
Rozwigzania w obszarze chirurgii oraz endoskopii
Rozwigzania w obszarze neurologii i neurochirurgii

Roche 13 O

(Warto$¢ odnosi si€ do przychodéw
tylko w obszarze innowacyjnych
wyrobéw medycznych)

Systemy diagnostyki laboratoryjnej
Rozwigzania w obszarze diagnostyki in vitro

Boston Scientific

10,7

Rozwigzania w obszarze kardiologii,
w tym kardiologii interwencyjnej
Rozwigzania w obszarze endoskopii

Polityka Insight Innowacyjne technologie
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Wartosc wnoszona
przez innowacyjne
wyroby medyczne

do polskiego systemu
ochrony zdrowia

Szeroko rozumiane korzysci obejmujg poprawe
doswiadczenia pacjentdw, poprawe stanu zdrowia
populacji, ograniczenie kosztéw ochrony zdrowia
i sprawniejszg prace personelu medycznego.

Wyzwania najblizszej przyszlosci
Najblizsze dekady przyniosg wzrost znaczenia czynnikow demograficznych, ekonomicz-
nych i strukturalnych, obnizajacych wydolnosé polskiego systemu ochrony zdrowia:

* mnieuniknione starzenie sie populacji bedzie zwiekszalo presje popytowa na
opieke zdrowotng - zapewnienie odpowiedniego dostepu do profilaktyki, diagno-
styki, leczenia i rehabilitacji bedzie wymagato wzrostu naktadow inwestycyjnych,
$rodkow na biezace dziatania czy dostepu do specjalistow;

e zmniejszajaca sie dostepnosc specjalistéw z praktycznie wszystkich obszaréw
dziatalnosci ,biatego personelu”, przy jednocze$nie rosnacej presji placowej i ogdl-
nej inflacji medycznej (wzrostu cen terapii);

* rosnace oczekiwania wobec systemu ochrony zdrowia, wynikajace z coraz
wiekszej skutecznosci rozwigzan medycznych - diagnostycznych, terapeutycznych
czy rehabilitacyjnych (i wielu innych) - i coraz wyzszej §$wiadomosci pacjentow;

e rosnace koszty leczenia choréb przewleklych, wynikajgce - paradoksalnie -
z rosnacej skutecznosci terapii. Dzieki szeroko pojetemu postepowi w medycynie
wiele schorzen, ktére dawniej prowadzito do zgonu obecnie moze by¢ z powodze-
niem leczona. Wymaga to jednak czesto stosowania nowoczesnych terapii, generu-
jacych wyzsze koszty.

Powyzsze wyzwania wymuszajg zmiane podej$cia do dostarczania Swiadczen w ramach
systemu ochrony zdrowia. Koncepcja value-based healthcare, a wiec opieki zdrowotnej
nakierowanej na wartos$¢, w najprostszym ujeciu definiuje warto$é jako stosunek wynikow
leczenia do poniesionych kosztéw. Okreslony wynik leczenia musi by¢ pacjentocentryczny,
tzn. istotny z perspektywy zdrowia lub Zycia pacjenta, a nie z perspektywy realizacji pro-
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cedury czy wyniku dla placowki, w ktorej jest ona realizowana'’®. Value-based healthcare
w takim ujeciu nie pokrywa jednak wszystkich aspektdow funkcjonowania systemu ochro-
ny zdrowia i jego roli w ramach panstwa, spoteczenstwa i gospodarki.

Kategorie wartosci
Wartos$¢ dostarczana przez technologie medyczne moze by¢ rozpatrywana na kilku
poziomach - za AdvaMed okreslamy ja ujeciem ,,czynnikdéw wartosci” (value drivers)".

Po pierwsze, efekty kliniczne zastosowania danej technologii — a wiec jego bez-
posredni wplyw na poprawe zdrowia pacjentow. Maja tu zastosowanie typowe miary
zwiazane z przezywalno$cia, skala komplikacji, dziataniami niepozadanymi czy popra-
wa wskaznika lat zycia skorygowanych jakoscia.

Po drugie, efekty pozakliniczne dotykajace pacjentow (ale tez opiekunow) — a wiec
kwestie zwigzane z komfortem procesu leczenia czy jego kosztami dla pacjentéw. Moga
one dotyczy¢ m.in. miejsca, w ktérym odbywa sie leczenie, ograniczenia liczby wyko-
nywanych procedur, zmniejszenia obciazenia opiekunéw czy skrécenia czasu powro-
tu do codziennej aktywnosci.

