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Wstep

Wyroby medyczne i technologie medyczne odgrywajq coraz wigkszq role
w funkcjonowaniu wspoétczesnego systemu ochrony zdrowia. To wiasnie one
w duzej mierze decydujg o mozliwosciach skutecznej diagnostyki, leczenia
oraz organizacji opieki nad pacjentem. Jednocze$nie tempo _rozwoju
innowacji  wyraznie wyprzedza zmiany organizacyjne, .regulacyjne
i finansowe, co sprawiag, ze jednym z najwazniejszych wyzwan staje sie dzis
nie tworzenie nowych technologii, lecz budowanie warunkéw do ich

efektywnego wdrazania.

Il Kongres Wyrobéw Medycznych i Technologii Medycznych stat sie miejscem
szerokiej debaty poswigeconej przysztosci sektora MedTech w Polsce.
W dyskusjach prowadzonych z udziatem przedstawicieli administracii
publicznej, ptatnika, Srodowiska naukowego, producentow,
Swiadczeniodawcdw oraz organizaciji pacjenckich wielokrotnie podkreslano,
ze dalszy rozwdj rynku wymaga przede wszystkim lepszej wspotpracy

wszystkich uczestnikébw systemu. Jak wskazywat Dariusz Adamusinski,

.najwiekszq wartosciq jest wspdlne wypracowywanie rozwiqQzan przez
wszystkich interesariuszy rynku - tylko wtedy moZzliwe bedzie stworzenie

systemu odpowiadajgcego na wyzwania nowoczesnej medycyny”.

Niniejszy raport stanowi podsumowanie najwazniejszych debat Il Kongresu
Wyrobdow Medycznych i Technologii Medycznych. Zawiera syntetyczny opis
najwazniejszych  problemow, kierunkdw zmian oraz rekomendaciji
wypracowanych podczas siedmiu paneli dyskusyjnych. Pokazuje réwniez, ze
przyszto§€ sektora MedTech bedzie zaleze¢ nie tylko od dalszego rozwoju
technologii, lecz przede wszystkim od zdolnosci do budowania trwatej
wspoétpracy pomiedzy administracjg publiczng, naukg, biznesem
i Srodowiskiem klinicznym oraz od tworzenia systemu, ktéry bedzie potrafit
szybko przektada¢ innowacje na realne korzysci dla pacjentéw.



Finansowanie wyrobow i technologii medycznych
w systemie ochrony zdrowia — wyzwania systemowe,

inwestycje KPO i kierunki reform

Panel otwierajqcy Il Kongres Wyrobéw i Technologii Medycznych poswiecony
byt strategicznym wyzwaniom zwigzanym z finansowaniem wyrobow
medycznych oraz funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia w warunkach
rosnqcych potrzeb zdrowotnych, presji kosztowej i zmian technologicznych.
Dyskusja zgromadzita przedstawicieli administracji publicznej w tym m.in:
Narodowego Funduszu Zdrowia, Ministerstwa Zdrowia, Urzedu Rejestracji

Produktéw Leczniczych oraz ekspertdw rynku medycznego.

Punktem wyjScia debaty byto przekonanie, ze obecny model organizacji
i finansowania Swiadczen zdrowotnych oraz wyrobédw medycznych wymaga
gtebokiego przemyslenia. Uczestnicy wskazywali, ze system  powstawat
w zupetnie innych realiach demograficznych, epidemiologicznych
i technologicznych niz te, z ktérymi mierzy sie obecnie. Jednoczesnhie
ogromne Srodki inwestycyjne pochodzqce z Krajowego Planu Odbudowy
(KPO) stworzyty wyjgtkowg szanse na modernizacje infrastruktury
medycznej i cyfryzacje ochrony zdrowia, stawiajge pytanie o efektywne

wykorzystanie nowych zasobdw w kolejnych latach.

Przebieg dyskusji

Jednym z gtdwnych tematéw debaty byta kwestia trwatoSci finansowej
systemu ochrony zdrowia. Uczestnicy zgodnie podkreslali, ze problem nie
dotyczy wytgcznie rynku wyrobdw medycznych, ale catej organizaciji opieki
zdrowotnej. Wskazywano, ze mimo systematycznego wzrostu publicznych
naktadéw na zdrowie nadal obserwowane sq niedobory §rodkdw,
narastajgce kolejki do Swiadczef oraz trudnosci z finansowaniem rosngcych

potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa.



Prezes NFZ Jakub Szulc zwrdcit uwage na strukturalne problemy
organizacyjne systemu. W jego ocenie podstawowq barierq pozostaje brak
skutecznej koordynacji planowania $wiadczeh i infrastruktury medyczne;j.
Podkre$lano, ze obecna baza szpitalna zostata odziedziczona po
wczesniejszych modelach organizacyjnych i nie odpowiada wspdbtczesnym
potrzebom wynikajgcym ze zmian demograficznych, migracji ludnosci do
duzych miast oraz rozwoju nowych technologii medycznych. W konsekwencji
system utrzymuje rozbudowanq infrastrukture szpitalng, jednoczesnie
deklarujgc potrzebe przenoszenia Swiadczeh do ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej, opieki domowej i Srodowiskowe;.

.Nie da sie z ograniczonych Ssrodkéw zaspokoi¢ nieograniczonych potrzeb.”
— Jakub Szulc

Istotnym watkiem byta réwniez dyskusja o tzw. odwrdconej piramidzie
Swiadczeh. Zdaniem uczestnikbw rozwdj nowoczesnych | technologii
medycznych umozliwia realizacje coraz wiekszej liczby Swiadczen poza
szpitalem. Jednoczes$nie wskazywano, ze rzeczywista transformacja systemu
wymagataby zmian w strukturze infrastruktury szpitalnej, co ‘napotyka

istotne bariery polityczne i organizacyjne.

Byty wiceminister zdrowia Krzysztof tanda przedstawit bardziej systemowq
perspektywe reform. W jego ocenie jednym 2z kluczowych. ograniczeh
polskiego modelu ochrony zdrowia jest monopol jednego publicznego
ptatnika. Argumentowat, ze brak konkurencji miedzy ptatnikami ogranicza
efektywno$8€ zarzqdzania Srodkami oraz utrudnia budowanie systemu
zorientowanego na potrzeby pacjenta. Wskazywat réwniez na nadmierng
centralizacje procesdbw decyzyjnych oraz polityzacje wielu obszaréw

zarzgdzania ochrong zdrowia.

.Dopoki jest jeden ptatnik, nie ma mowy o zadnym pacjentocentryzmie.” —

Krzysztof tanda



Znacznq czeS¢ dyskusji poswiecono realizacji inwestycji finansowanych
z Krajowego Planu Odbudowy. Dyrektor llona Hibner z Ministerstwa Zdrowia
podkreslita skale przedsiewzigcia obejmujgcego okoto 18 mid zt inwestycji,
z czego ponad 5 mld zt przeznaczono bezposrednio na sprzet medyczny,
a blisko 10 mld zt na szeroko rozumiane wyposazenie i cyfryzacje placéwek
medycznych. Przedstawicielka resortu wskazata, ze proces.realizacji
wymagat obstugi bardzo duzej liczby projektow realizowanych/w wyjgtkowo
krétkim czasie. JednoczeSnie podkresSlata, ze przy ocenie wnioskow
stosowano kryteria majqce ogranicza€ ryzyko nieefektywnych inwestycii,
promujgc m.in. wymiang zuzytego sprzetu orazcinwestycje powigzane
z faktycznie realizowanymi §wiadczeniami zdrowotnymi.

