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> ponad 170 uczestnikéw, w tym: blisko 30 przedstawicieli administracii
ot ¢ h publicznej sektora Ochrony Zdrowia, w tym OW i Centrali NFZ, URPL,
sesji tematycznyc ABM, AOTMIT czy Ministerstwa Zdrowia, kilkunastu przedstawicieli

sektora administracji publicznej, w tym UZP, UODO, konsultanci kra-

jowi, blisko 70 0séb reprezentujacych firmy cztonkowskie Technomed
prelegentow i dostawcow na rynku wyrobow medycznych




Wyroby i technologie medyczne w systemie ochrony
zdrowia. Co udato sie 0siagnac, co warto poprawic?

Zasady finansowania wyrobéw medycznych ze
srodkéw publicznych wymagajg zmiany. Zda-
niem ekspertéw sytuacje branzy i pacjentéw
moze poprawi¢ wdrozenie utatwienn prawnych,
ktére datyby mozliwo$¢ inicjowania proce-
su refundacyjnego produktéw ich wytwdércom
i dystrybutorom. O potencjalnych rozwigzaniach
i pomystach na usprawnienie tego procesu dys-
kutowano podczas panelu ,Wyroby i technolo-
gie medyczne w systemie ochrony zdrowia. Co
udato sie osiggnac¢, co warto poprawic?”

Uczestnicy dyskusji:

Krzysztof tanda

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia (2015-2017)
Marcin Czech

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia (2017-2019)
Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych

Mateusz Oczkowski

Departament Polityki Lekowej i Farmaciji

w Ministerstwie Zdrowia

Moderator
mec. Marcin Pieklak
Partner Kancelaria Rymarz, Zdort, Maruta

Najwazniejsze wnioski z dyskusji:

P Proces refundacji wyrobéw medycznych powi-
nien zosta¢ uporzadkowany i doprecyzowany
w odrebnym akcie dedykowanym finansowaniu
wyrobow medycznych.

P> Do mechanizmu refundacyjnego wyrobow me-
dycznych wysokokosztowych mozna dla wybra-
nych grup produktowych/technologii medycznych

wprowadzi¢ m.in. ocene HTA czy instrumenty
dzielenia ryzyka.

P> W celu wzmocnienia przemystu krajowego nale-
zy wprowadzi¢ narzedzia refundacyjnego trybu
rozwojowego, ktére dtugofalowo sg korzystniej-
sze dla producentéw niz dotacje, ulgi czy sub-
wencje celowe.

P> Potrzebna jest lepsza koordynacja dziatan we-
wnatrz Ministerstwa Zdrowia oraz wykorzystanie
doswiadczen Komisji Ekonomicznej, a zwieksze-
nie transparentnosci podejmowanych decyzji lezy
w interesie zaréwno urzednikéw, jak i samej branzy.

Osig dyskusji ekspertéw zaproszonych do de-
baty ,Wyroby i technologie medyczne w systemie
ochrony zdrowia. Co udato sie osiggngé, co warto
poprawi¢?” byty regulacje zwigzane z prawnymi
aspektami refundacji wyrobéw medycznych.

Krzysztof £anda oraz Marcin Czech — byli wi-
ceministrowie odpowiedzialni w resorcie zdro-
wia za ten obszar w latach 2015-2019 — wska-
zali, ze rynek wyrobéw medycznych w Polsce jest
bardzo zréznicowany. Ma to wptyw na odmienne
sciezki refundacyjne dla wybranych wyrobéow
i rézny poziom trudnosci zwigzany z wprowadze-
niem ich do publicznego systemu ochrony zdro-
wia. Instytucje publiczne nie dysponujg wystar-
czajaca kadra, ktora powinna sprawowac nadzér
nad funkcjonowaniem tego obszaru systemu
ochrony zdrowia.

Z punktu widzenia branzy i transparentnosci de-
cyzji podejmowanych przez urzednikéw odczuwal-
nym problemem jest brak réwnosci w traktowaniu
przedsiebiorstw z branzy farmaceutycznej i branzy
wyrobéw medycznych. Krzysztof tanda w swoim
wystgpieniu zwrdcit uwage na brak mozliwosci skta-
dania przez producentéw wyrobéw medycznych
wnioskéw o wpisanie ich produktéw do koszyka
Swiadczen gwarantowanych. W efekcie firmy, chcac

udostepnic¢ w systemie publicznym swéj wyrdb me-
dyczny zaszyty w Swiadczeniu gwarantowanym,
musza opieraé¢ sie na zazwyczaj jednoosobowe;j,
subiektywnej decyzji konsultanta krajowego lub
szefa medycznego towarzystwa naukowego. Byty
wiceminister przypomniat, ze rozwigzanie tego pro-
blemu zostato przygotowane w projekcie ustawy
o refundacji wyrobéw medycznych, ktéra uzyskata
pozytywng opinie Rady Ministréw podczas sprawo-
wania przez niego funkgiji, ale ostatecznie nie zosta-
ta ona przekazana do parlamentu.

Marcin Czech zwrécit z kolei uwage na koniecz-
nos$¢ spojrzenia na rynek wyrobéw nie tylko z per-
spektywy Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji,
ale réowniez z perspektywy departamentu $wiad-
czen oraz wieloletnich strategii i polityk gospodar-
czych kraju.

Zdaniem Mateusza Oczkowskiego tym, czego
obecnie brakuje w kontekscie finansowania wyro-
bow medycznych, jest element pozwalajacy ptat-
nikowi i producentowi na podzielenie ryzyka zwig-
zanego z finansowaniem wyrobéw. Przedstawiciel
Ministerstwa Zdrowia zwrécit uwage, ze nowelizacja
ustawy refundacyjnej z 2023 roku umozliwita resor-
towi zdrowia wprowadzanie wyrobéw medycznych
na tzw. mate obwieszczenie refundacyjne, wydanie
decyzji refundacyjnej z ceng urzedowa oraz zawar-
tym instrumentem dzielenia ryzyka i jednoczesnie
powigzanie jej ze $wiadczeniem zdrowotnym. Takie-
g0 rozwigzania nie ma natomiast w przypadku wy-
robéw medycznych wydawanych na zlecenie, gdzie
wykorzystanym mechanizmem refundacyjnym jest
jedynie limit finansowania. W swojej wypowiedzi
Mateusz Oczkowski poréwnat naktady refundacyj-
ne w obszarze technologii lekowych i wyrobéw me-
dycznych, gdzie wyraznie rysuje sie dysproporcja na
korzysé lekow (29 mld ztotych vs 3 mld zt w 2024
roku). Istotnymi czynnikami wptywajacymi na ten
stan jest nie tylko inna Sciezka dojscia do refunda-
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cji w przypadku wyrobéw medycznych, lecz takze
mniejszy potencjat wykorzystania mechanizméw
dzielenia ryzyka, ktére zdaniem Mateusza Oczkow-
skiego tagodza skutki finansowe wdrozenia techno-
logii, zarbwno w kontekscie decyzji decydenta, jak
réwniez skutkow dla ptatnika publicznego.

Eksperci zwrdcili ponadto uwage na potrzebe
wypracowania z branzg wyrobéw medycznych kom-
promisu dotyczacego oceny technologii — szcze-
gdlnie tych wysokokosztowych, ktére powinny by¢
poddawane rzetelnej ocenie HTA. Sam proces po-
winien by¢ ustrukturyzowany (jak w przypadku le-
kow) i miesci¢ sie w okreslonych ramach czasowych.
Nie powinna mie¢ miejsca sytuacja, w ktérej wnio-
ski dotyczace oceny wyrobdow medycznych czekaja
pie¢ lat na swoja kolej w Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji. W tym wypadku ocena
wyrobéw medycznych zaszytych w $wiadczeniach
gwarantowanych powinna mie¢ ramy czasowe do-
tyczace rozstrzygniecia analogiczne do wnioskéw
refundacyjnych dla lekow, tj. 180 dni.

Jak efektywnie wspierac sektor

nowych technologii?

W trakcie dyskusji zwrécono uwage, ze dotychcza-
sowe pomysty dotyczace rozwigzan prawnych, kté-
re wzmacniajg potencjat polskiej branzy wyrobow
medycznych — pomimo poczatkowego zaintereso-
wania ze strony decydentéw — nie byty wdrazane
i ewaluowane. Jako jeden z najbardziej znamiennych
przyktadow tego zjawiska Krzysztof tanda przy-
wotat Strategie Odpowiedzialnego Rozwoju, ktoéra
wprost kreslita polityke zmian dla branzy wyrobow
medycznych (z terminami i potencjalnymi kontrola-
mi wykonania) — w tym propozycje refundacyjnego
trybu rozwojowego dla wyrobéw medycznych (RTR).
Woprowadzenie mechanizmu wspierania refunda-
cyjnego krajowego sektora byto zdaniem bytego
wiceministra kluczowe dla innowacyjnosci polskiej
gospodarki m.in. dlatego, ze prég inwestycyjny dla in-
nowacyjnych wyrobéw medycznych jest zdecydowa-
nie nizszy niz w przypadku opracowywania technolo-
gii lekowych. Podobnie jest ze zwrotem z inwestycji,
ktéory w przypadku wyrobéw medycznych mozna
osiagna¢ zdecydowanie szybciej niz przy opraco-
wywaniu nowych lekéw o charakterze breakthrough
innovations. Dokument ,Strategia odpowiedzialnego
rozwoju” ostatecznie nie zostat zrealizowany w tym
istotnym dla branzy med-tech obszarze.

Krzysztof tanda uwaza réwniez, iz Polska po-
winna priorytetowo potraktowac¢ wyroby medycz-
ne, a jednym z narzedzi temu stuzacych miatby by¢
refundacyjny tryb rozwojowy (RTR), przewyzsza-
jacy wszystkie mechanizmy typu dotacje, ulgi po-
datkowe, subwencje i granty, ktére dziatajg jedno-
razowo, punktowo i krétkoterminowo. W efekcie
srodki pozyskane takimi metodami sg ograniczone
w czasie i nie przektadaja sie wprost na wzmocnie-
nie kondycji producenta. RTR bedzie dziatat dtugo-
falowo, zapewni stabilno$¢ ekonomiczng wytwor-
cy, a przedsiebiorcy pozyskane w ten sposob Srodki
beda mogli wydawaé zgodnie z wtasnym uznaniem
i potrzebami przedsiebiorstwa. W opinii Krzyszto-
fa tandy podobnie zadziata wprowadzenie instru-
mentow dzielenia ryzyka do procesu refundacji wy-
robow medycznych. Ekspert zwrécit jednak uwage,
ze warunkiem wdrozenia tego rozwigzania jest
uchwalenie odrebnej ustawy o refundacji wyrobow
medycznych. Ustawa ta dookresdli Sciezki refunda-
cyjne dla poszczegdblnych grup wyrobdw, a takze
pozwoli uzyskaé¢ petng transparentnosé¢ procesu
refundacyjnego. Dokument utatwi réwniez prace

urzednikbw oraz ministra nadzorujgcego obszar
refundacji wyrobéw medycznych, gdyz doprecyzu-
je kryteria wyboru grup wyrobéw medycznych do
okreslonej procedury refundacyjnej.

