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AIMDD aktywnego osadzania (90/385/EWG) (ang. Active Implantable Medical Devices Directive)
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AWA Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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DHT Cyfrowe technologie zdrowotne (ang. Digital Health Technologies)
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DiHA Cyfrowe Aplikacje Zdrowotne (ang. Digital health applications)
DTx Terapie cyfrowe (ang. Digital Therapeutics)
EBM Medycyna Oparta na Dowodach (ang. Evidence-based Medicine)
EMA Europejska Agencja Lekdw (ang. European Medicines Agency)
ENISA Europejska Agencja ds. Cyberbezpieczenstwa (ang. European Union Agency for Cybersecurity)
EUDAMED Europejska baza danych wyrobéw medycznych
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HTD Developers)

IDAP Sciezka dostepu dla innowacyjnych urzadzen (ang. Innovation Device Access Pathway)
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IF Finansowanie innowacji (ang. Innovation Funding)
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IVD Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (ang. in vitro diagnostics)

IVDR Europejskie rozporzgdzenie dla wyroboéw medycznych in vitro
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1. Aktualny system finansowania wyrobow
medycznych w Polsce

1.1. Uwarunkowania prawne

Wprowadzenie wyrobu medycznego na rynek w Polsce wymaga spetnienia wymogow okreslonych
w przepisach prawa unijnego i krajowego. Wyréb medyczny musi by¢ zgodny z nastepujgcymi regulacjami
prawnymi:

e Prawo unijne:

1) Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobdéw medycznych', w skrécie: Rozporzadzenie MDR (UE) 2017/745 - dla
wyrobéw medycznych. Rozporzgdzenie to zastgpito istniejgce wczesniej akty prawne: dyrektywe
dotyczacg wyrobéw medycznych (93/42/EWG) (MDD) oraz dyrektywe w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego
osadzania (90/385/EWG) (AIMDD);

2) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE, w skrécie: Rozporzadzenie IVDR (UE) 2017/746 — dla wyrobow
medycznych in vitro.

o Polskie krajowe:

3) Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (Dz.U. z 2024 poz. 1620); polski akt
prawny dostosowujacy przepisy europejskie (Rozporzadzenie MDR) do regulacji krajowych.
Ustawa okresla, m.in. obowigzki podmiotéw gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego,
podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg, osdb wykonujgcych zawody medyczne oraz
innych podmiotéw, uprawnienia, obowigzki i zadania organdw, a takze zasady i tryb prowadzenia
badania klinicznego wyrobu medycznego i badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro;

4) Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223, z p6zn. zm.); URPL
zgodnie z ustawg jest centralnym organem administracyjnym i sprawujgcym nadzé6r nad wyrobami
medycznymi. Do zadan Prezesa URPL nalezy, m.in. nadzér nad wyrobami medycznymi,
wyposazeniem wyroboéw medycznych, systemami i zestawami zabiegowymi, w tym ich badaniami
klinicznymi, bezpieczenstwem i wprowadzaniem do obrotuido uzywania oraz nadzér nad
nimi w zakresie rozporzgdzenia MDR;

5) Rozporzadzenia wykonawcze Ministra Zdrowia, w tym, m.in. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
zdnia 5 listopada 2010 r.w sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych
(Dz. U.z2010r., Nr 215, poz.1416).

Ocena zgodnosci, oznakowanie CE, ocena kliniczna

W Rozporzgdzeniu MDR (UE) 2017/745 okreslono definicje zwigzane z certyfikacjg wyrobdw medycznych.
,Oznakowanie zgodnosci CE” lub ,0znakowanie CE” — oznacza oznakowanie, za pomoca ktérego producent
wskazuje, ze wyrob spetnia odpowiednie wymogi okreslone w Rozporzadzeniu MDR i w pozostatych
odpowiednich przepisach UE z zakresu harmonizacji przewidujgcych umieszczanie tego oznakowania.

Rozporzadzenie okresla rowniez liste dokumentéw podlegajgcych ocenie w procesie certyfikacji wyrobow
medycznych, ktéra obejmuje:

o dokumentacje systemowa (odnoszacg sie, m.in. do systemu zarzadzania jakoscig, stosowanego
przez producenta systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, planu oceny klinicznej, ogdinych
wymogow dotyczacych bezpieczenhstwa),

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych, zmiany

dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
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o dokumentacje techniczng (odnoszaca sie, m.in. do opisu wyrobu, w tym jego przewidziane
zastosowanie i przewidziani uzytkownicy, przewidziana populacja pacjentéw oraz schorzenia, ktére
maja zostac¢ zdiagnozowane, byc¢ leczone lub monitorowane, kryteria doboru pacjentéw, wskazania,
przeciwwskazania, ostrzezenia, zasady obstugi, klasa ryzyka wyrobu, instrukcje uzywania, ogélne
wymogi dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania, wyniki badan, informacje dotyczace projektu
badania, protokotéw testéw lub badania, metod analizy danych, w tym w szczegdélnosci dotyczace
bezpieczenstwa elektrycznego i kompatybilno$ci elektromagnetycznej, walidacji oprogramowania,
podsumowanie wynikéw weryfikacji, walidacji i badan przeprowadzonych zaréwno w zakladzie, jak
i w symulowanych warunkach stosowania lub faktycznym $rodowisku uzytkownika, przed
ostatecznym wydaniem oprogramowania).

Nowe przepisy zaostrzajg dotychczasowo obowigzujgce regulacje prawne w zakresie badan klinicznych.
Rozporzgdzenie MDR doprecyzowuje, w jaki sposéb projektuje sie, dopuszcza, prowadzi, rejestruje

te badania, a takze powiadamia oraz sprawozdaje w ich zakresie (patrz podrozdziat 2.2.).

Regulacje dotyczace cyfrowych wyrobow medycznych i technologii medycznych

Ponizej wskazano kluczowe akty prawne regulujgce obszar cyfrowych wyrobéw medycznych i technologii
medycznych, majgcych zastosowanie w warunkach polskich.

Tabela 1. Kluczowe regulacje dotyczace cyfrowych wyrobéw medycznych i technologii medycznych

. Data wejscia w zycie
Lp. Nazwa aktu prawnego Opis | obowiazywania
1. Ustawa z dnia 5 lipca Regulacja ustanawia ramy prawne i organizacyjne | Weszia w zycie: 28 sierpnia
2018 r. o krajowym systemie majgce na celu zapewnienie wysokiego poziomu 2018r.
cyberbezpieczenstwa (KSC) cyberbezpieczenstwa w Polsce.
(Dz. U. z 2024 r. poz. 1077) Wdraza Dyrektywe NIS (Network and Information
Systems Directive), ktéra zobowigzuje panstwa
cztonkowskie UE do wzmocnienia ochrony
systemoéw informatycznych kluczowych dla
gospodarki i bezpieczenstwa publicznego
2. Rozporzadzenie Parlamentu Regulacja ustanawia jednolite zasady dotyczace Wejscie w zycie: 11 stycznia
Europejskiego i Rady (UE) sprawiedliwego dostepu do danych i ich 2024 r.
2023/2854 z dnia 13 grudnia wykorzystania w UE. Jest to kluczowy element
2023 r. w sprawie unijnej strategii danych, majgcy na celu stworzenie | Stosowanie przepisow:
zharmonizowanych przepiséw jednolitego rynku danych oraz zwigkszenie od 12 wrzesnia 2025 r.
dotyczacych sprawiedliwego innowacyjnosci i konkurencyjnosci gospodarki
dostepu do danych i ich cyfrowej
wykorzystywania
3. Rozporzadzenie Parlamentu Ustanawia ramy dla wzmocnienia Weszto w zycie 27 czerwca
Europejskiego i Rady (UE) cyberbezpieczenstwa w UE poprzez dwie 2019r.
2019/881 z dnia 17 kwietnia kluczowe inicjatywy: (1) wzmocnienie roli ENISA,
2019 r. w sprawie ENISA oraz (2) Europejski system certyfikaciji
certyfikacji cyberbezpieczenstwa.
cyberbezpieczenstwa w zakresie Celem rozporzadzenia jest zwigkszenie zaufania
technologii informacyjno- do produktéw i ustug cyfrowych oraz zapewnienie
komunikacyjnych wysokiego poziomu ochrony przed zagrozeniami
cybernetycznymi w catej UE
4. Dyrektywa Parlamentu Dyrektywa NIS2, ma na celu: zwigkszenie Wejscie w zycie: 16 stycznia
Europejskiego i Rady (UE) odpornosci i zdolnosci reagowania na incydenty 2023r.
2022/2555 z dnia 14 grudnia cybernetyczne w panstwach cztonkowskich,
2022 r. w sprawie srodkéw na rozszerzenie zakresu podmiotéw objetych Termin transpozycji do
rzecz wysokiego wspoélnego regulacja, wprowadzenie obowigzkéw w zakresie prawa krajowego: do 17
poziomu cyberbezpieczenstwa zarzadzania ryzykiem i sprawozdawczosci, pazdziernika 2024 r.
na terytorium Unii silniejszy nadzor i egzekwowanie przepisow
(numer z wykazu: UC32)
5. Rozporzadzenie Parlamentu Akt w sprawie zarzadzania danymi (Data Wejscie w zycie: 23 czerwca
Europejskiego i Rady (UE) Governance Act, DGA), ustanawia ramy prawne 2022'r.
2022/868 z dnia 30 maja dla bezpiecznego i etycznego udostepniania
2022 r. w sprawie europejskiego danych w UE. Jego celem jest zwiekszenie Rozporzadzenie stosuje sie
zarzadzania danymi i zmieniajace zaufania do wymiany danych oraz wspieranie od dnia 24 wrzesnia 2023 r.
rozporzadzenie (UE) 2018/1724 innowacji i gospodarki opartej na danych
6. Rozporzadzenie Parlamentu Umozliwia wymiane danych zdrowotnych migedzy Rozporzadzenie bedzie
Europejskiego i Rady (UE) krajami UE, wspiera rozwdj ustug wdrazane stopniowo:
2025/327 z dnia 11 lutego zdrowotnych i innowacji w medycynie. Inne cele od 26 marca 2029 r.
2025 r. w sprawie europejskiej to: zwiekszenie kontroli pacjentéw nad danymi, — wymiana danych dla
priorytetowych kategorii,
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. Data wejscia w zycie
Lp. Nazwa aktu prawnego Opis | obowiazywania
przestrzeni danych dotyczacych wspieranie badan naukowych i innowacji, takich jak podsumowania
zdrowia (EPDZ) bezpieczenstwo i interoperacyjno$¢ systeméw pacjentow.
od 26 marca 2031 r.
— rozszerzenie regulaciji
na dodatkowe kategorie
danych
7. Dyrektywa Parlamentu Dostosowuje zasady odpowiedzialnos$ci do Wejscie w zycie: 8 grudnia
Europejskiego i Rady (UE) rozwoju gospodarki cyrkularnej i cyfrowej, a takze 2024 r.
2024/2853 z dnia 23 pazdziernika technologii sztucznej inteligencji, zapewniajgc
2024 r. w sprawie odpowiednig ochrone konsumentéw Stosowanie przepisow:
odpowiedzialnosci za produkty i uzytkownikow od 9 grudnia 2026 r.
wadliwe (Product Liability
Directive)
8. Ustawa o systemach sztucznej Ustawa o systemach sztucznej inteligenciji to Projekt ustawy
inteligencji projekt polskiego aktu prawnego majgcy na celu (etap opiniowania)
wdrozenie przepiséw unijnego Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689,
znanego jako Al Act. Al Act, bedacy pierwszg na
Swiecie regulacjg dotyczaca sztucznej inteligenciji,
(Numer z wykazu: UC71).

Skréty: ENISA, European Union Agency for Cybersecurity, Europejska Agencja ds. Cyberbezpieczenstwa; Technologie Informacyjno-
Komunikacyjne; UE, European Union, Unia Europejska

Unijne rozporzadzenie w sprawie oceny technologii medycznych, HTAR

Niektére wyroby medyczne oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro bedg podlegaty wspdlnej ocenie
klinicznej przeprowadzanej przez organy do spraw HTA. Ramy wspierajgce wspotprace panstw
cztonkowskich i srodki niezbedne do wspdlnej oceny klinicznej zostaty przedstawione w Rozporzgadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady 2021/2282z 15 grudnia 2021 r.w sprawie oceny technologii
medycznych i zmian dyrektywy 2011/24/UE i obowigzujg od 12 stycznia 2025 r.

Rozporzadzenie definiuje wspdlng ocene kliniczng, jako naukowe zestawienie i opis analizy poréwnawczej
dostepnych dowoddw klinicznych dotyczgcych danej technologii medycznej w poréwnaniu z co najmniej
jedng inng technologig medyczng lub istniejgcymi procedurami i w oparciu o naukowe aspekty klinicznych
domen HTA obejmujgce: opis problemu zdrowotnego, do ktérego odnosi sie dana technologia medyczna,
i obecne zastosowanie innych technologii medycznych odnoszgcych sie do tego problemu zdrowotnego,
opis i charakterystyke techniczng technologii medycznej, wzgledng skuteczno$¢ kliniczng i wzgledne
bezpieczenstwo technologii medyczne;.

Wprowadzenie wspdlnej oceny klinicznej ma na celu zapobiezenie kilkakrotnym ocenom danego wyrobu
w réznych panstwach cztonkowskich UE, tym samym jej ujednolicenie. Pomoze to organom
krajowym w podejmowaniu  bardziej terminowych i Swiadomych decyzji dotyczgcych ustalania
cen i refundacji technologii medycznych oraz usprawni procedure dla podmiotéw opracowujgcych
technologie medyczne.

Wspdlnej ocenie klinicznej bedg podlegaly wyroby medyczne sklasyfikowane w klasach Ilb lub Il
w odniesieniu, do ktérych odpowiednie panele ekspertéw przedstawity opinie naukowg w ramach
konsultacji?> oraz wyroby do diagnostyki in vitro sklasyfikowane w klasie D w odniesieniu do ktorych
odpowiednie panele ekspertéw przedstawity swoje uwagi®. Komisja, w drodze aktu wykonawczego bedzie
raz na dwa lata podejmowac decyzje w sprawie wyboru do wspdlnej oceny klinicznej wyrobdéw
medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, biorgc pod uwage jedno z nastepujgcych
kryteriow:

e niezaspokojone potrzeby medyczne;
e pierwszy wyrob w danej klasie;

e potencjalny wplyw z punktu widzenia pacjentéw, zdrowia publicznego lub systeméw opieki
zdrowotnej;

2 Procedure konsultacji przy ocenie klinicznej niektorych wyrobow klasy Ill i klasy Ilb okresla art. 54 Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

3 Procedure sktadania uwag przy ocenie zgodno$ci wyrobéw do diagnostyki in vitro okre$la art. 47 Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
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o wigczenie oprogramowania wykorzystujgcego sztuczng inteligencje,
e technologie lub algorytmy uczenia maszynowego;
e istotny wymiar transgraniczny;
e znaczna ogolnounijna wartos¢ dodana.
We wspding ocene kliniczng bedzie zaangazowanych siedmiu kluczowych partneréw:

e Grupa koordynacyjna HTA (HTA CG),

e Podgrupa do spraw wspolnej oceny klinicznej wyrobéw medycznych i wyrobdw medycznych
do diagnostyki in vitro,

e Podmioty opracowujgce wyroby medyczne i wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (HTD),
¢ Indywidualni eksperci (pacjenci, eksperci kliniczni i inni),

e Sekretariat HTA w Komisji Europejskiej,

o Europejska Agencja Lekow.

Wsparcia w przygotowaniu wspélnej oceny klinicznej bedzie udziela¢ miedzynarodowe konsorcjum
ztozone z 21 krajow czionkowskich, w ktérym strone polskg reprezentuje AOTMIT. Agencja wykonawcza
Komisji Europejskiej (HaDEA) podpisata z konsorcjum umowe ramowg, zapewniajgc finansowanie
wspolnych prac. Zgodnie z HTAR grupa koordynacyjna upowazni organy do spraw HTA do oceny wzglednej
skutecznosci klinicznej i bezpieczehstwa niektérych wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka i wyrobow
do diagnostyki in vitro.

Umowa obejmuje réwniez przeprowadzenie wspoélnych konsultacji naukowych przed wspdlng oceng
kliniczng, o ktére zwracajg sie podmioty opracowujgce technologie medyczne (Joint Scientific Consultations,
JSC)*. Proces obejmuje konsultacje z organizacjami zainteresowanych stron oraz pacjentami, ekspertami
klinicznymi i innymi  odpowiednimi  ekspertami, a takze wspétprace z Europejskg  Agencjg Lekdéw
(EMA), w ramach ktorej tworca wyrobu medycznego wnioskuje o przeprowadzenie wspoélnych konsultaciji
naukowych réwnolegle z konsultacjami z panelem ekspertow.

Wspdlne konsultacje naukowe beda umozliwiaty podmiotom opracowujgcym technologie medyczne
wymiane informaciji z organami do spraw HTA na temat ich planéw rozwoju wyrobu medycznego lub wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro w zakresie rozporzadzenia w sprawie HTA. Podmiot opracowujgcy
technologie medyczng bedzie moégt uzyskaé wskazéwki dotyczace opracowywania dowodoéw klinicznych,
ktére mogg by¢ wymagane do pdzniejszych wspdlnych ocen klinicznych wyrobéw medycznych i wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro.

Ponadto Komisja bedzie tworzy¢ i utrzymywaé platforme informatyczng HTA obejmujgcg miedzy innymi
bezpieczny system wymiany informacji miedzy grupg koordynacyjng i jej podgrupami, a podmiotami
opracowujgcymi technologie medyczne i ekspertami uczestniczgcymi we wspolnych pracach
(przekazywanie wnioskow, dokumentacji zawierajgcej informacje, dane, analizy i inne dowody na podstawie
szablonéw okreslonych przez grupe koordynacyjng). Dostep do korzystania z platformy informatycznej HTA
przydziela sekretariat HTA. Dostep jest spersonalizowany i dostosowany do konkretnego produktu.

Obecnie trwajg prace w ramach grupy koordynacyjnej i jej podgrup nad przygotowaniem wytycznych
i wzoréw dokumentoéw niezbednych do przeprowadzenia procesu wspodlnej oceny klinicznej oraz wspdélnych
konsultacji naukowych. Wszelkie zmiany sg na biezgco publikowane na stronach internetowych Komis;ji
Europejskiej Joint Clinical Assessment, Joint Scientific Consultation.

4 Zasady stosowania Rozporzgdzenia (UE) 2021/2282 w odniesieniu do procedur przeprowadzania wspélnych konsultacji naukowych
dotyczgcych wyrobéw medycznych i wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro okre$la Rozporzgdzenie wykonawcze Komisji (UE)

2025/117 z dnia 24 stycznia 2025 r.
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1.2. Sciezki dostepu do wyrobéw medycznych w Polsce

Podstawowe akty prawne regulujgce system refundacji oraz finansowania wyrobéw medycznych ze srodkéw
publicznych obejmuja:

e Ustawe z dnia

12 maja 2011

r. o refundacji

lekow,

srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (zwang dalej: Ustawg refundacyjng)
(Dz. U. z 2024 r. poz. 930), ktora okresla, m.in.:
a) zasady, warunkiitryb podejmowania decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg wyrobu

medycznego,
b) zasady zaopatrzenia swiadczeniobiorcéw w wyroby medyczne.

o Ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (zwang dalej: Ustawg o $wiadczeniach), ktéra okresla warunki udzielania i zakres
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w tym:

a) zasady kwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej jako $wiadczen gwarantowanych,
b) zasady zmiany technologii medycznych w zakresie $wiadczen opieki zdrowotnej,

c) zasady usuwania swiadczenh opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych,
d) zakres i rodzaj Swiadczenh opieki zdrowotnej realizowanych w ramach programéw pilotazowych,
e) zasady tworzenia programoéw zdrowotnych albo programoéw polityki zdrowotne;j,

- powyzsze

dotyczy

Swiadczen

opieki

zdrowotnej,

realizowanych z wykorzystaniem wyrobéw medycznych.

Na podstawie wskazanych powyzej aktow prawnych mozna wyrézni¢ klika, tzw. mechanizmoéw finansowania
wyrobow medycznych w ramach refundac;ji lub ze srodkéw publicznych w Polsce (Tabela 2).

tym

Swiadczen

Tabela 2. Schemat dostepnych w Polsce mechanizméw finansowania wyrobéw medycznych ze sSrodkow

publicznych
. Administracyjna Zrodto prawa
FELHETE . Mecham_zm Sciezka dostepu do okreslajace dostep Przyktady WM
prawna finansowania WM WM do WM

Ustawa z dnia 12 | Refundacja wyrobow Sciezka 1: Proces Obwieszczenie MZ Opatrunki do ran (réznego
maja 2011 medycznych objecia WM w sprawie wykazu rodzaju), igty
r. o refundacji dostepnych refundacjg w ramach refundowanych lekéw, do wstrzykiwaczy, paski
lekow, $rodkow w aptekach refundacji aptecznej $.s.5.p.Z oraz wyrobéw diagnostyczne
spozywczych ogolnodostepnych medycznych do oznaczania glukozy
specjalnego we Krwi
przeznaczenia Refundacja wyrobow Sciezka 2: Proces Rozporzgdzenie MZ z Protezy, ortezy, obuwie
Zywieniowego medycznych objecia WM dnia 29 maja 2017 r. ortopedyczne, odziez
oraz wyrobéw wydawanych refundacjg w ramach w sprawie wykazu uciskowa, aparaty
medycznych na zlecenie Zlecenia wyrobow medycznych stuchowe, sensory

wydawanych na zlecenie

do systemu ciggtego
monitorowania glikemii,
wozki inwalidzkie

Ustawa z dnia 27
sierpnia 2004

r. o S$wiadczeniac
h opieki
zdrowotnej
finansowanych ze
Srodkow
publicznych

Finansowanie
wyrobow medycznych
stanowigcych element
Swiadczenia
gwarantowanego
(diagnostycznego lub
terapeutycznego),
udzielanego w trybie
ambulatoryjnym

lub w ramach
hospitalizacji

Sciezka 3: Proces
kwalifikacji $wiadczenia
jako $wiadczenie
gwarantowane (w

tym z zastosowaniem
WM)

Sciezka 4: Proces
zmiany technologii
medyczne;j
finansowanej

ze srodkow publicznych
w tym z zastosowaniem
WM)

Sciezka 5: Proces
usuniecia $wiadczenia
(w tym z zastosowanie
m WM) z wykazu
Swiadczen
gwarantowanych

Rozporzagdzenia
w réznych zakresach

(m.in. Rozporzgdzenie MZ
Z dnia 22 listopada 2013 r.

w sprawie $wiadczen

gwarantowanych z zakres

u leczenia szpitalnego,
Rozporzgdzenie MZ z
dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen

gwarantowanych z zakres

u ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, (...)

Wszczepialne protezy
stuchu, stenty, balon

uwalniajacy lek do naczyn

wiencowych, pompa
baklofenowa, stymulator
nerwu btednego,
endoprotezy stawow,
podskérny kardiowerter-
defibrylator

Finansowanie
wyrobow
medycznych w ramac

Sciezka 6: Proces
objecia finansowaniem
ze $rodkow publicznych

Rozporzadzenia MZ
dotyczgce

E-stetoskop,
Telemonitoring
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Administracyjna

Zrédto prawa

Podstawa Mechanizm P :
. . sciezka dostepu do okreslajgce dostep Przyktady WM
prawna finansowania WM WM do WM
h programu pilotazu poszczegolnych pacjentow z niewydolnosci
pilotazowego (z zastosowaniem WM) | programéw pilotazowych g serca

Finansowanie
wyrobow
medycznych w ramac
h programéw

Proces objecia
finansowaniem ze
Srodkow publicznych
programu zdrowotnego

Rozporzadzenie MZ z
dnia 6 listopada 2013 r.

w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakres

Zrobotyzowane systemy
do rehabilitacji, lampy do
Swiattolecznictwa,
urzadzenia do laseroterapii

zdrowotnych lub lub

programow polityki programu polityki
zdrowotnej zdrowotnej

(z zastosowaniem WM)

u programoéw zdrowotnych

Rozporzadzenie MZ w
sprawie wzoru programu
polityki zdrowotnej, wzoru
raportu koricowego z
realizacji programu polityki
zdrowotnej oraz sposobu
sporzgdzenia projektu
programu polityki
zdrowotnej i raportu
koncowego z realizacji
programu polityki
zdrowotnej

Ustawa z dnia 11
wrze$nia 2019 r. - Prawo
zamowien publicznych

Proces w ramach
przetargdw
medycznych na
wyroby medyczne
realizowany przez
podmioty lecznicze
zgodnie z Ustawg z dni
a 11 wrzesnia 2019r. -
Prawo zaméwien
publicznych

Skroty: MZ, Minister Zdrowia; WM, wyroby medyczne

Finansowanie
wyrobéw medycznych
w zakresie
niezbednym do
wykonania $wiadczen
gwarantowanych

Wyroby jednorazowe,
wielorazowe

wyposazenie sali
operacyjnej, zabiegowej,
przyrzady, urzadzenia,
oprogramowania - stuzgce
do celéw diagnostycznych
lub terapeutycznych

W Polsce dostep do wyrobow medycznych zapewniajg trzy kluczowe mechanizmy finansowania. Pierwszy
to nieodptatny dostep do wyrobéw medycznych stanowigcych element Swiadczenia gwarantowanego,
diagnostycznego lub terapeutycznego (udzielanego w trybie ambulatoryjnym lub w ramach hospitalizacji).
Drugi gwarantuje refundacje catosci lub czesci kosztdéw wyrobu medycznego w ramach tzw. refundaciji
aptecznej. Trzeci obejmuje wyroby medyczne wydawane na zlecenie. W tym ostatnim przypadku system
opieki zdrowotnej oferuje wsparcie w postaci finansowania catosci badz czesci kosztéw nabycia wyrobéw
medycznych, w ktére pacjent zaopatruje sie w sklepie medycznym lub w aptece, a ktére sg mu wydawane
na podstawie zlecenia wystawionego przez uprawniong osobe, po potwierdzeniu objecia pacjenta systemem
ubezpieczenia zdrowotnego przez NFZ [NIK 2018].