Kolejnym waznym tematem byly regulacje | europejskie MDR i AVDR.
Przedstawiciel URPL Sebastian Migdalski omawiat doswiadczenia zwigzane
z wdrozeniem nowych regulacji. Wskazywat, ze znaczqco zwigkszone wymogi
certyfikacyjne doprowadzity do przecigzenia jednostek notyfikowanych
i wydtuzenia proceséw certyfikacyjnych. /JednoczesSnie poinformowat
o prowadzonych pracach nad uproszczeniem czeSci wymagan oraz
o] inicjatywie Polski dotyczqcej uwzglednienia zagadnien

cyberbezpieczenstwa wyrobédw medycznych w europejskich regulacjach.

Przedstawiciele branzy podkres$lali natomiast rosngce znaczenie ‘cyfryzacii,
interoperacyjnosci systemow oraz wymogow wynikajgeych z dyrektywy NIS2
i Europejskiej Przestrzeni Danych dotyczgcych Zdrowia (EHDS). Wskazywano,
ze skuteczna cyfryzacja szpitali bedzie warunkiem dalszego rozwoju

nowoczesnych technologii medycznych i diagnostycznych.

~Polska zaczeta wypracowywac zmiane i przekonywac inne organy nadzoru
rynku do uwzglednienia cyberbezpieczenstwa wyrobéw medyeznych.” —
Sebastian Migdalski



Tezy

» Przygotowanie dtugofalowej reformy organizacji i finansowania
systemu ochrony zdrowia uwzgledniajgcej zmiany demograficzne,
technologiczne i epidemiologiczne.

o« Wzmocnienie mechanizmmdéw  planowania oraz  koordynacii
infrastruktury medycznej na poziomie krajowym i regionalnym.

« Powiqgzanie finansowania Swiadczeh z rzeczywistymi potrzebami
zdrowotnymi oraz efektywnos§ciq wykorzystania infrastruktury.

« Zapewnienie petnego wykorzystania inwestycji realizowanych
w ramach KPO poprzez odpowiednie kontraktowanie Swiadczeh
i monitorowanie wskaznikéw efektywnosci.

« Rozwijanie opieki ambulatoryjnej, domowej i Srodowiskowejprzy
jednoczesnym dostosowywaniu struktury infrastruktury szpitalnej.

« Kontynuacja dziatah na rzecz uproszczenia wymogow MDR iIVDR przy
zachowaniu  wysokiego  poziomu  bezpieczehstwa | wyrobow
medycznych.

« Uwzglednienie cyberbezpieczefnstwa | jako integralnego elementu
rozwoju rynku wyrobéw medycznych oraz cyfryzacji ochrony zdrowia.

» Intensyfikacja przygotowah do wdrozenia Europejskiej | Przestrzeni
Danych dotyczgcych Zdrowia i nowych wymogow cyfrowych.

Rynek wyrobéw medycznych na zlecenie -, kierunki
zmian refundacyjnych, dostep " pacjentow do
technologii oraz przyszio§¢ finansowania wyrobéw
medycznych

Drugi panel Kongresu Wyrobdéw i Technologii Medycznych poswigecony byt
funkcjonowaniu rynku wyrobéw medycznych na zlecenie oraz kierunkom
zmian planowanych przez Ministerstwo Zdrowia. Bezpo§rednim kontekstem
debaty byta publikacja projektu nowelizacji rozporzgdzenia dotyczgcego

wyrobdw medycznych wydawanych na zlecenie, ktéra nastgpita zaledwie



dwa dni przed wydarzeniem. Dyskusja zgromadzita przedstawicieli
administracji publicznej, Srodowiska klinicznego, ekspertdw rynku oraz
organizacji pacjenckich.

Centralnym zagadnieniemm debaty stata sie przyszio§€ systemu
finansowania wyrobéw medycznych, dostgpno$€ nowoczesnych technologii
dla pacjentdw oraz potrzeba stworzenia bardziej kompleksowych
i przewidywalnych regulacji obejmujgcych caty obszar wyrobow
medycznych funkcjonujgcych w systemie ochrony zdrowia. Szczegélnie duzo
miejsca poswiecono technologiom stosowanym w diabetologii, ktére staty
sie przyktadem szerszej dyskusji o relacji pomiedzy innowacjq, refundacjq

i dtugoterminowq efektywnos$ciq kosztowq systemu.

Przebieg dyskusji

Punktem wyjscia do debaty byta ocena projektu nowelizacji rozporzqdzenia
regulujgcego rynek wyrobéw medycznych na zlecenie. Uczestnicy zgodnie
wskazywali, ze proponowane zmiany majg charakter przede wszystkim
porzgdkujgcy, jednak mogq stanowi¢ pierwszy krok do szerszych reform.
Szczegblnie pozytywnie oceniono rozszerzenie kompetencji lekarzy
podstawowe]j opieki zdrowotnej w zakresie wystawiania czesSci zlecen na
wyroby medyczne. Zdaniem uczestnikdw pozwoli to ograniczy¢ liczbe wizyt
odbywanych wytqcznie w celu przediuzenia zaopatrzenia oraz odciqzy

ambulatoryjnqg opieke specjalistyczna.

Przedstawiciel Ministerstwa Zdrowia Mateusz Oczkowski potwierdzit, ze resort
dostrzega potrzebe gtebszego uporzgdkowania  rynku.  wyrobéw
medycznych. W trakcie dyskusji zarysowat wizje zmian wykraczajgcych poza
same wyroby wydawane na zlecenie. Wskazat, ze przyszie rozwigzania
powinny objg¢ wszystkie kanaty funkcjonowania wyrobéw medycznych -
zarbwno wyroby refundowane na zlecenie, stosowane w Swiadczeniach
zdrowotnych, jak i rozwijajqcy sie segment wyrobéw cyfrowych. Zapowiedziat
rowniez, ze zagadnienia zwigzane z wyrobami medycznymi zostanqg szeroko

uwzglednione w nowej Polityce Lekowej Panstwa.



.Czas najwyzszy, zeby utozy¢ legislacyjnie caty rynek wyrobow medycznych
we wszystkich kanatach dostepnosci, ktére mamy w Polsce.” — Mateusz
Oczkowski

Znacznqg czeS¢ panelu poswigcono sytuacii pacjentdédw z cukrzycq«Profesor
Matgorzata Mysliwiec przedstawita rozwdj systemow refundacji ciggtego
monitorowania glikemii oraz osobistych pomp insulinowych w Polsce.
Podkreslita, ze kolejne decyzje refundacyjne podejmowane 'w ostatnich
latach znaczqco zwigkszyty dostep pacjentdw do nowecezesnych technologii,
jednak obecny system zawiera liczne niespdjnoSci oraz ograniczenia
wymagajqce uporzgdkowania.

W opinii przedstawicieli Srodowiska diabetologicznego oraz organizacii
pacjenckich kluczowym wyzwaniem pozostaje rozszerzenie dostepu do
systemoéw ciggtego monitorowania glikemii dla szerszej grupy pacjentow
leczonych insuling. Wielokrotnie podkreslano;ze wspotczesne technologie
nie tylko poprawiajqg jako$¢€ zycia chorych, ale pozwalajg ograniczag liczbe
hospitalizacji, zmniejsza¢ ryzyko ciezkich powiktah oraz | poprawiac
skuteczno$€ terapii. Wskazywano takze na edukacyjny wymiar tych
rozwiqzan, umozliwiajgcy pacjentom lepsze rozumienie przebiegu choroby

i wiekszg samodzielno$¢ terapeutyczna.