W trakcie dyskusji zwrécono ponadto uwage, iz
czes$¢ wyrobéw wyzszych klas wymag duzych na-
ktadow inwestycyjnych. Ten obszar zostat czescio-
wo zagospodarowany przy okazji wdrozenia opinii
o celowosci inwestycji w sektorze ochrony zdrowia,
tzw. IOWISZ. To narzedzie — zdaniem Krzysztofa
tandy — wymaga wzmocnienia w zwigzku z uzy-
skaniem w najblizszym czasie znacznych srodkéw
z Krajowego Planu Odbudowy (KPO) i ograniczo-
nym budzetem, jakim dysponuje Narodowy Fun-
dusz Zdrowia. Wzmocnienia mozna bytoby do-
konaé¢ poprzez przeprowadzanie procesu oceny
technologii medycznych (HTA) w tzw. modelu lek-
kim — dla okoto 5 proc. najdrozszych technologii.
Na tej podstawie minister zdrowia mogtby podjaé
decyzje, wazac i oceniajgc skutecznosé, profil bez-
pieczenstwa, a jednoczes$nie umozliwiajac wdroze-
nie wspotptacenia przez pacjenta.

Potrzeba reformy systemu refundacji wyrobow

Zdaniem Marcina Czecha priorytetem powinno by¢
obecnie przygotowanie regulacji dotyczacej zasad
refundacji wyrobow, w ktorej zostataby precyzyj-
nie okre$lona struktura tego segmentu uwzgled-
niajagca specyfike wyrobow medycznych. Jedno-
czesdnie istotne bytoby scentralizowanie organéw
administracji panstwowej, tak by w resorcie zdro-
wia decyzje dotyczgce wyrobow medycznych nie
zapadaty w réznych departamentach nadzorowa-
nych przez réoznych wiceministréw. Ekspert zwrécit
uwage, ze wprowadzenie regulacji poprawiajacych
transparentnos$¢ podejmowania urzedniczych de-
cyzji lezy nie tylko w interesie branzy, ale przede
wszystkim w interesie urzednikédw odpowiadaja-
cych za refundacje wyrobéw medycznych — za-
pewni im bezpieczenstwo podejmowania decyzji.
Chcac usprawni¢ proces refundacyjny wyrobéw,
warto bytoby rowniez skorzystaé z doswiadcze-
nia Komisji Ekonomicznej i wykorzystywanych
przez niag mechanizméw dzielenia ryzyka. Potacze-
nie tego mechanizmu z systemem wspomnianych
wczesdniej zachet — w ocenie Marcina Czecha —
bedzie kluczowe z punktu widzenia zaréwno bar-
dziej efektywnego systemu ochrony zdrowia, jak
réwniez rosngcej gospodarki.

Potencjat sektora wyrobéw medycznych do-
strzega réwniez Mateusz Oczkowski. W trakcie
dyskusji zwrécit on uwage na niedopuszczalng sy-
tuacje, w ktérej wnioski zwigzane z refundacjg wy-
robow zaszytych w $wiadczeniach latami czekajg na
akceptacje badz odrzucenie. Docelowo czas rozpa-
trywania tego typu wnioskéw powinien miescic¢ sie
w 180 dniach, czyli okresie przewidzianym w obo-
wiazujgcej w UE Dyrektywie Przejrzystosci.

Swoimi dobrymi dos$wiadczeniami z prac Ko-
misji Ekonomicznej podzielit sie réwniez Sebastian
Migdalski, ktéry podkreslit znaczenie systema-
tycznej i jako$ciowej pracy realizowanej przez ten
organ. Zgodzit sie takze z postulatem potrzeby
zwiekszenia przejrzystosci procesu refundacyjnego
wyrobow medycznych. Jednoczes$nie podkreslit ko-
nieczno$¢ wzmocnienia kadr urzedniczych zajmuja-
cych sie rynkiem wyrobdw medycznych.

P> Catej dyskusji wystuchasz
na kanale YT Technomed.

Krzysztof a nda

s

Mateusz Oczkowski
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https://www.youtube.com/watch?v=9GYNwNyS6KE&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=29
https://www.youtube.com/watch?v=d3Pnlih21g0&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=10&pp=iAQB
https://www.youtube.com/watch?v=1bSn1N5EmIg&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=15

Wyroby medyczne finansowane ze Srodkow publicznych —
zderzenie perspektyw od decydenta do pacjenta

Zderzenie perspektyw decydenta, ptatnika, klini-
cystéw oraz pacjentdéw wskazuje na pilng potrze-
be znalezienia kompromisu zwigzanego z mecha-
nizmami refundacji oraz finansowania wyrobow
medycznych. O tym, jak optymalnie finansowad
wyroby medyczne, dyskutowano podczas panelu
~Wyroby medyczne finansowane ze $rodkéw pu-
blicznych — zderzenie perspektyw od decydenta
do pacjenta”.

Uczestnicy dyskusji:

Daniel Rutkowski

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Filip Nowak

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

Prof. dr hab. Matgorzata Mysliwiec

Gdanski Uniwersytet Medyczny

Maciej Karaszewski

Dyrektor Departamentu Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia
Prof. dr hab. Andrzej Szuba

Polskie Towarzystwo Flebologiczne, Klinika Angiologii

i Choréb Wewnetrznych Uniwersyteckiego Szpitala
Klinicznego im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroctawiu

Moderator
Michat Seweryn

Prezes Econmed Europe

Najwazniejsze wnioski z dyskusji:

> Sciezki refundacji wyrobéw medycznych wyma-
gaja rewizji i dostosowania do wybranych grup
wyrobow.

P Nowoczesne technologie medyczne poprawiaja
efektywno$¢ leczenia i bezpieczenstwo pacjen-
téw, skracajg czas hospitalizacji oraz wspierajg
szybszy powrdt do zdrowia.

> W przypadku wnioskowania o refundacje nowe-
go wyrobu medycznego dla wybranych produk-
téw rekomendowane jest przedstawienie przez
dostawce zaréwno analiz zwigzanych z bezpie-
czenstwem i jakoscig wyrobu, jak i propozycji ich
finansowania.

Ocena wyrobéw medycznych w kontekscie
Swiadczen zdrowotnych, w ktérych sg wykorzysty-
wane, to domena Departamentu Swiadczen Zdro-
wotnych Ministerstwa Zdrowia. Podczas dyskusji
zatytutowanej ,Wyroby medyczne finansowane ze
srodkéw publicznych — zderzenie perspektyw od
decydenta do pacjenta” reprezentujagcy Minister-
stwo Zdrowia dyrektor Maciej Karaszewski wska-
zat, ze wiele nowych technologii ocenianych jest
przez pryzmat i z uwzglednieniem juz istniejacych
Swiadczen. Zdaniem eksperta ta sytuacja sprawia,
ze nowa technologia weryfikowana jest nie tylko
pod katem skutecznosci i bezpieczehstwa stoso-
wania, ale réwniez brana jest pod uwage efek-
tywnos¢ kosztowa danego wyrobu medycznego.
Jako przyktad poddawany szerokiej analizie Ma-
ciej Karaszewski przywotat $wiadczenia z obsza-
ru chirurgii robotowej. Wprowadzona do koszyka
Swiadczen gwarantowanych w wybranych obsza-

rach nie wykazuje przewagi lub wykazuje jg na po-
ziomie minimalnym. Jest to obecnie przedmiotem
analizy Narodowego Funduszu Zdrowia.

Jednym z probleméw wskazanych przez Ma-
cieja Karaszewskiego jest brak mozliwosci wyko-
nania randomizowanych badan klinicznych (RCT)
dla wybranych wyrobéw medycznych. To zdaniem
eksperta utrudnia przetozenie jeden do jednego
na wyroby medyczne Sciezki oceny wykorzysty-
wanej w ocenie technologii lekowych. W przy-
padku wyrobéw medycznych proces bazuje na
rejestracji i badaniu bezpieczenstwa zdrowotne-
g0, natomiast sama skutecznos¢ jest oceniana juz
w trakcie uzytkowania.

Zapytany o mozliwos$¢ zoptymalizowania pro-
cesu oceny wyrobéw medycznych Maciej Ka-
raszewski wskazat, ze wymagatoby to istotnych
zmian legislacyjnych i przygotowania komplekso-
wej ustawy obejmujgcej wszelkie kwestie zwigza-
ne z refundacjg wyrobow medycznych. Historycz-
nie wyroby medyczne zostaty bowiem podzielone
na dwie grupy. Pierwsza obejmuje wyroby refun-
dowane w ramach $wiadczen gwarantowanych
i zasady ich finansowania reguluje ustawa o $wiad-
czeniach gwarantowanych. Druga natomiast pod-
lega ustawie o refundacji i przechodzi proces oce-
ny zblizony do lekéw.

Na brak transparentnej $ciezki refundacji
wyrobéw medycznych zwrécit réwniez uwage
Daniel Rutkowski. W ostatnim czasie zapropo-
nowano kilka zmian, ktére mogg usprawnié 6w
proces. W przypadku wyrobow na zlecenie Mini-
sterstwo Zdrowia zaproponowato zapis w projek-
cie nowelizacji ustawy refundacyjnej obligujacy
do uaktualniania listy nie rzadziej niz co dwa lata.
Ekspert wskazat rowniez na mnogos¢ sciezek re-
fundacji wyrobéw — nie tylko w ramach $wiad-
czen gwarantowanych, wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie czy w ramach refundacji
aptecznej, lecz takze na refundacje w ramach pro-
gramow pilotazowych (np. pilotazu trombektomii
mechanicznej) badZz wyrobow wykorzystywanych
w S$wiadczeniach rozliczanych w ramach JGP
(jednorodnych grup pacjentow). Zwrdcit réwniez
uwage na wyroby medyczne i technologie me-
dyczne mogace sie tez pojawiaé w Sciezce, ktorej
nie finansuje Narodowy Fundusz Zdrowia, tylko
jednostki samorzadu terytorialnego. Tutaj finan-
sowanie pochodzi z samorzadowych programoéw
polityk zdrowotnych.