Inne mechanizmy obejmujg, m.in. finansowanie petnych kosztéw wyrobéw medycznych w zakresie
niezbednym do wykonania swiadczen gwarantowanych (takich jak: wyroby jednorazowego uzytku,
wielorazowe wyposazenie sali operacyjnej, zabiegowej, przyrzady, urzgdzenia, oprogramowania),
finansowanie catosci kosztow wyrobow medycznych w zakresie programoéw pilotazowych, programéw
zdrowotnych oraz programoéw polityki zdrowotne;j.

Dodatkowo, w warunkach polskich dofinansowanie do wyrobu medycznego mozna uzyska¢ w ramach
Panstwowego Funduszu Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych (PFRON).

Dla kazdego z zaprezentowanych mechanizmoéw finansowania mozna przypisa¢ administracyjng ,$ciezke”,
inaczej proces, objecia wyrobu medycznego refundacijg lub finansowaniem ze $srodkéw publicznych. Procesy
réznig sie miedzy sobg w zakresie, m.in. podmiotéw biorgcych udziat w procesie wnioskowania o objecie
refundacja, czy np. regulacji dotyczgcych czasu poszczegdinych etapdw procesu.

Scharakteryzowano kluczowe mechanizmy finansowania wyrobdw medycznych w Polsce, w celu
identyfikacji — na dalszym etapie prac projektowych — obszaréw potencjalnie wymagajgcych zmian.

Analizie poddano siedem Sciezek dostepu do finansowania wyrobéw medycznych ze srodkéw publicznych:
e Sciezka 1: Proces objecia wyrobu medycznego refundacjg w ramach refundaciji aptecznej.
e Sciezka 2: Proces objecia wyrobu medycznego refundacjg w ramach zlecenia.

e Sciezka 3: Proces kwalifikacji $wiadczenia, w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego jako
Swiadczenia gwarantowanego.
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e Sciezka 4: Proces zmiany technologii medycznej finansowanej ze $rodkéw publicznych, w tym

z zastosowaniem wyrobu medycznego.

e Sciezka 5: Proces usuniecia $wiadczenia, w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego z wykazu
Swiadczen gwarantowanych.

e Sciezka 6: Proces objecia $wiadczenia z zastosowaniem wyrobu medycznego finansowaniem ze
srodkéw publicznych w ramach programu pilotazowego

e Sciezka 7: Proces objecia $wiadczenia z zastosowaniem wyrobu medycznego finansowaniem ze
srodkow publicznych w ramach programow polityki zdrowotne;.

Sciezki uwzgledniajg procesy realizowane przez nastepujgce podmioty: (1) Wnioskodawce, (2) Ministerstwo

Zdrowia, (3) AOTMIT, (4) NFZ.

Sciezki zostaty scharakteryzowane na podstawie ww. aktéw prawnych oraz zwizualizowane w programie

Drawio z uzyciem notacji

Business Process Modeling Notation (BPMN).

uzupetnione o komentarze autoréw opracowania. Petny opis wraz z wizualizacjg stanowi Zatgcznik 10.4.

Ponizej przedstawiono skrécong charakterystyke wybranych sciezek finansowania wyrobéw medycznych

Tabela 3. Zestawienie sciezek dostepu do wyrobéw medycznych w Polsce

Dodatkowo, zostaty one

Sciezka B e regl?:asc'i Zaangazowanie MZ R Uwagi dodatkowe
dostepu dawca 1 9 AOTMIT 9
procesu
Sciezka 1: Podmiot 180 dni Wydanie decyzji Przygotowanie AWA, | Optata AWA
refundacja odpowiedzialny administracyjnej dot. stanowiska Rady
WM w ramach , objecia refundacjg Przejrzystosci
refundacji w tym i ustalenia ceny zbytu i rekomendacji
aptecznej producent, netto Prezesa Agenciji,
upowazniony w dprzype:jdk_t WM bez
przedstawiciel, odpowiednika
importer refundowanego .
dystrybu’tor w danym wskazaniu
Sciezka 2: Brak Brak Okreslenie w drodze Brak wymogu MZ moze wystgpi¢ do
refundacja ustawowego rozporzadzenia wykazu przygotowania Prezesa AOTMIT
WM w ramach wnioskodawcy WM wydawanych na raportu przez 0 przygotowanie
Zlecenia Zlecenie AOTMIT raportu z art. 31n pkt. 5
— wydawana jest opinia
RP i rekomendacja
Prezesa Agenciji
Sciezka 3: Brak Brak Decyzja o kwalifikaciji Przygotowanie W przypadku
kwalifikacja ustawowego (w praktyce | $wiadczenia opieki raportu analitycznego | pozytywnej decyzji MZ
Swiadczenia wnioskodawcy. | termin zdrowotnej jako Agencji, stanowiska -
(w tym (w praktyce: realizacji Swiadczenia RP i rekomendacji zmiana w odpowiednim
2 T CETER Konsultanci danego gwarantowanego Prezesa Agenciji dla Rozporzadzeniu, w razi
niem WM) Krajowi, zlecenie_l danego swiadczenia ;potrgeb%zn&iana
towarzystwa wskazuje arzadzenia Prezesa
naukowe) MZ) Funduszu
Sciezka 4: Brak Brak Decyzja o zmianie Przygotowanie W przypadku
zmiana ustawowego (w praktyce | technologii medycznej, | raportu analitycznego | pozytywnej decyzji MZ
technologii wnioskodawcy. | termin tj. przypisania interwencji | Agencji, stanowiska | —
medycznej (w praktyce: realizacji (w tym wyrobu RP i rekomendacji zmiana w odpowiednim
(w tym Konsultanci danego medyczpego) . Prezesa Agenciji Rozporzadzeniu, w
z zastosowa- krajowi, zZlecenia Eﬁn?:zrre‘sgzny(’h wskazan razie potrzeby zmiana
niem WM) towarzystwa wskazuje y garzdadzema Prezesa
naukowe) MZ) unduszu
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B . Czas o .
:::;:;i W;;;evsckao- realizacji Zaangazowanie MZ Zaa:gg;ﬁ\ilyrame Uwagi dodatkowe
procesu

Sciezka 5: Konsultanci 30 dni na Usunigcie danego Przygotowanie Brak bezposredniego

usuniecie krajowi, Prezes | ocene swiadczenie opieki raportu analitycznego | zwigzku z mechanizme

Swiadczenia Funduszu, formalng ;dr_owotne'J z wykazu Agenciji, stanowiska m dostepu do nowych

(w tym stowarzyszenia | wniosku Swiadczen RP i rekomendacii wyrobow medycznych.

z‘zastosowa- przez Mz, gwarantqwanych albo Prezesa Agencji W przypadku

=) ALY ifundacje —za | ew.14dni | dokonanie zmiany pozytywnej decyzji MZ

posrednictwem | na | Pozlomu lub sposobu -
WW. uzup_elnll(enl rllvr:rl'ﬂrsmﬁ\gv?/nrfalllijzbacji zmiana w odpowiednim
. € wniosku. o h Rozporzadzeniu, w razi
konsultantow Po Swiadczenia e potrzeby zmiana
przekazani | gwarantowanego, Zarzadzenia Prezesa
uprzez MZ | dziatajac z urzedu lub na Funduszu
zlecenia do | wniosek
AOTMIT
brak
ustawowyc
h ram
czasowych
na
realizacje
Zlecenia.

Sciezka 6: Brak Brak Opracowywanie, Brak. Do zadan NFZ nalezy

pilotaze ustawowego ustalanie w drodze W praktyce czasami wdrazanie,

(; zastosowa- whnioskodawcy Rozporzadzenia, AOTMIT bierze finansowanie,

niem WM) (program nadzorowanie oraz udziat w procesach monitorowanie,

pilotazowy kontrolowanie programu zwigzanych ewaluacja oraz
opracowuije, pilotazowego. Z programami zawieranie _
ustala, Nadzér i kontrola przez pilotazowymi umow 2 realizatorami
nadzoruje MZ lub jednostke programow. )
i kontroluje podlegta Opracowanie i ustaleni
Minister e programu przez
Zdrowia) Pre_zgsa ‘Funduszu
mozliwe jest za zgoda
MZ, po przedstawieniu
zalozen programu

Sciezka 7: Jednostki Brak Opracowywanie, Przygotowanie Opracowywac,

programy samorzadu wdrazanie, raportu w sprawie wdrazag,

polityki terytorialnego realizowanie i finansowa | oceny PPZ, opinii realizowac i finansowa

zdrowotnej nie PPZ. RP i opinii Prezesa ¢ PPZ mogg réwniez

e e Po zakoniczeniu realizacji | A9SNCI- JST.

m WM) PPZ MZ (ew. JST) Dokonywanie | \1o51iwa realizacja PPZ
sporzgdza raport ok:e§oyvej weryfikacji przez NFZ na zlecenie
koncowy z jego zatozen MZ.
realizacji i niezwtocznie P PZi p_rzygotowywan Rozpoczeci

. , ie na tej podstawie poczecie
przekazuje do Agenciji e wdrozenia
oraz udostepnia w BIP raportu, opinii RP izacii i fi i
i rekomendagiji realizacji i flnansowa_m
Prezesa Agencii a PPZ — po uzyskaniu
pozytywnej albo
warunkowo pozytywnej
opinii albo po
przestaniu do Agencji
oswiadczenia
zgodnosci
PPZ z rekomendacjg

Skroty: AOTMIT, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji; AWA, Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji; BIP, Biuletyn Informacji Publicznej; JST, Jednostki Samorzadu Terytorialnego; MZ, Minister Zdrowia; NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia; PPZ, Programy Polityki Zdrowotnej; RP, Rada Przejrzystosci; WM, wyroby medyczne

Ponizej przedstawiono krotkg charakterystyke poszczegdlnych Sciezek legislacyjnych.

Sciezka 1: Proces objecia wyrobu medycznego refundacja w ramach refundacji aptecznej

Proces objecia wyrobu medycznego refundacjg w ramach refundacji aptecznej inicjowany jest poprzez
ztozenie wniosku przez podmiot gospodarczy (producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera,
dystrybutora) do Ministra Zdrowia. Wniosek ten rozpoczyna postepowanie administracyjne, ktérego celem
jest wydanie decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu ceny zbytu netto, w terminie nie dtuzszym niz 180 dni.
W przypadku wniosku o objecie refundacjg wyrobu medycznego, dla kiérego nie ma odpowiednika
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refundowanego w danym wskazaniu, Minister Zdrowia przekazuje wniosek wraz z analizami wnioskodawcy
Prezesowi AOTMIT w celu przygotowania analizy weryfikacyjnej Agenciji, stanowiska Rady Przejrzystosci
oraz rekomendacji Prezesa Agenciji. Decyzja Ministra Zdrowia obowigzuje przez okres 2 lub 3 lat.

Sciezka 2: Proces objecia wyrobu medycznego refundacja w ramach zlecenia

Zgodnie z Ustawg o refundacji, Minister Zdrowia okresla w drodze rozporzadzenia wykaz wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie. Ustawa nie precyzuje poszczegolnych etapoéw tego procesu, nie
wskazuje wnioskodawcoéw ani ram czasowych nowelizacji wykazu. Przepisy nie wymagajg zasadniczo
przygotowania raportu przez AOTMIT, jednak w praktyce Minister Zdrowia niekiedy zleca Prezesowi Agencji
opracowanie raportu, dotyczgcego zakwalifikowania $wiadczenia gwarantowanego z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy. Raport niekiedy jest przedstawiany
Radzie Przejrzystosci, ktéra wydaje opinie oraz jest wydawana rekomendacja Prezesa Agenciji
w przedmiotowej sprawie.

Sciezka 3: Proces kwalifikacji $wiadczenia jako s$wiadczenia gwarantowanego, w tym
z zastosowaniem wyrobu medycznego

Inicjatywa zakwalifikowania nowej technologii medycznej, w tym Swiadczenia z zastosowaniem wyrobu
medycznego, jako Swiadczenia gwarantowanego nalezy wytgcznie do Ministra Zdrowia. W praktyce wnioski
te zgtaszane sg przez konsultantéw krajowych, towarzystwa naukowe oraz organizacje pacjenckie. Ustawa
o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej nie okresla ram czasowych realizacji tego procesu, jednak termin
wykonania zlecenia wskazuje Minister Zdrowia. Minister zleca rowniez Prezesowi AOTMIT przygotowanie
rekomendaciji, poprzedzonej raportem analitycznym Agencji oraz stanowiskiem Rady Przejrzysto$ci.
Ostateczng decyzje w sprawie zakwalifikowania swiadczenia do wykazu $wiadczeh gwarantowanych
podejmuje Minister Zdrowia.

Sciezka 4: Proces zmiany technologii medycznej finansowanej ze $rodkéw publicznych, w tym
z zastosowaniem wyrobu medycznego

Minister Zdrowia jest podmiotem inicjujgcym proces zmiany technologii medycznej, tj. przypisania interwencji
(w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego) do okreslonych wskazan klinicznych. Zmiana technologii
medycznych dotyczy wytgcznie swiadczenh objetych finansowaniem ze srodkéw publicznych. Minister zleca
Prezesowi AOTMIT przygotowanie rekomendacji dotyczacej zasadnosci zmiany technologii, poprzedzonej
opracowaniem raportu analitycznego Agenciji i stanowiska Rady Przejrzystosci. Ustawa o swiadczeniach
opieki zdrowotnej nie okresla ram czasowych realizacji tego procesu, jednak termin wykonania zlecenia
wskazuje Minister Zdrowia. W Ustawie nie okreslono réwniez podmiotu lub podmiotéw uprawnionych do
wnioskowania, jednakze w praktyce wnioski o wprowadzenie nowego $wiadczenia zgtaszane sg przez
konsultantéw krajowych, towarzystwa naukowe oraz organizacje pacjenckie. W przypadku pozytywnej
decyzji Ministra Zdrowia dokonywana jest zmiana w odpowiednim Rozporzgdzeniu oraz w razie potrzeby
zmiana Zarzadzenia Prezesa Funduszu.

Sciezka 5: Proces usuniecia $wiadczenia, w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego z wykazu
swiadczen gwarantowanych

Zgodnie z Ustawg o swiadczeniach Minister Zdrowia dziatajgc z urzedu lub na wniosek moze usung¢ dane
Swiadczenie opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo dokona¢ zmiany poziomu lub
sposobu finansowania lub warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego. Proces ten nie jest
bezposrednio zwigzany z mechanizmem dostepu do nowych wyrobéw medycznych, jednak jest to jedyny
proces ,koszykowy” opisany w Ustawie o $wiadczeniach, ktérego Sciezka postepowania zostata bardziej
szczegbtowo uregulowana. Ws$réd wnioskodawcow ustawodawca przewidziat: Konsultantow Krajowych,
Prezesa Funduszu, stowarzyszenia i fundacje — za posrednictwem Konsultantéw. Dalsza $ciezka
podstepowania jest analogiczna jak w przypadku zmiany technologii.

Sciezka 6: Proces objecia $wiadczenia, w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego finansowaniem
ze srodkow publicznych w ramach programu pilotazowego

Programy pilotazowe reguluje Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej. W przepisach nie odniesiono sie
bezposrednio do wyrobéw medycznych. Zgodnie z ww. Ustawg program pilotazowy opracowuje, ustala,
nadzoruje i kontroluje minister wiasciwy do spraw zdrowia, a wdraza, finansuje, monitoruje i ewaluuje
Fundusz. Minister Zdrowia moze wyrazi¢ zgode na opracowanie i ustalenie programu przez Prezesa
Funduszu po przedstawieniu przez niego zatozen programu. W lutym 2024 r. AOTMIT wydata wytyczne do
programéw pilotazowych, ktére stanowig zbioér zasad standaryzujgcych proces przygotowania i ewaluaciji
programéw pilotazowych dla technologii medycznych i rozwigzah organizacyjnych ocenianych pod kgtem
wprowadzenia do publicznego systemu ochrony zdrowia. AOTMIT niekiedy bierze udziat w procesach
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legislacyjnych, przygotowywaniu materiatbw analitycznych, dostarczaniu danych, wycenie (modeli,
swiadczen, pakietdéw) oraz opiniowaniu programoéw pilotazowych.

Sciezka 7: Proces objecia $wiadczenia, w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego finansowaniem
ze srodkow publicznych programéw polityki zdrowotnej

Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej reguluje kwestie zwigzane z programami polityki zdrowotne;.
Pogramy polityki zdrowotnej mogg opracowywac, wdrazac, realizowac¢ i finansowa¢ ministrowie oraz
jednostki samorzadu terytorialnego. Ponadto Fundusz realizuje programy polityki zdrowotnej zlecone przez
Ministra Zdrowia. Minister oraz jednostka samorzgdu terytorialnego opracowujg projekt programu polityki
zdrowotnej na podstawie mapy potrzeb zdrowotnych oraz dostepnych danych epidemiologicznych. Projekt
programu opracowany wedtug wzoru jest przekazywany do AOTMiT w celu wydania przez Prezesa Agencji
opinii, poprzedzonej raportem w sprawie oceny projektu programu oraz opinig Rady Przejrzystosci. Prezes
Agenciji sporzadza opinie w terminie 2 miesiecy od dnia otrzymania projektu programu polityki zdrowotnej
albo poprawionego projektu programu. Rozpoczecie wdrozenia, realizacji i finansowania programu polityki
zdrowotnej moze nastgpi¢ wytgcznie po uzyskaniu pozytywnej albo warunkowo pozytywnej opinii albo po
przestaniu do Agencji oswiadczenia zgodnosci projektu programu polityki zdrowotnej z rekomendacjs.
Agencja, z wtasnej inicjatywy lub z inicjatywy Ministra Zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zatozen
zgromadzonych projektéw programéw polityki zdrowotnej i na podstawie tej weryfikacji przygotowuje raport,
opinie Rady Przejrzystosci i rekomendacje Prezesa Agencji w terminie 4 miesiecy od dnia otrzymania
Zlecenia. Po zakonhczeniu realizacji programu polityki zdrowotnej minister oraz jednostka samorzadu
terytorialnego sporzadzaja raport koricowy z realizacji programu w terminie 3 miesiecy od dnia zakonczenia
realizacji programu polityki zdrowotnej i niezwtocznie przekazuje do Agencji oraz udostepnia w Biuletynie
Informaciji Publicznej.

1.3. Finansowanie badan klinicznych innowacyjnych wyrobéw
medycznych w Polsce

Poza omoéwionymi kluczowymi mechanizmami finansowania wyrobéw medycznych ze srodkéw publicznych
w Polsce, technologie te sg rowniez dostepne w ramach realizowanych badan klinicznych. Istotng role
w finansowaniu tego rodzaju badan odgrywa Agencja Badan Medycznych (ABM), ktéra wspiera realizacje
projektow niekomercyjnych oraz rozwija infrastrukture stuzgcg prowadzeniu badan klinicznych wyroboéw
medycznych.

W 2022 roku ABM ogtosita konkurs (ABM/2022/2) skierowany do przedsiebiorstw, ktérego celem byto
finansowanie projektéw obejmujgcych opracowanie, ocene dziatania oraz ocene kliniczng innowacyjnych
wyrobéw medycznych. Whnioski o dofinansowanie mogty dotyczy¢ projektéw znajdujgcych sie na réznych
etapach rozwoju — od fazy koncepcyjnej po przedsiewziecia wymagajgce jedynie realizacji prac
rozwojowych. Konkurs obejmowat mozliwos¢ finansowania badan podstawowych, badan przemystowych
oraz prac rozwojowych. Kluczowym warunkiem udziatu w konkursie byla konieczno$é komercjalizaciji
rezultatéw projektu w terminie nieprzekraczajgcym trzech lat od jego zakonczenia. Rezultatem realizaciji
projektu musiata by¢ produkcja wyrobu medycznego oraz jego wprowadzenie do obrotu.

Jednym z kryteribw oceny w konkursie byta innowacyjnos¢ projektu. Priorytet stanowito wspieranie
opracowania oraz wdrozenia innowacyjnych wyrobdéw, kitdére nie sg jeszcze dopuszczone do obrotu
na europejskim rynku lub tez takich, ktére sg dopuszczone, ale oferujg nowe, innowacyjne funkcjonalnosci
co najmniej w skali rynku polskiego w nowych wskazaniach do uzytkowania.

Innowacyjnos¢ byta oceniana w kontekscie populacji docelowej i uzytkownika koncowego przy zatozeniu,
ze wyréb stanowi¢ bedzie istotny postep w procesie diagnostycznym/terapeutycznym/organizacyjnym
na poziomie jednostki stuzby zdrowia, w odniesieniu do obecnie dostepnych rozwigzan (technologie
komparatywne, standard opieki), w przypadku, gdy takie rozwigzania istnieja.

Do oceny kryterium przyjeto, ze innowacja to wprowadzenie nowego lub znaczgco ulepszonego rozwigzania
w odniesieniu do wyrobu lub wypracowania nowego podejscia diagnostycznego lub terapeutycznego.

W ramach konkursu dofinansowanie uzyskaty m.in.:
¢ inteligentny robot do rehabilitaciji,

e wirtualny asystent pacjenta
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e oraz system do EKG z wykorzystaniem sztucznej inteligencji.

W 2024 r. Agencja Badan Medycznych zorganizowata kolejny konkurs dedykowany wyrobom medycznym
i rozwigzaniom diagnostycznym in vitro w ramach Krajowego Planu Odbudowy.

Celem konkursu byto wsparcie finansowe przedsigbiorcéw z obszaru biomedycznego na rozwdj i wdrozenie
nowych lub udoskonalenie istniejacych wyrobéw medycznych i rozwigzan diagnostycznych wspierajgcych
prewencje, diagnostyke, leczenie Ilub rehabilitacie, w tym produktéw borderline (,z pogranicza”)
np. zawierajgcych jako integralng cze$¢ pomocniczy produkt leczniczy.

Wsparcie finansowe przyznano m.in. nastepujgcym podmiotom:
e MEDICAL INVENTI S.A za badanie oceniajgce skutecznosé, bezpieczenstwo i dlugoterminowe

wyniki (radiologiczne i kliniczne) kompleksowej opieki z uzyciem plastycznego biokompozytu
kosciozastepczego jako materiatu wypetiajgcego ubytki kostne w ztamaniach i urazach kosci.

e Graylight Imaging Sp. z 0.0. za oprogramowanie wspomagajgce radiologa w ocenie skutecznosci
leczenia onkologicznego pacjentek z guzami przerzutowymi raka piersi do ptuc, watroby, mézgu
i weztow chtonnych.

o ABAStroke za stworzenie aplikacji mobilnej, wykorzystujgcej generatywng sztuczng inteligencje
do spersonalizowanej prewencji demencji poudarowe;.

Agencja Badan Medycznych co roku ogtasza Plan Dziatalnosci, ktory okresla planowane konkursy i projekty
na kolejny rok. Wsparcie dla wyrobéw medycznych nie jest planowane corocznie.

Podstawowe akty prawne regulujgce system refundacji oraz finansowania wyrobéw medycznych ze srodkéw
publicznych obejmuja:

1.4. Rola Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji
w ocenie wyrobéw medycznych

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) petni funkcje instytucji doradczej dla Ministra
Zdrowia w zakresie oceny technologii medycznych, w tym réwniez wyrobdéw medycznych. Jej zadania
obejmuja nie tylko ocene bezpieczenstwa, skutecznoéci klinicznej i efektywnosci kosztowej poszczegdlnych
rozwigzan, ale réwniez formutowanie rekomendac;ji i wytycznych, kitére mogg mieé wpltyw na decyzje
refundacyjne i organizacyjne podejmowane na szczeblu centralnym.