.Nie sta¢ nas Polski na stabe leczenie, bo leczenie powiktan cukrzycy juz
przekracza ilo$¢ pieniedzy przeznaczanych na leczenie samej cukrzycy.” —
prof. Matgorzata Mysliwiec

Przedstawiciele organizacji pacjenckich zwracali uwage na problem
nierbwnego dostgpu do nowoczesnych rozwigzah technologicznych.
Podkreslano, ze obecne kryteria refundacyjne prowadzg do sytuaciji, w ktorej
pacjenci o bardzo podobnych potrzebach zdrowotnych korzystajq z réznych
poziomdw wsparcia finansowego. Jednocze$nie argumentowano, ze

inwestycje w technologie monitorowania glikemii nalezy traktowac jako



element profilaktyki powiktan i ograniczania kosztdw generowanych przez
cukrzyce w kolejnych latach.

Istotnym waqtkiem byta réwniez przysztoS€ mechanizmmdw finansowania
wyrobédw medycznych. Dyskusja dotyczyta mozliwoSci wykorzystania
narzedzi znanych z systemu refundaciji lekéw, takich jak negocjacje cenowe
czy mechanizmy dzielenia ryzyka. Uczestnicy wskazywali, ze obecny model
oparty niemal wytgcznie na limitach finansowania i doptatach pacjentow
osigga granice swojej efektywnosci. Jednoczes$nie podkreslano koniecznos¢
stopniowego i ostroznego wdrazania nowych rozwigzan z uwzglednieniem

specyfiki rynku wyrobéw medycznych.

Panel pokazat rébwniez duze zainteresowanie /wypracowaniem bardziej
przewidywalnych zasad wspbtpracy pomiedzy. administracjqg publiczng,
producentami oraz organizacjami pacjentéw. Wielokrotnie podkreslano, ze
dalszy rozwdj systemu wymaga dialogu i budowania rozwigzan opartych na

wspolnej odpowiedzialnosci za efekty zdrowotne oraz wydatki publiczne.

Tezy

« Kontynuowanie rozszerzania uprawnien lekarzy POZ w zakresie
wystawiania zleceh na wyroby medyczne, szczegdolnie w' obszarze
zaopatrzenia kontynuowanego.

« Opracowanie kompleksowych regulacji fobejmujgcych wszystkie
segmenty rynku wyrobow medycznych, w tym wyroby stosowane
w Swiadczeniach zdrowotnych, wyroby refundowane na zlecenie oraz
wyroby cyfrowe.

« Uporzgdkowanie istniejgcych kryteridw refundacyjnych dla systemoéw.
monitorowania glikemii w celu eliminaciji obecnych niespdjnosci.

o Rozszerzenie dostepu do nowoczesnych technologii
diabetologicznych na szersze grupy pacjentéw leczonych insuling.

« Uwzglednianie diugoterminowych oszczednoSci  wynikajgcych
z ograniczenia hospitalizacji i powiktan przy podejmowaniu decyz;ji
refundacyjnych.



o Rozpoczgcie prac nad nowymi mechanizmami finansowania
wyrobédw medycznych, obejmujgcymi elementy negocjaciji cenowych
oraz podziatu ryzyka finansowego.

« Wzmocnienie wykorzystania danych zdrowotnych do oceny
skutecznosci refundowanych technologii i monitorowania efektow
terapeutycznych.

o Utrzymanie statego dialogu pomigedzy administracjg publiczng,
Srodowiskiem  klinicznym, producentami oraz organizacjami
pacjenckimi.

Dane, diagnostyka i nowoczesne technologie
w ochronie zdrowia - jak budowaé -efektywne
zarzgdzanie Sciezkqg pacjenta

Trzeci panel Kongresu Wyrobow i Technologii.Medycznych poswigcony byt
roli danych medycznych, diagnostyki laboratoryjnej, cyfryzacji oraz
nowoczesnych technologii w budowaniu| skutecznego modelu opieki
zdrowotnej. Uczestnicy debaty analizowali przede wszystkim kwestie
zwiqgzane z zarzgdzaniem $ciezkq pacjentq, interoperacyjnosciq systemow
informatycznych, wykorzystaniem sztucznej inteligencji, wdrazaniem
Europejskiej Przestrzeni Danych dotyczgcych Zdrowia (EHDS) oraz
mozliwosciq wykorzystania danych zdrowotnych do poprawy jakosSci

leczenia i racjonalizacji wydatkédw systemowych.

Punktem wspdlnym wszystkich poruszanych zagadnien byto pytanie, jak
przejs¢ od ochrony zdrowia opartej na rozproszonych informacjach
i fragmentarycznej opiece do systemu wykorzystujgcego dane w sposob
ciggty, wspierajgcy zarébwno decyzje kliniczne, jak i strategiczne zarzqgdzanie
zdrowiem populacji. Dyskusja pokazata, ze Polska dysponuje coraz wigkszym
potencjatm technologicznym, jednak nadal istotnym wyzwaniem pozostaje

integracja rozwigzan, procesow i instytucii.



Przebieg dyskusji

Debata rozpoczeta sie od omoédwienia efektywnych modeli zarzgdzania
pacjentem na przyktadzie kardiologii. Prof. Maciej Banach podkreslit, ze
skuteczny model opieki nie moze by¢ oceniany wytqcznie z perspektywy
organizatoréw systemu czy lekarzy, ale przede wszystkim z punktu widzenia
pacjenta. W jego ocenie jednym z najwigkszych problemow pozostaje brak
ptynnego prowadzenia chorego przez kolejne etapy profilaktyki, diagnostyki
i leczenia. Pacjenci czesto gubiq sie w systemie, nie rozumiejqc swojej Sciezki

terapeutycznej ani kolejnych dziatan, ktére powinni podejmowag.

.Pacjenci po prostu gubiq sie w tym systemie.” + prof. Maciej Banach

Szczegblnie duzo miejsca posSwiecono znaczeniu danych zdrowotnych.
Uczestnicy zgodnie wskazywali, ze wspdiczesne decyzje dotyczqce polityki
zdrowotnej powinny opiera¢ sie na anadlizie rzeczywistych danych
populacyjnych, a nie wytgcznie na | intuicji czy pojedynczych
dosSwiadczeniach ekspertow. Zwracano uwage na ogromne zasoby danych
gromadzone przez Narodowy Fundusz Zdrowid, Centrum e-Zdrowia oraz
podmioty lecznicze, ktére nadal nie sq w petni. wykorzystywane do
planowania $wiadczen, oceny potrzeb zdrowotnych czy projektowania

programoéw profilaktycznych.

Istotnym waqtkiem stato sie wykorzystanie sztucznej inteligencji oraz narzedzi
wspierajgcych  decyzje Kkliniczne. Dyskutowano o rozwigzaniach
pozwalajgcych analizowaé Sciezke pacjenta, monitorowaé realizacje
procedur, wspiera€ lekarzy w wyborze optymalnych dziatan
diagnostycznych i terapeutycznych oraz identyfikowaé pacjentow
wymagajqcych wczesdniejszej interwenciji. Jako przyktad wskazano rozwijane
algorytmy umozliwiajgce wczesniejsze wykrywanie miazdzycy na podstawie
badah obrazowych oraz systemy monitorujgce ryzyko wystgpienia

incydentédw sercowo-naczyniowych.



Duzq cze$€ panelu poswigcono cyfryzacji podstawowej opieki zdrowotnej
i programowi ,Moje Zdrowie". Przedstawiciele rodowiska lekarzy rodzinnych
zwracali uwage, ze program stanowi istotny krok w kierunku bardziej
spersonalizowanej profilaktyki, jednak jego skuteczno$¢ zaleze¢ bedzie od
budowy narzedzi umozliwiajgcych dalsze monitorowanie pacjentéw po
wykonaniu  badah.  Wskazywano  potrzebe integracji .« wynikéw
laboratoryjnych z Internetowym Kontem Pacjenta oraz tworzenia rozwigzan

umozliwiajgcych analizowanie zmian parametréw zdrowotnych w czasie.