Jednym z rozwigzan, ktore doraznie uspraw-
nitoby proces wydawania rozstrzygnie¢ refun-
dacyjnych, bytoby doprecyzowanie ustawowe
termindéw, w jakich powinny zapada¢ decyzje mi-
nistra zdrowia o wpisaniu technologii do koszyka
Swiadczen po rekomendacji prezesa Agencji Oce-
ny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOT-
MiT). Zapytany o mozliwos$¢ zmiany w obszarze
whnioskowania o refundacje wyrobu medycznego
Daniel Rutkowski przyznat, ze instytucje publicz-
ne (MZ/AOTMIT) moga nie by¢ gotowe na fale
dokumentow ptynacych bezposrednio od produ-
centow wyrobow medycznych. Alternatywa dla
whnioskow sktadanych przez konsultantéw krajo-

wych lub towarzystwa naukowe moze by¢ powo-
tanie zespotu ds. innowacji, ktéry oceniatby i we-
ryfikowat wnioski.

Przedstawiajac perspektywe ptatnika, Filip No-
wak wskazat, Zze za kazda decyzjg dotyczaca refun-
dacji wyrobu medycznego powinna is¢ zdolno$¢é do
jego sfinansowania. W Polsce gtéwnym Zrédtem
tego finansowania jest sktadka zdrowotna uzu-
petniana — coraz czesciej — dotacja budzetowa.
Z punktu widzenia Narodowego Funduszu Zdro-
wia optymalne bytoby, gdyby w przysztosci produ-
cent wprowadzajgcy nowa technologie czy wyrdb
medyczny proponowat zrédto jego finansowania.
Jednym z analizowanych ostatnio obszaréw jest
chirurgia robotowa, ktéra przez NFZ jest finanso-
wana w trzech obszarach. Dzieki pozyskanym da-
nym ptatnik jest w stanie przeanalizowa¢ kluczowe
dla tej technologii zmienne, m.in. czas hospitalizacji
pacjentéw. Filip Nowak zdradzit, ze w przypadku
zabiegdw prostatektomii z wykorzystaniem robota
nieznacznie skrocit sie czas hospitalizacji — przyno-
szac korzysci kliniczne, ale jednoczesnie zmniejszyto
sie zapotrzebowanie na liczbe operatoréw, co jest
korzyscig systemowa.

Prezes NFZ podkreslit réwniez, ze jest entuzja-
sta nowych technologii, ale takich, do ktérych ptat-
nik bedzie miat przygotowane zrédto finansowania
i ktére na wstepnym etapie wprowadzania beda
miaty oszacowane korzysci kliniczne i skutki organi-
zacyjne. Dodat, ze nadrzednym celem Narodowego
Funduszu Zdrowia bedzie zapewnienie odpowied-
niej opieki mozliwie najszerszej populacji pacjen-
téw. Dlatego z punktu widzenia ptatnika istotne jest
wprowadzanie nowych technologii w odpowiednim
tempie i we wtasciwym zakresie interwenciji.

Nowe technologie oczami klinicystow

Jednym z wyzwan zwigzanych z finansowaniem
wyrobéw medycznych jest rosngca populacja pa-
cjentéw, ktérzy powinni z nich korzystaé. Przykta-
dem moze by¢ cukrzyca, ktéra w ocenie prof. Mat-
gorzaty Mysliwiec stanowi coraz wiekszy problem
kliniczny zaréwno w populacji dorostych, jak i dzie-
ci. Niestety nadal wielu pacjentéw nie jest Swiado-
mych zagrozenia, z jakim sie mierzy, lub choroba nie
jest wystarczajaco wyrownana. Jak wskazata prof.
Matgorzata Mysliwiec, nadrzednym celem powin-
no by¢ obecnie postawienie rozpoznania i usta-
bilizowanie sytuacji pacjenta — bez tego choroba
ta bedzie prowadzita do nieodwracalnych zmian
w obrebie naczyn krwionosnych catego organizmu.
Przytoczone przez ekspertke dane wskazuja, ze
w 2022 roku cukrzyca skracata dtugos¢ zycia pa-
cjenta $rednio o 12 lat.

Prof. Matgorzata Mysliwiec przyznata, ze
w ciggu ostatnich lat poprawit sie dostep do no-
wych terapii, a w wybranych populacjach nastagpi-
ty zmiany w dostepie do nowoczesnych wyrobow
medycznych — systemoéw ciggtego monitorowania
glikemii czy systeméw integrowanych z pompa-
mi insulinowymi. Przetomem byto wprowadzenie
w 2017 roku systemdédw monitorowania w czasie
rzeczywistym w populacji pediatrycznej, ktére
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pozwolity dzieciom i ich rodzicom kontrolowa¢d
zmiany poziomu cukru we krwi i weryfikowac styl
zycia. Klinicystka podkredlita, ze byto to istotne
z punktu widzenia klinicznego wyréwnania cho-
roby, ale rowniez sprawito, ze pacjent stat sie bar-
dziej zaangazowany w proces leczenia i $wiadomy
swojej choroby. Zdaniem prof. Matgorzaty Mysli-
wiec istotnie spadta bowiem liczba wizyt matych
pacjentéw w AQOS, cze$¢ z nich moze odbywac sie
zdalnie i nie musi angazowac catego zespotu tera-
peutycznego, a liczba hospitalizacji w populacji pe-
diatrycznej zmniejszyta sie o 70 proc.

Ekspertka wskazata, ze obecne wydatki NFZ na
technologie lekowe w cukrzycy wynosza blisko 3
mld ztotych, natomiast koszty pomp insulinowych
i systeméw ciggtego monitorowania glikemii po-
chtaniajg odpowiednio 2 i 8 proc. tego budzetu.
W ocenie prof. Mysliwiec to zaledwie kropla w mo-
rzu potrzeb pacjentéw, u ktéorych nadal 75 proc.
naktadéw na leczenie pochtania terapia powiktan
cukrzycy. Ekspertka wskazata réwniez, ze sposréd
600 tys. pacjentéw, ktorzy powinni stale monito-
rowac poziom glikemii z uwagi na stosowang far-
makoterapie, zaledwie 300 tys. spetnia wskazania
refundacyjne, ale realnie 115 tys. korzysta z refun-
dowanych systemoéw na co dzieh. Jednoczesnie
Srodowisko diabetologéw — widzac ogromne ko-
rzysci kliniczne oraz majac $wiadomos$¢ oszczed-
nosci w systemie ochrony zdrowia i ubezpieczen
spotecznych (wedtug przytoczonych w dyskusji
danych ZUS wprowadzenie systeméw CGM po-
zwolito o 20 proc. zredukowaé liczbe dni absen-
cji chorobowej pacjentéw z nich korzystajacych)
— ztozyto karte Swiadczenia dotyczaca refundacji
systemoéw ciggtego monitorowania glikemii u pa-
cjentéw przyjmujacych co najmniej jedng dawke
insuliny dziennie.

Prof. Matgorzata Mysliwiec podkresla szcze-
g06lne znaczenie zastosowania u dzieci zintegro-
wanych pomp insulinowych, dzieki ktérym Polska
znalazta sie w gronie panstw, w ktérych populacja
pediatryczna ma najlepiej wyréwnang cukrzyce.
W efekcie do Departamentu Swiadczerh Zdro-
wotnych trafita kolejna karta swiadczen, w ktérej
eksperci wnosza o refundacje pomp insulinowych
u pacjentow po 26 roku zycia.

Innym obszarem, gdzie wdrozenie profilaktyki
moze przynie$¢ realne oszczednos$ci w systemie
ochrony zdrowia, jest prewencja obrzekéw lim-
fatycznych u pacjentéw leczonych onkologicznie.
Prof. Andrzej Szuba wskazat, ze kazdego roku
obrzeki limfatyczne dotykajg nawet 20 tys. pa-
cjentéw leczonych onkologicznie, u ktorych nie
wdrozono profilaktyki. Zaznaczyt, ze obrzek lim-
fatyczny czesto jest postrzegany jako defekt ko-
smetyczny, ale w praktyce staje sie on powodem
niepetnosprawnosci. Wielu pacjentow, ktérzy go
doswiadczaja, pomimo wyleczenia choroby nowo-
tworowej, musi korzystac ze $wiadczen rentowych
i wypada z rynku pracy z powodu niezdolnosci do
jej wykonywania. Ekspert zwrdcit takze uwage na
powiktania obrzeku limfatycznego — nawracajace
infekcje, zakazenia skoéry i w efekcie koniecznos¢
hospitalizacji pacjentow.

Systemowym rozwigzaniem proponowanym
przez klinicystéw bytoby wdrozenie profilaktycz-
nego programu na wzor opracowanego w Stanach
Zjednoczonych oraz powielanego w wielu krajach —
dla ktérego przeprowadzono juz analizy finansowe.
Prof. Andrzej Szuba wskazat, ze w ramach profilak-
tyki pacjenci po zabiegu operacyjnym trafialiby pod
opieke fizjoterapeuty, ktéry na wizytach kontro-
Inych mierzytby i oceniat konczyny. W przypadku

stwierdzenia wzrostu objetosci lub zmiany obwodu
o 0,5 cm pacjent otrzymywatby rekaw uciskowy.
Wedtug szacunkéw przytoczonych przez klinicy-
ste we wskazanym modelu opieki osiggnieto blisko
pieciokrotng redukcje kosztéw (z 3000 dolaréw do
poziomu 600 dolaréw).

Prof. Andrzej Szuba zwrécit réwniez uwage,
ze na przestrzeni ostatnich lat w leczeniu obrzeku
limfatycznego nastgpit postep, poniewaz pacjenci,
u ktérych sie on rozwinie, moga korzystac z reka-
wow ptaskodzianych wykonywanych na zamoéwie-
nie. W przypadku pacjentéw onkologicznych z du-
zymi obrzekami mozliwe jest zrefundowanie wyrobu
dwukrotnie w ciggu roku. Natomiast wyzwaniem
w tym obszarze jest leczenie ambulatoryjne zaktada-
jace sfinansowanie 40-dniowej rehabilitacji pacjenta,
nadal jednak — w ocenie profesora — brakuje w tym
Swiadczeniu wystandaryzowanej Sciezki postepo-
wania z chorym z obrzekiem limfatycznym.