W kontekscie dynamicznego rozwoju technologii medycznych, w tym rosngcej liczby innowacyjnych
wyrobow dostepnych na rynku, rola AOTMIT nabiera szczegdlnego znaczenia. Ocena technologii
medycznych oparta na dowodach naukowych umozliwia racjonalne gospodarowanie zasobami systemu
opieki zdrowotnej, zapewniajgc jednoczesnie pacjentom dostep do skutecznych i bezpiecznych rozwigzan.

AOTMIT, w ramach kompetencji zwigzanych z oceng wyrobéw medycznych, realizuje przede wszystkim
zadania zlecone przez Ministra Zdrowia oraz opracowuje wytyczne metodologiczne, majgce na celu
standaryzacje procesu oceny technologii medycznych w obszarze wyrobéw medycznych.

Ponizej przedstawiono zadania AOTMIT w procesie oceny wyrobow medycznych.

Zlecenia Ministra Zdrowia

W ostatnich latach AOTMIT realizowata zadania zwigzane z oceng wyrobéw medycznych, obejmujgce
réznorodne $ciezki refundacyjne oraz modele finansowania ze $rodkéw publicznych, zgodnie
z obowigzujgcymi regulacjami i metodykg HTA.

1. Proces objecia wyrobéw medycznych refundacja w ramach refundacji aptecznej
Zlecenia realizowane w tym obszarze, na podstawie art. 35 ust. 1 Ustawy o refundaciji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, dotyczyly

przeprowadzenia analizy weryfikacyjnej Agencji w odniesieniu do wyrobéw medycznych.
Dodatkowo AOTMIT realizowata zlecenia, na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy o swiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, obejmujace:
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e ocene zasadnosci wydzielenia nowej grupy limitowej dla opatrunku specjalistycznego,
e wydanie opinii w zakresie rownowazno$ci opatrunku specjalistycznego wzgledem innych
opatrunkow z tej kategorii

2. Proces objecia wyrobéw medycznych refundacjg w ramach wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie

Ze wzgledu na brak ustandaryzowanej $ciezki oceny wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
przed ich wigczeniem do wykazu, AOTMIT realizowata zlecenia na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, obejmujgce ocene
zasadnosci uwzglednienia wyrobéw medycznych w wykazie wyrobéw medycznych wydawanych na
Zlecenie.

Zaznaczy¢ przy tym nalezy, ze czes¢ zlecen obejmowata wiecej niz jeden rodzaj wyrobu medycznego
— oceniono rézne kategorie wyrobow medycznych w zréznicowanych wskazaniach klinicznych. Wsréd
analizowanych produktéw znalazty sie m.in.: systemy do samodzielnego monitorowania INR, wktadki
ortopedyczne, filtry krawedziowe, kaski ochronne, wyroby kompresyjne okragtodziane, biustonosze
kompresyjne, ortezy kompresyjne.

Niezaleznie od powyzszych zlecen, AOTMIT prowadzita rowniez dodatkowe prace analityczne na
prosbe Ministra Zdrowia. Miaty one na celu wsparcie proceséw decyzyjnych w zakresie polityki
refundacyjnej, dostarczajgc materiatow o charakterze eksperckim i strategicznym.

3. Proces oceny swiadczen z zastosowaniem wyrobéw medycznych - w aspekcie kwalifikacji
do wykazu swiadczen gwarantowanych

Oceny dotyczyly zastosowania wyrobdw medycznych w ramach $wiadczen gwarantowanych,
obejmujgcych diagnostyke, leczenie oraz monitorowanie stanu zdrowia oraz leczenie. Prace te byly
realizowane na podstawie zlecen Ministra Zdrowia, wydanych zgodnie z art. 31c ust. 1 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.

Przedmiotowe zlecenia dotyczyly oceny swiadczen opieki zdrowotnej w ktérych kluczowym elementem
interwencji bylo zastosowanie wyrobu medycznego. Przykiadowe technologie objete analizg
obejmowaly wyroby medyczne m.in.: wszczepialne pompy serca, neurostymulatory modzgu,
wszczepialne rejestratory zdarzen, zastosowania chirurgii robotycznej w wybranych wskazaniach
klinicznych.

4. Proces oceny swiadczen z zastosowaniem wyrobu medycznego w ramach programu
pilotazowego finansowanego ze srodkow publicznych

W ostatnim czasie Agencja nie realizowata zlecen dotyczgcych ocen programéw pilotazowych,
w ktérych wyrdob medyczny stanowit gtdwng komponente interwencji. Nie oznacza to jednak braku
realizacji programéw pilotazowych z zastosowaniem wyrobu medycznego jako elementu szerszych
dziatan.

W ramach dziatan wspierajgcych proces wdrazania innowacyjnych rozwigzan w systemie ochrony
zdrowia, AOTMIT opracowata dokument pt. ,Wytyczne do programéw pilotazowych”, ktéry umozliwia
bezpieczne i kontrolowane testowanie nowych innowacyjnych rozwigzan w ograniczonym zakresie,
przed ich ewentualnym wdrozeniem na poziomie ogdlnokrajowym.

Wytyczne Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji

AOTMIT aktywnie uczestniczy w opracowywaniu wytycznych majgcych na celu zapewnienie spojnego
i ujednoliconego podejscia do oceny technologii medycznych. Wytyczne te stanowig narzedzie wspierajagce
zaréwno dla dostawcow technologii, ekspertéw klinicznych, jak i instytucji publicznych, w tym Ministerstwa
Zdrowia.

1. Wytyczne dotyczace programow pilotazowych — przygotowanie i ewaluacja

Dokument zawiera zbidér zasad standaryzujgcych proces przygotowania i ewaluacji programow
pilotazowych dla technologii medycznych i rozwigzan organizacyjnych, ocenianych pod katem ich
potencjalnego wprowadzenia do publicznego systemu ochrony zdrowia. Niniejszy dokument zawiera
kluczowe elementy decydujgce o powodzeniu pilotazu, obejmujgce projektowanie,
wdrozenie oraz ewaluacje. Program  pilotazowy peini istotng role w  redukowaniu
niepewnosci decyzyjnej oraz usprawnianiu funkcjonowania systemu ochrony zdrowia. Wdrozenie nowej
techniki, rozwigzania lub metody w matej skali umozliwia zebranie informacji na temat oceny
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efektywnosci proponowanej zmiany, identyfikacje potencjalnych probleméw oraz dopracowanie
szczegotow rozwigzania przed ewentualnym wdrozeniem na szerokg skale. Ostatecznym celem
programu pilotazowego jest przygotowanie gruntu pod petnoskalowe wdrozenie rozwigzania w systemie
ochrony zdrowia.

2. Wytyczne Oceny Technologii Medycznych. Wyroby medyczne, czesé |

Dokument opisuje proces oceny technologii medycznych (HTA) dedykowany wyrobom medycznym
o0 zastosowaniu profilaktycznym i terapeutycznym. Wytyczne uwzgledniajg nastepujgce kluczowe
zatozenia:

e konieczno$¢ transparentnego wskazania wpltywu technologii na istotne klinicznie punkty koncowe,

e wyodrebnienie analizy efektéw pozaklinicznych wraz z okresleniem zrédet korzysci w tym
zakresie,

e standaryzacje wymagan dotyczacych analiz, dostosowang do specyfiki wyrobéw medycznych
(w tym jakosci dowoddéw naukowych),

e podkreslenie znaczenia danych pozyskiwanych z prowadzonych badan w ramach polskiej praktyki
klinicznej oraz Real-World Evidence,

e zastosowanie kaskadowego podejscia do analiz ekonomicznych.

19/156



System finansowania ze $rodkéw publicznych innowacyjnych wyrobéw medycznych — ocena i kierunki zmian

2. Opinie interesariuszy na temat innowacyjnych wyrobéw
medycznych

2.1. Metodyka

W dniach 03.03.2025-19.05.2025 r. przeprowadzono badanie ankietowe w formie on-line, ktérego celem
bylo zebranie opinii réznych grup interesariuszy na temat kryteridw oceny innowacyjnych wyrobéw
medycznych oraz rekomendacji na temat zmian systemowych we wdrazaniu innowacyjnych wyrobéw
medycznych do finansowania ze s$rodkéw publicznych, m.in. na podstawie przeglgdu
rozwigzan stosowanych w innych krajach. Dodatkowo, badanie miato na celu identyfikacje kluczowych barier
wystepujgcych w obowigzujgcych obecnie procesach administracyjnych zwigzanych z objeciem wyrobu
medycznego refundacijg lub finansowaniem ze $rodkéw publicznych, w ramach tzw. Sciezek dostepu.

Ankieta internetowa zostata przeprowadzona przy uzyciu oficjalnego narzedzia Komisji Europejskiej
do zarzadzania ankietami - EUSurvey. Ankieta zawierata pytania obowigzkowe (jednokrotnego
i wielokrotnego wyboru) oraz pytania otwarte o charakterze fakultatywnym. Badanie miato charakter
anonimowy i zbierato podstawowe informacje o grupie interesariuszy, do ktérej nalezat respondent.

2.2. Struktura ankiety

Ankieta skfadata sie z trzech obszaréw tematycznych:

1. Informacje ogodlne — obszar miat na celu uzyskanie informacji dotyczgcej perspektywy osdéb
ankietowanych (m.in. perspektywa eksperta klinicznego, perspektywa przemystu).

2. Ocena potrzeby wprowadzenia nowego procesu administracyjnego objecia innowacyjnych
wyrobéw medycznych refundacja lub finansowaniem ze srodkéw publicznych — obszar ten
obejmowat pytania zwigzane z innowacyjno$cia, w tym identyfikacje barier i ograniczen w dostepie
do refundacji innowacyjnych wyrobéw medycznych oraz okreslenie kryteriéw innowacyjnosci i zasad
oceny takich wyrobow.

3. Aktualne procesy administracyjne dotyczace objecia wyrobéw medycznych refundacja lub
finansowaniem ze srodkéw publicznych — obszar zawierat pytania dotyczace $ciezek dostepu do
wyrobow medycznych obejmujgce ocene ww. Sciezek, identyfikacje barier i ograniczen w aktualnym
dostepie do wyrobéw medycznych.

Pytania zawarte w ankiecie przedstawiono w Zatgczniku do niniejszego raportu (patrz Rozdziat 10.1).

2.3. Wyniki ankiety

Ankieta zostata skierowana do przedstawicieli réznych $srodowisk zwigzanych z wyrobami medycznymi.
Majgc na uwadze potrzebe zgromadzenia mozliwie jak najwiekszej liczby respondentéw, byta
dystrybuowana zaréwno przez AOTMIT (m.in. do wszystkich konsultantéw krajowych, wybranych ekspertéw
klinicznych, stowarzyszen pacjenckich, Rzecznika Praw Pacjenta, Naczelnej I1zby Lekarskiej), jak i przez
organizacje wspierajgce, reprezentujgce srodowisko wyrobéw medycznych. Dystrybucja w ich przypadku
odbywata sie poprzez bezposrednie zaproszenia skierowane do podmiotéw zrzeszonych oraz udostepnienie
linku do ankiety w mediach spoteczno$ciowych.

Ze wzgledu na niskg probe (n=43) z populacji badanej wyniki zaprezentowano zbiorczo, bez podziatu
na kategorie wedtug grup interesariuszy.

Wyniki przeprowadzonej ankiety nalezy traktowac¢ wytgcznie pogladowo. Niska liczba uczestnikow ankiety
istotnie obniza jej reprezentatywnosé, co uniemozliwia formutowanie wnioskéw odnoszgcych sie do catej
populacji interesariuszy rynku wyrobéw medycznych. Dodatkowo, brak mozliwosci analizy odpowiedzi
wedtug grup respondentéw uniemozliwia identyfikacje réznic w opiniach przedstawicieli poszczegdlnych
srodowisk, co istotnie ogranicza wartos¢ analityczng pozyskanych danych.

Uzyskane wyniki byly wsparciem do okreslenia problemu decyzyjnego, a zarazem stanowig punkt wyjscia

do dalszych, pogtebionych analiz badawczych.

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono najwazniejsze wyniki ankiety.
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2.3.1. Informacje ogdlne

Ankiete wypemito 43 respondentéw reprezentujgcych rézne grupy interesariuszy, w tym przedstawiciele
przemystu, przedstawiciele sektora publicznego, przedstawiciele organizacji pozarzadowych,
przedstawiciele zajmujgcy sie oceng wyrobéw medycznych oraz eksperci kliniczni i konsultanci krajowi.
Ws8rod ankietowanych najliczniejsza grupe stanowili przedstawiciele przemystu (53%, 23/43)
oraz konsultanci krajowi i eksperci kliniczni (26%, 11/43).

Do udziatu w ankiecie zaproszono réwniez przedstawicieli stowarzyszenia pacjentéw oraz Rzecznika Praw
Pacjenta, jednak nie otrzymano od nich odpowiedzi.

Szczegoétowy udziat procentowy przedstawicieli poszczegodlnych grup zaprezentowano na wykresie ponizej.

Rysunek 1. Udziat poszczegolnych grup interesariuszy w badaniu ankietowym

Udziat poszczegdlnych grup interesariuszy w ankiecie

Przedstawiciel przemystu
Ekspert kliniczny/ Konsultant Krajowy

Przedstawiciel podmiotéw zajmujacych sie oceng
wyrobéw medycznych

Przedstawiciel organizacji pozarzagdowych (innych niz
stowarzyszenia pacjentéw)

Inna

Przedstawiciel sektora publicznego

Przedstawiciel stowarzyszenia pacjentéw lub Rzecznika
Praw Pacjenta

o
=
o
N
o

30 40 50 60

2.3.2. Ocena potrzeby wprowadzenia nowego procesu administracyjnego
objecia innowacyjnych wyrobéw medycznych refundacja lub
finansowaniem ze srodkoéw publicznych

Definicja innowacyjnego wyrobu medycznego

Elementy wspoélne zaproponowanych przez ankietowanych definicji innowacyjnego wyrobu medycznego
obejmuja:

e nowosc lub ulepszenie w stosunku do istniejgcych technologii lub modelu (sposobu organizacji)
opieki,

e korzystny wplyw na proces diagnostyczny, terapeutyczny lub organizacyjny,

e dostarczenie dodatkowych korzy$ci klinicznych i pozaklinicznych,

o odpowiedz na niezaspokojong potrzebe medyczng.

Bariery i ograniczenia w dostepie do innowacyjnych wyrobéw medycznych

Ankietowani najczesciej wskazywali, ze najwiekszg barierg w dostepie do innowacyjnych wyrobow
medycznych sg ograniczenia ustawowe - brak formalnej ijasno okreslonej $ciezki
whnioskowania o objecie refundacjg lub finansowaniem ze srodkéw publicznych, umozliwiajgcej
zainicjowanie procesu. Na te podstawowg bariere sktadajg sie nastepujgce ograniczenia:

e brak formalnego zobowigzania organu decyzyjnego do wydania decyzji (pozytywnej

lub negatywnej),
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e brak wyartykutowanych i jednoznacznych kryteridow refundacyjnych,

e brak ram czasowych procesu oceny i wydania decyzji refundacyjnej, dtugotrwate procedury,
e brak uproszczonych procedur,

e wysokie wymagania dotyczgce dowodéw naukowych,

e ograniczenia budzetowe,

e brak transparentnosci procesu oceny i decyzji refundacyjnych.

Jako bariere wskazano takze brak mozliwosci ztozenia wniosku refundacyjnego, m.in. przez producentéw
wyrobéw medycznych (jednakze nie doprecyzowano, w ramach, ktorej sciezki legislacyjnej) oraz brak
jednoznacznych wytycznych dotyczgcych oceny innowacyjnych wyrobéw medycznych.

Korzysci jakie powinien zapewnia¢ innowacyjny wyrob medyczny

Zdaniem respondentow, kluczowe korzysci, jakie powinien zapewniaé wyréb medyczny, aby moégt zostac
uznany za innowacyjny to poprawa skutecznosci procesu diagnostyczno-terapeutycznego 86% (37/43),
poprawa jakosci zycia pacjentéw 81% (35/43), szybsza diagnostyka 81% (35/43), obnizenie ryzyka powiktan
79% (34/43), skrocenie czasu hospitalizacji (76%) (33/43) oraz odcigzenie personelu medycznego 70%
(30/43).

Szczegotowe wyniki badan w tym zakresie przedstawia ponizszy wykres.

Wykres 1. Kluczowe korzysci jakie powinien zapewnia¢ wyréb medyczny, aby mogt zostaé uznany

za innowacyjny
Kluczowe korzy$ciinnowacyjnego wyrobu medycznego

Wplywac na poprawe skutecznosci procesu diagnostycznego

Wplywac na poprawe jakosci Zycia pacjentow

Umozliwiac szybsza diagnostyke

Wptywac na cbnizenie ryzyka powikian

‘Wptywac na skrécenie czasu hospitalizacii

Wplywat na zmnigjszenie reinterwencji

Wplywac na zwigkszenie efektywnosci lub uiytecznosci kosztowej...

Umozliwiac zdalne monitorowanie

Odpowiadac na niezaspokojona potrzebe medyczna/zdrowotng

Odcigzac personel medyczny

Utatwiac dostep do ustug medycznych

Odciazac opiekundw pacjenta

Odpowiadac na aktualne pricrytety zdrowotne w Polsce

86 %
76 %
— ..
—

Inne

Dodatkowo, jako inne Kkorzysci wskazano zmniejszenie $miertelno$ciichorobowosci, poprawe
zdolnosci predykcji zdarzen/okreslania rokowania, zmniejszenie obcigzenia dla srodowiska naturalnego,
wsparcie procesu edukacyjnego pacjenta pozwalajgce na zmiany behawioralne, ktére w dtuzszym okresie
wplyng na poprawe wynikow klinicznych, wplyw na usprawnienie systemu opieki zdrowotnej réwniez
w zakresie organizacyjnym oraz zmniejszenie kosztéw spotecznych np. zmniejszenie ilosci zwolnien
chorobowych.

Przyktady innowacyjnych wyrobéw medycznych

Respondentéw poproszono o wskazanie przykladow wyrobow medycznych, ktére w ich ocenie spetniajg
kryteria innowacyjnych technologii medycznych, a jednoczesnie nie sg aktualnie finansowane ze srodkow
publicznych. Ankietowani wskazali tgcznie okoto 50 przyktadoéw. Nalezy jednak podkresli¢, ze wiekszo$c¢
respondentow wskazywato na istotne znaczenie nie tylko innowacyjnych wyrobéw medycznych, ale
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i jednostkowych procedur medycznych, jak i ogdlnych rozwigzan systemowych w ochronie zdrowia.
Zgtoszone przyktady mozna pogrupowac na 9 kategorii tematycznych: rehabilitacja, ortopedia, sztuczna
inteligencja w diagnostyce, kardiologia, genetyka i biologia molekularna, technologie terapeutyczne,
telemedycyna i zdalna opieka, diabetologia, ginekologia i cyfrowe aplikacje zdrowotne. Ankietowani
przedstawili przyktady innowacyjnych wyrobéw medycznych, ktére wskazujg na szerokie zastosowanie
sztucznej inteligencji w diagnostyce oraz druku 3D w medycynie. Najwiecej innowacyjnych wyrobow
medycznych wskazano w takich obszarach jak rehabilitacja, chirurgia oraz telemedycyna.

Rozwigzania w innych krajach

W jednym z pytan ankietowanych respondenci zostali poproszeni o wskazanie krajow, w ktérych wedtug ich
wiedzy funkcjonujg uproszczone Ilub przyspieszone $ciezki dostepu dla innowacyjnych wyrobéw
medycznych. Najczesciej wskazywano Niemcy (25%), gdzie dziata system refundacji cyfrowych aplikacji
zdrowotnych (DiGA), Francje (19%), gdzie funkcjonuje, m.in. program Forfait Innovation i program
dedykowany cyfrowym wyrobom medycznym PECAN oraz Stany Zjednoczone (14%), gdzie funkcjonuje
program wspierajgcy refundacje innowacyjnych urzadzen medycznych (Breakthrough Devices Program).
Respondenci wskazywali rowniez Wielka Brytanie (14%) oraz Szwecje (5%), jako kraje posiadajgce
mechanizmy finansowania innowacyjnych technologii medycznych. W odpowiedziach pojawity sie takze:
Holandia (5%), Szwecja (5%), Belgia (2%), Austria (2%), Indie (2%), Chiny (2%) i Stowacja (2%), jednak
w przypadku tych krajéw nie wskazano konkretnych programoéw ani mechanizméw wsparcia. Znaczna czgs¢
respondentow 44% (19/43) zadeklarowata, ze nie ma wiedzy na temat istniejgcych rozwigzan w tym
obszarze.

Ponizej znajduje sie szczegdtowe zestawienie odpowiedzi ankietowanych.

Tabela 4. Mechanizmy finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych w wybranych krajach wskazanych
przez respondentow

Kraj Sciezki refundacyjne lub programy finansowania

Niemcy Sciezka refundacii cyfrowych aplikaciji zdrowotnych (DIGA), NUB

USA Program dedykowany innowacyjnym urzgdzeniom medycznym (Breakthrough Devices
Program)

Francja Przejsciowe finansowanie dedykowane cyfrowym aplikacjom zdrowotnym (PECAN), Forfait
Innovation

Wielka Brytania Innovative Medicines Fund, Sciezka dostepu dla innowacyjnych urzadzern (IDAP), Medtech
Funding Mandate (MTFM)

Szwecja Ogodlnokrajowy program oferujgcy wsparcie finansowe dla innowacyjnych projektéw z zakresu
technologii medycznej (Medtech4Health)

Stowacja Brak wskazanych sciezek/ programéw

Holandia Brak wskazanych sciezek/ programéw

Belgia Brak wskazanych $ciezek/ programéw

Austria Brak wskazanych $ciezek/ programéw

Indie Brak wskazanych $ciezek/ programéw

Chiny Brak wskazanych $ciezek/ programéw

Szwaijcaria Brak wskazanych $ciezek/ programéw

Skroty: DiGA, niem. Digitale Gesundheitsanwendungen, cyfrowe aplikacje zdrowotne; PECAN, fr. Prise en Charge Anticipée
Numérique, finansowanie przej$ciowe dla cyfrowych wyrobéw medycznych; IDAP, Innovative Devices Access Pathway, Sciezka
dostepu dla innowacyjnych wyrobow, NUB, niem. Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Nowe Metody
Badania i Leczenia

Pilotaz jako mechanizm finansowania, oceny i wdrazania innowacyjnych wyrobéw medycznych

Wiekszo$¢ ankietowanych 53% (23/43) uznata, ze programy pilotazowe stanowig odpowiedni mechanizm
wdrazania innowacyjnych wyrobéw medycznych w Polsce. Przeciwnego zdania byto 26% (11/43)
respondentow, natomiast 21% (9/43) nie zajeto stanowiska w sprawie.

Respondenci, ktérzy pozytywnie ocenili programy pilotazowe, wskazywali, ze sg odpowiednim
mechanizmem, poniewaz:

e umozliwiajg testowanie skutecznosci wyrobu medycznego w rzeczywistych warunkach oraz
zgromadzenie danych rzeczywistych (RWD), ktére mogg wspiera¢ decyzje refundacyjne;
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e umozliwiajg ocene innowacji pod wzgledem kosztéw, efektywnosci klinicznej i ekonomiczne;j
technologii medycznej przed wprowadzeniem na poziomie catego systemu;

e mogg wskazac obszary czy warunki wymagajgce doprecyzowania lub modyfikacji w testowanym
rozwigzaniu;

o utatwiajg / wspierajg wdrazanie nowych rozwigzan wsrdd pacjentow i lekarzy;

e powinny umozliwia¢ dopuszczenie technologii medycznych do finansowania ze srodkéw publicznych
warunkowo (przez Agencje Badan Medycznych) z uwzglednieniem prowadzenia dedykowanych
rejestréw po ich wprowadzeniu na rynek.

Ankietowani wskazywali rowniez na potrzebe zdefiniowania etapu w Sciezce od pilotazu do wdrozenia
ogolnokrajowego.

Zdaniem czesci respondentow pilotaze nie sg odpowiednim mechanizmem wdrazania innowacyjnych
wyrobow medycznych. Wskazywali oni na nastepujgce ograniczenia:

e brak sprecyzowanego planu dziatania po uzyskaniu pozytywnego wyniku pilotazu;
e ryzyko opdznienia wdrozenia nowej technologii;

¢ istnienie wielu innowacyjnych technologii, ktére posiadajg udowodniong skuteczno$c¢ i korzysci i nie
wymagajg dodatkowej walidacji w formie pilotazu;

e pilotaz powinien stanowi¢ etap gromadzenia informacji wspierajgcych efektywne wdrazanie
technologii medycznej, a nie by¢ docelowym mechanizmem finansowania;

e realizacja pilotazy w warunkach odbiegajgcych od standardowej praktyki klinicznej moze ogranicza¢
ich warto$¢ dowodows.