Po trzecie, rachunek ekonomiczny dotykajacy ptatnika (publicznego czy pry-
watnego), a takze placéwki ochrony zdrowia - przede wszystkim obnizenie kosztow
i korzysci wynikajace z efektywniejszej organizacji pracy. Koszty powigzane sg wtasci-
wie ze wszystkimi efektami klinicznymi i pozaklinicznymi, dotykajac zaréwno wyna-
grodzen (w przeliczeniu na czas niezbednej pracy), wykorzystywanych materiatow czy
niezbednych szkolen.

Po czwarte, pozostatle efekty spoleczne zwigzane z wptywem technologii medycz-
nych na ksztatt systemu ochrony zdrowia, funkcjonowanie gospodarki i spoteczenstwa.
Dotyczy to m.in. poprawy stanu zdrowia populacji i zmniejszenia obcigzenia choroba,
zmniejszenia wydatkéw w skali panstwa, zmniejszania skali nieobecnos$ci czy obnizo-
nej efektywnosci pracownikdw w zwigzku ze stanem zdrowia. Zblizona, ale odrebna
perspektywa jest kategoryzacja wedtug koncepcji ,poczwornego celu”'®. Wyptywa ona
z podej$cia zorientowanego na warto$¢ w ochronie zdrowia i dotyczy:

Poprawy doswiadczenia Poprawy stanu
pacjenta zdrowia populacji

Ograniczenia kosztow
ochrony zdrowia
(w przeliczeniu na pacjenta)

Poprawy doswiadczenia
personelu medycznego

Obie perspektywy sa przydatne do analizy zastosowan i wartosci dostarczanej przez
innowacyjne wyroby medyczne. Omawiajac przyktady innowacyjnych rozwiazan odno-
simy sie do obu tych koncepcji.

16 Ujecie za: Ewelina Nojszewska i Jan Walewski, Nowa definicja ochrony zdrowia i jej wptyw na poprawe jakosci
leczenia. Raport otwarcia Value Based Healthcare, 2019.

17 Klasyfikacja proponowana przez AdvaMed zaczerpnieta z: Deloitte, ,A Framework for Comprehensive Assess-
ment of Medical Technologies : Defining Value in the New Health Care Ecosystem”, 2017.

18 ltchhaporia, Dipti, ,The Quadruple Aim”, 2018, dostep 1 listopada 2020, https://www.acc.org/membership/
sections-and-councils/cardiovascular-management-section/section-updates/2018/04,/26,/12/07/the-quadruple-
-aim.

Polityka Insight Innowacyjne technologie 33


https://www.acc.org/membership/sections-and-councils/cardiovascular-management-section/section-updates/2018/04/26/12/07/the-quadruple-aim
https://www.acc.org/membership/sections-and-councils/cardiovascular-management-section/section-updates/2018/04/26/12/07/the-quadruple-aim
https://www.acc.org/membership/sections-and-councils/cardiovascular-management-section/section-updates/2018/04/26/12/07/the-quadruple-aim

KRYTERIA KORZYSCI DLA SYSTEMU

+CZYNNIKI WARTOSCI"

@ Efekty pozakliniczne
.POCZWORNY CEL"

@ Doswiadczenie pacjenta @ Stan zdrowia

@ Efekty kliniczne

@g Ograniczenie kosztow

o
Rachunek ekonomiczny i? Pozostate efekty spoteczne

@ Doswiadczenie personelu

KRYTERIA KORZYSCI

DLA SYSTEMU
+CZYNNIKI |,POCZWORNY
WARTOSCI" CEL"

Rozwigzania telemedyczne w kardiologii

Telemedycyna umozliwia m.in. zdalng diagnostyke arytmii oraz ogranicza
zbedne wizyty kontrolne.

Rozwigzania telemedyczne stosowane w kardiologii obejmujg zaréwno telemonitoring
elektro-kardiograficzny jak i telemonitoring urzadzen wszczepialnych, m.in. stymulato-
réw. Umozliwiajg one m.in. zdalng diagnostyke arytmii czy ocene pracy wszczepionego
urzgdzenia. W odniesieniu do urzadzen wszczepialnych systemy telemonitoringowe po-
zwalajg zweryfikowad czy konieczna jest wizyta kontrolna, a w przypadku niemoznosci
stawienia sie na kontrole osobiscie (np. ze wzgledu na objecie kwarantanng) przepro-
wadzenie konsultacji w sposéb zdalny. W ocenie przedstawicieli Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego metody telemedyczne w kardiologii poprawiajg jakos¢ zycia i rokowa-
nia pacjentéw.°
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Zaawansowany monitoring glikemii

Systemy mierzace cukier w sposéb ciagty dajg mozliwos¢ biezacego
obserwowania wahan jego poziomu i przekazywania informacji bezposrednio
do diabetologa.