Decyzje na podstawie wytycznych,

a nie urzedniczych rozporzadzen

Odnoszac sie do pomystu wdrozenia ministerialne-
go programu profilaktyki obrzekéw limfatycznych,
Maciej Karaszewski podkreslit, ze zasady postepo-
wania z pacjentami powinny by¢ formutowane przez
towarzystwa naukowe, a nie Ministerstwo Zdrowia.
Wskazat rowniez, ze nie jest entuzjasta opisywania
Sciezek pacjentéw w aktach prawnych, bo w sytu-
acji zmiany wytycznych klinicznych ich aktualizacja
w akcie prawnym musi przej$¢ caty proces decyzyj-
ny (np. z oceng AOTMIT), w efekcie czego bytby on
wydtuzony i bardzo usztywniony.

Dyrektor zwrdcit takze uwage na wyzwanie,
jakim jest poprawa transparentnosci podejmowa-
nia decyzji refundacyjnych w przypadku wyrobéw
medycznych zaszytych w Swiadczeniach. Wskazat,
ze urzednicy maja duzy problem z podejmowaniem
decyzji na wniosek i na podstawie arbitralnej decyzji
grupy ekspertéw. Z drugiej jednak strony — w przy-
padku umozliwienia podmiotom sktadania samo-
dzielnych wnioskéw — istnieje ryzyko zasypania
departamentu dokumentami. W tym kontekscie
istotne bytoby okreslenie minimalnych wymogéw
dla zgtaszanych wnioskow.

Maciej Karaszewski odniost sie réwniez do po-
mystu wprowadzenia sztywnego terminu zwigza-
nego z rozstrzyganiem wnioskéw o refundacje wy-
robu medycznego. Jego zdaniem nie jest to dobry
pomyst, poniewaz w przypadku braku $rodkéw na
nowa technologie taki wniosek nie mégtby pocze-
ka¢ na rozstrzygniecie, tylko musiataby zosta¢ wy-
dana decyzja negatywna.

Podsumowujac dyskusije, Filip Nowak podkreslit,
ze juz teraz w wielu obszarach nastepuje poprawa
dostepu do wyrobéw medycznych, m.in. poprzez
zniesienie limitow do $wiadczen zdrowotnych. Nie-
stety mimo to pacjenci nadal musza czeka¢ na ich
realizacje, poniewaz istnieje potrzeba eliminaciji in-
nych czynnikdéw ograniczajgcych (np. automatyzacja
i poprawa czasu opisu badan obrazowych). Dlatego
w ocenie prezesa NFZ kluczowe powinno by¢ na-
kresdlenie i wyznaczenie priorytetowych obszaréw
finansowania dla publicznego ptatnika i zastano-
wienie sie nad rozwigzaniem w postaci centralnych
zakupow. Te ostatnie — zdaniem Filipa Nowaka —
wczesniej lub pdzniej nadejda.

P> Catej dyskusji wystuchasz
na kanale YT Technomed.

Macie] Karaszewski

Prof. dr hab. Anzjrzej Szuba

Filip

Daniel Rutkowski

Prof. dr hab. Matgorzata Mysliwiec
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https://www.youtube.com/watch?v=gpKAmNCeGW0&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=26 
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Wyroby medyczne w systemie szpitalnym. KP0 i jego
Znaczenie. Reforma systemu zamowien publicznych

Obowiazujacy system zamoéwienn publicznych
sprawia, ze szpitale borykajg sie z optymalizacjg
zakupdéw i dostosowaniem wyrobéw do potrzeb
okreslonych grup pacjentéw. W najblizszym cza-
sie wyzwaniem dla placéwek bedzie wykorzysta-
nie srodkéw pozyskanych z Krajowego Planu Od-
budowy. O znaczeniu prekonsultacji rynkowych
W procesie zamowien publicznych, wsparciu mery-
torycznym ze strony klinicystéw i wysitkach zwia-
zanych z wykorzystaniem $rodkéw KPO rozmawia-
no w trakcie panelu ,\Wyroby medyczne w systemie
szpitalnym. KPO i jego znaczenie. Reforma syste-
mu zamoéwien publicznych”.

Uczestnicy dyskusji:

Jakub Szulc

Zastepca prezesa NFZ

Piotr Nowicki

Dyrektor Instytutu Psychiatrii i Neurologii
Agnieszka Kurowska-Szczepanska
Zastepca dyrektora Departamentu Zarzadzania Portfelem
Projektéw i Standaryzacji Centrum E-Zdrowia
Dominik Zacharko

Drager Polska

Agnieszka Olszewska

Prezes Urzedu Zamoéwien Publicznych
Marcin Morag

Cztonek Zarzadu MedTech Polska

Moderator
Aleksandra Kurowska
Redaktor naczelna portalu Cowzdrowiu.pl

Najwazniejsze wnioski z dyskusji:

P> Istnieje realne zagrozenie, ze czes$¢ placéwek —
szczegblnie duzych instytutéw znajdujacych sie
w trudnej sytuacji finansowej — nie bedzie mo-
gta skorzystad ze srodkéw dostepnych w ramach
Krajowego Programu Odbudowy.

P Jednym z gtéwnych sposobow zakupu wyrobéw
medycznych na potrzeby szpitali jest organizacja
przetargdéw publicznych. Aby efektywnie korzy-
sta¢ z tego narzedzia, warto prowadzi¢ dialog
techniczny, ktéry powinien by¢ dobrze przygo-
towany i komunikowany.

P Regulacje zwigzane z ustawg Prawo zamowien
publicznych poprawity i ustrukturyzowaty proces
zamoéwien, natomiast kluczowe w tym obszarze
jest praktyczne wdrozenie zapiséw i kompetencja
kadr odpowiedzialnych za ich realizacje.

P> Jedng z powaznych barier systemowych
w przypadku wyrobéw medycznych stosowa-
nych w szpitalach jest niedostateczna interope-
racyjnosé, a takze czesto niewystarczajgce osza-
cowanie i uwzglednienie catkowitych kosztéw
eksploatacji.

P> Centralizacja zakupow moze by¢ potrzebna, ale
wymaga odpowiednich mechanizmow i zaufania
ze strony wszystkich interesariuszy.

P Cyberbezpieczenstwo i IT szpitalne wymagaja
natychmiastowych dziatan i inwestycji — obec-
nie to najstabsze ogniwo.

W nadchodzacych miesigcach szpitale beda
gtéwnymi beneficjentami $rodkéw pozyskanych
w ramach Krajowego Planu Odbudowy. Okazuje
sie jednak, ze skorzystanie z dofinansowania bedzie
dla wielu placéwek wyzwaniem. Przyktadem takiej
placowki jest zarzadzany przez Piotra Nowickiego
Instytut Psychiatrii i Neurologii, ktéry zostat powo-
fany przez resort zdrowia i funkcjonuje inaczej niz
SP ZOZ-y lub szpitale dziatajace na zasadach spotek
prawa handlowego. W efekcie w obliczu trudnej sy-
tuacji finansowej placowki i braku mozliwosci doka-
pitalizowania (placowka dziata samodzielnie bez za-
plecza finansowego) nie ma mozliwosci skorzystania
ze srodkéw KPO z uwagi na koniecznos$¢ pokrycia
ze Srodkéw wtasnych podatku VAT.

Zamowienia publiczne: realna poprawa

konkurencyjnosci czy wyzwanie dla szpitali?

Zaproszona do dyskusji Agnieszka Olszewska zwré-
cita uwage, ze w przypadku zaméwien publicznych
w Polsce problemem jest niska konkurencyjnosc.
Z przytoczonych przez nig danych wynika, ze po-
nad potowa zamdéwien powyzej progdw UE konczy
sie ztozeniem zaledwie jednej oferty. Problem ten
w ocenie ekspertki ma charakter systemowy i doty-
czy wielu branz.

Chcac poprawi¢ obserwowang sytuacje, Urzad
Zamowien Publicznych zainicjowat szeroka kampa-
nie edukacyjng pod nazwa Akademia Zakupéw Pu-
blicznych, ktéra obejmuje zaréwno dziatania eduka-
cyjno-szkoleniowe, informacyjne, jak i wspotprace
z rynkiem. Jak podkreslita, gtéwnym celem kampa-
nii jest profesjonalizacja uczestnikéw rynku i zmiana
ich podejécia do zamdwien publicznych. Najwaz-
niejsze, by osoby odpowiadajgce za nie traktowaty
je jako szeroki proces zakupowy, ktéry rozpoczyna
sie od etapu poznania potrzeb w instytucji, ziden-
tyfikowania kluczowych warunkéw zamowienia
i przeprowadzenia procedury zakupu gwarantu-
jacej najwyzszy poziom efektywnosci. Niestety —
w ocenie Agnieszki Olszewskiej — w trakcie opra-
cowywania ram zamowienia instytucjom czesto
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brakuje odpowiedniego podziatu rél i kompetencji,
a same przetargi bywajg prowadzone przez osoby
bez stosownej wiedzy. Dlatego ekspertka podkres-
lita znaczenie wtasciwego przygotowania postepo-
wan, w ktérych przeprowadzenie bedg angazowane
osoby majgce odpowiednie zaplecze merytoryczne.
Zdarzaja sie bowiem sytuacje, w ktorych przedmiot
zamowienia opisywany jest przez osobe nieznajaca
wszystkich aspektéw i w efekcie dostarczany pro-
dukt nie spetnia oczekiwan oséb, ktére z niego ko-
rzystaja.

Agnieszka Olszewska zwrdécita réwniez uwage
na znaczenie dialogu, jaki organizatorzy przetargéw
publicznych powinni prowadzi¢ z uzytkownikami,
a takze wstepnych konsultacji, ktére majg pozwoli¢
na lepsze zrozumienie faktycznej oferty i jej warun-
kow brzegowych. Jej zdaniem wstepne konsultacje
rynkowe sg niezwykle wartosciowym elementem,
ale warunkiem ich powodzenia jest dobre zaplano-
wanie i odpowiednie zakomunikowanie ich wyko-
nawcom.

Jednoczesnie prezes Urzedu Zaméwien Publicz-
nych krytycznie odniosta sie do zaméwien, w kté-
rych formutowane sg zbyt wygérowane wymagania.
W efekcie niepotrzebnie podnosi to ceny w przetar-
gach i odstrasza potencjalnych oferentéw. Ekspert-
ka zwrdcita réwniez uwage, ze obecne prawo zamoé-
wien publicznych jest juz wystarczajgco elastyczne
i daje wiele skutecznych narzedzi. Ostatecznie suk-
ces zwigzany z ich wykorzystaniem jest silnie uza-
lezniony od kompetencji oséb realizujacych procesy
zakupowe. Zdaniem Agnieszki Olszewskiej zamiast
kolejnych zmian prawa nalezatoby poprawié¢ jakos¢
jego stosowania.