Rozszerzona ocena innowacyjnych wyrobéw medycznych z uwzglednieniem dodatkowych kryteriow

Wedlug 40% (17/43) ankietowanych istnieje konieczno$é przeprowadzania rozszerzonej oceny
z uwzglednieniem dodatkowych kryteriéw, specyficznych tylko dla wyrobéw medycznych — najczesciej
wskazano:

e ocene ryzyka, rozszerzong analize bezpieczenhstwa;

o klase ryzyka wyrobu (ocena wyrobow medycznych powinna byé dostosowana do ich specyfiki — inne
kryteria nalezy stosowa¢ w przypadku wyrobow wysokiej klasy (np. implanty), a inne dla technologii
0 nizszym poziomie ryzyka (np. wozki inwalidzkie);

e produkcje w Polsce;
e kryteria oceny koszt-efektywnosci.
Przeciwnego zdania byto 35% (15/43) respondentdw, a pozostali nie zajeli stanowiska w sprawie.

Respondenci, ktorzy nie dostrzegajg potrzeby przeprowadzania rozszerzonej oceny wyrobéw medycznych,
wskazywali m.in. na nastepujgce argumenty:

e kryteria pozamedyczne, takie jak ,produkcja w Polsce” nie powinny wptywaé na ocene medyczng
i kliniczng — moga byé uwzgledniane tylko w kontekscie negocjacji cenowych,

e rozszerzone procedury oceny mogg opozniaé dostep do wyrobdw, szczegdlnie innowacyjnych,

e wyrob medyczny, ktoéry posiada znak CE i jest dopuszczony do obrotu, spetnia wymagania
bezpieczenstwa. Wprowadzenie rozszerzonej oceny moze by¢ postrzegane jako bariera
administracyjna.

Refundacja warunkowa dla innowacyjnych wyrobéw medycznych w ramach badan finansowanych przez
producenta

Zgodnie z opinig 56% (24/43) respondentéw, refundacja warunkowa powinna by¢é mozliwa, ale tylko
w przypadku niewystarczajgcych dowoddw naukowych dotyczacych skutecznosci lub efektywnosci.
Pozostali ankietowani 35% (15/43) uznali, ze refundacja warunkowa powinna by¢ stosowana
zawsze w przypadku, gdy nie uda sie osiggnaé¢ zadowalajgcych obie strony warunkéw refundacyjnych.
W takim przypadku wyniki badania obserwacyjnego stuzytyby opracowaniu optymalnego modelu wdrozenia
technologii do praktyki klinicznej. Pozostate 9% respondentéw opowiedziato sie przeciwko temu rozwigzaniu.
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Rodzaje dowodéw naukowych, ktére powinien dostarczy¢ producent/dystrybutor innowacyjnych wyrobéw
medycznych wnioskujgc do Ministra Zdrowia o objecie refundacjg lub finansowaniem ze Srodkéw

publicznych
Najczesciej wskazywano:

e dowody kliniczne (badania randomizowane lub prospektywne lub obserwacyjne),
e dane z rejestrow (RWE),

e analizy ekonomiczne,

e rekomendacje ekspertéw klinicznych i towarzystw naukowych.

Przedstawiciele podmiotéw zajmujgcych sie oceng wyrobow medycznych wskazali, iz wszystkie rodzaje
dowoddéw naukowych (wg. piramidy jakosci dowodéw naukowych) powinny by¢ brane pod uwage w ocenie
zasadnosci refundacji lub finansowania ze $rodkéw publicznych innowacyjnych wyrobéw medycznych.
Podkreslano jednak zaleznos$¢ rodzaju dowodow od specyfiki technologii i mozliwosci przeprowadzenia
badania. Wedtug respondentéow dla cyfrowych wyrobéw medycznych odpowiednie mogtyby by¢ dane
z praktyki klinicznej (RWE), badania obserwacyjne oraz opinie niezaleznych ekspertow a w przypadku
urzadzen o wyzszym poziomie ryzyka konieczne sg natomiast petne badania kliniczne oraz analizy HTA.
Wskazano réwniez, iz wytyczne kliniczne i rekomendacje niezaleznych ekspertéw klinicznych i towarzystw
naukowych moga dotyczy¢ catej grupy wyrobow.

Jeden z respondentow wskazat, iz system objecia refundacjg lub finansowaniem ze $rodkéw publicznych
technologii medycznych powinien by¢ spojny i niezalezny od typu interwencji. Dodano réwniez, ze wyroby
medyczne szybko ewoluujg pod wzgledem parametrow technicznych, a wymaganie dedykowanych
rodzajow dowoddéw naukowych/badan w przypadku zmian powinno by¢ oceniane w konkretnym kontekscie.

2.3.3. Aktualne procesy administracyjne dotyczace objecia wyrobéw
medycznych refundacjg lub finansowaniem ze srodkéw
publicznych

Pytania kwestionariuszowe przedstawione ponizej odnosity sie do ogdlnej kategorii wyrobéw medycznych,
bez szczegdlnego uwzglednienia wyrobdw innowacyjnych.

Dotyczyly one aktualnie funkcjonujgcych $ciezek dostepu do refundacji lub finansowania ze srodkow
publicznych wyrobéw medycznych w Polsce, obejmujgcych m.in.:

o Sciezka 1: objecie wyrobu medycznego refundacjg w ramach refundacji aptecznej;

e Sciezka 2: objecie wyrobu medycznego refundacjg w ramach wyrobéw medycznych wydawanych
na zlecenie;

o Sciezka 3: kwalifikacja $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego, w tym z zastosowaniem
wyrobu medycznego;

e Sciezka 4: zmiana technologii medycznej finansowanej ze $rodkéw publicznych, w tym
z zastosowaniem wyrobu medycznego;

z

o Sciezka 5: objecie Swiadczenia, w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego finansowaniem ze
srodkéw publicznych programu pilotazowego;

o Sciezka 6: objecie $wiadczenia, w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego finansowaniem ze
Srodkéw publicznych w ramach programu polityki zdrowotne;j.

Przed przystgpieniem do pytah merytorycznych dotyczgacych aktualnych $ciezek dostepu, ankietowani
zostali poproszeni o dokonanie samooceny poziomu swojej wiedzy na temat proceséw legislacyjnych
zwigzanych z refundacjg lub finansowaniem technologii medycznych ze srodkéw publicznych, w trzech
kategoriach: (1) Nie mam wystarczajgcej wiedzy, (2) Posiadam wiedze na poziomie ogdlnym, (3) Posiadam
wiedze na poziomie eksperckim. W przypadku, gdy respondent wskazat brak wystarczajgcej wiedzy, nie byt
proszony o udzielenie odpowiedzi na dalsze pytania merytoryczne.

Ponizej przedstawiono szczegétowy opis wynikow samooceny poziomu wiedzy legislacyjnej.
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Poziom wiedzy interesariuszy w zakresie obecnych sciezek dostepu do refundacji lub finansowania
ze srodkow publicznych wyrobéw medycznych w Polsce

Uzyskane odpowiedzi wskazujg na zréznicowany poziom wiedzy interesariuszy dotyczacej poszczegdlnych
mechanizméw finansowania wyrobéw medycznych ze srodkéw publicznych.

Deklarowany przez interesariuszy poziom wiedzy:

o refundacja wyrobéw medycznych w ramach refundacji aptecznej (Sciezka 1) — poziom ekspercki
33% (14/43)), poziom 0gdlny 14% (6/43),

o refundacja wyrobu medycznego w ramach zlecenia (Sciezka 2) - poziom ekspercki 35% (15/43),
poziom ogdiny 21% (9/43),

e kwalifikacja $wiadczenia jako s$wiadczenia gwarantowanego, w tym z zastosowaniem wyrobu
medycznego (Sciezka 3) - poziom ekspercki 42% (18/43), poziom ogdlny 33% (14/43)
respondentéw,

e zmiana technologii medycznej finansowanej ze s$rodkéw publicznych (w tym z zastosowaniem
wyrobu medycznego) (Sciezka 4) - poziom ekspercki 40% (17/43), poziom ogdlny 30% (13/43).

e finansowanie ze $rodkéw publicznych wyrobéw medycznych w ramach pilotazu (Sciezka 5) - poziom
ekspercki 23% (10/43), poziom ogoiny 37% (16/43).

e objecie finansowaniem ze $rodkéw publicznych programu polityki zdrowotnej z zastosowaniem
wyrobu medycznego (Sciezka 6) - poziom ekspercki 26% (11/43), poziom ogoiny 28% (12/43).

Pozostali ankietowani wskazali na brak wiedzy w zakresie ww. Sciezek dostepu wyrobu medycznego
do refundacii.

Ponizej przedstawiono wykres ilustrujgcy deklarowany przez ankietowanych poziom wiedzy z zakresu
Sciezek dostepu do refundacji wyrobéw medycznych w Polsce.

Rysunek 2. Wykres ilustrujgcy deklarowany przez interesariuszy poziom wiedzy z zakresu sciezek dostepu
do finansowania wyrobéw medycznych w Polsce

Deklarowany poziom wiedzy
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liczba interesariuszy
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rodzaj Sciezki dostepu do finansowania

B wiedza ekspercka B wiedza ogdlna brak wiedzy

Ocena obecnych sciezek dostepu do refundaciji lub finansowania ze srodkéw publicznych wyrobow
medycznych w Polsce - identyfikacja barier i ograniczen

Oceny poszczegodlnych Sciezek byly zréznicowane. W przypadku wszystkich analizowanych mechanizmow
dominowaty opinie okreslajace je jako umiarkowanie dobre lub negatywne. Najnizej oceniona zostata $ciezka
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odnoszgca sie do objecia finansowaniem wyrobu medycznego w ramach pilotazu (Sciezka 5) - ktérg jako
“ztg” wskazato 73% ankietowanych (19/26).

Sciezka 1, dotyczaca objecia wyrobéw medycznych refundacjg apteczna, zostata oceniona przez wigkszo$é
interesariuszy pozytywnie. Za jako umiarkowanie dobrg uznato jg 45% (9/20), za dobrg 15% (3/20)
a za bardzo dobrg 5% (1/20). Jednoczesnie negatywng opinie na temat sciezki (ocena ,Zle”) wyrazito 35%
(7/20) respondentow.

Gtéwne ograniczenia sciezki zidentyfikowane przez interesariuszy dotyczyty:

e braku dedykowanej $ciezki dostepu do refundacji dla innowacyjnych wyrobéw medycznych (40%,
8/20),

e braku ram czasowych petnego procesu do przedstawienia decyzji MZ (20%, 4/20),
Pozostate ograniczenia Sciezki zidentyfikowane przez 15% (3/20) ankietowanych dotyczyty:

e braku okreslonego wnioskodawcy (np. producenta/dystrybutora wyrobéw medycznych, konsultant
krajowy) rozpoczynajgcego proces,

e braku wskazanego czasu na weryfikacje dokumentéw przez MZ,
e braku wskazanego czasu na realizacje oceny przez AOTMIT.

Dodatkowo 55% (11/20) ankietowanych wskazato na istnienie jeszcze innych barier niz zidentyfikowane
powyzej w tym m.in.:

e Kkoniecznosci przedstawienia wysokiej jakosci dowodéw naukowych, analogicznych do wymagan
wobec lekéw, co wg nich w przypadku wyrobéw medycznych moze by¢ trudne do spetnienia,

e ograniczen dotyczacych liczby i rodzaju wyrobow medycznych kwalifikujgcych sie do oceny
wg. ww. Sciezki,

e niskiego limitu finansowania ze s$rodkéw publicznych w danej grupie wyrobéw medycznych
w refundacji aptecznej, wymuszonej erozji cen zbytu i limitow finansowania.

Pozostali ankietowani (10%, 2/20) nie dostrzegli zadnych ograniczeh w ww. $ciezce refundacji wyrobdéw
medycznych.

Sciezka 2 dotyczaca refundacji wyrobu medycznego w ramach zlecenia zostata oceniona jako
umiarkowanie dobra przez 63% (15/24) interesariuszy, a 4% (1/24) uznato jg za dobrg. Z kolei 33% (8/24)
ankietowanych ocenito jg negatywnie (zostata okreslona jako zfa).

Ponad potowa ankietowanych wskazata ograniczenia Sciezki takie jak:

e brak dedykowanej $ciezki dostepu do refundacji dla innowacyjnych wyrobéw medycznych (75%,
18/24).

e brak wskazanego czasu na weryfikacje dokumentéw przez MZ (67%, 16/24),
e brak ram czasowych petnego procesu do przedstawienia decyzji MZ (67%, 16/24),
e brak wskazanego czasu na realizacje oceny przez AOTMIT (58%, 14/24),

e brak okreslonego wnioskodawcy (np. producenta/dystrybutora wyrobéw medycznych, konsultant
krajowy) rozpoczynajgcego proces (58%, 14/24),

o brak wykazu dokumentéw skifadanych przez wnioskodawce (wymagania minimalne, wymagania
formalne (54%, 13/24).

Dodatkowo 18% (6/24) ankietowanych zgtosito inne bariery niz wymienione powyzej tj. m.in.:
e niski limit finansowania ze srodkéw publicznych w danej grupie wyrobdw na zlecenie,
e brak przepiséw obligujgcych do przeprowadzenia oceny przez AOTMIT,

e brak okreslonej Sciezki prawnej, priorytetu w zakresie skfadanych postulatéw oraz procedury
administracyjnej, ktéra pozwalatby oceni¢ podmiotom zainteresowanym czy dana technologia

wpisuje sie w wykaz swiadczen gwarantowanych;
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e brakuje jednego departamentu w Ministerstwie Zdrowia wtasciwego do przesytania wnioskéw oraz
procedury wstepnej oceny, czy dana technologia wpisuje sie w priorytety resortu zdrowia.

Sciezka 3 odnoszaca sie do kwalifikacji $wiadczenia jako gwarantowanego, w tym z zastosowaniem wyrobu
medycznego, zostata oceniona réznorodnie. Za ztg uznato jg 44% (14/32) interesariuszy a za bardzo ztg 6%
(2/32) interesariuszy. Jednoczesnie pozostali ocenili jg pozytywnie - zostata uznana za umiarkowanie dobrg
przez 38% (12/32) respondentdéw lub dobrg przez 13% (4/32) respondentéw).

Gtéwne ograniczenia Sciezki zidentyfikowane przez interesariuszy dotyczyty:
e braku ram czasowych petnego procesu do przedstawienia decyzji MZ (78%, 25/32),
e braku wskazanego czasu na realizacje oceny przez AOTMIT (72%, 23/32),
e braku wskazanego czasu na weryfikacje dokumentow przez MZ (69%, 22/32),

e braku dedykowanej $ciezki dostepu do refundacji dla innowacyjnych wyrobéw medycznych (69%,
22/32),

Pozostate ograniczenia sciezki zidentyfikowane przez ankietowanych dotyczyty:

e braku okreslonego wnioskodawcy (np. producenta/dystrybutora wyrobéw medycznych, konsultant
krajowy) rozpoczynajgcego proces (53%, 17/32),

e braku wykazu dokumentéw sktadanych przez wnioskodawce (wymagania minimalne, wymagania
formalne) (50%, 16/32).

Dodatkowo 16% (5/32) ankietowanych zgtosito wystepowanie innych barier niz wymienione powyzej, jednak
nie zostaty one sprecyzowane.

Ponad to jeden z ankietowanych (3%, 1/32) nie zidentyfikowat Zzadnych barier w ocenianej sciezce refundac;ji.

Sciezka 4, dotyczaca zmiana technologii medycznej finansowanej ze $rodkéw publicznych, w tym
z zastosowaniem wyrobu medycznego, zostata oceniona réwniez bardzo réznorodnie. Negatywnie ocenito
ja ponad potowa interesariuszy - za ztg uznato jg 50% (15/30) a za bardzo zfg 3% (1/30) ankietowanych.
Jednoczesnie przez pozostatych respondentéw zostata uznana za umiarkowanie dobrg (43%, 13/30)
lub dobrg przez 3% (1/30) respondentéw).

Gtéwne ograniczenia Sciezki zidentyfikowane przez interesariuszy dotyczyty:
e braku ram czasowych petnego procesu do przedstawienia decyzji MZ (77%, 23/30),

e braku dedykowanej sciezki dostepu do refundacji dla innowacyjnych wyrobéw medycznych (67 %,
20/30),

e braku wskazanego czasu na weryfikacje dokumentéw przez MZ (67%, 20/30),
e brak wskazanego czasu na realizacje oceny przez AOTMIT (57%, 17/30).
Pozostate zidentyfikowane przez ankietowanych bariery obejmowaty:

e brak okreslonego wnioskodawcy (np. producenta/dystrybutora wyrobéw medycznych, konsultant
krajowego) rozpoczynajgcego proces (50%, 15/30),

e brak wykazu dokumentow skfadanych przez wnioskodawce (wymagania minimalne, wymagania
formalne) (37%, 11/30).

Dodatkowo 20% ankietowanych (6/130) zgtosito wystepowanie innych barier niz wymienione powyzej
tj. m.in. brak regulacji okreslajgcych czestotliwosé przegladdéw procedur przez Ministra Zdrowia.

Jeden z ankietowanych (3%, 1/30) nie dostrzegt zadnych barier w ocenianej sciezce refundacji.

Sciezka 5, dotyczgca objecia finansowaniem pilotazu z zastosowaniem wyrobu medycznego, zostata
oceniona negatywnie przez wigkszos¢ ankietowanych - za zfg wuznatlo jg 73% (19/26)
ankietowanych a za bardzo ztg 4% (1/26). Pozostali ocenili jg umiarkowanie dobrze (19%, 5/26) lub dobrze

(4%, 1/26).
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Zidentyfikowane ograniczenia sciezek dostepu — opinie interesariuszy

Interesariusze uczestniczacy w badaniu wskazali szereg barier zwigzanych z funkcjonowaniem obecnych
Sciezek dostepu do refundaciji i finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych. Najczesciej zgtaszane
ograniczenia obejmowaty:

e brak dedykowanej $ciezki dostepu do refundacji dla innowacyjnych wyrobéw medycznych (69%,
18/26),

e brak okreslonego czasu na weryfikacje dokumentéw przez MZ (62%, 16/26),
e brak okreslonego czasu na realizacje oceny przez AOTMIT (58%, 15/26),
e brak ram czasowych dla petnego procesu do przedstawienia decyzji MZ (58%, 15/26),

e brak jednoznacznie okreslonego wnioskodawcy inicjujgcego proces (np. producenta/dystrybutora
wyrobéw medycznych, konsultant krajowy) rozpoczynajgcego proces (58%, 15/26),

e brak wykazu wymaganych dokumentoéw sktadanych przez wnioskodawce (wymagania minimaine,
wymagania formalne) (54%, 14/26).

Dodatkowo, 27% (7/26) ankietowanych wskazato na inne bariery, niewymienione w powyzszej liScie, takie
jak: brak kontynuacji procesu i $ciezki, brak wspotpracy pomiedzy NFZ a konsultantem krajowym.

Sciezka 6, dotyczaca objecia finansowaniem programu polityki zdrowotnej z zastosowaniem wyrobu
medycznego, zostata oceniona pozytywnie przez wigkszo$¢ respondentéw i okreslili jg mianem
umiarkowanie dobrej (52%, 12/23), dobrej (4%, 1/23) lub bardzo dobrej (4%, 1/23). Pozostali natomiast
wskazali, iz jest ona zta (39%, 9/23).

Gléwne ograniczenia sciezki zidentyfikowane przez interesariuszy dotyczyty:
e braku ram czasowych petnego procesu do przedstawienia decyzji MZ (87%, 20/23),

e braku dedykowanej sciezki dostepu do refundacji dla innowacyjnych wyrobéw medycznych (70%,
16/23),

e braku wskazanego czasu na weryfikacje dokumentéw przez MZ (52%, 12/23).
Pozostate zidentyfikowane przez ankietowanych bariery obejmowaty:

e brak okreslonego wnioskodawcy (np. producenta/dystrybutora wyrobéw medycznych, konsultant
krajowy) rozpoczynajgcego proces (48%, 11/23),

e brak wskazanego czasu na realizacje oceny przez AOTMIT (48%, 11/23),

o brak wykazu dokumentéw skifadanych przez wnioskodawce (wymagania minimalne, wymagania
formalne) (43%, 10/23).

26% (6/23) ankietowanych zgtosito obecnos$c¢ innych barier niz wymienione powyzej, jednak nie zostaty one
przez nich sprecyzowane. Jeden z ankietowanych (4%, 1/23) nie dostrzegt zadnych barier w ocenianej
Sciezce dostepu do refundacji.

Interesariusze podkreslili, ze kazda z obowigzujgcych $ciezek refundacji i finansowania wyrobow
medycznych ze $rodkdéw publicznych wymaga dostosowania do danego rodzaju wyrobu medycznego
oraz zwrécili uwage na istnienie dla nich wspdlnych barier i ograniczen, w tym:

e brak mozliwosci sktadania wnioskoéw o refundacje przez producentow,

e brak wytycznych dotyczgcych oceny technologii medycznych dla wyrobéw medycznych,
e brak procedur wspotpracy z interesariuszami,

e niejasne zasady okreslania kosztow Swiadczen,

e ograniczony dostep do danych z NFZ i innych Zrédet niezbednych do wspotpracy,
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e brak wspotpracy miedzy NFZ a Konsultantem Krajowym.
Rysunek 3. Ocena sciezek dostepu do refundacji i finansowania wyrobéw medycznych

Ocena $ciezek dostepu do refundacji i finansowania wyrobéw medycznych

40

30

Procent odpowedzi (%)
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Sciezki dostepu

EmBardzoile mZle m Umiarkowanie dobrze Dobrze Bardzo dobrze

2.4. Podsumowanie

W badaniu ankietowym wzieto udziat 43 respondentdéw, wsrdd ktérych znalezli sie przedstawiciele

przemystu, sektora publicznego, przedstawiciele zajmujgcy sie oceng wyrobow medycznych, eksperci
kliniczni i konsultanci.

W ramach ankiety respondenci zdefiniowali, czym ich zdaniem jest innowacyjny wyréb medyczny (IWM),
wskazali bariery i ograniczenia w dostepie do wyrobéw medycznych, a takze okreslili oczekiwane korzysci,
wynikajgce ze stosowania IWM.

Dodatkowo uczestnicy badania zostali poproszeni o:

e ocene pilotazu jako mechanizmu finansowania, oceny i wdrazania innowacyjnych wyrobéw
medycznych;

e odniesienie sie do zasadnosci wprowadzenia rozszerzonej oceny wyrobdw innowacyjnych,
uwzgledniajgcej dodatkowe kryteria;

e ocene aktualnych proceséw administracyjnych zwigzanych z obejmowaniem wyrobdéw medycznych
refundacja lub finansowaniem ze $rodkéw publicznych.

Definicja innowacyjnego wyrobu medycznego

Respondenci podkreslali, Zze innowacyjnosé wyrobu medycznego powinna obejmowaé nowosé w stosunku

do istniejgcych rozwigzan, przynosi¢ korzysci kliniczne i pozakliniczne oraz odpowiada¢ na niezaspokojone
potrzeby medyczne.

Bariery w dostepie do refundaciji

Najczesciej wskazywane bariery obejmowaty: brak przejrzystej i formalnej Sciezki
wnioskowania o refundacje, brak jednoznacznie zdefiniowanych kryteriow oceny, dtugotrwato$¢ procedur
administracyjnych oraz wysokie wymagania dotyczgce zakresu i jako$ci dowodoéw naukowych.

Korzysci z innowacyjnych wyrobéw medycznych

Za kluczowe korzysci uznawano m.in. poprawe skutecznosci procesu diagnostyczno-terapeutycznego,
poprawe jakosci zycia pacjentdéw, obnizenie ryzyka wystepowania powiktan, skrécenie czasu hospitalizaciji.
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Przyktady innowacji

Respondenci wskazali przyklady wyrobéw medycznych oraz technologii, ktére uznajg za innowacyjne, ale
niedostepne w ramach publicznego finansowania. Obejmowaty one rozwigzania z zakresu rehabilitaciji,
sztucznej inteligencji w diagnostyce, kardiologii, genetyki i biologii molekularnej, technologii terapeutycznych,
telemedycyny, diabetologii, ginekologii.

Rozwigzania funkcjonujgce w innych krajach w zakresie refundacji innowacyjnych wyrobéw medycznych

Wskazano na funkcjonujgce w innych krajach uproszczone sciezki dostepu do refundacji innowacyjnych
technologii, ktére mogg stanowi¢ potencjalng inspiracje dla rozwigzan wdrazanych w Polsce. Najczesciej
wskazywane modele obejmuja:

¢ Niemcy, gdzie wskazano funkcjonowanie m.in. systemu refundacji cyfrowych aplikacji zdrowotnych
DiGA oraz mechanizm finansowania nowych technologii NUB;

e Francja w ktérej realizowany jest programy Forfait Innovation oraz PECAN, dedykowane cyfrowym
wyrobom medycznym;

e Stany Zjednoczone, gdzie wskazano na realizacje programu Breakthrough Devices Program,
wspierajacy szybszy dostep do refundacji dla przetomowych wyrobéw medycznych;

o Wielka Brytania w ktérej funkcjonujg programy: Innovative Medicines Fund, IDAP (Innovative
Devices Access Pathway) oraz Medtech Funding Mandate (MTFM), ukierunkowane na wspieranie
wdrazania innowacyjnych technologii medycznych w systemie publicznym.