Monitorowanie poziomu glukozy przez osoby chore na cukrzyce moze odbywac sie
przy pomocy systemoéw wykonujacych to w sposéb ciaggty - w przeciwienstwie do kaz-
dorazowego naktuwania palcéw niezbednego do korzystania z glukometréw. Czujnik
umieszczony na ramieniu pacjenta, po jednorazowej aplikacji, przekazuje informacje do
czytnika lub wprost do smartfona. Dzieki ciggtemu monitoringowi mozliwe jest uzy-
skanie petniejszej wiedzy o stanie zdrowia pacjenta i wptywie réznych czynnikéw - jak
wysitek fizyczny, spozycie positkdw czy przyjecie dawki insuliny - na poziom glukozy.
W przeciwieristwie do pomiaru glukometrem uzyskane dane pozwalaja nie tylko na
punktowa ocene poziomu glukozy w momencie pomiaru, ale takze jego zmiennos¢ i co
niezwykle wazne dla pacjenta aktualny trend (wzrostu, stabilizacji lub spadku) pozwa-
lajac na podjecie odpowiednich dziatan. Peten zakres danych moze by¢ przekazywany
do diabetologa opiekujacego sie pacjentem w sposéb zdalny. Przy zastosowaniu takiej
technologii mozna ograniczy¢ do minimum potrzebe wizyt kontrolnych w osrodku zdro-
wia, poniewaz decyzje dotyczace kontynuacji lub zmiany terapii, preskrypcji odpowied-
nich lekéw itd., moga by¢ w wiekszosci przypadkdw podejmowane przez diabetologa
zdalnie.
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Rozwigzania telemedyczne w radiologii

Teleradiologia pozwala na szybsza diagnoze, rozwigzuje problemy kadrowe
ipozwala zredukowac koszty.

Teleradiologia to rozwigzanie technologiczne i organizacyjne, w ramach ktérego ra-
diolog moze wykonac opis badania zdalnie, bez koniecznos$ci fizycznego przebywania
w miejscu wykonywania badania. Cho¢ sama koncepcja teleradiologii jest stosunkowo
prosta, jest to obszar ciggtych innowacji. Wykonywanie badan iich opisywanie moze
odbywac sie w zintegrowanym srodowisku cloud-computing, z wykorzystaniem rozwig-
zan z obszaru zaawansowanej analityki danych.
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Integracja glukometréw i pomp insulinowych

W ramach tzw. zamknietej petli pompa insulinowa dawkuje insuline
bazujac na informacji przekazanej przez zamieszczony na skérze czujnik
bez ingerencji pacjenta.

Pacjenci z cukrzycg typu 1 mogg korzystac z integracji urzagdzen monitorujgcych poziom
glukozy z pompami insulinowymi w ramach zautomatyzowanych systemoéw. Urzadze-
nia, majgce ergonomiczny form factor, dziatajg na zasadzie zamknietej petli: umieszczony
na skérze pacjenta czujnik przekazuje informacje o poziomie glukozy do podtaczone;j
pompy, ktéra wyzwala insuline w odpowiedniej dawce. W efekcie minimalizuje sie liczbe
czynnos$ci wykonywanych przez pacjenta, a takze skraca czas reakcji na zmiany poziomu
glukozy, co poprawia ich komfort zycia.
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20 Ryszard Piotrowicz i in., ,Rozwigzania telemedyczne w kardiologii — opinia ekspertéw Komisji Informatyki i Telemedycyny Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, Sekcji Elektrokardiologii Nieinwazyjnej i Telemedycyny Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego oraz Komitetu Nauk Kliniczny”,

Kardiologia Polska 76, nr 3 (2018): 698-707.
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Kardiochirurgia matoinwazyjna

Innowacyjne wyroby medyczne umozliwiaja zmniejszenie liczby operacji
na otwartym sercu oraz utatwiaja funkcjonowanie chorym z ciezkimi
niewydolnosciami.