Z argumentacjg tg zgodzit sie Piotr Nowicki,
ktéry podkreslit, ze obecne przepisy dajg wiele
mozliwosci, ale sg trudne do wtasciwego wyko-
rzystania w praktyce. Zwrécit uwage na pojawia-
jacy sie problem opiséw przedmiotéw zamowien,
ktére bazujg na gotowych dokumentach przygo-
towanych przez producentéw — co wprost ogra-
nicza konkurencyjnos$é. Dodatkowo doswiadcze-
nia dyrektora IPiN wskazuja, ze firmy z branzy
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nie zawsze chcag prowadzi¢ dialog rynkowy, gdyz
majg obawy zwigzane z udostepnieniem swojego
know-how konkurencji. W efekcie braku meryto-
rycznego wsparcia, ale réwniez nadzoru ze stro-
ny menedzeréw wyzszego szczebla, w szpitalach
powielane sg zakupy sprzetu od znanych dostaw-
céw w miejsce wyboru najlepszych ofert. Dlate-
go ekspert zaapelowat o wiekszy nadzér prawny
i merytoryczny, by unika¢ zapiséw faworyzuja-
cych konkretne firmy.

CeZ z oferta dla szpitali

O znaczeniu konsultacji rynkowych przy realizacji
duzych projektéw mowita rowniez Agnieszka Ku-
rowska-Szczepanska. Obecnie Centrum e-Zdrowia
pracuje nad platforma ustug inteligentnych, w ra-
mach ktérej przeprowadzito konsultacje z 25 pod-
miotami. Zdaniem ekspertki dopiero zderzenie wizji
platformy — jakg miat CeZ — z rozwigzaniami, jakie
oferuje rynek, pozwolito zweryfikowaé zatozenia
projektu i przygotowaé zamowienia publiczne, ktére
beda mozliwe do realizacji. Zapowiedziata rowniez,
ze wkrétce do Urzedu Zamoéwien Publicznych tra-
fi wiele postepowan przetargowych, ktére z uwagi
na krétki czas zwigzany z wydatkowaniem srodkow
z KPO beda wymagaty wsparcia UZP.

Uczestniczacy w debacie Dominik Zacharko
z Drager Polska zapewnit, ze réwniez po stronie
firm biorgcych udziat w zamoéwieniach publicznych
jest wiele oséb, ktére sa zwolennikami dialogu i kon-
sultacji rynkowych. Jednak z jego punktu widzenia
kluczowym aspektem, jaki powinien przyswiecaé —
szczegdlnie w przypadku wydatkowania srodkéw
UE — jest interoperacyjnos¢ systeméw wykorzy-
stywanych w wyrobach medycznych. Jego zdaniem
rozwigzania wykorzystane w tak nabywanych wyro-
bach medycznych powinny méc sie ze sobg komu-
nikowaé w sposéb ciagty i w czasie rzeczywistym.
Niestety w praktyce producenci oferujg autorskie
oprogramowanie — ograniczone w dostepie, z do-
datkowymi kosztami licencji czy koniecznoscig po-
niesienia naktadéw na dodatkows infrastrukture —
co istotnie podnosi koszty zwigzane z utrzymaniem
danego wyrobu medycznego, przy jednoczesnym
braku petnego dostepu do danych klinicznych. Dla-
tego w ocenie Dominika Zacharko zasadne bytoby
zastosowanie tzw. nowoczesnych standardéw ko-
munikacyjnych (np. SDC), co wptynetoby na obni-
zenie kosztéw i poprawito efektywnos$é wykorzy-
stania wyrobéw medycznych. Jednoczesnie ekspert
zwrécit uwage, ze nadal w zaméwieniach publicz-
nych szpitale nadmiernie skupiaja sie na cenie zaku-
pu, pomijajac koszt eksploatacji, serwisu czy wptyw
wyrobu na srodowisko. To, czego obecnie brakuje
w procesie zamowien, to jasne opisy funkcjonalno-
$ci, a takze niestosowanie pozacenowych kryteriow,
takich jak np. efektywnos¢ energetyczna czy slad
weglowy.

Zakupy centralne a przywrocenie sprawczosci

ptatnikowi

Od kilku lat jednym z tematéw bedacych przedmio-
tem ozywionej dyskusji interesariuszy sg centralne
zakupy wyrobéw medycznych dla rynku szpitalne-
go. Zdaniem Jakuba Szulca pomystu tego nie uda-
to sie dotychczas wdrozy¢ z uwagi m.in. na brak
systemowych rozwigzan. Kluczowym problemem
w ocenie wiceprezesa NFZ jest okres rotacji zo-
bowiazan, przez co istnieje ryzyko utraty elastycz-
nosci finansowej i braku mozliwosci reagowania
na konkretne potrzeby w momencie ich pojawie-

nia sie. Ekspert zwrécit takze uwage na specyfike
zakupow szpitali — ktéra w gtéwnej mierze opiera
sie na dotacjach zewnetrznych, a nie $Srodkach wta-
snych placéwek. Na zakupy centralne nalezy tak-
ze spojrze¢ przez pryzmat regulatora i ptatnika —
ktéry z jednej strony pozbyt sie odpowiedzialnosci
za to, co szpitale kupuja i jak jest to finansowane,
z drugiej natomiast prébuje przywrocié mozliwosé
decydowania, w jakim kierunku beda rozwija¢ sie
poszczegblne placéwki szpitalne. Jakub Szulc przy-
pomniat, ze w ramach przywracania tej sprawczo-
$ci pojawity sie regulacje prawne, takie jak ustawa
o IOWISZ (ktéry zadziatat punktowo i nie dat gwa-
rancji szpitalom, ze przeprowadzenie inwestycji
zapewni im finansowanie $wiadczen z NFZ), wo-
jewoddzkie plany transformacji (brak standaryzacji)
czy mapy potrzeb zdrowotnych. Niestety opraco-
wane narzedzia nie przywrocity mozliwosci za-
rzadzania podaza $wiadczen w ochronie zdrowia
— przez co szpitale nadal podejmuja decyzje inwe-
stycyjne bez zderzenia ich z mozliwosciami finan-
sowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

W ocenie eksperta pojawiajace sie rozwigzania
z obszaru medycyny, ale réwniez cyberbezpieczen-
stwa wymuszg centralizacje zakupdéw w obszarach,
ktére beda mozliwe do standaryzowania, i jedno-
czesnie wymuszg lepsze zarzadzanie infrastrukturg
ochrony zdrowia.

Uczestniczacy w dyskusji Marcin Morag, dyrek-
tor MedTech Polska, podkreslit, ze reprezentowa-
ne przez niego stowarzyszenie chetnie skorzysta
z instytucjonalnego wsparcia Urzedu Zaméwien
Publicznych. Ekspert wskazat réwniez na szereg
wyzwan, z jakimi mierzy sie obszar diagnostyki —
pomimo swojej istotnej roli — nie zostat wtasciwie
dostrzezony w projektach zwigzanych z Krajowym
Planem Odbudowy. Przypomniat, ze ponad 70 proc.
wszystkich diagnoz opiera sie na diagnostyce — nie
tylko rutynowej, ale réwniez genetycznej, immuno-
logicznej czy patomorfologicznej. W tym wypadku
konieczne bytoby wsparcie na etapie wdrazania
przez placéwki projektow zwigzanych z cyfryzacja
i bezpieczenstwem danych — szczegodlnie ze szpi-
tale przetwarzajg dane wrazliwe, a z drugiej strony
borykaja sie z brakami kadrowymi w dziatach IT.

Dlatego w ocenie Marcina Moraga szpitale,
ktére nie sg w stanie samodzielnie poradzi¢ sobie
z wyzwaniem, jakim jest zapewnienie cyberbezpie-
czenstwa danych pacjentéw, powinny otrzymac
wsparcie instytucjonalne, np. CeZ, czy finansowe
w postaci Srodkéw z KPO.

Odpowiadajac na postulaty branzy, Agniesz-
ka Kurowska-Szczepanska wskazata, ze cyber-
bezpieczenstwo zostato w KPO uwzglednione.
Obserwowana jest natomiast niska swiadomosé
pracownikéw szpitali zwigzana z wykorzystaniem
i ochrong zbieranych przez placéwki danych. Dla-
tego tez Centrum e-Zdrowia wychodzi z inicjaty-
wga utworzenia sektorowego centrum cyberbez-
pieczenstwa w ochronie zdrowia, ktére — wedtug
deklaracji ekspertki — zajmie sie m.in. edukacja,
zgtaszaniem incydentéw czy wsparciem eksperc-
kim, ale réwniez rozwaza stworzenie mobilnych
zespotow reagowania (tzw. cyberkaretek), ktore
beda wspieraé szpitale w razie powaznych incy-
dentéw. Ambicjg CeZ jest uruchomienie central-
nej jednostki cyberbezpieczenstwa dla sektora
medycznego.

P> Catej dyskusji wystuchasz
na kanale YT Technomed.

>

Jakub Szulc

Piotr Nowicki

Dominik Zacharko

Agniesgka Kurowskaszzepahska

Wyroby medyczne w systemie szpitalnym. KPO i jego znaczenie.
Reforma systemu zaméwien publicznych


https://www.youtube.com/watch?v=x2c8YAio684&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=27
https://www.youtube.com/watch?v=JZroDU8KWvg&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=4
https://www.youtube.com/watch?v=J3-ZzgEYaz4&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=3
https://www.youtube.com/watch?v=ioj0qhnYz4g&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=19

Bezpieczenstwo obrotu wyrobami medycznymi

Zapewnienie bezpieczenstwa zaréwno pacjentom,
jak i personelowi medycznemu korzystajgcemu
z wyrobow medycznych to priorytet dla catej bran-
zy krajowych oraz unijnych instytucji publicznych.
Wprowadzenie nowych regulacji obowigzujacych
w Unii Europejskiej przyczynito sie znacznie do
podniesienia poziomu ochrony uzytkownikéw pro-
duktow. Nalezy jednak zwrécié uwage, iz wdrozony
system certyfikacji jest niewydolny, co wptyneto
na ograniczong dostepnos¢ niektérych produktéw
na rynku i wzrost kosztéw po stronie dostawcow.