Pilotaze jako forma wdrazania innowac;ji

Ponad potowa ankietowanych uznata pilotaze za odpowiedni mechanizm finansowania i wdrazania
innowacyjnych wyrobéw medycznych w Polsce, wskazujgc na ich role w testowaniu skutecznosci w praktyce
klinicznej, ocenie kosztéw oraz utatwieniu adaptacji technologii przez system ochrony zdrowia. Przeciwnicy
opoznien we wdrozeniu oraz zbednos¢ pilotazy dla wyrobéw z udowodniong skutecznoscig. Czesc¢
respondentéow podkreslita, ze pilotaze powinny petni¢ funkcje wspierajaca, a nie zastepowaé wiasciwe
mechanizmy finansowania systemowego.

Rozszerzona ocena technoloqii

Prawie potowa respondentéw opowiedziata sie¢ za potrzebg uwzglednienia dodatkowych kryteriow
specyficznych dla wyrobéw medycznych, uwzgledniajgcej miedzy innymi analize ryzyka, klase wyrobu,
produkcje w Polsce oraz ocene koszt-efektywnosci. Z kolei pozostali respondenci wskazywali, ze dodatkowe
kryteria moga wydtuzaé proces dostepu do wyrobdw, a produkty posiadajgce oznaczenie CE spetniajg juz
wymagania bezpieczenstwa, wobec czego rozszerzona ocena mogtaby stanowi¢ nieuzasadniong bariere
administracyjna.

Refundacja warunkowa

Wieksza cze$¢ respondentdw uwaza, ze powinna by¢ stosowana refundacja warunkowa innowacyjnych
wyrobéw medycznych w ramach badan prowadzonych przez producenta, przede wszystkim w przypadku
niewystarczajgcych dowodow naukowych dotyczgcych skutecznosci wyrobu medycznego.

Rodzaje dowoddéw naukowych

Respondenci wskazali, ze producenci innowacyjnych wyrobéw medycznych powinni dostarczac réznorodne
dowody naukowe, takie jak badania kliniczne, dane z rejestréw (RWE), analizy ekonomiczne oraz
rekomendacje ekspertow i towarzystw naukowych, przy czym wybér rodzaju dowodoéw zalezy od specyfiki
technologii i mozliwosci badawczych. Dla wyrobow cyfrowych preferowane sg dane z praktyki klinicznej
i opinie ekspertow, natomiast urzgdzenia wysokiego ryzyka wymagajg petnych badan klinicznych i analiz
HTA.
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3. Dowody naukowe dotyczace oceny klinicznej wyrobow
medycznych

3.1. Wyszukiwanie systematyczne

Celem niniejszego przegladu systematycznego byta proba dostosowania wymagan dotyczacych jakosci
dowoddéw naukowych w zaleznosci od klasy ryzyka wyrobéw medycznych tj. okreslenie jakie rodzaje
dowoddw naukowych sg wystarczajgce d dla poszczegoinych klas ryzyka oraz w jakich sytuacjach ich
zastosowanie jest uzasadnione.

W celu odnalezienia dowoddw naukowych odnoszacych sie do oceny wyrobéw medycznych (na potrzeby
refundacji) w zaleznosci od klasy wyrobu przeprowadzono przeglad nastepujgcych medycznych baz
informacji Medline (przez PubMed) oraz Embase (przez Ovid). Przeszukania zrédet informacji dokonano
w dniu 20.05.2025 r. Zastosowane w bazach strategie wyszukiwania zostaty przedstawione w zatgczniku
10.3.1 Strategie wyszukiwania badan. Struktura zastosowanych kwerend byta dostosowana do ocenianego
problemu decyzyjnego. Postugiwano sie stowami kluczowymi ograniczajgcymi wyniki wyszukiwania
wzgledem interwencji i rodzaju publikacji, tgczac kwerendy odpowiednimi operatorami logicznymi Boole’a.
Zakres dat objgt publikacje opublikowane od 2017 roku do 2025 roku. Uwzgledniono prace opublikowane
w jezyku polskim oraz angielskim. Szczegolowy opis strategii wyszukiwania oraz wykres PRISMA
przedstawiono w 10.3.2 Diagram selekcji badan. Prace prowadzono dwuetapowo, najpierw dokonano
selekcji badan po tytutach i abstraktach, a nastepnie w oparciu o petne teksty publikacji. Selekcja abstraktow
zostata przeprowadzona przez trzech analitykdw niezaleznie, po czym drogg konsensusu zakwalifikowano
ostatecznie prace do analizy. Do przegladu wigczano publikacje spetniajgce predefiniowane kryteria
wigczenia, przedstawione ponize;.

Kryteria wigczenia:

o Publikacje poréwnujgce wymagania dowodowe dla réznych rodzajéw wyrobdéw/klas ryzyka.

o Publikacje zawierajgce analize oceny technologii medycznych (ang. health technology
assessment, HTA) lub jej elementéw dotyczgcych wyrobéw medycznych.

e Publikacje opisujgce podejscia HTA do wyrobéw medycznych w zaleznosci od klasy ryzyka/rodzaju
wyrobéw.

e Publikacje opisujgce ograniczenia w ocenie HTA wyrobow medycznych.
e Badania, raporty agencji HTA, wytyczne, standardy postepowania, przeglady systematyczne,
metodyczne artykuty przeglagdowe.
Kryteria wykluczenia:

o Artykuty dotyczace wytgcznie lekow, produktow leczniczych, procedur medycznych bez odniesienia
do wyrobéw medycznych.

e Publikacje dotyczgce aspektéw technicznych wyrobéw medycznych, bez zwigzku z oceng HTA.
e Publikacje odnoszace sie do jednego konkretnego wyrobu medycznego.
e Publikacje takie jak listy do redakciji, artykuty pogladowe bez wartosci merytoryczne;.

e Publikacje w formie doniesienn konferencyjnych, w postaci wytgcznie abstraktéw bez publikacji
petnotekstowej.

W rozdziatach ponizej przedstawiono charakterystyke publikacji wigczonych do przeglgdu oraz
podsumowanie najwazniejszych informacji. Petne wyniki przedstawiono w zatgcznikach do niniejszego
Raportu (Rozdziat 10.3.3).

Charakterystyka publikacji wiaczonych do przegladu

W ramach przeprowadzonego systematycznego przegladu publikacji z zakresu wymagan jakosci dowodow
naukowych w ocenie wyrobdw medycznych wigczono tacznie 16 publikacji wtym: 2 przeglady
systematyczne, 3 przeglady zakresowe (ang. scoping review), 5 artykutdbw metodycznych, 3 artykuty
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przegladowe, 1 artykut badawczy, 1 analize wytycznych regulacyjnych oraz 1 stanowisko eksperckie.
W tabeli ponizej zestawiono szczegétowe informacije dotyczgce publikaciji wigczonych do przegladu.

Tabela 5. Charakterystyka publikacji wiaczonych do przegladu

framework for mobile medical
apps

Lp. Publikacja Tytut psl‘:lszaacj:ji Zakres przedmiotowy
Zakres tematyczny publikacji obejmuje identyfikacje
i poréwnanie krajowych ram oceny i refundacji cyfrowych
Towards harmonizing wyrobéw medycznych (ang. digital medical device,
Tarricone assessment and Artykut DMD) w 27 panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.
1. 2024 reimbursement of digital rzeqiadow Analiza koncentruje sie na formalnych i planowanych
medical devices in the EU przegiadowy Sciezkach regulacyjnych, politykach zdrowotnych oraz
through mutual learning mechanizmach  decyzyjnych  dotyczacych  DMD,
z uwzglednieniem procesu harmonizacji i efektow
wzajemnego uczenia si¢ pomiedzy krajami. [REF]
Regulating Al-Based Medical Publikacja analizuje regulacje Saudyjskiej Agenciji ds.
Solaiman Devices in Saudi Arabia: New Analiza Zywnosci i Lekéw dotyczgce wyrobow medycznych
2. 2024 Legal Paradigms in én wytycznych opartych na sztucznej inteligenciji, ich charakter wigzacy
Evolving Global Legal Order regulacyjnych | oraz poréwnanie z migedzynarodowymi standardami.
[REJ]
Success Factors for Scaling Analiza ram oceny, certyfikacji i refundacji terapii
3 Prodan 2022 Up the Adoption of Digital Artykut cyfrowych w wybranych krajach europejskich oraz
' Therapeutics Towards the badawczy identyfikacja czynnikow sukcesu wspierajgcych ich
Realization of P5 Medicine integracje z systemami opieki zdrowotnej. [REF+REJ]
Standardized assessment of .Publikgcja. QOtyczy I.(ryt.eriéw _ oceny klinicznej,
evidence supporting the jakosciowej i regulacyjnej rozwigzan mHealth, ze
adoption of mobile health szczegllnym  uwzglednieniem ich  zastosowania
4 Caiani 2024 solutions: A Clinical Stanowisko w kardiologii. Omayvia wyzwania ;w?azane z dowo_dam!
’ Consensus S;‘atement of the eksperckie naukowymi, bezpieczenstwem i integracjg aplikacji
ESC Regulatory Affairs mobilnych z praktykg kliniczng oraz proponuje ramy
Committee oceny wspierajgce podejmowanie decyzji przez
pracownikéw ochrony zdrowia. [REF]
. Publikacja dotyczy opracowania i wdrozenia ram oceny
Stazgil\(ll{scll::_r aEn‘;gj/kae for dowodéw dla cyfrowych technologii zdrowotnych (ang.
digital health and care digital health technology, DHT), majgcych na celu
5 Unsworth technologies — Developing Artykut ustandaryzowanie wymagan dotyczacych dowoddw
' 2021 and maintaining an innovative metodyczny klinicznych i ekonomicznych w systemie ochrony
evidence framework with zdrowia w Wielkiej Brytanii. Opisuje proces tworzenia
global impact ram, zastosowang metodyke oraz zaangazowanie
interesariuszy. [REF]
Publikacja dotyczy opracowania ram oceny technologii
cyfrowych w ochronie zdrowia (DHT) w kontekscie
indyjskiego systemu zdrowia. Analizuje istniejgce
Health technology podejscia do oceny tych technologii, zbiera opinie
6 John 2024 assessment for digital health Artykut ekspertow na temat wymagan i wyzwan zwigzanych
' Technologies in India: a metodyczny z wdrozeniem oceny HTA dla DHT w Indiach. Celem jest
framework for action stworzenie modelu, ktory wspiera podejmowanie decyzji
dotyczacych wdrazania i finansowania cyfrowych
technologii zdrowotnych w warunkach ograniczonych
zasobow. [REF]
Przeglad systematyczny istniejgcych ram oceny
technologii zdrowotnych (HTA) w kontekscie cyfrowych
as’;l(eaigz;ihfgfldoigﬁal technologii  zdrowotnych (DHT) stosowanych do
7 Huben 2021 technologies that manage Przeglad zarzadzania przewleklymi chorobami niezakaznymi
' chronic disease: a systematic systematyczny | w warunkach domowych. Analizuje specyficzne dla DHT
reviéw aspekty oceny klinicznej i ekonomicznej, wskazujgc na
potrzebe dostosowania obecnych modeli HTA do
unikalnych cech tych technologii. [REF]
Publikacja koncentruje sie na opracowaniu i walidacji
wielowymiarowych ram oceny mobilnych aplikacji
Recommendations for medycznych (ang. mobile medical apps, MMA).
Tarricone developing a lifecycle, Artykut Analizuje istniejgce miedzynarodowe i krajowe wytyczne
8. 2022 multidimensional assessment metodyczny regulacyjne oraz modele oceny, uwzgledniajgc aspekty

kliniczne, bezpieczenstwo, uzyteczno$¢, wymagania
prawne, ekonomiczne oraz organizacyjne. Praca
obejmuje takze konsultacje z ekspertami réznych grup
interesariuszy w_celu wypracowania rekomendacji
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T Rodzaj .
Lp. Publikacja Tytut publikacii Zakres przedmiotowy
wspierajgcych wdrazanie MMA w systemach opieki
zdrowotnej. [REJ i REF]
. Evidence from clinical trials Publlkac!a analizuje badania kliniczne wy.sok'lego ryzyka
Guerlich . ; . . Przeglad urzgdzen medycznych stosowanych u dzieci, zwracajgc
9. on high-risk medical devices h . . .
2024 : : . ) ; zakresowy uwage na wyzwania metodologiczne i regulacyjne oraz
in children: a scoping review . .
potrzeby dostosowania wymagan dowodowych. [REJ]
Publikacja dotyczy poréwnania podejs¢ do oceny terapii
. cyfrowych (ang. digital therapeutics, DTx) przez agencje
Comparison of health HTA w Niemczech, Wielkiej Brytanii i Francji. Autorzy
technology assessments for P L ; ! . ]
. L rzeglad analizujg przypadki dwoch produktéw — Deprexis (dla
10. Arca 2025 digital therapeutics in L h . N
) zakresowy depresji) i Velibra (dla leku) — ocenianych w wiecej niz
Germany, the United . : h d b
) jednym kraju. Wskazano roéznice i podobienstwa
Kingdom and France . .
w kryteriach oceny oraz podkreslono potrzebe
harmonizacji ram HTA dla DTx w Europie. [REF]
Publikacja dotyczy wptywu terapii cyfrowych (DTx) na
obecne ramy oceny technologii zdrowotnych (HTA).
The Impact of Digital Autorzy analizujg, w jaki sposdb wybrane agencje
1 Yan 2021 Therapeutics on Current Artykut refundacyjne i HTA w szesciu krajach (Wielka Brytania,
’ Health Technology przegladowy USA, Kanada, Niemcy, Francja, Australia) odnoszg sie
Assessment Frameworks do zgtoszen DTx, ze szczegdlnym uwzglednieniem
wytycznych opracowanych przez NICE w Wielkigj
Brytanii. [REF]
Publikacja  analizuje  miedzynarodowe praktyki
dotyczace oceny technologii zdrowotnych (HTA) oraz
. . . publicznego  finansowania  cyfrowych  technologii
lnte,:nailznalﬁraclt/ces in zdrowotnych (DHT) na przykfadzie pieciu pionierskich
ealth technology krajéw Unii Europejskiej.
assessment and public Przealad N  bod e f i K dacie dla Wegi
12. | Mezei 2023 financing of digital health oo a tej podstawie formutuje rekomendacje dia Wegier,
technologies: zaKresowy ktére majg wspiera¢ wdrazanie i refundacje cyfrowych
recommendations for rozwigzan zdrowotnych w krajowym systemie opieki
Hungary zdrowotnej. Praca obejmuje przeglad klasyfikacji DHT,
kryteriow oceny klinicznej i ekonomicznej oraz analizuje
wyzwania zwigzane z dostosowaniem krajowych ram
HTA do specyfiki terapii cyfrowych. [REF]
Publikacja przedstawia ramy oceny wartosci cyfrowych
technologii zdrowotnych (DHT), opracowane przez
Institute for Clinical and Institute for Clinical and Economic Review (ICER) oraz
. ) Peterson Health Technology Institute (PHTI). Opisuje
Economic Review — Peterson ; ; . h
13 Pearson Health Technology Institute Artykut wyzwania zwigzane z oceng bezpieczenstwa,
’ 2023 metodyczny skutecznosci i wptywu ekonomicznego DHT, ze
value assessment framework X i . o o
. . szczegblnym uwzglednieniem ich réznorodnych funkc;ji
for digital health technologies ; 2 o .
i poziomow ryzyka dla pacjentow. Model okresla
standardy dowodowe oraz metody analizy klinicznej
i ekonomicznej. [REF]
Publikacja opisuje opracowanie i ocene ram oceny
Assessing the Value of wartosci cyfrowych technologii zdrowotnych
Provider-Facing Digital Health skierowanych do personelu medycznego w zarzadzaniu
Technologies Used in Chronic Artvkut chorobami przewlektymi. Badanie uwzglednia rézne
14. Main 2023 Disease Management: metog czn perspektywy interesariuszy  (pacjentéw, lekarzy,
Toward a Value Framework yezny decydentéw, producentdéw i ekspertéw) i identyfikuje
Based on Multistakeholder kluczowe kryteria oceny, takie jak aspekty kliniczne,
Perceptions ekonomiczne, techniczne oraz prawa do danych
i nierownosci zdrowotne. [REF]
Publikacja dotyczy identyfikacji i analizy barier
utrudniajgcych  przeprowadzanie randomizowanych
badan klinicznych (ang. randomized controlled trial,
Specific barriers to the RQT) dla wyrobow _me_dycznych. 'A_utorzy wsl_<azu_Ja
N . gtébwne problemy, takie jak trudnosci z randomizacja,
15 Riucbarel cqqduct 'ofrandomls.ed Przeglad wyborem odpowiednich punktéw kofncowych oraz brak
’ 2017 clinical trials on medical systematyczny

devices

jasnych regulacji i wsparcia naukowego. Artykut
proponuje takze mozliwe rozwigzania tych problemow,
podkreslajac potrzebe stosowania RCT w ocenie
skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobéw medycznych.
[REJ]
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Lp. Publikacja Tytut pl?lgl(i‘kz:iji Zakres przedmiotowy

Publikacja dotyczy wymagan dotyczgcych generowania
dowoddéw klinicznych na temat wysokiego ryzyka
implantowanych wyrobéw medycznych w kontekscie
Lifecycle evidence europejskim. Analizuje, jaki rodzaj i jaka ilos¢ danych
16 Tarricone requirements for high-risk Artykut klinicznych jest potrzebna na poszczegodlnych etapach
2020 implantable medical devices: przegladowy cyklu zycia urzadzen, od fazy przedrynkowej, przez
a European perspective wdrozenie, az po faze uzytkowania i wymiany. Praca
omawia wyzwania zwigzane z oceng tych urzadzen oraz
proponuje rekomendacje dotyczace optymalizacji

procesu generowania dowodow. [REJ+ REF]

REF — dotyczy oceny klinicznej pod katem refundacji; REJ — dotyczy oceny klinicznej pod katem rejestracji;
Zrodio: Opracowanie wikasne AOTMIT na podstawie wynikéw przegladu.

3.2. Uzupetniajgce wyszukiwanie wolnotekstowe

Po przeprowadzeniu systematycznego przeglagdu literatury, zidentyfikowano potrzebe rozszerzenia zakresu
poszukiwan o dodatkowe zrodta informaciji. Celem tego dziatania byta identyfikacja publikacji, ktére mogty
zostac pominiete w wyszukiwaniu pierwotnym z uwagi na ograniczenia jezykowe, roznice w stownictwie lub
braki w indeksowaniu zrédet.

W ramach dodatkowego przeszukiwania wykonano nastepujgce dziatania:

1) wyszukiwanie w przeglagdarce Google z wykorzystaniem uogdlnionych stéw kluczowych
oraz terminéw specyficznych dla przedmiotowej sprawy;
2) przeglad bibliografii i analize list referencyjnych publikacji witgczonych do przegladu
systematycznego.
W ramach dodatkowego wyszukiwania stosowano te same ogdlne kryteria wtgczenia i wykluczenia, ktore

przyjeto w przegladzie systematycznym, w wyniku czego zidentyfikowano 6 publikacji spetniajgcych ww.
kryteria.

Tabela 6. Charakterystyka publikacji wiaczonych do przegladu z wyszukiwania uzupetniajagcego

Lp. Publikacja Tytut pl?lgl?kz:iji Zakres przedmiotowy
Celem byto opracowanie praktycznych rekomendac;ji
European expert umozliwiajgcych przywrécenie rownowagi pomiedzy
recommenZa tions g n clinical bezpieczenstwem i skutecznoscig kliniczng
Guerlich . S . Stanowisko ainnowacyjnoscia i dostepnoscia wyrobéw dla
1 investigation and evaluation
' 2023 of hiah-risk medical devices eksperckie najmtodszych pacjentéw. Autorzy podjeli probe
g for children wskazania rozwigzan, ktére wspierajg = rozwoj
pediatrycznych WM bez uszczerbku dla obowigzujacych
standardow jakosci i regulaciji.
. . Celem byt przeglad metodologii badan klinicznych
. Large s:mple _randomlzed i wypracowanie optymalnego projektu badan dla
Buccheri controlled trials-from drugs to Artykut . .
2. . . wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka. Przegladu
2025 medical devices: lessons przegladowy dokonat ok d ie dwoch badar
from recent experience okonata grupa proje towa na podstawie dwoch badan
klinicznych
Orphan and paediatric Celem byta analiza zalecen dotyczacych wspierania
medical devices in Europe: dostepnosci  wyrobéw medycznych sierocych do
3 Melvin 2024 recommendations to support Stanowisko wskazan klinicznych zgodnych z przeznaczeniem i jako
’ their availability for on-label eksperckie off-label
and off-label clinical
indications
Gaps in the evidence Ograniczenia, luki i najwazniejsze wnioski ptyngce
Hulstaert underpinning high-risk Artvkut z analizy rynku innowacyjnych wyrobéw medycznych
4. 2023 medical devices in Europe at 176 Iy dow wysokiego ryzyka, ich oceny przed i po wejsciu na rynek
market entry, and potential przegiadowy
solutions
Classification arid and Przedstawienie europejskiej siatki klasyfikacji cyfrowych
evidence matrix fog evaluating wyrobow medycznych i ustrukturyzowanie wymagan
5 Boers 2025 digital medical devices under Artykut dowodowych w tym zakresie. Dokument wyjasnia
' g the European union przegladowy metodologie opracowywania siatki i sposob, w jaki
Jan dps cane mozna jej uzywac¢ do pomiaru wartosci innowacyjnych
P technologii cyfrowego zdrowia na poziomie UE.
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e Rodzaj .
Lp. Publikacja Tytut publikacii Zakres przedmiotowy
Hospital-based health Stan obecny oraz mozliwe ulepszenie planu szpitalnej
6 Martelli 2017 technology assessment in Artykut oceny technologii medycznych (ang. hospital-based
' France: A focus on medical przegladowy health technology assessment, hb-HTA) wyrobéw
devices, medycznych we Francji.

Dodatkowo, w ramach przegladu systematycznego zidentyfikowano informacje dotyczgce metod oceny
wyrobow medycznych w wybranych krajach. Aby uzupetni¢ i pogtebi¢ te dane przeprowadzono wyszukiwanie
na stronach agencji HTA oraz instytucji rzadowych. Celem byto zebranie bardziej szczegétowych i aktualnych
informacji na temat praktyk oceny wyrobéw medycznych w poszczegodlnych systemach ochrony zdrowia —
w tym kryteriéw oceny, stosowanych metodologii oraz specyficznych rozwigzan — ktére moga nie by¢ w petni
odzwierciedlone w literaturze naukowej. Odnaleziono i poddano analizie dokumenty pochodzgce z Franciji,
Niemiec, Wielkiej Brytanii, Kanady i Australii.

3.3. Podsumowanie

Ocena kliniczna wyrobéw medycznych w ramach HTA charakteryzuje sie duzg zmienno$cig w zakresie
rodzaju dowoddéw naukowych wykorzystywanych do potwierdzania skutecznosci i bezpieczenstwa
analizowanych technologii. Réznorodno$¢ ta wynika zaréwno z charakterystyki samych wyrobdw,
jak i z ograniczen metodologicznych i etycznych dotyczgcych prowadzenia badan, szczegdlnie badan
randomizowanych z grupg kontrolng (RCT). W przeprowadzonym przeglgdzie systematycznym odnoszacym
sie do oceny klinicznej wyrobéw medycznych, analizowano publikacje dotyczgce réznych klas i typow
wyrobow medycznych, identyfikujgc zaleznosci pomiedzy klasag ryzyka, funkcjg wyrobu a wymaganiami
dotyczacymi dowodow klinicznych.

Na podstawie analizy wynikéw przeglgdu systematycznego mozna zauwazy¢ powigzania miedzy rodzajem
stosowanych w ocenach HTA dowodoéw Kklinicznych a specyfikg ocenianych wyrobéw medycznych.
Zaleznosci te uwzgledniajg zaréwno klase ryzyka wyrobu, jak i jego funkcje, a takze charakter technologii,
zwtaszcza w kontekscie wyrobow cyfrowych i opartych na sztucznej inteligencji.

Wyniki przeglgdu wskazujg, iz w ocenie klinicznej wyrobéw medycznych klasy Ill (wysokiego ryzyka),
preferowane sg dane z RCT lub dobrze zaprojektowanych dtugoterminowych badan prospektywnych.
Badania RCT stanowig w tym przypadku ,ztoty standard” poniewaz wyroby te czesto ingerujg bezposrednio
w organizm pacjenta lub sg stosowane w krytycznych sytuacjach medycznych, co wymaga solidnego
potwierdzenia skuteczno$ci i bezpieczenstwa. W przypadku takich wyrobdw, agencje HTA czesto wymagajg
réwniez dtugoterminowych danych dotyczgcych bezpieczenstwa.