Szereg wad serca moze by¢ leczonych metodami matoinwazyjnymi, pozwalajac na
unikniecie operacji na otwartym sercu. Przyktadowo, w przypadku niedomykalnosci
zastawki mitralnej - jednej z najczestszych nabytych wad zastawkowych - mozliwe jest
zastosowanie wprowadzanego przezskdrnie implantu pozwalajgcego na potgczenie
ptatkow zastawki. Korzysci z zastosowania tej technologii to zmniejszona chorobowos¢,
szybszy powrdt do zdrowia i krdtszy czas hospitalizacji. W przypadkach ciezkiej niewy-
dolnosci serca nie zawsze mozliwa jest transplantacja - liczba pacjentéw kilkukrotnie
przewyzsza liczbe dawcdéw. Systemy wspomagajgce czynnosci komér serca, maja-

ce charakter automatycznej pompy, moga by¢ wykorzystywane do terapii pacjentéw

w trakcie oczekiwania na przeszczep. Czesciowo wszczepialne urzadzenia pozwalaja
pacjentom na normalne funkcjonowanie i moga by¢ wykorzystywane dtugoterminowo.
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Kardiochirurgia matoinwazyjna

Wspétczesne rozruszniki serca, dzieki zastosowanym innowacjom,
stuza pacjentom dtuzej i ograniczajq ryzyko powiktan.

Kardiostymulatory, czyli rozruszniki serca, sg stosowane u pacjentéw cierpigcych na
zaburzenia rytmu serca od lat 50. i powszechnie stosowane - w 2018 r. zabiegi zwia-
zane zich wszczepieniem lub wymiang przeszto w Polsce kilkadziesiat tysiecy pacjen-
téw ?'. Podobnie aparatura do ablacyjnego leczenia zaburzen rytmu serca. Urzadzenia
te podlegajg ciggtemu rozwojowi, dzieki czemu obecnie dostepne sg rowniez modele
zminiaturyzowane, niewymagajace stosowania klasycznych elektrod i mocowania

w klatce piersiowej, a zakotwiczane bezposrednio w tkance serca. Zabieg wszczepie-
nia rozrusznika odbywa sie metodg matoinwazyjng, poprzez wprowadzenie cewnika
przez zyte udowg bezposrednio do serca. Korzysci ze stosowania rozwigzan tego
typu to m.in. nizsze prawdopodobienistwo powiktan czy koniecznosci przechodzenia
ponownych zabiegdw.
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Zaawansowane protezy stawow

Coraz nowoczesniejsze implanty stawu kolanowego zwiekszajg zadowolenie
pacjentow przez minimalizowanie negatywnych skutkéw zabiegu.

Endoprotezoplastyka - czyli wstawienie implantu - stawu kolanowego to rutynowo prze-
prowadzany zabieg, pozwalajgcy przywrdécic¢ sprawnosé pacjentom z chorobg zwyrod-
nieniowa stawdw czy po urazie. W 2017 r. wykonano w Polsce ponad 27 tys. tego typu
zabiegdw, a ich liczba podwoita sie w ciggu czterech lat. Protezy stawdw kolanowych -
wstawiane od lat 70. - podlegaja ciggtym usprawnieniom, pod katem ich wytrzymatosci
i komfortu pacjentéw. Kluczowe problemy, na ktére napotyka czesc oséb po zabiegu to
dolegliwosci bélowe, niedostateczna stabilnos¢ stawu i niepetne dopasowanie implantu
do stawu. Nowe modele implantéw sg udoskonalane pod katem poprawy tych aspek-
téw - w efekcie mozliwy jest wzrost zadowolenia pacjentéw, skrécenie pobytu w szpitalu
i ograniczenie powiktan.
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Zdalne zarzadzanie leczeniem

Zdalny dostep do danych i historii pacjenta skraca czas,
ktory lekarz poswieca na obowigzki biurokratyczne.

Systemy usprawniajgce prace lekarzy poprzez zdalny dostep do wynikéw badan,
informacji klinicznej, monitoringu i opieki nad pacjentami pozwalajg na skrécenie czasu
wykonywanych procedur i zwiekszenie ich liczby. Rozwigzania takie sg z powodzeniem
wdrazane w obszarach kardiologii interwencyjnej czy radiologii.
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Robotyka chirurgiczna

Roboty chirurgiczne sg bardziej precyzyjne od ludzkich rak przez
co zwiekszajg komfort pracy lekarza, a pacjentowi umozliwiajg szybszy
powrét do petni sit po zabiegu.

Robotyka chirurgiczna to obszar rozwijany od kilku dekad. Obecnie dostepne wiodace
urzgdzenia mogg by¢ stosowane w okoto 170 typach zabiegéw - w Polsce wykonuje sie

za ich pomocag m.in. resekcje zotgdka, usuwanie guzow nerki czy operacje raka prostaty?®?.