Uczestnicy dyskusji:

Agnieszka Bukowska

Dyrektor biura, Polskie Centrum Badan i Certyfikacji
Sebastian Migdalski

Wiceprezes ds. Wyrobéw Medycznych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Tomasz Jaworski

Dyrektor Wydziatu Zarzadzania Projektami Komercyjnymi,
Agencja Badan Medycznych

Edyta Adamczyk-Kutera

Cztonek zarzadu, Polskie Towarzystwo Medycyny Estetycznej
i Anti-Aging

Monika Krasiriska

Dyrektor Departamentu Prawa i Nowych Technologii Urzedu
Ochrony Danych Osobowych

Ewa Warminska-Friberg

Cztonek zarzadu OPPM TECHNOMED

Moderator
Agnieszka Wisniewska
Prezes zarzadu OPPM TECHNOMED

Najwazniejsze wnioski z dyskusji:

> Swiadome i zgodne z prawem przetwarzanie da-
nych jest elementem budowy dojrzatego i bez-
piecznego rynku ustug medycznych.

TECHNOLOGI! | WYROBOW MEDYCZNYCH |

kongreswyrobymedyczne.pl

P Wspdtpraca miedzy instytucjami (URPL, UODO,
ABM, jednostki notyfikowane) oraz $rodowi-
skiem lekarskim jest kluczowa dla zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentéw.

P> System certyfikacji i regulacji jest przecigzony
i wymaga uproszczen.

P Ochrona danych osobowych musi by¢ brana
pod uwage juz na etapie projektowania wyro-
béw — potrzeba stworzenia branzowego kodeksu
RODO.

P> Regulacje zwigzane z reklamg wyrobow medycz-
nych stosowanych w medycynie estetycznej
wymagaja doprecyzowania.

Otwierajagc dyskusje, Sebastian Migdalski wska-
zat, ze istotng zmiang z punktu widzenia nadzoru
nad rynkiem wyrobéw medycznych byta noweliza-
cja ustawy o wyrobach medycznych z 2022 roku.
W przesztosci zdarzato sie bowiem, ze postepo-
wania zwigzane z wyrobami medycznymi narusza-
jacymi prawo, ktére trafiaty do prokuratury, byty
W niej umarzane, co nie dawato zadnego efektu
prewencyjnego. W ocenie wiceprezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobéjczych nowe regulacje
umozliwity nie tylko naktadanie sankcji karnych, ale
réwniez sprawity, ze sami producenci czujg wiek-
szg odpowiedzialno$é. Przektada sie to na wieksza
dbatosé o kwestie bezpieczenstwa zwigzane z wy-
robem medycznym. W tym obszarze ustawa zdata
egzamin, zwiekszajac dbatos¢ wytwdrcow o proces
produkgji i sam produkt.

Ochrona danych —
istotna, ale nadal bagatelizowana

W trakcie dyskusji zwrdécono réwniez uwage na
potrzebe zacie$nienia wspdtpracy miedzy regulato-
rami, lekarzami i producentami w zakresie obowig-
Zujacego prawa i rozwoju technologii ze szczegél-
nym uwzglednieniem ochrony danych osobowych.

W ocenie Moniki Krasinskiej stosowana definicja
wyrobu medycznego nie wigze jego uzycia z kwestig
przetwarzania danych osobowych. Jej zdaniem to
powazne wyzwanie, poniewaz rynek wyrobéw me-
dycznych jest powigzany z przetwarzaniem danych
osobowych i dzieje sie to czesto bez petnej swiado-
mosci twoércow i uzytkownikéw. Ekspertka UODO
wskazata, ze urzad dostrzega zagrozenia wynikaja-
ce z przetwarzania danych w zwigzku z rozwojem
technologii, ale jednocze$nie wskazuje na potrzebe
analizy ryzyka i projektowania ochrony danych od
poczatku — tj. od momentu powstania koncepciji
danego produktu (zasada privacy by design). Jej zda-
niem szczegblng uwage nalezy zwrdci¢ na wyroby
medyczne pochodzace z rynkdéw trzecich, gdzie nie
tylko moze dochodzi¢ do przekazania danych oso-
bowych, ale przede wszystkim uzytkownicy nie maja
pewnosci zwigzanych z bezpieczeristwem ich prze-
twarzania. W tym obszarze europejski rynek moze
zyskaé przewage nad konkurencjg z panstw spoza
UE przy zatozeniu, ze ochrona danych bedzie wdra-
zana na mozliwie najwczesniejszym etapie. Zdaniem
Moniki Krasinskiej kluczem do sukcesu powinno
by¢ postrzeganie ochrony danych osobowych nie
jako ciezaru, kolejnej powinnosci czy dodatkowych
kosztow, ale przez pryzmat zyskéw. Zwrdcita uwa-
ge, ze klient oczekuje od dostawcy znacznie wiecej
niz tylko dobrej realizacji ustugi. Liczy bowiem réw-
niez na zapewnienie standardéw w obszarze ochro-
ny prywatnosci.

Przedstawicielka UODO podkreslita ponadto,
ze wraz z rozwojem nowych technologii jestesmy
Swiadkami nie tylko ogromnego postepu i poprawy
efektywnosci systemu, ale réwniez powinnismy
by¢ swiadomi zagrozen zwigzanych z przetwarza-
niem danych osobowych. Swiadome oraz zgod-
ne z prawem przetwarzanie danych powinno byc¢
elementem budowania dojrzatego i bezpiecznego
rynku ustug medycznych. W swojej wypowiedzi
zaapelowata takze o stworzenie branzowego ko-
deksu postepowania RODO dla sektora wyrobéw
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medycznych. Stworzenie takiego dokumentu po-
zwoli — jej zdaniem — ograniczy¢ podnoszone
przez branze sprzecznosci pomiedzy certyfikacjg
a ochrong danych.

Wsparcie w obszarze walidacji rozwigzan

opartych na Al

Istotna role w obszarze bezpieczehstwa wyrobéw
medycznych chce réwniez odgrywaé Agencja Ba-
dan Medycznych, ktéra w ciggu ostatnich szesciu
lat wydata na projekty z obszaru biotechnologii
(wyroby medyczne, medycyne cyfrowa, diagno-
styke czy Al w medycynie) ponad 4,5 mld ztotych.
Jak podkreslit Tomasz Jaworski, kwota ta pozwoli-
ta sfinansowa¢ ponad 320 projektéw, a kolejnych
300 zaplanowano w zwigzku z wydatkowaniem
srodkéw z Krajowego Planu Odbudowy. Ekspert
zwrocit uwage, ze ABM nie tylko finansuje pro-
jekty, ale takze aktywnie wspiera beneficjentéw
(w tym firmy z branzy med-tech) w nawigowaniu
w obrebie legislacji zwigzanej z uzyskiwaniem po-
mocy publicznej.

Tomasz Jaworski podnidst rowniez temat wali-
dacji klinicznej rozwigzan bazujacych na narzedziach
Al. Jego zdaniem jest ona jeszcze zawodna — szcze-
golnie gdy uzywane w wyrobach medycznych mo-
dele ,ucza sie”, wykorzystujac mate zbiory danych.
Dlatego Agencja Badan Medycznych planuje opra-
cowanie ram walidacyjnych dla narzedzi Al stoso-
wanych w medycynie.

MDR a dostepnos$¢ wyrobéw medycznych

Ewa Warminska, reprezentujgca w dyskusji Tech-
nomed, zwrécita uwage, ze wdrozone unijne re-
gulacje prawne (rozporzadzenia wykonawcze dot.
MDR) istotnie zwiekszyty poziom bezpieczen-
stwa w obszarze wyrobéw medycznych — co na-
lezy uznaé za sukces. Jednoczes$nie branza i caty
system musiaty zmierzy¢ sie takze z negatywny-
mi skutkami, m.in. wycofaniem sie czesci produ-
centéw z rynku UE z uwagi na rosngce koszty czy
trudnosdciami z przeprowadzeniem certyfikacji.
Problem ten dotknat nie tylko polskich producen-
téw wyrobow medycznych, lecz okazat sie takze
wyzwaniem dla catej Europy. W efekcie system
ochrony zdrowia mierzyt sie z ograniczonym do-
stepem do produktow, ale réwniez przetozyto sie
to na obnizenie stabilnosci gospodarki. Zdaniem
Ewy Warminskiej zbyt rygorystyczne regulacje
UE moga zaszkodzi¢ catym segmentom rynku
i w efekcie dostep pacjentéw do niezbednych wy-
robéw medycznych ulegnie pogorszeniu. W tym
kontekscie ekspertka postuluje zrownowazenie
kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem pacjen-
téw i gospodarcza realnoscia funkcjonowania
branzy.

Wskazane przez ekspertke Technomed trudno-
$ci ze sprawnga certyfikacja wyrobow medycznych
potwierdzita Agnieszka Bukowska z Polskiego Cen-
trum Badan i Certyfikacji. Podkreslita ona, ze jed-
nostki notyfikowane mierza sie obecnie z duzym
obcigzeniem i jednoczesnie brakami kadrowymi, co
przektada sie na dtugi czas oczekiwania na certyfi-
kat (nawet do 2 lat i dtuzej). Sam proces certyfika-
Cji jest zatem rozciggniety w czasie — takze przez
przepisy przejsciowe i nowe wytyczne dotyczace
m.in. wymagan zwigzanych z dokumentacja tech-
niczng czy wymogami klinicznymi. Na to wszystko
naktada sie ztozono$¢ wyrobéw medycznych —
szczegblnie tych, ktére wykorzystuja modele Al
i wymagaja interdyscyplinarnego podejscia.

Bezpieczenstwo medycyny estetycznej

Obszarem wymagajagcym uporzadkowania kwestii
wykorzystania wyrobéw medycznych jest medycy-
na estetyczna. Jak wskazata Edyta Adamczyk-Ku-
tera, nowe regulacje zwigzane z wdrozeniem MDR
wprowadzity wiele niepewnosci i obaw w Srodowi-
sku lekarskim, zwigzanych z nieprecyzyjnymi zapi-
sami czy brakiem jasnych wytycznych. Ekspertka
zwrdcita uwage, ze medycyna estetyczna to obszar,
gdzie lekarze wykorzystuja szeroka game wyrobéw
medycznych i wspodtpracujg z wieloma producen-
tami i dystrybutorami. Niestety nadal zdarzaja sie
sytuacje, gdy do gabinetéw trafiaja pacjenci z sa-
modzielnie zakupionymi produktami niewiadome-
go pochodzenia (np. z rynku azjatyckiego), ktoérzy
oczekujg ich wykorzystania podczas zabiegu lub
pacjenci z powiktaniami po zabiegach wykonanych
przez osoby nieuprawnione. Edyta Adamczyk-Ku-
tera przyznata, ze towarzystwo otrzymuje sygnaty
o produktach tudzaco przypominajacych produkty
legalne, ktére w sposéb nieuprawniony trafity nary-
nek. W efekcie w gabinetach medycyny estetycznej
ro$nie liczba osob szukajgcych pomocy w zwigzku
z powiktaniami. Ekspertka zwrécita réwniez uwa-
ge, ze skali tego zjawiska nie wida¢ w statystykach
publicznego sektora ochrony zdrowia finansowa-
nego przez NFZ, bo zazwyczaj pacjenci, szukajac
pomocy, zgtaszajg sie do gabinetéw prywatnych.
Obecnie srodowisko lekarzy dyskutuje z partnera-
mi oraz instytucjami publicznymi nad rozwigzaniem
tego problemu i wyeliminowaniem zagrozen dla pa-
cjentow wynikajacych z dostepnosci do produktéw
o niejasnym pochodzeniu. Jednoczes$nie podejmu-
je dziatania zwigzane z edukowaniem pacjentéw
i 0s6b wykonujgcych zabiegi — jedng z inicjatyw
srodowiska jest kampania informacyjna ,Bez dyplo-
mu — nie dotyka;j".