Jednym z najwazniejszych tematéw debaty byta standaryzacja danych
laboratoryjnych. Prof. Ewa Balcerczak przedstawita zatozenia wdrozenia
stownika LOINC, ktéry ma umozliwi€ jednoznaczng identyfikacje wynikow
badafn wykonywanych w rdéznych laboratoriach. W ocenie ekspertow
wdrozenie tego standardu pozwoli ograniczy¢ powtarzanie badan, skrécic
czas diagnostyki i stworzy¢é warunki do efektywnej wymiany danych
pomigdzy placowkami medycznymi. Jednocze$nie podkreslano, ze od
strony technologicznej Polska jest juz przygotowana do implementacji tego

rozwiqzania.

Waznym elementem dyskusji byly rowniez kwestie prawne zwigzane
z dostgpem do danych medycznych i interoperacyjnosciq 'systemow.
Wskazywano, ze obecnie pacjent ma formalny dostgp do swoich danych,
jednak wiele informacji nadal pozostaje rozproszonych pomiedzy réznymi
systemami i podmiotami. Zdaniem ekspertéw wdrozenie EHDS powinno stac
sie impulsem do budowy bardziej spdjnego ekosystemu wymiany danych

zdrowotnych.

Perspektywe pacjentow przedstawita Magdalena Kotodziej, podkreslajge, ze
wigkszoS¢ chorych jest otwarta na wykorzystywanie nowych technologii, ale
wymaga odpowiedniej edukacji i wsparcia. Jednocze$nie zwrécono uwage,
ze proces cyfryzacji musi uwzgledniaé potrzeby osbéb starszych i mniej
zaawansowanych technologicznie, tak aby nie pogtebia¢ wykluczenia czgsci

pacjentow.



.Pacjent jest sfokusowany jedynie na swoim zdrowiu. Jesli ma wiedze, ze sq
technologie i rozwiqzania, chciatby z nich skorzystaC.” — Magdalena

Kotodziej

W kohcowej czeSci panelu uczestnicy dyskutowali o spoesobach
finansowania innowacyjnych rozwiqgzah oraz potrzebie lepszego
wykorzystania wynikéw pilotazy i badan realizowanych przez Agencje Badan
Medycznych. Wskazywano, ze wdrazanie nowych technologii powinno by¢€
oparte na wiarygodnych danych klinicznych, analizach. efektywnosci oraz

przewidywalnych procedurach decyzyjnych.

Tezy

« Rozwijanie systemu ochrony zdrowia w opdrciu o rzeczywiste dane
populacyjne i analityke zdrowotna.

o Zwigkszenie interoperacyjnosci systemow informatycznych
funkcjonujgcych w ochronie zdrowia.

o Integracja wynikbw badan laboratoryjnyeh,  diagnostycznych
i dokumentacji medycznej w ramach Internetowego Konta Pacjenta.

« Wdrozenie ogodlnopolskiej standaryzacji 4 badan laboratoryjnych
z wykorzystaniem stownika LOINC.

» Szersze wykorzystanie sztucznej inteligencji i narzedzi wspierajgcych
decyzje kliniczne.

o Rozwdj rozwiqgzah telemonitoringu i zdalnej opieki nad jpacjentami,
szczegOllnie w chorobach przewlektych.

« Wzmocnienie edukacji zdrowotnej i cyfrowej pacjentdow, zwiaszcza
osbb starszych.

o« Budowanie modeli finansowania innowacji opartych na
udokumentowanych efektach zdrowotnych i analizach efektywnosci.



» Zapewnienie wiekszego udziatu organizacji pacjenckich w procesach
decyzyjnych dotyczgcych finansowania nowych technologii.

o Wykorzystanie wdrozenia EHDS jako impulsu do modernizaciji
krajowego systemu wymiany danych medycznych.

Jak oceniaé wyroby medyczne? Innowacje,
finansowanie i przyszto§¢ oceny technologii
medycznych w Polsce

Ostatni panel pierwszego dnia Kongresu Wyrobéw i Technologii Medycznych
posSwigcony byt jednemu z najwazniejszych| i najbardziej aktualnych
zagadnien dla rynku ochrony zdrowia - sposobom oceny wyrobow
medycznych, szczegblnie tych najbardziej innowacyjnych, w tym rozwigzan
cyfrowych  wykorzystujgcych sztuczng inteligencje i technologie
telemedyczne. Dyskusja koncentrowata sie¢ na pytaniu, czy obecne
mechanizmy oceny technologii zdrowotnych (HTA) sq adekwatne do
specyfiki wyrobédw medycznych oraz jok stworzy€ system, ktéry bedzie
jednocze$nie wspierat innowacje, zapewniat bezpieczehstwo | pacjentow

i umozliwiat racjonalne wykorzystanie srodkéw publicznych.

W panelu uczestniczyli przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT); &rodowiska klinicznego,
organizacji pacjentéw, branzy wyrobéw medycznych oraz Agencji Badan
Medycznych. Wspdlnym mianownikiem debaty byto poszukiwanie
odpowiedzi na pytanie, jok przejS¢ od pojedynczych innowacyjnych

rozwigzan do skutecznego systemu ich oceny, wdrazania i finansowania.

Przebieg dyskusji

Dyskusje rozpoczeto od wskazania zasadniczej réznicy pomiedzy lekami

a wyrobami medycznymi. Podkreslano, ze wyroby medyczne charakteryzujq



sie znacznie wiekszqg réznorodnosciq, krotszym cyklem zycia oraz szybszym
tempem zmian technologicznych. W zwigzku z tym klasyczne mechanizmy
oceny technologii zdrowotnych, stworzone pierwotnie dla produktéw

leczniczych, nie zawsze odpowiadajqg specyfice wyrobéw medycznych.

Przedstawicielka AOTMIT omodwita rozwijany obecnie na poziomie, Unii
Europejskiej system wspolnych ocen klinicznych (Joint Clinical Assessment
— JCA), ktéry po raz pierwszy obejmie najwyzszej klasy wyroby medyczne,
przede wszystkim implantowalne urzqdzenia klasy lll. Wskazataq, ze pierwsze
oceny prawdopodobnie bedqg dotyczyé technologii stosowanych
w kardiologii, ktéra pozostaje jednym z najbardziej innowacyjnych obszarow
medycyny zabiegowej. JednoczeSnie zwrdécono uwage na trudno$é
zdefiniowania samego pojecia ,innowacji’, ktére powinno by¢ oceniane nie
tylko przez pryzmat nowoSsci technologicznej, ale przede wszystkim Korzysci

dla pacjentéw oraz odpowiadania na niezaspokojone potrzeby zdrowotne.

~Musimy dostosowa¢ metodyke do potrzeb, @ nie potrzeby do metodyki.” -
Marta Stomka

Znacznq czeS¢ debaty poswigcono cyfrowym wyrobom medycznym.
Przedstawicielka Departamentu e-Zdrowia wskazata, ze resort analizuje
obecnie mozliwosci stworzenia dedykowanej $ciezki dla cyfrowych wyrobow
medycznych, przyglgdajqc sie doSwiadczeniom Niemiec, Belgii.oraz Franciji.
Podkre$lono jednak, ze Polska nie dysponuje obecnie $Srodkami
umozliwiajgcymi wdrozenie modelu na skale poréwnywalng z niemieckim
systemem DiGA. Poszukiwane sq rozwigzania pozwalajgce wiqczy€ cyfrowe
wyroby medyczne do istniejgcych mechanizmodw finansowania Swiadczen

zdrowotnych przy zachowaniu odpowiedniej kontroli efektywnosci i kosztow.