W przypadku wyrobéw klasy 1 i Il (nizszego ryzyka) akceptowane sg znacznie czesciej dane obserwacyjne
do potwierdzenia bezpieczenstwa i skutecznosci, szczegdlnie tam, gdzie przeprowadzenie klasycznego
RCT jest utrudnione lub niepraktyczne. Brak RCT jest akceptowany rowniez, jesli produkt ma analogiczne
odpowiedniki o znanym profilu bezpieczehstwa lub gdy jego dziatanie jest dobrze ugruntowane technicznie.
Dla wyrobéw medycznych o charakterze pomocniczym, monitorujgcym lub diagnostycznym, podstawag
oceny moga by¢ badania walidacyjne, dowody RWE czy tez testy techniczne. W tych grupach rzadziej
wymaga sie RCT, co wynika z nizszego ryzyka i czesto bardziej wspierajgcej roli wyrobu.

Zatem, im wyzsza klasa ryzyka wyrobu medycznego, tym wieksze sg wymagania co do jakosci dowoddow
klinicznych, co jest spéjne z zasadg proporcjonalnoéci ryzyka do rygoru oceny. Natomiast, cho¢ istniejg
zarysy dotyczace wymogéw dowodowych dla wyrobéw medycznych, brak jest doktadnego podziatu
dopuszczalnych dowoddw w zaleznosci od przyporzgdkowania do klasy ryzyka, co prawdopodobnie stanowi
skutek licznych ograniczeh w projektowaniu badan oraz wysokiego poziomu heterogenicznosci wyrobéw
medycznych.

Zaleznosci pomiedzy rodzajem dowodow a typem lub funkcja wyrobéw medycznych

Réznice w rodzaju wymaganych dowoddw wynikajg takze z funkcji wyrobu medycznego i jego typu
niezaleznie od klasy ryzyka. W przypadku wyrobdéw o funkcji diagnostycznej, takich jak testy laboratoryjne,
obrazowanie czy algorytmy wspomagajgce diagnoze, badania RCT sg stosunkowo rzadkie, nie tyle
z powodu trudnosci metodologicznych, co z faktu, ze skutecznosé tych wyrobdw jest oceniana inaczej niz
lekéw. Kluczowe znaczenie dla tego typu wyrobdw majg badania doktadnosci diagnostycznej: czutosé,
swoisto$¢, NPV i PPV oraz analizy poréwnawcze z testami referencyjnymi. Oceniany jest tez wplyw na
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dalsze decyzje kliniczne (ang. clinical utility), tj. czy wyrdb zmienia $ciezke diagnostyczng, przyspiesza
leczenie lub ogranicza potrzebe dalszych badan.

W przypadku urzgdzen terapeutycznych (np. stymulatory, pompy insulinowe, lasery, sprzet rehabilitacyjny),
tam, gdzie jest to mozliwe, preferowane sg badania RCT - uznawane za dowody o najwigkszym znaczeniu,
ale dopuszczalne sg réwniez dane obserwacyjne, rejestry i dowody z rzeczywistej praktyki klinicznej (RWE)
a takze badania dotyczace poprawy jakosci zycia i wskaznikéw funkcjonalnych. Ten typ wyrobéw wymaga
dowoddéw pokazujgcych nie tylko skutecznosé, ale takze poprawe komfortu i bezpieczenstwa uzytkowania.

W grupie wyrobow chirurgicznych i implantéw, badania RCT, cho¢ najbardziej pozadane, sg trudne
do przeprowadzenia z przyczyn etycznych i praktycznych. Trudno tu o zaslepienie a randomizacja napotyka
opor ze strony pacjentéw i klinicystow. Z tego wzgledu zrédtem danych dla tego typu wyrobow obok RCT sg
obserwacyjne badania kohortowe, rejestry, poréwnania historyczne i dane z codziennej praktyki kliniczne;.
Ocena natomiast skupia sie na wskaznikach dtugoterminowych tj. trwatosci i bezpieczenstwie.

Wyroby medyczne bedgce oprogramowaniem medycznym lub systemem wspomagania decyzji (SaMD)
oceniane sg na podstawie badan uzytecznosci, walidacji technicznej oraz wplywie na proces decyzyjny. RCT
sg rzadkie ze wzgledu na trudnosci w prowadzeniu badan RCT (ale pozgdane w przypadku wyrobdow
wysokiego ryzyka), dowody czesto opierajg sie na symulacjach, testach scenariuszowych i modelowaniu.
W przypadku tej grupy wyrobéw medycznych ocena efektywnosci moze obejmowac¢ m.in. czas podjecia
decyzji, trafno$¢ diagnozy i integracje z systemem opieki zdrowotne;.

W ostatnich latach istotnym wyzwaniem dla oceny Kklinicznej staly sie wyroby medyczne oparte
na technologiach cyfrowych — w tym oprogramowanie jako wyréb medyczny (SaMD), aplikacje zdrowotne,
systemy oparte na sztucznej inteligencji oraz inne wyroby takie jak urzgdzenia wearable i sensory. Proces
ich oceny ewoluuje, dostosowujgc sie do specyfiki tych innowagiji.

Dla oprogramowania medycznego dominujg badania techniczne i walidacyjne, ktore skupiajg
sie na poprawnosci dziatania algorytméw i stabilnosci systemu. Weryfikacja wptywu na proces decyzyjny
w medycynie staje sie kluczowym kryterium, jednak klasyczne RCT sg w tym obszarze rzadkie ze wzgledu
na czeste aktualizacje oprogramowania oraz trudnosci ze standaryzacjg badan. Niemniej jednak, dla
cyfrowych wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka RCT nadal sg uznawane za ztoty standard, a ich
realizacja jest pozadana, gdy to mozliwe. Coraz wiekszg role odgrywaja tu tez dane z rzeczywistej praktyki
(RWD/RWE), zwtaszcza w fazie po wprowadzeniu na rynek, do oceny zaangazowania uzytkownikow,
efektywnosci w praktyce oraz dtugoterminowego bezpieczenstwa.

Aplikacje terapeutyczne (DTx), zwtaszcza te oferujgce interwencje psychologiczne lub behawioralne, sg
oceniane z uwzglednieniem réznego typu dowodéw. RCT sg zlotym standardem i czesto sg wymagane,
szczegolnie, gdy aplikacja petni role bezposredniego narzedzia terapeutycznego, dostarczajgc klinicznie
istotne wyniki. Jednak, ze wzgledu na specyfike i dynamiczny rozwoj DTx, coraz czesciej dopuszcza sie
badania obserwacyjne, badania przed-po (ang. pre-post), quasi-eksperymentalne, a takze dane z pilotazy.
Istnieje tez tendencja do tgczenia dowodow z badan klinicznych z danymi z rzeczywistej praktyki klinicznej
(RWE), co pozwala oceni¢ skutecznosc¢ i wptyw DTx w codziennej praktyce klinicznej i procesach leczenia.

Systemy Al sg najczesciej oceniane przez pryzmat walidacji analitycznej i technicznej (poprawnosc
przetwarzania danych wejsciowych) oraz walidacji klinicznej, ktéra obejmuje ocene wskaznikéw doktadnosci
predykcyjnej, takich jak czutos¢, swoistos¢, wartosé predykcyjna dodatnia (PPV) i ujemna (NPV). Arabia
Saudyjska wymaga rowniez wykazania powigzania klinicznego wyniku generowanego przez Al z docelowym
stanem klinicznym, opierajgc sie na literaturze naukowej, badaniach klinicznych lub wytycznych. Istotnym
problemem pozostaje brak transparentnosci modeli Al, a takze ich zdolnos¢ do uczenia sie i adaptaciji
w czasie rzeczywistym, co komplikuje tradycyjne metody oceny oparte na badaniach RCT. W zwigzku
z tym, podkres$la sie konieczno$¢ ciggtego nadzoru nad urzgdzeniem Al po wprowadzeniu na rynek, aby
monitorowa¢ jego bezpieczenstwo i skutecznos¢ w warunkach rzeczywistych, $ledzi¢ zdarzenia
niepozgdane oraz wydajnosc¢ algorytmow.
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Ograniczenia w prowadzeniu badan RCT dla wyrobéw medycznych

Analiza wynikéw przegladu wskazuje na szereg powtarzajgcych sie barier, ktére ograniczajg mozliwosc
przeprowadzenia randomizowanych badan klinicznych (RCT) dla wyrobéw medycznych:

e Trudnosci etyczne — w niektorych obszarach, takich jak chirurgia, zastosowanie grupy kontrolnej
z placebo jest nieetyczne lub niemozliwe ze wzgledu na charakter interwencji.

e Problemy metodologiczne — wyzwania zwigzane z zapewnieniem zaslepienia oraz wpltywem
operatora (np. efekt krzywej uczenia sie) utrudniajg uzyskanie wiarygodnych wynikow.

e Szybki cykl zycia technologii — wyroby medyczne czesto sg modyfikowane lub zastepowane
nowszymi wersjami, co powoduje, ze wyniki RCT mogg sta¢ sie nieaktualne jeszcze przed ich
publikacja.

e Ograniczenia populacyjne — niektére wyroby sg stosowane w bardzo wagskich wskazaniach
klinicznych, co znaczgco utrudnia rekrutacje odpowiedniej liczby pacjentéw do badania.

Dodatkowe wyszukiwanie

Wyniki dodatkowego wyszukiwania potwierdzajg wiele zidentyfikowanych w przegladzie systematycznym
probleméw i trendéw (ograniczenia RCT, rola RWE, specyfika cyfrowych wyrobéw medycznych) oraz
poszerzajg wiedze o szczegbdtowe wyzwania i rekomendacje dotyczgce pediatrycznych i sierocych wyrobéw
medycznych, metod optymalizacji badah klinicznych (duze proste RCT) i réznice w podejsciach
regulacyjnych w Europie, co jest kluczowe dla petnego zrozumienia obrazu oceny wyrobéw medycznych.

Analiza dodatkowych tresci potwierdzita istniejgce bariery w prowadzeniu RCT dla wyrobéw medycznych,
takie jak: trudnosci etyczne, problemy metodologiczne (zaslepienie, krzywa uczenia sie), szybki cykl zycia
technologii oraz ograniczenia populacyjne. Nowg informacje stanowi natomiast rozszerzenie dotyczgce
pediatrycznych i sierocych wyrobéw medycznych. Podkreslono, ze rozporzgdzenie MDR, mimo intenc;ji
zwiekszenia bezpieczenstwa, przyczynito sie do niedoboru tych wyrobéw na rynku europejskim ze wzgledu
na zbyt restrykcyjne wymagania dla matych populacji, wysokie koszty oceny zgodnosci i dtugi czas
certyfikaciji, co stanowi istotne poszerzenie kontekstu ograniczen populacyjnych.

Dodatkowe publikacje wprowadzajg szczegotowe wytyczne dla pediatrycznych wyrobéw medycznych,
wskazujgc na brak mozliwosci uniwersalnego podejscia i konieczno$¢ dostosowania poziomu dowoddéw do
specyfiki wyrobu. Potwierdza sie, ze RCT sg ,zlotym standardem”, ale ich przeprowadzenie jest czesto
niemozliwe, co zmusza do akceptacji innych rodzajéw badan (np. badania poréwnawcze z kontrolg/bez,
serie przypadkow). Dodatkowo, rekomendowana jest ekstrapolacja danych z badan u dorostych oraz
tworzenie europejskich rejestrow pacjentéw pediatrycznych dla nadzoru po wprowadzeniu do obrotu.

Odnalezione informacje o sierocych wyrobach medycznych, wskazujg na brak ich formalnej definicji w Unii
Europejskiej, problem stosowania off-label i kluczowg role ekspertéw pediatrycznych w doradztwie
i tworzeniu specyficznych $ciezek oceny.

W ramach optymalizacji badan wprowadzono koncepcje ,duzych prostych badan RCT”, ktére poszerzajg
metodyke badan klinicznych o maksymalne uproszczenie zbierania danych poprzez integracje z rutynowymi
danymi z systeméw opieki zdrowotnej (RWD/RWE), co potwierdza trend akceptacji i rosnacej roli RWE
w ocenie wyrobow medycznych.

Istotne informacje pokazuje tez poréwnanie podejscia UE i USA wskazujgce, ze w USA do oceny wyrobow
medycznych wymagana jest efektywnos¢ (np. RCT =z grupg poréwnawczg), podczas gdy
w UE rozporzgdzenie MDR skupia sie gtéwnie na bezpieczenstwie i korzysciach z normalnego uzytkowania,
bez prawnego wymogu dowoddéw poréwnawczych. Mimo to, rekomendowane sg wczesne i wysokiej jakosci
RCT dla potrzeb refundacyjnych.

Dostarczono rowniez konkretnych danych z ankiety wsrdd organizacji HTA, pokazujac, ze tylko niektére kraje
europejskie wymagajg RCT dla cyfrowych wyrobéw medycznych, podczas gdy inne akceptujg szerszy
zakres projektow badawczych (hipotezy non-inferiority, badania jednoramienne, innowacyjne projekty), co
poszerzyto wiedze o roznicach w podejsciach regulacyjnych w Europie.

Regulacje oceny klinicznej wyrobow medycznych — zagraniczne instytucje rzgdowe i agencje HTA

W analizowanych krajach badania RCT sg preferowanym i najbardziej wiarygodnym zrédiem danych
klinicznych dla wyrobéw medycznych, poniewaz pozwalajg na minimalizowanie btedéw i dajg wysoki poziom
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pewnosci co do wynikow. Jednakze, w praktyce, nie zawsze mozliwe lub etyczne jest przeprowadzenie RCT
(np. w przypadku wyroboéw o niskim ryzyku lub gdy dane z innych zrédet sg wystarczajgce). W takich
sytuacjach akceptowane sg inne formy dowodéw klinicznych, takie jak przeglady literatury, dane po
wprowadzeniu do obrotu (ang. post-market data), dane z badan obserwacyjnych i rejestrow. Natomiast
w przypadku wyrobéw medycznych o wyzszym ryzyku i bardziej skomplikowanym zastosowaniu, badania
RCT pozostajg kluczowym elementem potwierdzajgcym skutecznosc¢ i bezpieczenstwo w ocenie kliniczne;.

3.4. Kluczowe wnioski

Im wyzsza klasa ryzyka wyrobu medycznego, tym wieksze sg wymagania dotyczace jakosci dowodow
klinicznych, co jest zgodne z zasadg proporcjonalnosci. Mimo istniejgcych ogdlinych wytycznych, nadal
brakuje precyzyjnego podziatu wymagan dowodowych w zaleznosci od klasy ryzyka i typu wyrobu, co wynika
z duzej heterogenicznosci technologii oraz ograniczen w projektowaniu badan.

1. Brak jest uniwersalnego modelu oceny klinicznej wyrobéw medycznych — wymagania dotyczgce rodzaju
i jakosci dowodow réznig sie w zaleznosci od ryzyka, funkcji, rodzaju wyrobu oraz mozliwosci metodologicznych.
Odmiennie niz w przypadku lekdw, proces oceny wyrobdéw medycznych jest mniej ustrukturyzowany.

2. Rodzaj i poziom dowodéw powinien by¢ proporcjonalny do klasy ryzyka wyrobu medycznego
—im wyzsze ryzyko, tym silniejsze powinny by¢ dowody (np. RCT), Nalezy jednak uwzglednié, ze
przeprowadzenie RCT nie zawsze jest mozliwe, dlatego w uzasadnionych przypadkach dopuszczalne
jest wykorzystanie dowoddw nizszej rangi.

3. Dane obserwacyjne oraz dane rzeczywiste (RWD/RWE) sg czesto wartosciowe — mogg stanowic
istotne zrédto informaciji, zwlaszcza w sytuacjach, gdy prowadzenie RCT jest ograniczone. Dane
pochodzgce z rejestrow, obserwaciji oraz codziennej praktyki klinicznej majg szczegdlne znaczenie
w przypadku wyrobéw medycznych o charakterze dynamicznym lub stosowanych w leczeniu choréb
rzadkich.

4. Ocena wyrobu medycznego powinna byé dostosowana do jego przeznaczenia oraz funkcji
klinicznej — dla wyrobéw diagnostycznych kluczowe znaczenie majg dane dotyczgce dokfadnosci
diagnostycznej oraz wptywu na sciezke leczenia, natomiast nie zawsze wymagane sg bezposrednie
dane o efektach klinicznych. Z kolei w przypadku wyrobéw terapeutycznych niezbedna jest analiza
wptywu na stan zdrowia pacjenta, jakos¢ zycia oraz bezpieczenstwo stosowania.

5. Cyfrowe wyroby medyczne i oprogramowania wymagaja elastycznego podejscia do oceny —
klasyczne modele HTA nie sg w petni adekwatne dla technologii opartych na Al, aplikacji mobilnych czy
systemow wspomagania decyzji. W ich przypadku konieczne jest stosowanie alternatywnych metod
oceny, takich jak badania uzytecznosci, symulacje czy analiza wptywu na decyzje kliniczne. Dynamiczny
charakter tych technologii wymusza nowe podejscie do walidacji.

6. Potrzebne sg bardziej realistyczne wymagania dla wyroboéw pediatrycznych i sierocych —
utrzymywanie zbyt rygorystycznych wymagan dowodowych w matych populacjach moze ograniczaé
dostepnos¢ do wyrobdw medycznych. W ocenie HTA istotnym wydaje sie rozwazenie mozliwosci
ekstrapolacji danych i szerszego zastosowania RWE w tych grupach pacjentéw.

7. W ocenie HTA wyrobéw medycznych konieczna jest integracja réznych zrodet danych i form
dowodéw — skuteczna ocena moze wymagac tgczenia danych z réznych zrodet: badan klinicznych,
obserwacyjnych, walidacyjnych, technicznych i rzeczywistych. Brak jednego idealnego typu dowodu nie
powinien uniemozliwia¢ oceny, jesli catosciowy obraz wspiera decyzje refundacyjna.

8. Potrzeb stosowania uproszczonych i adaptacyjnych metod badawczych — w kontekscie wyrobow
medycznych, zwtaszcza innowacyjnych, klasyczne badania RCT mogg by¢ trudne do przeprowadzenia
ze wzgledu na specyfike technologii, ograniczong populacje pacjentéw lub dynamiczny charakter
interwencji. Nowe podejscia, takie jak tzw. large simple trials (duze, uproszczone RCT) oraz integracja
badan z rejestrami pacjentéw, mogg stanowi¢ skuteczng alternatywe, umozliwiajgcg generowanie
wiarygodnych danych przy zachowaniu efektywnosci kosztowej i operacyjne;.
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4. Dowody naukowe dotyczace procesow refundaciji

W celu pozyskania dowodéw naukowych dotyczgcych mechanizméw refundacji i polityk finansowania
innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym rozwigzan cyfrowych, przeprowadzono przeglad
systematyczny literatury.

4.1. Wyszukiwanie systematyczne

Metodyka

Wyszukiwanie przeprowadzono 14.02.2025 r. w bazach informacji medycznych: Medline (via Pubmed) oraz
Embase (via Ovid) oraz wolnotekstowo. Zastosowane strategie wyszukiwania wraz z diagramem selekgc;ji
badan zostaly przedstawione w zatgcznikach do niniejszego raportu (Rozdziat 10.2). Selekcja publikacji
zostata przeprowadzona w programie Catchii, niezaleznie przez czterech analitykdw, a rozbieznosci byly
rozstrzygane drogg konsensusu.

Selekcji publikacji dokonywano w oparciu o ponizej przedstawione kryteria wigczenia i wykluczenia.
Ze wzgledu na specyfike przegladu, odstgpiono od zastosowania klasycznego schematu PICOS.

Tabela 7. Kryteria wlaczenia i wykluczenia

Kryteria wigczenia

Kryteria wykluczenia

Publikacje dotyczace procesu refundacji wyrobow
medycznych okreslonych przez autoréw publikacji jako
innowacyjne i/lub cyfrowe;

Publikacje dotyczgce procesu refundacji wyrobow
medycznych nieokreslonych przez autoréw publikacji jako
innowacyjne i/lub cyfrowe;

Publikacje odnoszace sie wytacznie do wyrobéw

medycznych okreslonych konkretng nazwa technologii i/lub

nazwg handlowg i/lub stosowanych w konkretnych

jednostkach chorobowych;

. Publikacje odnoszace sie do rozwazan na temat metod
oceny wyrobow medycznych;

e  Abstrakty lub postery konferencyjne;

. Publikacje w innych jezykach niz polski i angielski.

. Publikacje petnotekstowe; .
. Publikacje w jezykach: polskim i angielskim.

4.2. Charakterystyka publikacji wigczonych do przegladu

W ramach przeprowadzonego systematycznego przeglgdu publikacji z zakresu polityk finansowania
innowacyjnych wyrobéw medycznych odnaleziono tgcznie 13 publikacji w tym:

e pie¢ publikacji dotyczacych ogdlnie innowacyjnych wyrobéw medycznych (Messori 2024, Martin 2024,
Angela 2024, Federici 2021, Arora 2021), gdzie odniesiono sie do tematdow, m.in. programow
refundacyjnych oraz kryteriow oceny wyrobéw medycznych (oraz dodatkowo jednej publikacji Myung
2023, w ktorej oméwiono sciezke oceny innowacyjnych technologii medycznych);

¢ siedem publikacji odnoszacych sie do cyfrowych technologii medycznych (Graff 2024, Schmidt 2024,
Groene 2023, Mazei 2023, Mantovani 2023, Myung 2023, Njoku 2023, Kolasa 2020) poruszajgcych
tematy, m.in. regulacje prawne i refundacje cyfrowych technologii medycznych.

Celem przedstawienia wynikéw z ww. publikacji w szerszym ujeciu z uwzglednieniem aktualnych rozwigzan
organizacyjnych na $wiecie, w niniejszej analizie uwzgledniono réwniez dodatkowe Zzrédta informacji
tj. m.in. raporty, artykuty dostepne online (FDA 2025, Goldsack 2019, EDPS 2025, ISPOR 2013) wyszukane
za pomocg wyszukiwarki Google.

Wiekszos¢ z publikacji wigczonych do przegladu systematycznego stanowig artykuty przegladowe (w tym
jeden systematyczny przeglad literatury), oryginalne i pogladowe, podsumowujgce dotychczasowe
badania i doswiadczenia w zakresie innowacyjnych i cyfrowych wyrobéw medycznych.

W tabeli ponizej zestawiono publikacje wigczone do przegladu wraz z charakterystykg obejmujgcg kraj
analizowany w danej publikacji, rodzaj publikacji oraz jej zakres przedmiotowy. W czesci publikacji omawiano

rozwigzania z kilku krajéw, nie zawsze odnoszac sie do jednego konkretnego panstwa.
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Tabela 8. Przeglad krajowych programéw finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych (w tym
cyfrowych) w ramach przegladu systematycznego

Lp. Publikacja Kraj Rodzaj Zakres przedmiotowy
publikacji
Innowacyjne wyroby medyczne
1. Messori 2024 | Wiochy OA Kryteria identyfikacji innowacyjnych wyrobéw medycznych oraz potencjalnie
(Toskania) innowacyjnych wyrobéw medycznych klasy IIb, Ill lub aktywnie
wszczepialnych na podstawie algorytmu stosowanego w Toskanii (przez
podmiot Centro Operativo)
2. Martin 2024 Francja RA/PA Kryteria definiowania innowacyjnych wyrobéw medycznych.
Programy wczesnego dostepu do innowacyjnych wyrobéw medycznych
(ang. FI, PECAN, PECT)
3. Angela 2024 Wiochy OA Definicje innowacyjnych wyrobdw medycznych. Kryteria definiowania
innowacyjnych wyrobéw medycznych przy uzyciu metody Delphi
4. Federici 2021 Europa* OA Programy CED (ang. coverage with evidence development) dla wyrobéw
medycznych w Europie
5. Arora 2021 Wielka RA Sciezki wspierania innowacji w brytyjskim systemie NHS (wyzwania
Brytania i sukcesy)
6. Myung 2023 Korea OA Sciezka oceny innowacyjnych technologii medycznych IHTAT
Potudniowa (ang. Innovative Health Technology Assessment Track)
Cyfrowe technologie medyczne
1. Graff 2024 USA RB Kryteria wyboru technologii cyfrowych do oceny i refundacji przez ptatnikéw
2. Schmidt 2024 | Niemcy PA Programy dotyczace refundaciji cyfrowych wyrobéw medycznych
w Niemczech (program DiGA, Fast Track)
3. Groene 2023 Niemcy RA Refundacja cyfrowych wyrobéw medycznych w Niemczech — przeglad
i ocena
4. Mazei 2023 Europa (rézne RA Zalecenia grupy roboczej ds. cyfryzacji zdrowia Wegierskiego Towarzystwa
kraje w tym Ekonomii Zdrowia dotyczace dziatan majgcych na celu wspieranie
Wegry) wdrazania opartych na dowodach cyfrowych technologii zdrowotnych
(ang. Digital Health Technologies) — rekomendacje dla Wegier
5. Mantovani USA, Niemcy, RA Sciezki dostepu i refundacji rozwigzan cyfrowych i diagnostyki in vitro
2023 Francja, UK,
Australia
6. Njoku 2023 Wielka - Ocena do$wiadczer MSP korzystajgcych z programéw akceleracyjnych
Brytania w Wielkiej Brytanii
7. Kolasa 2020 Swiat RA (SLR) | Kryteria oceny i rekomendacje dotyczgce oceny innowacyjnych technologii

zdrowotnych

Skréty: OA, Original Article, oryginalny artykut naukowy; MSP, mafe i $rednie przedsiebiorstwa; PA, ang. Perspective Article, artykut
pogladowy; RA, ang. Review Article, Artykut przeglagdowy, RB, ang. Research Brief, Krotka analiza badawcza; SLR, Przeglad
systematyczny; * Federici 2021: Wielka Brytania, Francja, Niemcy, Niderlandy, Hiszpania, Szwajcaria, Belgia.