Wymagajacy nadzér nad rynkiem
wyrobow medycznych

Bezpieczenstwo pacjentéw oraz lekarzy wykorzy-
stujacych wyroby medyczne jest priorytetem dla
instytucji publicznych. Sebastian Migdalski zwrécit
uwage, ze nadzér jest wymagajacy i trudno jest go
prowadzi¢ wedtug jednej, uniwersalnej regulacji
m.in. z uwagi na ogromne zrdéznicowanie i niejed-
norodnosé produktéw. Ekspert zauwazyt ponadto,
ze w nizszych klasach wyroby wprowadzane sg na
podstawie deklaracji zgodnosci, podczas gdy wyz-
sze klasy podlegajg certyfikacji. Na to wszystko
naktadajg sie ograniczone zasoby urzedéw wobec
ogromu zgtoszen (np. kilkuosobowy zesp6t ma do
przeanalizowania nawet 30 tys. reklam). To wszyst-
ko sprawia, ze nadzér nad rynkiem wyrobow me-
dycznych mozna okredli¢ jako postmarketingowy,
a dziatania urzedu zwigzane z restrykcjami wobec
producentow i dystrybutoréw pojawiajg sie dopie-
ro w momencie, kiedy zgtoszony zostaje problem.

Ekspert przyznat jednoczesnie, ze w przypadku
medycyny estetycznej regulacje dotyczace reklamy
s3 nieprecyzyjne, a granica miedzy reklamg a infor-
macja jest bardzo cienka. Szczegbélnym wyzwaniem
dla urzednikéw jest reklama prowadzona w mediach
spotecznosciowych, ktéra bywa trudna do jedno-
znacznej kwalifikacji, co moze wydtuzac¢ proces wy-
dania rozstrzygniecia.

P> Catej dyskusji wystuchasz
na kanale YT Technomed.
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Sebastian Migdalski

Ewa Warminska-Friberg
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https://www.youtube.com/watch?v=GfVbQApxdgM&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=25
https://www.youtube.com/watch?v=8IbPmYruyr0&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=14
https://www.youtube.com/watch?v=0IS-Xckf3-Q&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=21

Rozwoj bazy przemystowej. Projekty wsparcia eksportu.
Srodki na prace badawczo-rozwojowe

Uczestnicy dyskusji:

Konrad Korbinski

Dyrektor Departamentu Opieki Koordynowanej

w Ministerstwie Zdrowia

Prof. Marek Gzik

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego

Anna Kowalczuk

Zastepca Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Prof. Jerzy Matachowski

Dyrektor Narodowego Centrum Badan i Rozwoju
Ireneusz Staron

Zastepca Prezesa ds. finansowania badarn ABM
Agnieszka Promianowska

Departament Wsparcia Przedsiebiorczo$ci, Polska Agencja
Rozwoju Przedsiebiorczosci

Moderator
Marta Markiewicz
Prezes Fundacji Rzecznicy Zdrowia

Polska gospodarka rozwija sie w tempie 3,5 proc.
PKB rocznie. Jak wskazujg eksperci, osiggany
wskaznik wzrostu bazuje jednak w gtownej mierze
na konsumpgiji, a wskazniki innowacyjnosci gospo-
darki znajduja sie ponizej oczekiwan. O tym, jak
zwiekszy¢ potencjat krajowej branzy wyrobéw me-
dycznych i wzmocnié synergie miedzy nauka, biz-
nesem i systemem ochrony zdrowia, dyskutowano
podczas panelu pt. ,Rozwdj bazy przemystowe;.
Projekty wsparcia eksportu. Srodki na prace badaw-
czo-rozwojowe”.

Najwazniejsze wnioski z dyskusji:

P Pomimo dobrych wskaznikdéw rozwoju gospo-
darczego w Polsce (3,5 proc. PKB rocznie) nadal
opiera sie on na konsumpcjach, a nie innowa-
cjach.

P> Jako kraj stoimy przed szansa transformacji w kie-
runku gospodarki opartej na wiedzy i technologii.
Warunkiem sukcesu jest skuteczne wykorzysta-
nie funduszy publicznych i unijnych, zaciesnienie
wspotpracy nauka-biznes oraz komercjalizacja
wynikéw badan naukowych.

» Srodki pozyskane z KPO stanowia realny impuls
dla branzy wyrobéw medycznych.

P Najwiekszym problemem jest niewystarczajace
przetozenie prac rozwojowo-badawczych na
rozwiazania praktyczne, dlatego konieczne jest
z jednej strony wzmocnienie zaufania do na-
ukowcéw, z drugiej natomiast opracowywanie
rozwigzan, ktére beda miaty realne szanse na
wdrozenie.

Rozwdj gospodarczy Polski daje powody do
satysfakcji, ale zdaniem ekspertéw w obszarze
innowacji nadal mamy wiele do nadgonienia. Jak
wskazuje prof. Marek Gzik, nasz kraj plasuje sie
obecnie na czwartym miejscu od konca w UE pod
wzgledem wskaznika innowacyjnosci, co wyraz-
nie wskazuje na potrzebe wzmocnienia obszaru
badan i rozwoju (B+R) poprzez m.in. zwiekszenie
naktadéw. Dzieki dotychczas poczynionym zmia-
nom budzetowym w 2024 roku rzad przeznaczyt
dodatkowe 7 mld ztotych na nauke i szkolnictwo
wyzsze, co przetozyto sie — zdaniem wicemini-
stra nauki — na realne wsparcie kadry naukowej
(30 proc. podwyzki dla nauczycieli akademickich
i 20 proc. podwyzki dla pracownikéw naukowych).
Prof. Marek Gzik przekonywat, ze wzrost konku-
rencyjnosci Polski wymaga przejscia z modelu
opartego na taniej sile roboczej do gospodarki
opartej na zaawansowanych technologiach.

Wiceminister zwrécit réwniez uwage, ze wraz
Z pojawieniem sie w Polsce srodkéw z Krajowego
Planu Odbudowy przed branzg otworzg sie nowe
mozliwosci w postaci programoéw finansujacych
wspotprace nauki z biznesem. Zachecit réwniez do
Sledzenia konkurséw ogtaszanych przez NCN oraz
NCBIR. Ta ostatnia instytucja w 2025 roku dyspo-
nuje budzetem w wysokosci ponad 6 mld ztotych,
ktéry zostanie przeznaczony na programy wspie-
rajagce innowacje. Wiceminister zwrécit ponadto
uwage, ze alokacja srodkéw publiczno-prywatnych
jest réwna i z szacowanych 1,6 proc. PKB 0,8 proc.
ma zrédto publiczne, natomiast kolejne 0,8 proc.
jest finansowane przez polski biznes. W trakcie
dyskusji prof. Marek Gzik przyznat, ze to, czego
obecnie najbardziej brakuje, to uwalnianie poten-
cjatu naukowego (B+R) technologii, ktore osiagna
pewnga dojrzatosc¢. Dlatego tez resort nauki i szkol-
nictwa wyzszego rozmawia z resortem finanséw na
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temat Narodowego Programu Badan Stosowanych
z budzetem na poziomie 2 mld zt. Narzedzie to
miatoby wspiera¢ naukowcéw w przeksztatcaniu
pomystow w gotowe rozwigzania dla biznesu — ze
szczegblnym uwzglednieniem branzy medyczno-
-technologicznej.

Wsparcie instytucji na etapie badan i wdrozenia

Nowg strategie wsparcia dla sektora bio-tech za-
prezentowat w trakcie Kongresu prof. Jerzy Mata-
chowski. Podkreslit, ze w dokumencie wyznaczaja-
cym kierunki dziatania NCBIiR do 2030 roku jednym
z czterech priorytetow jest zdrowie publiczne.
Jednoczesnie wiekszos¢ konkursow jest ukierun-
kowana na wzmocnienie wspoétpracy nauki z biz-
nesem, czego dowodem s3 naktady na konsorcja
naukowe — w 2024 roku wyniosty one 2,3 mid zt.

Pozytywng zmiang jest réwniez usprawnienie
obstugi finansowanych przez NCBIR projektow. Jak
wskazuje prof. Jerzy Matachowski, instytucja zna-
czaco skrocita procedury, dzieki czemu od momen-
tuwyboru projektu do momentu podpisania umowy
uptywa maksymalnie 30 dni (wczesniej czas oczeki-
wania wynosit nawet 6 miesiecy). Dodatkowo cen-
trum prowadzi dialog zaréwno z przedstawicielami
Swiata nauki, jak i biznesu, a takze z organizacjami
pracodawcoéw. Pozwolito to na wyeliminowanie
kryteridw, ktére mogtyby stanowié¢ bariere w pro-
cesie aplikowania po srodki. Przyktadem zniesio-
nego przez NCBIR kryterium byt obowiagzek poda-
wania przychodéw przez spotki biotechnologiczne,
ktére w wielu przypadkach nie miaty mozliwosci
wygenerowania go, co uniemozliwiato im apliko-
wanie o srodki dostepne w ramach realizowanych
programow wsparcia.