.Nie jest problemem sama ocena cyfrowych wyrobéw medycznych.
Problemem jest znalezienie odpowiedniej Sciezki ich finansowania.” -

Magdalena Mycek



Waznym elementem dyskusiji byta rola badan klinicznych i niekomercyjnych
projektéw badawczych. Przedstawiono opinieg, ze wspdtpraca producentow
wyrobéw medycznych z uczelniami i o§rodkami badawczymi mogtaby
przyspieszyé generowanie dowoddébw naukowych potwierdzajgcych
skuteczno$€ nowych rozwigzan. Jednocze$nie zwracano uwage,ze obecny
system finansowania badan czesto wspiera wczesne etapy rozwoju
technologii, natomiast nadal wystepuje problem z przechodzeniem do fazy

szerokiego wdrazania i komercjalizaciji.

Przedstawiciel branzy wyrobdw medycznych wskazat na potrzebe wigkszej
przewidywalnosSci proceséw oceny i finansowania. Podkreslat, ze firmy sg
gotowe inwestowa¢ w rozwdj i testowanie nowych rozwiqzan, jednak
potrzebujg jasnych zasad okreslajgcych sposdb oceny efektéw klinicznych
oraz kryteridw podejmowania decyzji refundacyjnych. W jego ocenie brak
przewidywalnej Sciezki finansowania utrudnia.~podejmowanie ryzyka

inwestycyjnego.

Perspektywe kliniczng przedstawit prof. Marek Gierlotka, ktory zwrécit uwage
na rosngce znaczenie technologii wspierajgcych nie tylko bezposrednie
leczenie, ale réwniez monitorowanie pacjentow, poprawe adherencji do
terapii oraz efektywnoS¢ organizacji opieki zdrowotnej. W jego ‘opinii nie
wszystkie korzySci ptynqce z innowacyjnych wyrobéw medycznych mozna
oceniaC wytgcznie przez pryzmat klasycznych punktow koncowych
stosowanych w badaniach klinicznych. Istotne ' stajg sie rowniez efekty
systemowe, takie jak zmniejszenie liczby hospitalizaciji, lepsza organizacja

opieki czy szybsza diagnostyka.

Jezeli od samego poczgtku wszyscy interesariusze pracujq razem nad
projektem, najwieksza jest szansa, ze osiqgniemy taki efekt, jaki sobie

zatozyliSmy.” — prof. Marek Gierlotka



Przedstawicielka pacjentow podkreslita natomiast konieczno§¢ budowania
dtugofalowych strategii zdrowotnych. W jej ocenie wdrazanie nowych
technologii powinno wynika¢ z jasno okre$lonych celdéw zdrowotnych
pafstwa, realizowanych niezaleznie od zmian politycznych. Zwracano
uwage, ze pacjenci oczekujq nie tylko dostgpu do nowoczesnych rozwiqzanf,

ale réwniez stabilnosci i konsekwencji w prowadzeniu polityki zdrowotnej.

W konhcowej czeSci debaty przedstawicielka AOTMIT wskazata, ze Agencja
dostrzega potrzebe odejscia od petnego stosowania klasycznych metod HTA
do wszystkich cyfrowych wyrobéw medycznych. W przypadku wielu
rozwigzan cyfrowych bardziej adekwatne mogq by€ uproszczone modele
oceny, bazujgce na wielokryterialnej analizie wartosci i szybszym wdrazaniu

innowacji do praktyki kliniczne;j.

Tezy

« Stworzenie odrebnego lub czgéciowo odrebnego modelu oceny dla
cyfrowych wyrobédw medycznych.

« Odejscie od petnego stosowania klasycznych metod HTA wobec
wszystkich kategorii wyrobéw medycznych.

« Rozwijanie modeli oceny uwzgledniajgcych nie tylko efekty kliniczne,
ale réwniez efekty organizacyjne, spoteczne i systemowe.

o Wzmocnienie wspotpracy pomiedzy producentami, Srodowiskami
klinicznymi, AOTMIT, Ministerstwem Zdrowia i organizacjomi
pacjenckimi juz na etapie projektowania innowaciji.

o Budowanie bardziej przewidywalnej Sciezki dla | wdrazania

i finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych.

« Szersze wykorzystanie badan klinicznych i niekomercyjnych projektow
badawczych do generowania dowoddéw skutecznoSci nowych
technologii.

o Rozwijanie rozwigzan telemonitoringu i cyfrowych wyrobéw
medycznych wspierajgcych opieke nad pacjentem poza szpitalem.



« Uwzglednianie edukacji cyfrowej pacjentdw jako integralnego
elementu wdrazania nowych technologii.

« Koncentracja polityki zdrowotnej na dtugoterminowych celach
zdrowotnych i mierzalnych efektach populacyjnych.

» Zapewnienie wigkszej ciggtosSci dziatanh strategicznych niezaleznie od
zmian politycznych.

Wyroby medyczne w systemie szpitalnym(i AOS -
perspektywa placéwek, ptatnika i pacjenta

Pierwszy panel drugiego dnia konferenciji poSwigcony zostat funkcjonowaniu
wyrobéw medycznych w systemie szpitalnym i ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej (AOS). Dyskusja zgromadzita przedstawicieli pacjentéw,
placéwek medycznych, Urzedu Zamowien Publicznych oraz ekspertow
posiadajgcych doSwiadczenia zardbwno po stronie ptatnika, regulatora, jak
i Swiadczeniodawcdw. Tematem przewodnim byla ocena stopnia
zaspokojenia potrzeb Swiadczeniodawcow oraz identyfikacja
najwazniejszych barier utrudniajgcych wdrazanie nowoczesnych technologii

medycznych.

Rozmowa koncentrowata sie wokoét kilku Kluczowych zagadnien:
finansowania innowacyjnych wyrobdéw medycznych, wptywu sytuacii
finansowej Narodowego Funduszu Zdrowia na dostgpnoS¢ nowych
technologii, wykorzystania zamowien publicznych jako narzedzia poprawy
efektywnosci systemu, znaczenia danych i cyfryzacji w zarzgdzaniu

szpitalami oraz roli organizacji pacjenckich w procesach decyzyjnych.

Przebieg dyskusji

Panel rozpoczqgt sie od przedstawienia perspektywy pacjentdw. Agnieszka
Wotczenko wskazata, ze polska kardiologia nalezy obecnie do najlepiej

rozwinigtych obszarébw systemu ochrony zdrowia pod wzgledem



dostepnosci technologii i mozliwosci diagnostyczno-terapeutycznych.
Jednoczes$nie podkreslita, ze nadal istniejg grupy pacjentdw o bardzo
specyficznych potrzebach klinicznych, dla ktérych nowoczesne procedury
stanowiq jedyng szansg na skuteczne leczenie. Problemem nie jest brak
technologii, lecz brak ich finansowania. W rezultacie czg$€¢ pacjentdébw nie

otrzymuje optymalnych terapii mimo istnienia skutecznych rozwigzan.

W dalszej czgsci dyskusji Maciej Mitkowski przedstawit perspektywe ptatnika
i regulatora. Zwrécit uwage na pogarszajgcg sie sytuacje finansowq systemu
ochrony zdrowia oraz narastajgcqg Iluke finansowq NFZ. Wedtug
przedstawionych szacunkéw, w najblizszych latach mozliwosci finansowania
nowych technologii bedg ograniczone, co wymaga szczegolnie ostroznego
podejmowania decyzji dotyczgcych refundaciji i finansowania kosztownych

rozwigzan medycznych.