Sposéb przeprowadzania zabiegdw w najwiekszym skrdcie opiera sie na kontrolowaniu
ramion z instrumentami chirurgicznymi przez lekarza za posrednictwem konsoli, wypo-
sazonej w precyzyjne manipulatory i przedstawiajgcej wysokiej jakosci tréjwymiarowy
obraz. Z perspektywy chirurga urzadzenia te pozwalajg na wykonywanie bardzo pre-
cyzyjnych ruchéw, znaczgco ograniczajac ryzyko btedu wynikajgcego np. z drzenia rak.
Urzadzenie poprawia komfort pracy Z perspektywy pacjenta precyzyjniej wykonane za-
biegi przektadajg sie m.in. na szybszy powrét do sprawnosci i mniejsze ryzyko powiktan -
co wptywa réwniez na nizsze koszty leczenia i skrocenie czasu hospitalizaciji.
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Usprawnienia proceséw w placéwkach

Innowacyjne wyroby medyczne to réwniez systemy zarzadcze podnoszace
efektywnos¢ funkcjonowania placéwek ochrony zdrowia.

Firmy z branzy innowacyjnych wyrobéw medycznych doradzajg réwniez

w zakresie organizacji pracy placéwek, zazwyczaj w obszarze terapeutycznym,
dla ktérego dostarczajg produkty. Wdrazanie rozwigzan zarzadczych takich jak
lean management czy podejscie kaizen pozwala na opracowanie wtasciwych pro-
cedur i ograniczenia marnotrawstwa zasobow. Przyktadowe wdrozenia wigza sie
z optymalizacjg $ciezki pacjenta, a wiec skroceniem czasu oczekiwania na opieke
w izbach przyjec czy zwiekszenia skali wykorzystania urzagdzen znajdujgcych sie
w placdwce.
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21 Miodynska, Agnieszka, ,Kardiologia: Technologie nielekowe w Polsce”, Wyrobymed.pl, 2019.
dostep 1 listopada 2020, http://wyrobymed.pl/index.php/2019/09/18/technologie-nielekowe-w-kardiologii/.

22 PMR i Upper Finance Group, Rynek robotyki chirurgicznej w Polsce 2019. Prognozy rozwoju na lata 2020-2023, 2019.
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Konsultacje z wykorzystaniem uczenia maszynowego

Machine learning wspiera lekarza poprzez wykorzystanie w leczeniu najbardziej
aktualnej wiedzy medycznej i historii podobnych przypadkéw z przesztosci.

Zastosowanie technologii uczenia maszynowego w analizie przypadkéw pozwala na
wsparcie personelu medycznego w podejmowaniu decyzji. Istniejgce rozwigzania dla
onkologii pozwalajg na skonsultowanie Sciezki leczenia danego pacjenta w oparciu o naj-
bardziej aktualng wiedze, odnoszac sie do wynikéw badan naukowych, zalecen wioda-
cych osrodkéw czy informacji farmakologicznych. Pozwalajg one réwniez na ograniczenie
zjawiska variability of care, tj. leczenia pacjentéw z podobnymi cechami i przebiegiem
choroby w rézny sposéb w réznych osrodkach, co przektada sie na dodatkowe koszty -
zaréwno stosowania niepotrzebnych terapii, jak i konsekwencji dla stanu zdrowia pacjenta.
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Skuteczne

wykorzystywanie
szans, ktore daja
innowacyjne wyroby
medyczne

Polityka panstwa wobec sektora wyrobdw medycznych
jest mniej specyficzna niz wobec sektora farmaceutycz-
nego. Opracowanie ram strategicznych w tym obszarze
pozwolitoby na efektywniejsze poprawianie dostepnosci
nowoczesnych technologii dla polskich pacjentéw.

Co wnosza wybrane rozwiazania z obszaru innowacyjnych
wyrobow medycznych

Zasadniczo nie ma obszaru medycyny, w ktorym nie miatyby zastosowania nieleko-
we technologie medyczne. Tym niemniej istnieja takie, w ktorych znaczenie inno-
wacyjnych wyrobow medycznych dla codziennej praktyki jest absolutnie kluczowe.
Innowacyjne wyroby medyczne sg niezbednym elementem systemu ochrony zdro-
wia - kluczowym zaréwno w zakresie ciaglosci jego dziatania, jak i wdrazania rozwia-
zan umozliwiajacych poprawe jego jakosci i efektywnosci. Zwiekszanie dostepnosci
innowacyjnych wyrobow medycznych wiaze sie z szeregiem czynnikow systemowych.
Wiele z nich jest uniwersalnych dla wszystkich systemdéw ochrony zdrowia, czes¢ jest
specyficzna dla Polski i obowigzujacych w polskim systemie ram prawnych. Kluczowe
wyzwania podzieliliSmy na cztery kategorie odnoszace si¢ do: zasobéw finanso-

wych, zalozen systemowych, zasad regulacji i otwartosci na innowacje.