4.3. Wyniki

4.3.1. Innowacyjne wyroby medyczne

Definicja innowacji

Ponizej

przedstawiono zestawienie

informac;ji

dotyczgcych definiowania

innowacyjnych wyrobéw

medycznych opracowane na podstawie trzech publikacji. Wyniki zaprezentowano poprzez wskazanie

odnalezionych materiatow zrodtowych oraz skrotowe przedstawienie najistotniejszych

informaciji.

Odnalezione tresci materiatéw Zrédtowych (publikacji, aktéw prawnych wskazanych w publikacjach) zostaty
przettumaczone z réznych jezykéw obcych (angielskiego, francuskiego) na jezyk polski, bez redakgc;ji
stylistycznej, celem wiernego odzwierciedlenia zawartych w dokumentach sformutowan, a zarazem
minimalizacji ryzyka btednej interpretacji tresci.
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Tabela 9 Definicje i kryteria innowacyjnych wyrobéw medycznych (Messori 2024, Martin 2024, Angela 2024)

Lp.

Publikacja
(Kraj)

Zakres przedmiotowy

Innowacyjne wyroby medyczne

1.

Messori
2024

(Wiochy,
Toskania)

Kryteria zaadaptowane przez region Toskanii, dotyczgce wyrobéw medycznych klasy llb, Il lub aktywnie
wszczepialnych.

Definicja innowacyjnych wyrobéw medycznych

Wyroby medyczne sg uznane za innowacyjne, jesli spetniajg tacznie nastepujace kryteria:

1) Dostepnos¢ danych klinicznych poréwnujacych nowy wyréb z dotychczasowym standardem leczenia
(w tym celu dostepno$¢ badania RCT nie jest obowigzkowa i dopuszczalne sa réwniez poréwnania
posrednie, ktére mogg opiera¢ sie na poréwnaniu nowego urzgdzenia z historycznymi kontrolami lub
na innych formach dowodéw poréwnawczych réznigcych sie od RCT (np. pomiar klinicznego punktu
koncowego u tego samego uczestnika przed i po implantacji).

2) Wykazanie korzysci klinicznej i/lub ekonomicznej przekraczajgcej okreslony prég:

(1) przyktad A: inkrementalnych korzysci klinicznych, co najmniej 0,15 QALY (ang. quality-adjusted life
years) na pacjenta, i/lub, (2) przyktad B: korzy$¢ ekonomiczng lub organizacyjng w postaci
oszczedno$¢ w kosztach opieki zdrowotnej w wysokosci co najmniej 2000 EURO dziennie.

3) Jesli mozliwe jest wyliczenie, wskaznik efektywnosci kosztowej nie przekracza 60 000 EURO
za jeden QALY lub zyskany rok zycia.

Definicja potencjalnie innowacyjnych wyrobéw medycznych

Potencjalnie innowacyjne wyroby medyczne to te, ktdre nie spetniajg powyzszych kryteriéw, ale zostaty
zaakceptowane do zakupu przez zespét ekspertow (Centro Operativo, sktadajacy sie z 23 cztonkow),
na podstawie ich subiektywnej oceny klinicznej lub ekonomicznej wartosci.

Martin 2024
(Francja)

Kodeks
ubezpieczen
spotecznych

W publikacji odniesiono sie do francuskiego Kodeksu ubezpieczen spotecznych i wskazano, ze aby
urzadzenie bytlo uwazane za innowacyjne, musi spetniaC kilka kryteriow, obejmujgcych demonstracje
przetomowej innowacji w stosunku do istniejgcych technologii rynkowych, wczesng faze dyfuzji
charakteryzujgca sie brakiem wczesniejszego pokrycia systemu opieki zdrowotnej dla okreslonych wskazan,
kompleksowg ocene bezpieczenstwa pacjenta i powigzanych ryzyk zwigzanych z wyrobem medycznym oraz
dazenie do istotnych celéw klinicznych

Oficjalna definicja ,innowacyjnosci” okreslona zostata na podstawie francuskiego Kodeksu ubezpieczen
spotecznych (fr. Code de la sécurité sociale) w art. R165-63 (z dnia 19.02.2015 r.) w celu okreslenia, ktore
wyroby medyczne kwalifikujg sie do programoéw finansowania innowacyjnych technologii.

Wyréb medyczny uznaje sie za innowacyjny, jesli spetnia ponizsze warunki:

1) prezentuje nowatorski charakter, wykraczajgcy poza zwykig ewolucje techniczna, w poréwnaniu
do istniejgcych technologii medycznych stosowanych w zadeklarowanych wskazaniach.

2) znajduje sie we wczesnej fazie wdrazania na rynek (ang. diffusion marked), nie jest i nie byt
wczesniej finansowany ze srodkéw publicznych w ramach deklarowanego wskazania.

3) zostat poddany ocenie pod katem bezpieczenstwa dla pacjenta oraz potencjalnych zagrozen
zwigzanych z jego uzytkowaniem.

4) jego gtdéwnym celem jest przynosic istotng korzys¢ kliniczng w zakresie efektu terapeutycznego,
diagnostycznego lub prognostycznego, umozliwiajagc odpowiedz na niezaspokojong lub
niewystarczajgco zaspokojong potrzebe medyczng lub redukcje kosztéw opieki zdrowotnej
dzieki korzysciom medyczno-ekonomicznym ocenianym pod wzgledem efektywnosci lub wptywu
budzetowego na koszty leczenia.

Angela 2024
(Wiochy)

Nie wskazano definicji innowacyjnych wyrobéw medycznych. W wyniku dwuetapowego procesu Delphi
z udziatem panelu wielostronnego, zaproponowano zestaw kryteriow stuzgcych do okreslania
innowacyjnosci wyrobéw medycznych (na podstawie analizy programéw finansowania innowacyjnych
wyrobéw medycznych wdrozonych w réznych krajach):

Whptyw kliniczny:

1) ma na celu leczenie lub diagnostyke nieodwracalnie wyniszczajacej lub letalnej choroby lub
stanu klinicznego [konsensus na poziomie 75%);

2) odpowiada na niezaspokojong potrzebe, poniewaz nie ma zatwierdzonych alternatywnych
technologii medycznych (produktow leczniczych, wyrobéw medycznych, kombinacji produktow lub
innych technologii) dla tego samego wskazania [konsensus na poziomie 96%)];

3) oferuje znaczace korzysci w porownaniu z istniejgcymi alternatywnymi technologiami
medycznymi pod wzgledem poprawy istotnych wynikow klinicznych [konsensus na poziomie
98%];

Jakos$¢ dowodow naukowych:

4) jest poparty dowodami dotyczacymi bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej [konsensus

na poziomie 79%];
Oddziatywanie organizacyjne:

5) zapewnia istotne korzys$ci w poréwnaniu do dostepnych alternatyw, zwtaszcza pod wzgledem wptywu

na organizacje lub procedury [konsensus na poziomie 81%];
Wplyw ekonomiczny:

6) ma znaczacy wptyw ekonomiczny (tj. bedzie mniej kosztowny niz obecny standard opieki,
zapewniajgcy jednoczesnie takie same korzysci) [konsensus na poziomie 80%];

7) przyrostowy wspotczynnik optacalnosci wyrobu medycznego jest wyzszy lub akceptowalny
w poréwnaniu z obecnym standardem opieki [konsensus na poziomie 71%].
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Programy finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych

Ponizej przedstawiono zestawienie kluczowych informaciji z szesciu publikacji dotyczgcych innowacyjnych
wyrobow medycznych (Messori 2024, Martin 2024, Angela 2024, Federici 2021, Myung 2023, Arora 2021).
Zebrany materiat dowodowy obejmuje:

e 0g06lng charakterystyke programéw finansowania innowacyjnych  wyrobéw medycznych,
tzw. programéw finansowania za rozwdj dowoddédw naukowych (ang. coverage with evidence
development, CED) (Wielka Brytania, Francja, Niemcy, Niderlandy, Hiszpania, Szwaijcaria, Belgia);

e charakterystyke poszczegodlnych programéw funkcjonujgcych w praktyce w omawianych krajach
(Francji, Hiszpanii, Belgii, Korei Potudniowe;j).

¢ wyzwania dotyczace finansowania innowaciji.

Tabela 10. Programy finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych (Messori 2024, Martin 2024, Angela
2024, Federici 2021, Myung 2023, Arora 2021)

Lp | Publikacja Programy dotyczace finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych

(Kraj)

Innowacyjne wyroby medyczne

1. | Martin Program finansowania innowacji (fr. Forfait Innovation, ang. Innovation Funding, Fl) — wprowadzony
2024 w swojej ostatecznej wersji w 2015 roku.
(Francja)

W ramach FI stosuje sie przyjeta na podstawie art. R165-63 francuskiego Kodeksu ubezpieczen spotecznych
(fr. Code de la sécurité sociale) definicje ,innowacyjnosci” (patrz Tabela 8).

Program IF zapewnia tymczasowe finansowanie (ang. temporary coverage) innowacyjnego wyrobu
medycznego, pod warunkiem zobowigzania si¢ firmy do przeprowadzenia badania klinicznego w celu
zgromadzenia brakujgcych danych klinicznych i medyczno-ekonomicznych. Program IF mozna sklasyfikowa¢
jako program refundacji warunkowej rozwoju dowoddéw (ang. Coverage with Evidence Development, CED),
dotyczacy interwencji, ktére nie majg jeszcze wystarczajacych danych, aby uzyskaé standardowg refundacje.

Funkcjonowanie programu IF opiera sie na trzech zasadniczych filarach:
1)  Wyjatkowe finansowanie przed przyznaniem standardowej refundacji w systemie opieki zdrowotnej,
2) Ograniczenie finansowania w czasie (do okresu trwania badania klinicznego),
3) Obowigzek realizacji badania klinicznego lub medyczno-ekonomicznego.

Ocena kwalifikowalnosci do programu: odbywa sie na podstawie trzech tgcznie spetnionych kryteriow,
okreslonych w rozporzgdzeniu krajowym: (1) rodzaj technologii, (2) innowacyjny charakter technologii,
(3) trafno$¢ zaproponowanego badania klinicznego lub ekonomicznego.

Typ technologii medycznych: innowacyjne wyroby medyczne, cyfrowe wyroby medyczne, wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro (IVMD) lub procedury medyczne na wczesnym etapie rozwoju klinicznego

z oznaczeniem CE lub bez. Rozwigzania obejmujgce potaczenie wyrobu medycznego lub IVMD z procedurg
medyczng, rowniez kwalifikujg sie do programu.

Finansowanie: (1) czgsciowe lub catkowite pokrycie kosztéw wyrobu medycznego i zwigzanej z nim opieki
dla pacjentéw objetych badaniem oraz dodatkowej kohorty, aby zapobiec przerwom w dostepie do czasu
zwrotu kosztéw wyrobu medycznego, (2) koszt badania klinicznego ponoszony przez sponsora.

Warunki dostepu: (1) Zaangazowanie producenta w przeprowadzenie badania w celu uzupetnienia
brakujacych danych klinicznych lub ekonomicznych, (2) Producent zobowigzuje sie do ztozenia LPPR wniosku
o wigczenie w ciggu 12 miesiecy od zakonczenia badania.

Finansowanie przejsciowe (fr. The Prise en Charge Transitoire, PECT) — wprowadzony w 2021 r.

PECT stanowi dodatkowy program wczesnego dostepu, zaprojektowany w celu umozliwienia tymczasowego
refundowania wyrobu medycznego posiadajgcego znak CE, przeznaczonego do leczenia rzadkich lub ciezkich
choréb albo do kompensacji niepetnosprawnosci.

Ocena kwalifikowalnosci do programu: spetnienie siedmiu tacznych kryteridow: (1) leczenie chordb rzadkich lub
ciezkich lub kompensacji niepetnosprawnosci, (2) zaspokajanie UNN, lub niewystarczajaco zaspokojonej
potrzeby medycznej, (3) potencjalna znaczna poprawa zdrowia pacjenta lub kompensacja
niepetnosprawnosci, (4) wyrézniajacy sie charakter innowacyjny (wykraczajgcy poza zwyktg ewolucje
techniczna), (5) potencjalne znaczace korzysci kliniczne przy akceptowalnym profilu bezpieczenstwa,

(6) trwajace badania dostarczajgce dowodéw w ciggu 12 msc., (7) nie moze dotyczy¢ cyfrowych WM ani
telemonitoringu medycznego.

Typ technologii medycznych: innowacyjne wyroby medyczne z oznaczeniem CE.

Finansowanie: catkowite pokrycie wyrobu medycznego po wynegocjowaniu kwoty ,rekompensaty” miedzy
Ministerstwem Zdrowia a producentem.

Warunki dostepu: (1) WM musi posiada¢ oznakowanie CE, (2) WM nie jest objety jako cze$¢ JGP (DRG);
(3) producent zobowigzuje sie do ztozenia LPPR wniosku o wigczenie w ciggu 12 miesiecy od przej$ciowego
whniosku o objecie ubezpieczeniem.
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Finansowanie przejsciowe aplikacji cyfrowych w ochronie zdrowia (fr. Prise en Charge Anticipée
Numerique des Dispositifs Médicaux, PECAN) — wprowadzony w 2022 r.

PECAN obejmuje dwie kategorie wyrobéw medycznych, posiadajacych oznakowanie CE :
1) cyfrowe wyroby medyczne o przeznaczeniu terapeutycznym, ktére majg zosta¢ wigczone do LPPR.
2) cyfrowe wyroby medyczne przeznaczone do monitorowania pacjentow bez celu terapeutycznego, ktére
nie majg celu terapeutycznego i sg przeznaczone do LATM.
W ramach programu mozliwe jest finansowanie przez 12 miesiecy.

Martin Ocena kwalifikowalnosci do programu: (1) posiadanie oznakowania CE, (2) domniemana innowacyjno$¢ pod
2024 wzgledem korzysci klinicznych lub postepu organizacji opieki zdrowotnej, oparta na wstepnie dostepnych
(Francja) danych i w poréwnaniu do potencjalnych odpowiednikéw. Dodatkowo wymagane jest uzyskanie certyfikatu
Agencji ds. Cyfrowego Zdrowia (fr. Agence du Numérique en Santé, ANS) dotyczacego bezpieczenstwa

i interoperacyjnosci danego cyfrowego wyrobu medycznego.

Typ technologii medycznych: dwie kategorie innowacyjnych cyfrowych urzadzen z oznaczeniem CE:
(1) cyfrowe wyroby medyczne z celem terapeutycznym, (2) cyfrowe wyroby medyczne do celéw
monitorowania pacjenta, bez celu terapeutycznego.

Finansowanie: ptatno$¢ ryczattowa (ang. lump sum payment) na rzecz operatora cyfrowego WM, dystrybutora
detalicznego lub operatora telemonitoringu medycznego.

Warunki dostepu: (1) (WM musi posiada¢ oznakowanie CE, (2) w przypadku cyfrowych WM o zastosowaniu
terapeutycznym: producent zobowigzuje sie do ztozenia wniosku o wigczenie LPPR w ciggu 6 msc.

od zlozenia wniosku o objecie refundacjg przejsciows, (3) w przypadku cyfrowych WM do monitorowania
pacjentow: producent zobowigzuje sie do ztozenia wniosku o wigczenie LATM w ciggu 9 miesiecy od ztozenia
whniosku o objecie refundacjg przejsciowa.

tacznie w publikacji opisano 3 Sciezki dostepu do innowacyjnych wyrobédw medycznych: IF, PECT, PECAN.
Ubieganie sie o finansowanie w ramach poszczegdlnych programéw wymaga uwzglednienia specyficznych
potrzeb iwymagan dla podmiotu wnioskujgcego o finansowanie. Na schemacie ponizej przedstawiono
uproszczony proces decyzyjny.

Rysunek 4. Diagram wyboru programu wczesnego dostepu finansowania wyrobéw medycznych
we Francji

Czy urzadzenie jest wysoce innowacyjne |
wymaga dedatkowych danych Kinicznych lub
ekonomicznych?

i l

Rozwa?z ubieganie sie o Czy urzadzenie jest cyfrowym
finansowanie w ramach IF wyrobem medycznym do
(finansowanie innowacji) monitorowania pacjenta?

TAK NIE

l l

RozwaZ ubieganie sie o finansowanie w Czy urzadzenie jest przeznaczone do
ramach programu PECAN (przejsciowe leczenia rzadkiej lub ciezkiej choroby, lub

finansowanie dla aplikacji cyfrowych w S L
) ?
ochronie zdrowia) do kompensowania niepeinosprawnosci

TAK | NIE

| l

Rozwaz ubleganie sie o finansowanie w
ramach programu PECT (przejéciowe
finansowanie)

Brak odpowiedniego programu
wczesnego dostepu

2. | Federici Finansowanie za rozw6j dowodéw naukowych (ang. Coverage with Evidence Development, CED)

2021 W publikacji Federici 2021, ktdrej celem byto zbadanie rozpowszechnienia programéw CED dla wyrobow
(Europa) medycznych w Europie oraz czynnikéw sprzyjajgcych lub utrudniajgcych ich wykorzystanie, autorzy
przeprowadzili ankiete wsréd decydentéw poszczegdinych krajow dotyczacg wyzwan zwigzanych z
programami CED (pytania dotyczyty, m.in. selekcji wyrobéw medycznych do schematéw CED, zabezpieczenia
finansowaniem, okreslenia projektu badania, analizy danych, czy tez dalszego funkcjonowania wyrobu
medycznego po zakonczenia programu. Respondenci odpowiadali na pytania w skali Likerta (od 0 ,nie jest

to wyzwaniem” do 5 ,znaczgce wyzwanie”).

Wyzwania zwigzane z programami CED dla wyrobéw medycznych: Jako najwieksze wyzwania zwigzane
z programami CED respondenci wskazali:
e wycofanie wyrobu z rynku, gdy dowody wskazg, ze wyréb nie jest (kosztowo) efektywny ($rednia 3 pkt,
SD=0,89),
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. metoda ex-ante (prospektywna) schematu CED oparta na mozliwych wynikach ($rednia 3 pkt,
SD=1,00),

e okreslenie odpowiednich miar wynikéw, dla ktérych zbierane sg dane ($rednia 2,61 pkt, SD=1,27).

Jednoczesnie autorzy wskazali, ze w przypadku wiekszosci ocenianych wyzwan wyniki obserwowano w catym
zakresie skal Likerta, co wskazuje na brak wyraznych wzorcow, co przy uwzglednieniu matej liczebnosci proby
powoduje ograniczong pewnos¢ w interpretacji wynikow.

Implementacja programu CED: Zidentyfikowano znaczne réznice w sposobach finansowania programoéw
CED i przypisywania rél interesariuszom:
. Finansowanie:
—  koszty swiadczenia opieki oraz zbierania i analizy danych byty finansowane przez centralne
instytucje zdrowotne (Wielka Brytania),
—  producenci wyrobéw medycznych ponosili koszty zbierania i analizy danych (Francja, Niemcy,
Belgia, Szwajcaria),
— finansowanie pochodzito cze$ciowo lub catkowicie z budzetéw publicznych (np. poprzez
regionalne agencje HTA lub ministerstwa zdrowia) (Hiszpania, Niderlandy).
. Opracowanie protokotu badan:
—  protokot badania byt opracowywany przez zewnetrzne centra oceny na zlecenie organéw
centralnych (Wielka Brytania),
—  opracowanie protokotu lezato po stronie wnioskodawcy (producenta lub swiadczeniodawcy),
ale byto oceniane i zatwierdzane przez wtadze zdrowotne (Francja, Belgia, Niderlandy).

Ewaluacja programu CED: We wszystkich 7 krajach stosunkowo niewiele uwagi poswiecano ewaluacji
programow: (1) Ocena w trakcie trwania programu - tylko w niewielu jurysdykcjach istniaty jasne zasady
dotyczace monitorowania jakosci i postepu zbierania danych podczas trwania programu, (2) Ocena

po zakonczeniu programu: Formalne zasady dotyczace sposobu analizy wynikéw programu i podejmowania
decyzji o trwatej refundacji byty rzadkie. Czesto brakowato réwniez zdefiniowanych ,regut zatrzymania”
(ang. stopping rules) lub procedur ponownej oceny technologii na podstawie zebranych dowodow.

Inne obszary tematyczne oceniane w badaniu oméwiono w ramach podrozdziatu 6.3.3. (m.in. Ocena
zasadnosci uruchomienia programu CED i Projektowanie programu CED).

Program tymczasowego finansowania wyrobu medycznego w Belgii (be. Beperkte klinische
toepassing, BKT)

W ramach BKT programy CED mogg by¢ inicjowane odgdrnie w wyniku oceny technologii przeprowadzonej
przez CTIIMH dziatajgce przy RIZIV. Oddolne wnioski o rozpoczecie programéw CED mogg by¢ sktadane
przez naukowcow lub uczestniczace szpitale; jednakze takie programy moga by¢ formalnie zainicjowane
wytgcznie przez CTIIMH przy RIZIV.

Po rekomendacji CTIIMH dotyczacej rozpoczecia programu, minister zdrowia podejmuje decyzje w sprawie
tymczasowej refundaciji ustugi opieki zdrowotnej oraz metod refundaciji, ktére majg by¢ zastosowane. Szpitale
biorgce udziat w programie nie otrzymuja zadnego finansowania na zbieranie i analize danych. Wynikiem
catego programu jest potwierdzenie statusu refundacji badanej technologii medyczne;j.

Kryteria wtgczenia do programu: (1) innowacyjnos$¢ technologii, (2) wykonalno$é odpowiedzi
na zidentyfikowane pytania badawcze w ramach czasowych badania.

Badania gromadzace dowody po uruchomieniu w Hiszpanii (es. Estudios de Monitorizacion, EM)
Technologie s3 identyfikowane przez Narodowg Komisje ds. Swiadczen, Ubezpieczen i Finansowania

(es. Comisién de Prestaciones, Aseguramiento y Financiacion, CPAF) Ministerstwa Zdrowia i wybierane przez
Dyrekcje Generalng wspolnego portfela ustug Narodowego Systemu Zdrowia i Farmac;i (es. Direccién General
de Seguros y Fondos de Pensiones, DGPSPh).

Obszary zainteresowania sg identyfikowane na podstawie poprzednich raportéw HTA z Hiszpanskiej Sieci
Oceny Technologii Medycznych i Ustug Narodowego Systemu Zdrowia (RedETS). Stosowane jest iloSciowe
narzedzie priorytetyzacji. Regionalne agencje HTA otrzymujg fundusze na zbieranie danych,

analize i raportowanie od centralnego Ministerstwa Zdrowia. Cena urzadzenia jest negocjowana indywidualnie
przez regiony uczestniczgce w programie. Szpitale uczestniczace nie otrzymujg dodatkowego finansowania
na zbieranie danych. Wynikiem catego programu jest potwierdzenie statusu refundacji badanej technologii
medycznej na tych samych warunkach uzytkowania, zmiany warunkéw uzytkowania lub wycofanie

technologii z pakietu $wiadczen.

Kryteria sg definiowane w 4 domenach: (1) populacja/uzytkownicy koncowi (np. obcigzenie chorobami,
czestotliwos¢ uzytkowania), (2) technologia (innowacyjnos$¢, rozne oczekiwania dotyczgce uzytkowania),

(3) bezpieczenstwo/skutki niepozgdane (np. kwestie bezpieczenstwa, niewykryte skutki niepozadane),

(4) organizacja/koszty i inne implikacje (np. krzywa uczenia sie, wptyw finansowy, wptyw organizacyjny lub
strukturalny).

3. | Myung Sciezka oceny innowacyjnych technologii medycznych (ang. Innovative Health Technology
2023 Assessment Track, IHTAT) — wprowadzony w 2019 r.

(Korea Celem sciezki jest wdrozenie modelu zblizonego do mechanizmu pokrycia kosztow przy jednoczesnym
Potudniow gromadzeniu dodatkowych danych (CED). Sciezka umozliwia wprowadzenie na rynek innowacyjnych

a technologii medycznych (w tym cyfrowych) o udowodnionym bezpieczenstwie, ktdre sg nastepnie ponownie
oceniane na podstawie dowodow klinicznych zbieranych przez 3 do 5 lat.