.System powinien by¢ przewidywalny.” — Maciej Mitkowski

Uczestnicy panelu wskazywali, ze Swiadczeniodawcy funkcjonujg obechie
pod silng presjq finansowq. W sytuacji niedoszacowania Swiadczen placowki
czesto zmuszone sqg ogranicza¢ zakres realizowanych procedur lub
odktada¢ wdrazanie nowych technologii. Szczegdlnie trudne sq przypadki,
w ktérych koszty nowoczesnych wyrobédw/ medycznych znaczgco
przekraczajq poziom finansowania przewidzionego w wycenach Swiadczef

zdrowotnych.

Bardzo istotnym waqtkiem byto zarzqdzanie innowacjami  w duzych
podmiotach leczniczych. Maciej Sniegowski podkresiat, ze zakup nowej
technologii stanowi jedynie poczgtek procesu. Réwnie wazne stajq sie
kwestie integracji z istniejgcq infrastrukturg informatyczng, utrzymania
systemoéw, szkoleh personelu oraz zapewnienia interoperacyjnosci. Brak
odpowiedniego przygotowania organizacyjnego moze prowadzi€ do

powstawania kolejnych ,wysp informacyjnych”, ktére zamiast usprawniaé



prace personelu medycznego, generujg dodatkowe obcigzenia

administracyjne.

Znaczng czeS¢ debaty poswiecono réwniez zamobwieniom publicznym.
Przemystaw Grosfeld wskazywat, ze obecne przepisy oferujg szereg
instrumentéw pozwalajgcych uwzglednia¢ jako$€ i innowacyjnosSE. przy
wyborze dostawcdw, jednak narzedzia te nie sqg wykorzystywane
w wystarczajgcym stopniu. Przyczynami sq migdzy innymi przyzwyczajenie
do stosowania najprostszych procedur, niedobér kompetenciji w zakresie
nowoczesnych zakupdw publicznych oraz obawy zwigzane z kontrolami
i audytami.

W dyskusji wielokrotnie podkresSlano, ze cena nie powinna by¢ jedynym
kryterium wyboru technologii medycznych. Zwracano uwage na
konieczno$S¢ analizowania catkowitego kosztu cyklu zycia wyrobu oraz jego
wptywu na wyniki leczenia, dtugoS¢ hospitalizacji,’ ryzyko powiktan czy
konieczno§¢ ponownych zabiegdw. Jako przyktad-wskazywano nowoczesne
urzqgdzenia wszczepialne, ktorych wyzszy koszt poczqtkowy moze przektadac

sie na znaczgce oszczednosci systemowe w diugim okresie.

Kolejnym waznym tematem byta rola danych oraz analityki. W opinii
przedstawicieli duzych szpitali nowoczesne narzedzia analityczne powinny
umozliwia¢ biezgcy monitoring przeptywu pacjentéw, wykorzystania
zasobdw i efektywnosci proceséw klinicznych. Dzigki temu mozliwe bytoby
lepsze zarzqdzanie kolejkami, optymalizacja wykorzystania t6zek oraz
bardziej efektywne planowanie Swiadczenh.

Przedstawiciele organizacji pacjenckich podkreslali. natomiast potrzebe
wiekszego udziatu pacjentdw w procesach decyzyjnych. W 'ich ocenie
obecny system uwzglednia przede wszystkim analizy kliniczne
i ekonomiczne, natomiast w niewystarczajgcym stopniu bierze pod uwage
rzeczywisty wptyw technologii na jakoS¢ zycia, mozliwo§¢ powrotu do

aktywnosci zawodowej oraz funkcjonowanie pacjentdéw i ich rodzin.



Tezy

Zapewnienie wigkszej przewidywalnosci finansowania Swiadczen
zdrowotnych i wyrobéw medycznych.

Lepsze dopasowanie wycen Swiadczenh do rzeczywistych kosztéw
stosowanych technologii.

Szersze wykorzystanie narzedzi jakoSciowych i funkcjonalnych
w zamowieniach publicznych.

Wzmacnianie kompetencji o0s6b odpowiedzialnych | za zakupy
publiczne w ochronie zdrowia.

Rozwijanie wspdlnych zakupdw i grup zakupowych zwigkszajgcych site
negocjacyjnq placéwek.

Uwzglednianie catkowitych kosztow cyklu zycia wyrobow medycznych
przy podejmowaniu decyzji zakupowych.

Rozbudowa systemoéw analitycznych wspierajgcych zarzgdzanie
szpitalami i przeptywem pacjentow.

Ograniczanie silosowosci pomiedzy placéwkami medycznymi

i wzmacnianie wspotpracy miedzy osrodkami.

Wieksze uwzglednianie perspektywy ‘pacjenta w ocenie nowych
technologii medycznych.

Analizowanie wptywu innowacji nie tylko na koszty medyczne, ale
rowniez na aktywnos$¢ zawodowq i spoteczng pacjentow.

Od diagnostyki do decyzji klinicznej — jak technologie

medyczne poprawiajqg efektywnosc¢ sciezki pacjenta

Kolejny Il Kongresu Wyrobéw i Technologii Medycznych poSwiecono jednemu

z najwazniejszych zagadnieh wspbtczesnej ochrony zdrowia — wykorzystaniu

diagnostyki oraz nowoczesnych technologii medycznych do skrécenia drogi

pacjenta od wykrycia problemu zdrowotnego do podjecia wiasciwej decyzji

klinicznej. W dyskusji uczestniczyli przedstawiciele Ministerstwa Zdrowiq,



Agencji Badan Medycznych, Srodowiska klinicznego, producentéw
i dystrybutoréw wyrobdédw medycznych, sektora certyfikacji oraz instytucji

wspierajgcych innowacje.

Debata koncentrowata sie wokét kilku kluczowych obszaréw: wykorzystania
danych diagnostycznych, roli sztucznej inteligencji, funkcjonowania.opieki
koordynowanej, jakosci diagnostyki, wdrazania innowacyjnych_ technologii,
wsparcia dla polskich producentéw wyrobéw medycznych loraz wyzwan
zwiqzanych z certyfikacjq i komercjalizacjg nowych rozwiqzan.

Przebieg dyskusji

Panel otworzyta Agnieszka Wisniewska z Ministerstwa Zdrowia, wskazujgc, ze
wspoétczesna ochrona zdrowia nie cierpi juz na niedobdr /danych
diagnostycznych, lecz na brak narzedzi umozliwiajgcych ich szybkie
przetwarzanie i wykorzystanie w procesie podejmowania decyzji klinicznych.
Podkreslita, ze jednym z najwigkszych wyzwan najblizszych ' lat bedzie
wykorzystanie sztucznej inteligencji do, wstepnej analizy danych

medycznych oraz wspierania lekarzy w interpretaciji wynikow.

.Nie mierzymy sie juz z brakiem danych. Mierzymy sie z brakiem, szybkiej
obroébki tych danych.” — Agnieszka Wisniewska

Zwrocono réwniez uwage na problem powielania badan wykonywanych
wczesniej w innych placéwkach. Brak petnej integracji systemoéw skutkuje
sytuacjami, w ktérych pacjent wielokrotnie wykonuje te same badania, co

wydtuza proces diagnostyczny i generuje dodatkowe koszty dla systemu.

Tomasz Anyszek zwrdcit uwage na problem braku jednolitego  systemu
kodowania badan laboratoryjnych w Polsce. Wskazat, ze bez standaryzacji
niemozliwe jest efektywne poréwnywanie danych oraz prowadzenie

rzetelnych analiz epidemiologicznych i zdrowotnych. Wedtug jego oceny



Polska dysponuje gotowymi rozwigzaniami w zakresie standaryzaciji, jednak

brakuje decyzji dotyczgcych ich wdrozenia.