Zasoby: Wzrost srodkow przeznaczanych na ochrone zdrowia
Odpowiedni poziom finansowania ochrony zdrowia ze sSrodkéw publicznych jest abso-
lutna podstawa dla zapewnienia dostepnos$ci §wiadczen zdrowotnych opartych na
mozliwie najnowocze$niejszych rozwigzaniach technologicznych. Mozliwos$ci finan-
sowe polskiej ochrony zdrowia nie nadazaja obecnie za postepem w dziedzinie inno-

wacyjnych wyrobéw medycznych i wytycznymi klinicznymi, ktdre z niego wynikaja.
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Dazenie do zblizenia naktadow na ochrone zdrowia w Polsce do poziomu typo-
wego dla krajow rozwinietych to juz realizowany postulat. Jednak poza rozwigza-
niami ustawowymi - przede wszystkim nowelizacja ustawy o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych z 2018 r., wprowadzajaca Sciez-
ke dojscia do wydatkdw na poziomie 6 proc. PKB - bardzo wazne sa inne rozwiaza-
nia prawne i organizacyjne, zapewniajace wtasciwa alokacje srodkow i ich racjonalne
wykorzystanie. Wzrostowi finansowania musi towarzyszy¢ poprawa efektywnosci
wydatkowania.

Z jednej strony w najblizszych latach kluczowe powinno by¢ zapewnienie dostep-
nosci srodkow na inwestycje w modernizacje placowek ochrony zdrowia, w tym bazy
sprzetowej. Dotychczasowe negocjacje unijnych ram finansowych na lata 2021-2027
wskazuja, ze na ten cel moze byé mniej rodkéw niz w poprzedniej perspektywie, wiec
réznice nalezatoby pokry¢ ze srodkéw krajowych. Narzedzia racjonalizujace inwesty-
cje w ochronie zdrowia powinny by¢ $cisle powiazane z rozwigzaniami zabezpiecza-
jacymi $rodki na biezaca realizacje §wiadczen, zapewniajac optymalne realizowanie
procedur. Ponadto, korzystnym rozwigzaniem byloby wyodrebnianie srodkéw na prze-
prowadzanie pilotazy zwigzanych z wdrozeniami nowych technologii medycznych.

Zalozenia: Wprowadzenie zasad value-based healthcare
w pelnym zakresie funkcjonowania systemu ochrony zdrowia
Praktyczne wdrozenie rozwigzan wynikajacych z zatozen value-based healthcare,
awiec przede wszystkim rozliczania §wiadczen zdrowotnych w oparciu o koncowy
efekt w réznych wymiarach wartosci (medycznym, organizacyjnym, spotecznym,
finansowym i ekonomicznym), to rowniez postulat pojawiajacy sie od lat w polskiej
debacie publicznej. Wdrozenie w systemie ochrony zdrowia narzedzi dla wielowy-
miarowej analizy i skutecznego monitoringu efektow jest warunkiem niezbednym
dla funkcjonowania takiego modelu opieki, ktéry w praktyce jest bardziej optacal-
ny (m.in. ze wzgledu na zmniejszenie kosztow posrednich). Powigzanie finansowa-
nia z jakoscig leczenia pozwoliloby na pelniejsza ocene wartosci wnoszonej przez
innowacyjne wyroby medyczne. Zintegrowane, pacjentocentryczne podejscie do
opieki medycznej bedace podstawa modelu value-based healthcare przynosi korzy-
$ci zaréwno z perspektywy zdrowia publicznego, jak i racjonalnego dysponowania
srodkami publicznymi.