Instytucjonalne wsparcie dla naukowcéw
i przedsiebiorcéw z branzy wyrobéw medycz-
nych oferuje rowniez Agencja Badan Medycznych.
Uczestniczacy w dyskusji Ireneusz Staron zaznaczyt,
ze misja ABM jest wypetnienie luki w finansowaniu
niekomercyjnych badan klinicznych, ale réwniez
poprawa elementu wdrozeniowego oraz zwieksze-
nie obecnosci Polski w miedzynarodowych sieciach
badawczych. Instytucja, wzorem modeli brytyjskie-
go i francuskiego, wspiera niekomercyjne badania
kliniczne, przedsiebiorcow rozwijajacych techno-
logie lekowe i wyroby medyczne, a takze rozwdj
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Ireneusz Staron wyliczyt, ze reprezentowana przez
niego instytucja do korica 2023 roku zakontrakto-
wata blisko 340 projektéow o wartosci ponad 1 mid
ztotych, w ktérych docelowo zaangazowanych be-
dzie nawet 51 tys. pacjentow.

Ekspert zwrécit rowniez uwage na strategicz-
ne inicjatywy ABM. Pierwsza z nich to Polska Sie¢
Badan Klinicznych, ktéra obejmuje juz 19 osrod-
kéw wsparcia badan klinicznych stworzonych przy
najwiekszych uczelniach, a kolejnych 12 ma po-
wstaé w ramach finansowania pozyskanego z KPO.
Druga s3 natomiast Regionalne Centra Medycyny
Cyfrowej powstajace réwniez przy osrodkach aka-
demickich, ktérych zadania to integracja i przetwa-
rzanie danych medycznych w celu ich wtérnego
wykorzystania do prowadzenia badan naukowych,
a takze wykorzystanie w badaniach pragmatycz-
nych, co ma potwierdzi¢ skutecznos¢ bezpieczen-
stwa konkretnych terapii czy wyrobéw medycz-
nych. Na ten cel przeznaczono juz ponad 500 min
zt, aw 2025 r. planowane jest wydanie kolejnego 1
mld zt wsparcia w ramach srodkéw z KPO.

Zarzadzanie w nauce kluczem do wdrozenia

Anna Kowalczuk zwrdcita uwage na kwestie przy-
gotowania naukowcéw opracowujgcych nowe
technologie. Jej zdaniem kazdy z badaczy powinien
posiada¢ kompetencje menedzerskie, a NCBiR
w ocenie projektéw powinien uwzglednia¢ kom-
ponent zarzadczy, np. ukonczenie kursow zwigza-
nych z umiejetnos$ciami zarzadzania projektami. Jej
zdaniem naukowcy powinni réwniez uczestniczy¢
w catym cyklu powstawania nowej technologii —
od koncepcji, przez opracowanie, licencjonowanie,
po etap wdrozeniowy. Ekspertka zwrécita uwage,
ze tak opracowany wyréb medyczny powinien zo-
staé poddany ocenie i walidacji pod katem wartosci
dodanej dla pacjenta oraz systemu ochrony zdro-
wia. Obecnie rolg AOTMIT jest nie tylko ocena, ale
réwniez wsparcie rozwoju sektora technologii me-
dycznych poprzez ocene projektéw pilotazowych
i opracowywanie wytycznych HTA dla wyrobow
medycznych. Anna Kowalczuk poinformowata
réwniez, ze agencja wraz z szerokim gronem inte-
resariuszy prowadzi prace nad dokumentem do-
tyczacym szybkiej sciezki refundacyjnej dla wyro-
béw medycznych, ktérego prezentacja nastapi we
wrzesniu 2025 roku.

KPO duzym impulsem dla ochrony zdrowia

Eksperci zwrdcili rowniez uwage na istotne
wzmocnienie dla systemu ochrony zdrowia, jakim
beda $rodki z Krajowego Planu Odbudowy. Fun-
dusze te maja umozliwi¢ modernizacje infrastruk-
tury placéwek medycznych. Jak wskazat Konrad
Korbinski, dotychczas resort zdrowia zagospoda-
rowat 5,2 mld ztotych na zakup nowoczesnych
urzadzen i wymiane przestarzatego sprzetu w ra-
mach Krajowej Sieci Onkologicznej. Natomiast
kolejne 2,7 mld ztotych przeznaczone zostanie na
wsparcie rehabilitacji kardiologicznej i rozwigzan
telemedycznych w ramach placéwek tworzacych
Krajowg Sie¢ Kardiologiczna. Przedstawiciel mi-
nisterstwa wskazat, ze podmioty zakwalifikowane
do obu sieci mogty wymieni¢ oraz unowoczesnié
swojg baze wyrobdw medycznych, co jest du-
zym impulsem do rozwoju branzy i z pewnoscig
historyczng szansg. W ocenie Konrada Korbin-
skiego najwiekszym wyzwaniem bedzie koniecz-
no$¢ zrealizowania projektdw i rozliczenie ich

do 30 czerwca 2026 r., co oznacza intensywng
prace dla szpitali, dostawcéw i instytucji publicz-
nych. Ministerstwo Zdrowia pozytywnie ocenia
natomiast zauwazalng — pomimo presji czasowe;j
— racjonalno$¢ planowania i korzystanie z takich
narzedzi jak: warunkowe postepowania zakupo-
we czy realizowang ocene celowosci inwestycji.

Zdaniem Konrada Korbinskiego obecnie czy-
nione inwestycje w badania i rozwadj nie wystarcza
do tego, by krajowa branza wyrobéw medycznych
mogta stanowié trzon polskiej gospodarki. W tym
celu konieczne jest opracowywanie innowacji,
ktore beda miaty realne przetozenie na system
ochrony zdrowia i zmieszczg sie w systemie re-
fundacyjnym. Ten ostatni wymaga jednak przebu-
dowy i uelastycznienia — szczegdblnie w obszarze
wiaczania innowacyjnych wyrobéw medycznych
do koszyka swiadczen gwarantowanych. Dlate-
go — w ocenie eksperta — konieczne jest opra-
cowanie szybkiej i przejrzystej sciezki oceny oraz
wdrazania innowacyjnych produktow, ktére juz
przeszty walidacje kliniczng i s3 gotowe do komer-
cjalizacji.

Wsparcie w marszu na swiatowe rynki

Polski sektor med-tech moze réwniez liczy¢ na
wsparcie Polskiej Agencji Rozwoju Przedsiebior-
czosci, ktéra od lat koncentruje sie na segmen-
cie MSP. Jak wskazata Agnieszka Promianowska,
dostepne programy dzielg sie na trzy gtéwne ob-
szary — Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej
Gospodarki (bazujace na programach wspieraja-
cych badania i rozwdj, wdrazanie innowacji i roz-
woj kompetencji), Fundusze Europejskie dla Polski
Wschodniej (Srodki skierowane sg do firm z regio-
nu i lokowane na wsparcie ekspansji miedzynaro-
dowej, innowacje oraz dziatalno$¢ B+R) oraz Fun-
dusze Europejskie dla Rozwoju Spotecznego (dla
firm inwestujacych w kompetencje pracownikéw
oraz kadre zarzadzajaca).

Jednoczesnie firmom, ktére nie mogg lub nie
widza potrzeby skorzystania z dotacji, PARP ofe-
ruje wsparcie pozafinansowe (np. w ramach pro-
gramu Brand Hub), w ramach ktérego firmy moga
prezentowaé swoje rozwigzania na tworzonych
przez PARP stoiskach narodowych na zagranicz-
nych targach.

Eksperci zgodnie przyznali, ze w przypadku
branzy life-science wdrozenia sg najwazniejsze,
a nauka powinna by¢ narzedziem do tworzenia
praktycznych rozwigzan, a nie celem samym w so-
bie. Obecnie najwiekszym wyzwaniem jest niemoz-
nos¢ tatwego i skutecznego przetozenia osiggnied
naukowych na gospodarke. Jest to zwigzane m.in.
z trudnym procesem wprowadzania krajowych wy-
robow medycznych do koszyka $wiadczen gwa-
rantowanych i suboptymalny system finansowania
sektora.

Prof. Marek Gzik, podsumowujac dyskusje, za-
apelowat o budowe wiekszego zaufania do polskich
naukowcéw oraz opracowanie dtugofalowej wspot-
pracy miedzy nauka a biznesem. Minister zachecit
takze do odwagi i inwestowania w polskie rozwigza-
nia wykorzystujgce potencjat krajowych osrodkéw
badawczych. Podkreslit, ze spektakularne sukcesy
wymagaja czasu, srodkéw i zaufania, ale Polska ma
realne mozliwosci, by je osiggac.

P> Catej dyskusji wystuchasz
na kanale YT Technomed.

Prof. Marek Gzik

e

lreneusz Staron

Agnieszka Promianowska
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https://www.youtube.com/watch?v=L-yTjIq1AWc&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=28
https://www.youtube.com/watch?v=1nFqJdGnUq8&list=PL0Z4knVutxHshXpJ4ub1xamvmLOizWfjB&index=2
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TECHNOMED

ORGANIZACJA PRACODAWCOW
PRZEMYSLU MEDYCZNEGO

Technomed to powotana w 2017 roku organizacja zrzeszajaca przedsiebiorcéw
prowadzacych dziatalnos¢ na rzecz sektora ochrony zdrowia. Cztonkami organi-
zacji sg producenci i dystrybutorzy wyrobdw medycznych, a takze przedsiebior-
cy $wiadczacy ustugi dla podmiotéw wykonujgcych dziatalnosé leczniczg oraz
prowadzacy obrét na rynku otwartym. Technomed dziata w formule prawnej —
Organizacji Pracodawcéw wpisanej do Krajowego Rejestru Sadowego. Pod-
stawowym celem Technomedu jest reprezentowanie zbiorowych interesow —
cztonkéw organizacji, a takze tworzenie przyjaznego klimatu do rozwoju branzy
rynku wyroboéw i technologii medycznych. Organizacja jest cztonkiem europej-
skiej struktury zrzeszajacej dostawcoéw wyposazenia medycznego MedTech.

ECONMED EUROPE

Econmed Europe to firma doradcza z ponad 15-letnim doswiadczeniem, ktéra
oferuje kompleksowe wsparcie dla branzy wyrobéw medycznych w projektach
systemowych i refundacyjnych. taczac praktyczng wiedze zdobyta w NFZ,
szpitalach i doradztwie, zespd6t rozumie realia systemu ochrony zdrowia ,od
$rodka”. Wspieramy naszych partneréw w ocenie potencjatu refundacyjnego,
identyfikacji publicznych sciezek finansowania oraz analizie rynku i konkuren-
cji. Kluczowe ustugi obejmuja przygotowanie Karty Swiadczenia, analizy kosz-
towe, ocene wptywu technologii na budzet ptatnika i optymalizacje rozliczen.
EconMed Europe prowadzi rowniez projekty RWE, zbierajac dane ze szpitali
i wspoétpracujac z klinicystami.

Warszawa 2025