.W Polsce wykonuje sie trzy razy mniej badan per capita niz w krajach Europy

Zachodniej.” — Tomasz Anyszek

Ekspert podkreslit rowniez, ze mimo ogromnej skali programu Profilaktyka 40
Plus nie wudato sie wygenerowaé petnych analiz zdrowotnych
i statystycznych, wiasnie z powodu probleméw z poréwnywalnosciq danych.
Jego zdaniem podobne ograniczenia mogq dotyczy€ takze programu ,Moje

Zdrowie”, jesli system nie zostanie odpowiednio ustandaryzowany.

Prof. Agnieszka Pawlak przedstawita perspektywe kliniczng. Wskazata, ze
nowoczesna diagnostyka obrazowa, w tym rezonans magnetyczny
i tomografia naczyh wieAcowych, znaczgeo poprawity 'mozliwosci
diagnostyczne w kardiologii. Jednocze$nie podniosta problem jakosci
opisdbw badah oraz potrzebe wiekszego udziatu specjalistéw klinicznych

w interpretaciji wynikdw zaawansowanych badan obrazowych.

Profesor przypomniata, ze choroby sercowo-naczyniowe pozostajg gtéwng
przyczynq zgondéw Polakdw, odpowiadajgc za okoto 35% wszystkich zgonow.
Jednoczednie sukcesy kardiologii interwencyjnej skutkujg powstawaniem
coraz liczniejszej populacji pacjentdow zyjgcych z przewlekig niewydolnosciq

serca — grupy wymagajqcej kosztownego i dtugoterminowego leczenia.

Szczegblng uwage zwrécono na potrzebe wczesniejszego wykrywania
niewydolno$ci serca oraz wykorzystania dostgpnych | markerow
diagnostycznych juz na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej. Zdaniem
ekspertdw mogtoby to znaczgco ograniczy€ liczbe hospitalizacjiii zmniejszy¢

obcigzenie systemu ochrony zdrowia.

Wiele miejsca poswiecono funkcjonowaniu opieki koordynowanej oraz
programu ,Moje Zdrowie”. Z jednej strony podkreSlano wysokie

zainteresowanie pacjentdw oraz pozytywne wyniki programu. Z drugiej



wskazywano na nierobwny dostep do Swiadczen, szczegblnie pomiedzy

duzymi miastami a mniejszymi miejscowosciami.

Zwracano uwage, ze wdrazanie opieki koordynowanej wymaga duzego
zaplecza organizacyjnego i wspotpracy ze specjalistami, co znacznie tatwiej

osiggng¢ duzym podmiotom medycznym niz niewielkim placéwkom POZ.

Marcin  Morqg  przedstawit perspektywe branzy diagnostycznej
i producentédw wyrobéw medycznych. W jego ocenie sektor zmaga sie
obecnie z wieloma barierami regulacyjnymi, administracyjnymi
i finansowymi. Wskazywat na brak przewidywalnej Sciezki refundacyjnej dla
wyrobédw medycznych, kosztowne procesy certyfikacyjne oraz trudnosci
z komercjalizacjq innowacyjnych rozwigzan.

~Europa juz nie jest numerem dwa ani numerem trzy, jesli chodzi o fworzenie

i wdrazanie technologii medycznych.” — Marcin Morgg

Szczegoblnie krytycznie oceniono sytuacje europejskiego sektora medtech.
W opinii przedstawiciela branzy rynki pozaeuropejskie coraz skuteczniej
konkurujg z producentami z Unii Europejskiej, podczas gdy Europa

koncentruje sie gtdwnie na tworzeniu kolejnych regulacii.

Przedstawicielka Polskiego Centrum Badahn i/Certyfikacji szczegétowo
omoéwita proces certyfikacji wyrobdw medycznych. Podkreslita, ze
obowiqzujgce regulacje MDR i IVDR nalezg do najbardziej restrykcyjnych
w historii rynku wyrobéw medycznych. Szczegblnym wyzwaniem pozostaje
przygotowanie dokumentacji klinicznej oraz wykazanie réwnowaznosci

nowych produktow wzgledem istniejgcych rozwiqzanh.

Duzym problemem pozostaje rowniez ograniczona liczba  jednostek
notyfikowanych w Europie, co powoduje wydtuzanie procesdébw oceny

zgodnoSci oraz znaczqco zwigksza koszty wprowadzania innowacji na rynek.

W kohcowej czesci panelu przedstawiono mozliwosci wsparcia oferowane

przez Narodowe Centrum Badaf i Rozwoju oraz powigzane fundusze



inwestycyjne. Wskazano na dostepno$S¢ instrumentdédw wspierajgcych
projekty na wszystkich etapach rozwoju - od badahn i rozwoju po
komercjalizacje. Podkreslano jednoczesnie koniecznos¢ lepszej wspbtpracy

pomiedzy instytucjami publicznymi, sektorem nauki i przemystem.

Istotnym elementem dyskusji byta takze potrzeba budowania bardziej
przewidywalnych §ciezek wdrazania innowacji do systemu ochrony zdrowia,
co mogtoby zwigkszyé gotowoSC przedsigbiorcow do inwestowania

wiasnych srodkow w rozwdj nowych technologii.

Tezy

« Stworzenie jednolitego systemu kodowania i standaryzacji badan
diagnostycznych.

« Integracja wynikébw badafn wykonywanych w/réznych placéwkach
medycznych.

o Szersze wykorzystanie sztucznej inteligencji do analizy danych
diagnostycznych.

« Rozwijanie narzedzi wspierajgcych lekarzy w podejmowaniu decyzji
klinicznych.

o Poprawa jakosci opisbw badahn obrazowych oraz wieksze
zaangazowanie specjalistdow klinicznych w ichdnterpretacije.

« Wzmocnienie diagnostyki i profilaktyki kardiologicznej na poziomie
POZ.

« Rozbudowa opieki koordynowanej w mniejszych oSrodkach. i poza
duzymi miastami.
Rozwoj krajowych producentéow z sektora MedTech -
miedzy regulacjami Unii Europejskiej a ekspansjq
zagraniczng

Ostatni merytoryczny panel Il Kongresu Technologii i Wyrobdéw Medycznych

poswigcono perspektywom rozwoju polskiego sektora MedTech. Dyskusja



zgromadzita przedstawicieli Agencji Badahn Medycznych, Narodowego
Centrum Badaoh i Rozwoju, jednostki notyfikowanej PCBC oraz
reprezentantéw organizacji branzowych Technomed i MedTech Polska.
Gtéownym tematem debaty byto pytanie, czy polskie firmy produkujgce
wyroby medyczne sq w stanie rozwija¢ sie i skutecznie konkurowaé na
rynkach  miedzynarodowych w warunkach rosngcych _wymagan

regulacyjnych oraz silnej konkurenciji spoza Europy.

Panel koncentrowat sie wokét finansowania innowaciji, procesu certyfikacji,
komercjalizacji wynikbw badaf, wsparcia publicznego dla startupow
medycznych oraz potrzeby budowy spdjnego ekosystemu wspierajgcego

rozwdj krajowych producentédw wyrobdéw medycznych.

Przebieg dyskusji:

Prezes Agencji Badah Medycznych, dr hab. Anna Koewalczuk, podkreslita, ze
ABM petni nie tylko funkcje instytucji finansujgcej projekty badawczo-
rozwojowe, ale réwniez integratora oraz katalizatora zmian w systemie
ochrony zdrowia. Wedtug przedstawionych danych agencja do 2025 roku
przeprowadzita 33 konkursy, podpisujgc niemal 500 uméw o wartosci okoto
6,2 mid zt. Efektem tych dziataf byto objecie okoto 95 tys. pacjentow

dostgpem do innowacyjnych terapii oraz metod diagnostycznych.