Tymczasem obecne finansowanie publiczne na zasadzie fee for service oraz ryczat-
tow zwigzanych z raportowaniem liczby wykonanych procedur nie sprzyjaja sto-
sowaniu innowacyjnych wyrobéw medycznych. Promowanie jako$ci udzielanych
Swiadczen i wartosci w ochronie zdrowia dzieki wykorzystaniu modeli pay for per-
formance czy value-based contracts mogloby poprawi¢ te sytuacje, sktaniajac do zaku-
pow uwzgledniajacych szerzej rozumiang warto$¢. Podejscie do zakupow wyrobdw
medycznych okre$lane jako value-based procurement uwzglednia zaréwno jakos¢
efektow zdrowotnych, ograniczenie kosztow opieki zdrowotnej, a takze korzysci dla
personelu medycznego. Jest ono z powodzeniem stosowane na szeroka skale m.in.
w Holandii i Walii. Innowacje w zakresie value-based procurement to m.in. analiza
peinych kosztéw procedury wykorzystujacej okreslony wyrdb medyczny przedsta-
wionych przez dostawce czy zastosowanie instrumentéw podziatu ryzyka miedzy
dostawcg a ptatnikiem.
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Zasady: Uporzadkowanie procesu wprowadzania innowacyj-
nych wyrobow medycznych do koszyka swiadezen gwaranto-
wanych

Obejmowanie nowych i ulepszonych technologii nielekowych - w tym rozwia-
zan z obszaru innowacyjnych wyrobow medycznych - finansowaniem publicznym
w ramach koszyka §wiadczen gwarantowanych, a takze refundacji jest bardziej skom-
plikowane niz w przypadku technologii lekowych. Proces analizy rozwigzan bywa
bardziej czasochtonny, brakuje tez standardéw w zakresie tempa prac nad podjeciem
ostatecznej decyzji przez regulatora. W ramach finansowania technologii nieleko-
wych nie stosuje sie rowniez instrumentéw dzielenia ryzyka, powszechnych w usta-
laniu warunkow refundacji lekow.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji otrzymata w 2019 r. od Mini-
sterstwa Zdrowia tylko dwa zlecenia na przeprowadzenie analiz dotyczacych techno-
logii nielekowych, na tacznie 312 zlecen, z ktorych wiekszos¢ dotyczyta analizy lekdw.
Oile AOTMiT w czasie opracowania tego raportu prowadzito prace nad przygotowaniem
wytycznych dla oceny technologii medycznych w odniesieniu do wyrobéw medycznych,
nieznana byla jeszcze ich docelowa forma i konsekwencje ich wprowadzenia.

Polityka panstwa wobec sektora innowacyjnych wyrobéw medycznych jest mniej
specyficzna niz wobec sektora farmaceutycznego. Nie istnieja obecnie wiazace doku-
menty strategiczne, ktére precyzowalyby dziatania panstwa w tym obszarze na
poziomie tak szczegétowym jak Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022. Odniesienia
do technologii nielekowych pojawiajg sie w dokumentach specyficznych dla poszcze-
gdlnych obszardéw (np. Narodowa Strategia Onkologiczna), ale tez raczej konteksto-
wo. Opracowanie ram strategicznych w tym obszarze pozwolitoby na efektywniejsze
poprawianie dostepnosci innowacyjnych wyrobéw medycznych.

Otwartos¢: Dzialania na rzecz zwickszenia akceptacji dla
innowacyjnych rozwiazan

Przedstawiciele zawodow medycznych co do zasady wykonuja swojg prace zgodnie z ,,aktu-
alng wiedza medyczna” - jest to pojecie uzywane w ustawodawstwie, stanowigce — obok
zasad etycznych - kluczowy wymog dla wykonywania zawodu. Nie jest to jednak pojecie
szczegOlnie precyzyjne, a ,,aktualno$¢” wiedzy medycznej moze by¢ przedmiotem inter-
pretacjii debaty. Praktyka lekarska jest przedmiotem zalecen towarzystw lekarskich, ale
wplyw na niag maja tez wnioski ptynace ze stale prowadzonych badan naukowych.

Medycyna oparta na dowodach jest podejSciem ogélnie znanym, ale niekoniecznie
zawsze stosowanym. Oczywiscie lekarze sg zobowigzani do zachowania sceptycyzmu
naukowego i krytycznego myslenia w odniesieniu do nowych rozwigzan czy technik pra-
cy, jednak nierzadko preferowane sa podejscia oparte na dotychczasowej praktyce. Istotna
rola autorytetdw, zwtaszcza w obrebie niektorych kluczowych specjalizacji medycznych,
moze przektadac sie¢ na nadmierny sceptycyzm wobec nowych rozwigzan.