Waznym elementem dziatalnoSci ABM jest takze wspieranie rozwoju
infrastruktury niezbednej do testowania i wdrazania nowych rozwiqzan.
W tym celu rozwijane sq Centra Wsparcia Badan Klinicznych oraz Regionalne
Centra Medycyny Cyfrowej, ktére majq umozliwia¢ oceng wartosci klinicznej
i ekonomicznej nowych technologii jeszcze przed ich wdrozeniem do

systemu ochrony zdrowia.

.Naszq rolg oprécz finansowania jest rowniez funkcja integratora i

katalizatora zmian.” — Anna Kowalczuk



Jednoczesnie prezes ABM wskazatqg, ze sektor wyrobédw medycznych nadal
otrzymuje znaczgco mniejsze wsparcie niz sektor farmaceutyczny. Sposréd
projektdbw przedsigbiorcéw finansowanych przez Agencje okoto 63%
dotyczyto lekédw, natomiast jedynie 25% wyrobdw medycznych. Pod
wzgledem wartosci finansowania réznica byta jeszcze wigksza — okoto
miliarda ztotych przeznaczono na projekty lekowe, a okoto 121.min zt na
projekty MedTech.

Profesor Jerzy Matachowski przedstawit role Narodowego Centrum Badanh
i Rozwoju jako instytucji wspierajgcej rozw6j technologii od etapu badan az
po komercjalizacje. Wsréd przyktaddw wspieranychprojektéow wymienit m.in.
bioniczng stope, sztucznq krtan, kapsutke do diagnostyki przewodu
pokarmowego wykorzystujgcq sztuczng inteligencje oraz rozwigzania dla

medycyny pola walki.

Dyrektor NCBR podkreSlat, ze finansowanie jest dostepne na roéznych
etapach rozwoju technologii. Program STEP Biotechnologie, fundusze SMART,
programy dual-use oraz fundusze venture capital majg wspierac
przechodzenie od badan podstawowych do wdrozeh | rynkowych.
Szczegblnie duzy potencijat przypisywany jest funduszowi inwestycyjnemu
NCBR dysponujgcemu kapitatem siegajgcym okoto 800 min zt.

W opinii NCBR najwiekszym problemem nie jest brak srodkéw finansowych,
ale niewystarczajgca gotowoSE projektdw do< komercjalizacji.. Wiele
przedsiewzieC nie spetnia  wymogdéw dotyczgcych przygotowania
biznesowego oraz zabezpieczenia finansowego pozwalajgcego przejsc przez
proces wdrozeniowy.

.Musi by¢ element badawczy, rozwojowy i innowacyjny.” = Jerzy
Matachowski

Prezes Technomedu Wojciech Szefke przedstawit szerszy obraz polskiego
rynku wyrobdéw medycznych. Wedtug prowadzonych analiz w Polsce

funkcjonuje okoto 3300 podmiotéw wprowadzajgcych wyroby medyczne do



obrotu, ponad 300 przedsiebiorstw prowadzqcych seryjng produkcije
wyrobédw medycznych oraz kilkaset startupdw rozwijajgcych technologie

medyczne.

Zwrocit uwage na obserwowany proces reindustrializacji sektora wyrobdéw
medycznych. W jego ocenie pandemia COVID-19 pokazata znaczenie
lokalnych tahcuchdéw dostaw, a rosngce koszty produkcji w Azji powodujq, ze
czeS¢ produkcji moze wraca¢ do Europy. Dodatkowo produkty oznaczone

jako wytwarzane lokalnie cieszq sie coraz wiekszym zaufaniem klientow.

Jednocze$nie wskazat na istotny problem systemowy.Obecne mechanizmy
refundacyjne i zakupowe nie uwzgledniajg miejsca wytworzenia produktu.
Oznacza to, ze polski producent nie uzyskuje zadnej przewagi konkurencyjnej
z tytutu lokalnej produkciji. W efekcie firmy muszg konkurowac¢ gtownie'ceng

i skutecznos$cig swoich produktéw.

Znacznie bardziej krytyczng ocene przedstawit /Dariusz  Adamusinski
z MedTech Polska. Przypomniat, ze w obszarze diagnostyki laboratoryjnej
dominujg importerzy i globalne koncerny, a liczba polskich producentow jest
bardzo ograniczona. Wediug niego wiele rodzimych firm rezygnuje
z opracowywania innowacyjnych produktéw z powodu skomplikowanych

procedur regulacyjnych i certyfikacyjnych.

Adamusinski wskazywat réwniez, ze Europa stopniowo traci pozycje centrum
innowacji technologicznych, podczas gdy nowe rozwigzania powstajq
gtbwnie w Stanach Zjednoczonych, a produkcja koncentruje sie w krajach

azjatyckich

~Europa sie reguluje i reguluje, a rynek amerykanski wymysla, a rynki trzecie

produkujq.” — Dariusz Adamusinski

Anna Nosowicz z Polskiego Centrum Badan i Certyfikacji omowita wyzwania

zwiQzane z procesem certyfikacji wyrobdw medycznych zgodnie



z regulacjomi MDR i IVDR. W jej ocenie obecny system nalezy do najbardziej

wymagajgcych w historii sektora wyrobéw medycznych.

Ekspertka podkreslita réwniez problem ograniczonej liczby jednostek
notyfikowanych w Europie, co powoduje kolejki do procesdw oceny

zgodnoSci i wydtuza czas wprowadzenia produktéw na rynek.

Waznym wqtkiem panelu byta potrzeba budowy bardziej uporzgdkowanego
dialogu pomiedzy producentami, instytucjami finansujgcymi oraz
jednostkami notyfikowanymi. Przedstawicielka PCBC przedstawita idee tzw.
dialogu ustrukturyzowanego, ktéry umozliwia producentom wczesniejsze
poznanie wymagah certyfikacyjnych, harmonograméw oraz oczekiwan
jednostek oceniajgcych zgodnos¢.

Z kolei przedstawiciele ABM i NCBR podkreslali koniecznos¢€ lepszej wymiany
informaciji pomiedzy instytucjami publicznymi a branzq. Zapowiedziano m.in.
analizy skutecznoSci dotychczas finansowanych projektow oraz dalsze
dziatania majgce usprawni¢ przechodzenie<.od pomystu naukowego do

wdrozenia rynkowego.

Tezy

e Wzmocnienie finansowania projektdbw MedTech na ‘poziomie
poréwnywalnym z finansowaniem sektora farmaceutycznego.

« Rozwijanie instrumentébw wspierajgcych | przejscie od badah do
komercjalizacii.

« Tworzenie mechanizmdéw wspierajgcych " skalowanie polskich
innowaciji.

o Uproszczenie procedur regulacyjnych dla producentéw wyrobow
medycznych.

« Skracanie czasu certyfikacji i zwigkszanie dostgpnosci jednostek
notyfikowanych.

« Rozwijanie szybkich Sciezek oceny innowacyjnych rozwiqzan.



Budowanie kompletnego tahcucha wsparcia od pomystu do
refundacii.

Wykorzystanie potencjatu polskich startupdw i producentow.

Lepsza  integracja  Srodowisk  naukowych,  przemystowych
i administracyjnych.

Wspieranie lokalnej produkcji wyrobéw medycznych.

Wigksze uwzglednianie bezpieczehstwa
i strategicznego w zamowieniach publicznych.

Rozwijanie europejskiej konkurencyjnosci wo
UE.