Budowanie akceptacji dla wykorzystania nowych i ulepszonych technologii
medycznych moze by¢ przedmiotem wspdélnych dziatan przedstawicieli towarzystw
naukowych, ptatnika i innych instytucji publicznych, manageréw ochrony zdrowia
oraz przedstawicieli sektora innowacyjnych technologii medycznych. Nowe rozwig-
zania warto wdrazaé w ramach zorganizowanych pilotazy, jak w przypadku trombek-
tomii mechanicznej, innowacyjnej techniki zabiegowej, ktorej skuteczno$é zalezy
m.in. od organizacji i koordynacji miedzy placéwkami. Kluczowe sg rowniez organi-
zacje pacjenckie - ich rola powinna nadal rosna¢, zaréwno w odniesieniu do tworze-
nia wspolnych standarddw, jak i wsparcia edukacji pacjentow.
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Postulaty sformulowane w toku publicznych konsultacji

W ramach serii konferencji ,Wspolnie dla zdrowia”, organizowanych w 2019 r. przez
Ministerstwo Zdrowia z udziatem przedstawicieli wszystkich uczestnikdéw systemu
ochrony zdrowia w Polsce, uwzgledniono kwestie dostepu do innowacyjnych wyro-
bow medycznych. Kluczowe rekomendacje, ktore znalazty sie w dokumencie podsu-

mowujacym to:

Uporzadkowanie procesu oceny i refundacji wyrobéw medycznych,
wzorem oceny i refundacji technologii lekowych.

Uwzglednianie innowacyjnosci danego produktu przy decyzji o refunda-
cji technologii nielekowych na podstawie rzeczywistych wyliczen efek-
tow jego stosowania.

Wdrozenie metodologii oceny technologii nielekowych na poziomie
szpitala (ang. Hospital Based HTA).

Wprowadzenie mechanizméw umozliwiajgcych doptate pacjenta
do wyzszego standardu wyrobu medycznego poza standardem
gwarantowanym w ramach refundacji.

Ponadto, w rekomendacjach uwzgledniono réwniez elementy innowacji proceso-
wych i organizacyjnych, istotnych z perspektywy poprawy wydajnosci i zwiekszenia
wartos$ci dodanej z pracy kadr medycznych. Kierunki uwzgledniaty m.in. cyfryzacje
dostarczania informacji z systemu do pacjenta, a takze jego obstugi; upowszechnie-
nie telemedycyny (we wszystkich jej wymiarach); rozwdj robotyki w chirurgii; zauto-
matyzowane rozpoznawanie obrazéw czy monitorowanie parametréw zdrowotnych
przy pomocy urzadzen mobilnych. Jako kluczowe uwarunkowania wskazano w doku-
mencie naktady finansowe, otwarto$¢ na zmiane oraz promocje innowacyjnosci przez

instytucje publiczne’.

23 Ministerstwo Zdrowia, ,Strategiczne kierunki rozwoju systemu ochrony zdrowia w Polsce. Wyniki ogélnonaro-
dowej debaty”, 2019
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https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/raporty/raporty-sprawozdania/lista-projektow-realizowanych-z-funduszy-europejskich-w-polsce-w-latach-2014-2020/
https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/raporty/raporty-sprawozdania/lista-projektow-realizowanych-z-funduszy-europejskich-w-polsce-w-latach-2014-2020/
https://www.gov.pl/web/tarczaantykryzysowa/ochrona-zdrowia
http://wyrobymed.pl/index.php/2019/09/18/technologie-nielekowe-w-kardiologii/
https://www.zzpprzymz.pl/planowane-zamowienia/

Wiedza szyta na miare

RAPORTY TEMATYCZNE |X||| PREZENTACJE DLA ZARZADOW

Nasze opracowania wyrdzniajg sie fachowg Regularnie briefujemy zarzady polskich
wiedzg, ciekawym ujeciem tematu, zrozumia- i miedzynarodowych firm na temat sytuacji
tym jezykiem i dopracowang szatg graficzna. w Polsce, w Unii, koniunktury gospodarcze]
Piszemy na potrzeby wewnetrzne i do uzytku i otoczenia biznesu. Nasi analitycy wystepujg
publicznego. takze zagranica.
—
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MAPOWANIE INTERESARIUSZY \|:|| DOSSIER
fafata L . L § . " . .
Stale monitorujemy dziatalnos¢ instytucji Potrzebujesz krétkiego opracowania na wazny
krajowych i unijnych, dzieki czemu wiemy, dla Ciebie temat? Przygotowujemy dossier
kto, kiedy i dlaczego podejmuje decyzje na misje handlowe, wizyty zagranicznych cztonkdéw
regulacyjne i legislacyjne. Skorzystaj z naszej zarzadoéw w Polsce i o kluczowych wydarzeniach
wiedzy instytucjonalnej. gospodarczych i politycznych.
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