IHTAT obejmuje technologie takie jak roboty, drukowanie 3D, Al, terapie cyfrowe.
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W publikacji nie wskazano poszczegdlnych etapéw $ciezki tego mechanizmu finansowania.

Ocena innowacyjnego wyrobu medycznego odnosi sie do kompleksowej oceny innowacyjnosci i potrzeb
spotecznych biorgc pod uwage ponizsze kryteria:

ciezkos¢ choroby,

rzadkos$c¢ choroby,

ocena ryzyka zastosowania wyrobu przez pacjenta,

obcigzenie finansowe pacjenta,

ocena poprawy jakosci zycia,

ocena alternatywnych technologii,

ocena skutkdw wprowadzenia innowacyjnej technologii medyczne;.

4. | Arora 2021 | Wyzwania dotyczace finansowania innowacji

N ORWN =

(Wielka Przedstawiono zarys gtéwnych Sciezek innowacji w Wielkiej Brytanii, dziatajgcych na poziomie lokalnym,
Brytania) regionalnym i krajowym. Omoéwiono w jakim stopniu $ciezki innowacji odpowiadajg na obecne wyzwania,
przed ktérymi stojg innowatorzy, a takze obszary do poprawy i przyszitych dziatan.

W Wielkiej Brytanii ustanowiono kilka Sciezek, dziatajagcych na wszystkich etapach procesu innowacji, pomimo
tego nadal istniejg znaczne bariery utrudniajgce uczynienie NHS najbardziej innowacyjnym systemem opieki
zdrowotnej. Sciezki wdrazania innowacji mierzg sie z wyzwaniami takimi jak:

1) Zaangazowanie, interesariuszy, biurokracji NHS i interoperacyjnosci: jedna z najwazniejszych
barier wdrazania innowacji jest rozdrobniona natura NHS, ktéra stanowi bariere szczegdlnie dla
matych i Srednich przedsiebiorstw, nieswiadomych znaczgcych réznic regionalnych, od dostepnej
infrastruktury cyfrowej po struktury biurokratyczne. Kluczowe wyzwania obejmujg takze regionalne
réznice (np. technologie cyfrowe szybciej rozwijajg sie na obszarach miejskich takich jak Londyn
i Manchester), ztozono$¢ dostepu do rynku (firmy potrzebujg wsparcia w testowaniu i wdrazaniu
produktéw) brak interoperacyjnosci systeméw NHS (trudnosci z integracjg cyfrowg opieki zdrowotnej).

2) Prototypowanie i testowanie: wyzwania w rozwoju innowacji medycznych w NHS obejmujg
skomplikowany proces wdrazania oraz bariery w fazie prototypowania i testowania. Poczgwszy
od wczesnych badan klinicznych az po zatwierdzenie regulacyjne, niezbedne badania
bezpieczenstwa i jakosci mogg stanowi¢ istotng bariere dla innowatoréw nieposiadajgcych znajomosci
systemu i funduszy. Szczegolnym problemem sg wysokie koszty i diugi czas niezbedny do uzyskania
zatwierdzenia regulacyjnego. Kluczowym wyzwaniem pozostaje proces oceny technologii
medycznych (HTA) prowadzony przez NICE, ktéry dla wielu innowatoréw jest nieprzejrzysty i trudny
do przejscia. Dostep do danych klinicznych: kolejng istotng barierg na etapie rozwoju innowac;ji jest
umozliwienie dostgpu do danych pacjentéw przy jednoczesnym zachowaniu ich poufnosci. Kluczowe
znaczenie ma interoperacyjnos¢ systemow, czyli jednolitos¢ danych, umozliwiajgca ich fatwe
udostepnianie i wykorzystywanie w ré6znych placéwkach. Od 2019 r. organizuje sie dziatania majace
na celu ustanowienie ram zarzgdzania danymi zdrowotnymi NHS. Praca nad poprawg
interoperacyjnosci systemow NHS wcigz ma diugg droge do przebycia i pozostaje to gtéwng barier dla
innowacji w Wielkiej Brytanii. Dostep do finansowania i wsparcia: wskazano, ze wiekszo$é
dostepnych $ciezek innowacji skupia sie na p6ézniejszych fazach, przez co start-upy i naukowcy moga
mie¢ trudnosci z pozyskaniem kapitatu. Brak wystarczajgcych funduszy na wczesne etapy innowacji
pozostaje istotnym ograniczeniem dla rozwoju nowych technologii medycznych w Wielkiej Brytanii.

3) Zachecanie do innowacji: wyzwania zwigzane z promowaniem innowacji w NHS obejmujg potrzebe
zachecania klinicystow do angazowania sie¢ w proces innowac;ji, co jest czesto pomijane w tradycyjnych
Sciezkach innowacyjnych, ktére koncentrujg sie na uczelniach i przemysle.

Jako element wspdlny przytoczonych programéw i mechanizméw finansowania innowacyjnych technologii
medycznych (w tym wyrobéw medycznych i technologii cyfrowych) mozna wskaza¢, ze kazdy z nich
ma na celu zwiekszenie dostepu pacjentéw do innowacyjnych rozwigzan, jednoczesnie zapewniajgc
gromadzenie danych potrzebnych do podejmowania decyzji refundacyjnych.

W opracowaniu i wdrozeniu $ciezki finansowania dedykowanej innowacyjnym wyrobom medycznym
kluczowa role odgrywa struktura systemu opieki zdrowotnej, polityka danego krajuijego nastawienie
do przeznaczania naktadéw finansowych na innowacje, czy tez poziom innowacyjnosci analizowanych
technologii medycznych.

Przed wdrozeniem innowacyjnego wyrobu medycznego konieczna jest doktadna analiza dostepnych zrodet
finansowania w kontekscie uwarunkowanh prawnych, ekonomicznych i organizacyjnych danego rynku.
Zrozumienie tych czynnikow pozwala na wybér optymalnej Sciezki finansowania, co ma kluczowe znaczenie
dla skutecznego wprowadzenia innowacyjnych technologii medycznych do praktyki kliniczne;j.

4.3.2. Cyfrowe technologie medyczne

Innowacje cyfrowe odgrywajg kluczowg role w transformacji opieki zdrowotnej, wprowadzajgc nowe
technologie i rozwigzania, ktére poprawiajg jako$¢ ustug medycznych, zwiekszajg jej efektywnosé
oraz utatwiajg dostep do opieki dla pacjentéw. Cyfrowe technologie zdrowotne (ang. Digital Health
Technologies, DHT) iterapie cyfrowe (ang. Digital Therapeutics, DTx) to dwa pojecia zwigzane
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z wykorzystaniem technologii cyfrowych w opiece zdrowotnej, jednak réznig sie one pod wzgledem zakresu,
celu oraz wymagan dotyczgcych dowoddw klinicznych na potrzeby refundacji (Goldsack 2019).

Cyfrowe technologie zdrowotne (DHT) to narzedzia i ustugi wykorzystujgce technologie informacyjno-
komunikacyjne w celu poprawy opieki zdrowotnej, zarzgdzania zdrowiem oraz promowania zdrowego stylu
zycia. Obejmujg one szeroki zakres rozwigzan, takich jak, m.in. elektroniczne rejestry zdrowotne,
telemedycyna, aplikacje mobilne zwigzane ze zdrowiem, urzgdzenia noszone monitorujgce parametry
zdrowotne, zaawansowane systemy analizy danych czy rozwigzania oparte na sztucznej inteligencji. Celem
tych technologii jest zwiekszenie dostepu do opieki medycznej, poprawa jakosci ustug zdrowotnych oraz
umozliwienie bardziej spersonalizowanego podejscia do leczenia. Ich funkcja nie jest bezposrednio
zwigzana z leczeniem chordéb i nie majg wymogu posiadania udowodnionej skutecznosci klinicznej. Definicja
DHT rézni sie w zaleznosci od panstwa (Maziei 2023, FDA 2025).

Terapie cyfrowe stanowig podzbiér DHT i sg uwazane za jeden z najbardziej innowacyjnych obszaréw
w dziedzinie cyfrowej opieki zdrowotnej. DTx majg udowodnione korzysci kliniczne aich celem jest
wspomaganie pacjentéw w leczeniu, zapobieganiu lub zarzgdzaniu chorobg. DTx wykorzystuje narzedzia
cyfrowe, takie jak urzgadzenia mobilne, aplikacje, czujniki, rzeczywistos¢ wirtualna, Internet rzeczy
(ang. internet of things, loT) i inne narzedzia, aby stymulowa¢ zmiany zachowan pacjentéw. Rozwdj DTx
moze mie¢ pozytywny wptyw na Swiadczenie dobrze zindywidualizowanych ustug zdrowotnych, poniewaz
ich konstrukcja jest dostosowana do potrzeb pacjenta. DTx moze by¢ stosowany jako samodzielna terapia
lub w potagczeniu z bardziej konwencjonalnymi metodami leczenia, takimi jak, np. terapia farmakologiczna.
Leczenie polega na zbieraniu i przetwarzaniu pomiaréw cyfrowych. Ze wzgledu na cyfrowy charakter
metodyki, dane moga by¢ gromadzone ianalizowane zaréwno w formie sprawozdania z postepow,
jak i srodka zapobiegawczego (EDPS 2025, Schmidt 2024, Mantovani 2023).

4.3.21. Regulacje prawne

Na poziomie europejskim obowigzuje Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 w sprawie badan klinicznych wyrobéw
medycznych i sprzedazy wyroboéw medycznych stosowanych u ludzi. Nie istniejg jednak regulacje prawne
dedykowane DTx. Na poziomie krajowym, np.w Niemczech obowigzuje ustawa o cyfrowej opiece
zdrowotnej, ktéra reguluje szczegdtowe wymagania dotyczgce korzystania z DTx, m.in. okresla, jakie funkcje
musi mie¢ dowolna aplikacja DTx oraz, ze czynniki, takie jak jakos¢, bezpieczehstwo i ochrona danych,
muszg zostaé potwierdzone naukowo aby uzyskaty status Cyfrowych Aplikacji Zdrowotnych (niem. Digitale
Gesundheitsanwendungen, DiGA; ang. Digital health applications, DiHA). We Francji od 2022 roku zostato
wprowadzone roczne finansowanie przejsciowe dla cyfrowych wyrobéw medycznych (fr. Prise en charge
anticipée numérique, PECAN) obejmujace cyfrowe urzadzenia medyczne stuzgce zaréwno do terapii,
jak i do monitorowania pacjentéow. W USA Agencja ds. Zywnosci i Lekow (FDA) prowadzi aktywny program
certyfikacji wstepnej DTx (EDPS 2025, Rodrigues 2024, Martin 2024).

W Niemczech ptatnik publiczny jest zobowigzany do refundacji innowacji cyfrowych znajdujgcych
sie w katalogu cyfrowych aplikacji zdrowotnych (DiGA) mimo braku petnych dowoddéw naukowych
na ich skutecznos¢ (producenci mogg dostarczy¢ dowody skutecznosci z badan retrospektywnych).
Aby zakwalifikowac sie do wigczenia do ww. katalogu technologie muszg spetniaé jednak okreslone kryteria
techniczne, obejmujgce bezpieczehstwo, ochrone danych, interoperacyjnos¢ oraz klasyfikacje jako wyréb
medyczny nizszego ryzyka (klasallub Ila) zgodnie z europejskimi regulacjami MDR lub
dyrektywg w sprawie wyrobéw medycznych (MDD). Ponadto wymagane jest przeprowadzenie badan
poréwnawczych potwierdzajgcych pozytywny wpltyw na opieke zdrowotng, ktéry moze przejawiaé
sie w bezposredniej poprawie zdrowia pacjentéw lub w ulepszeniach strukturalnych i proceduralnych,
usprawniajgcych swiadczenie ustug medycznych. Ponad to cyfrowe aplikacje zdrowotne, ktére nie posiadajg
wystarczajgcych dowoddéw skutecznosci mogg przej$¢ przyspieszong, trzymiesieczng procedure
zatwierdzania (ang. Fast-Track Procedure) w wyniku ktdrej mogg zosta¢ tymczasowo objete refundacjg
(Groene 2023, Schmidt 2024).

W Wielkiej Brytanii dziatajg krajowe programy akceleracyjne (ang. accelerator programmes, AP), ktére
odgrywajg kluczowg role we wdrazaniu technologii cyfrowych w ochronie zdrowia, szczegdlnie w ramach
NHS (National Health Service). Wyrdznia sie trzy gtéwne typy AP: inwestor, matchmaker oraz ekosystem,
przy czym ten ostatni jest najczesciej stosowany w sektorze zdrowotnym. Programy te zazwyczaj rekrutujg
mate i érednie przedsiebiorstwa (MSP), oferujgc im szkolenia, warsztaty oraz wydarzenia nastawione
na praktyczng nauke. Programy wspierajg MSP w przezwyciezaniu wyzwan zwigzanych z wprowadzaniem
nowych produktéw i ustug na rynek. Zapewniajg dostep do mentoringu, sieci kontaktéw oraz mozliwosci
finansowania, co sprzyja ich rozwojowi i zwigksza szanse na sukces. Mentorzy to czesto uznani eksperci
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w swojej dziedzinie, ktdérzy pomagajg w procesie komercjalizacji technologii. Czas wspotpracy
uczestnikdw z programem AP jest jednak ograniczony i wynosi od 3 do 12 miesiecy (Njoku 2023).

Rekrutacja do AP jest wysoce konkurencyjna, a proces selekcji wymagajgcy. Kryteria wyboru réznig sie
w zaleznosci od programu, jednak zazwyczaj uwzgledniajg potencjat wzrostu firmy, innowacyjnos¢ produktu
lub ustugi oraz kompetencje zespotu (Njoku 2023).

4.3.2.2. Bariery polityk

Funkcjonujgca juz w czesci krajow polityka regulacji zatwierdzania DHT i zasad zwrotu kosztow
ma na celu wspieranie innowacji i umozliwienie pacjentom szybkiego dostepu do innowacyjnych cyfrowych
technologii na szeroka skale. Duze zainteresowanie przyjeciem i refundacjg DHT w wielu krajach, wymaga
zrozumienia ich wptywu na zdrowie i bezpieczehstwo pacjentéw. Jednak niejednorodny charakter DHT
oraz réznorodnos¢ systemoéw i regulacji w réznych krajach utrudnia producentom DHT dostep do rynku
(Groene 2023, Maziei 2023). Ponadto brak ujednoliconych ram lub metod klasyfikacji, oceny i finansowania
cyfrowych technologii medycznych powoduje, ze ich refundacja wigze sie z duzym ryzykiem dla ptatnika
publicznego (Groene 2023).

Niemiecka polityka dotyczaca DiGA, ktéra jest najszerzej opisywana w odnalezionej literaturze, napotyka
liczne bariery, ktére utrudniajg jej skuteczne wdrazanie. Do gtéwnych trudnosci naleza:

e Skomplikowany i czasochtonny proces zatwierdzania cyfrowych aplikacji zdrowotnych — producenci
muszg spetni¢ wymagania certyfikacyjne (CE)iuzyska¢ zatwierdzenie Federalnego Instytutu
Lekow i Urzgdzeh Medycznych (niem. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM),
co wymaga specjalistycznej wiedzy i znaczgcych zasobdw.

e Ograniczona dostepnos¢ DIGA — mimo refundacji, pacjenci majg trudnosci z dostepem do tych
technologii, co zmniejsza skutecznos¢ polityki refundacyjne;.

o Brak swiadomosci i zaangazowania lekarzy — niewielu lekarzy przepisuje DiGA z powodu braku
informacji i odpowiednich zachet finansowych.

e Niska swiadomos¢ pacjentdow — pacjenci czesto nie majg wystarczajgcej wiedzy o DiGA, co utrudnia
ich prawidtowe stosowanie.

e Problemy z przestrzeganiem zalecen terapeutycznych — niski poziom zaangazowania pacjentéw
moze zmniejszaé efektywnos¢ DiGA, co rodzi ryzyko finansowe dla systemu refundaciji.

o Ryzyko zatwierdzenia nieskutecznych technologii — niektére DiGA moga zostaé dopuszczone
do uzytku bez wystarczajgcych dowodéw naukowych potwierdzajgcych ich skutecznosé.

e Problemy z politykg cenowg — niewtasciwe ustalanie cen moze prowadzi¢ do nieefektywnej alokacji
Srodkoéw, co oznacza ryzyko marnotrawienia zasobéw publicznych.

e Trudnos$ci w okresleniu wartosci terapeutycznej DIGA — brak jednoznacznych metod oceny
skutecznosci i aspektoéw etycznych tych aplikacji utrudnia ich optymalne wdrozenie (Groene 2023).

Wyniki badania ankietowego opisane w publikacji Schmidt 2024 potwierdzajg ww. trudnosci oraz wskazuja,
ze aktualny program DiGA budzi obawy niemieckiego ptatnika publicznego z racji niskiej skutecznosci
i niewystarczajgcych dowoddéw na efektywnos¢ DiGA, zwlaszcza tych tymczasowo dopuszczonych
do refundaciji.

Producenci natomiast podkreslajg problem op6Znionego dostepu pacjentéw do aplikacji, co moze wptywaé
na skutecznosc¢ i akceptacje terapii. Pomimo mozliwosci stosowania alternatywnych modeli cenowych,
takich jak refundacja oparta na wynikach leczenia, obecnie Zadna aplikacja z katalogu (poza "Smoke Free")
nie wdrozyta takiego rozwigzania. Potencjat DiGA w zakresie gromadzenia danych rzeczywistych
(RWD/RWE) pozostaje niewykorzystany, co ogranicza elastycznos¢ ustalania ceniocene technologii
medycznych.

Wstepne analizy wskazujg na zréznicowane recenzje uzytkownikdw oraz ograniczone przestrzeganie terapii
w niektérych obszarach, takich jak reumatologia. Chociaz pacjenci deklarujg wysokie zadowolenie z DiGA,
zauwazajg niewielki wptyw na przebieg choroby i wyniki leczenia, co podkresla konieczno$é dalszego
monitorowania skutecznosci. Dodatkowym problemem jest niedostateczna dostepnosé¢ informacji na temat

DTx, zwtaszcza wsrdd lekarzy, ktdrzy powinni je przepisywaé (Schmidt 2024).
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Planowane zmiany legislacyjne w Niemczech majg na celu rozwigzanie kilku kluczowych probleméw
zwigzanych z obecnym systemem DiGA. Obecne ograniczenie do wyrobéw medycznych klasy | i lla zaweza
zakres zastosowan, dlatego przyszte przepisy pozwolg na kwalifikacje wyrobow klasy llb, cho¢ z bardziej
rygorystycznymi  wymaganiami takimi jak koniecznos¢ wykazania korzysci medycznych i brak
przyspieszonej $ciezki. Istniejgca rozbieznos¢ miedzy cenami DiGA aich rzeczywistymi korzys$ciami
klinicznymi zostanie czesciowo rozwigzana poprzez powigzanie co najmniej 20% refundacji z osiggnieciem
okreslonych wskaznikéw sukcesu od 2026 roku. Opdznienia w dostepie pacjentéw do przepisanego DiGA
majg zosta¢ zredukowane dzieki obowigzkowi ubezpieczycieli zapewnienia dostepu w ciggu dwéch dni
od wystawienia recepty. Wzmocniona zostanie rowniez integracja DiGA z niemieckim systemem opieki
zdrowotnej poprzez zwiekszenie wymagan dotyczgcych interoperacyjnosci z elektroniczng dokumentacjg
medyczng. Ostatni problem, jakim jest wysoki odsetek uzytkownikéw rezygnujacych z DiGA wkrotce
po pierwszym uzyciu, miat byé rozwigzany poprzez 14-dniowy okres probny, jednak rozwigzanie
to nie znalazlo sie w ostatecznej wersji przepiséw (Schmidt 2024).

Podobne problemy zgtaszajg producenci cyfrowych technologii medycznych w Wielkiej Brytanii. Podkreslajg
oni, ze krajowe programy akceleracyjne (AP) sg przydatne we wspieraniu wdrazania cyfrowych wyrobéw
medycznych, ale nadal istniejg pewne bariery takie jak, m.in. nacisk na wysokg jako$¢ dowoddéw naukowych
(RCT) oraz nieche¢ NHS do innowacji oraz sceptycyzm pracownikéow stuzby zdrowia wobec cyfrowych
wyrobow medycznych. Ponadto wymieniajg szereg barier systemowych dla innowacji w opiece zdrowotnej
takich jak, np. duza fragmentaryzacja NHS (np. obecno$¢ prawie 200 organizacji Provider Trusts, ponad
7500 placowek podstawowej opieki zdrowotnej, oddzielenie NHS od opieki spotecznej). Tworzy
to skomplikowane i mylagce Sciezki dostepu dla producentow cyfrowych wyrobow
medycznych i do znacznych réznic geograficznych w zakresie gotowosci cyfrowej,
infrastruktury i kompetencji zwigzanych z zamoéwieniami publicznymi (Njoku 2023).

Francja rowniez mierzy sie z wyzwaniami we wdrazaniu sciezki wczesnego dostepu do cyfrowych wyrobow
medycznych. W pierwszym roku obowigzywania przejsciowego ubezpieczenia dla tych technologii jego
wykorzystanie pozostawato na niskim poziomie — rozpatrywane byly jedynie trzy technologie, z czego tylko
jedna otrzymata pozytywng opinie w ramach programu PECAN (fr. Prise En Charge Anticipée des dispositifs
numériques en santé). PECAN, jako mechanizm tymczasowego finansowania, ma na celu ufatwienie
pacjentom dostepu do innowacyjnych rozwigzan, jednak jego stosunkowo nowy charakter oraz ograniczona
Swiadomos$¢ producentdédw co do warunkow uczestnictwa przyczyniajg sie do niewielkiej liczby sktadanych
wnioskow (Martin 2024).

Dodatkowg barierg w dostepie do refundacji cyfrowych wyrobéw medycznych we Frangji jest krotki czas
na skfadanie wnioskow do HAS (fr. Haute Autorité de Santé) po zakonczeniu finansowania w ramach
PECAN. Whnioski te sg konieczne, w celu uwzglednienia produktéw na LPRR (Liscie produktow i ustug
podlegajgcych refundacji) oraz LATM (Wykazie dziatan zwigzanych z telemonitoringiem medycznym),
co moze ogranicza¢ mozliwos¢ skutecznego wdrazania nowych technologii na rynku francuskim (Martin
2024).

4.3.2.3. Zalecenia dla ptatnika publicznego

W celu skutecznego réwnowazenia wsparcia dla innowacji w obszarze cyfrowej opieki zdrowotne;j,
zapewnienia pacjentom szerokiego dostepu do nowoczesnych rozwigzah oraz efektywnego zarzgdzania
zasobami publicznymi, w $wietle zidentyfikowanych publikacji, konieczne jest podjecie nastepujgcych
dziatan:

1. Wytyczne HTA — w obliczu braku jednolitych europejskich ram oceny technologii medycznych,
eksperci rekomendujg opracowanie krajowych wytycznych dostosowanych do lokalnych
uwarunkowan. Kluczowe jest takze wspieranie europejskich dziatan na rzecz harmonizacji oceny
DiGA i dostosowanie krajowych regulacji do uzgodnionych standardow (Mazei 2023).

2. Ukierunkowanie innowacji — refundacja powinna koncentrowaé sie na obszarach, gdzie moga
one przynie$¢ najwieksze korzysci pacjentom, zwtaszcza w niedostatecznie obstuzonych
dziedzinach medycyny (Mazei 2023, Groene 2023).

3. Certyfikacja i wartos¢ dodana — zanim cyfrowe technologie zdrowotne przejdg ocene HTA, zaleca
sie certyfikacje CE jako potwierdzenie ich bezpieczenstwa i skutecznosci. Ponadto nalezy jasno
okresli¢ wartos¢ dodang technologii w poréwnaniu ze standardowg opieka, biorgc pod uwage

zaréwno efektywnos¢ kosztowa, jak i wptyw na zasoby systemu ochrony zdrowia (Mazei 2023).
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4. Poprawa dostepu dla pacjentéw — wprowadzenie DiGA do wytycznych klinicznych, edukacja lekarzy
i lepsza prezentacja skutecznosci poszczegolnych aplikaciji (np. w formie tabelarycznej z punktacjg
jakosci dowodow) mogtoby zwiekszy¢ ich zastosowanie (Groene 2023).

5. Tworzenie zaufania do innowacyjnych wyrobéw medycznych poprzez tworzenie okazji
do wspodtpracy twércow technologii, naukowcow, pacjentéw klinicystow i z innymi pracownikami
stuzby zdrowia (Njoku 2023).

6. Przestrzeganie terapii — statystyki uzytkowania powinny wptywaé na negocjacje cenowe. Mozliwe
jest tez uzaleznienie czesci refundacji od osiggniecia przez producentéw okreslonych poziomow
zaangazowania pacjentow (Groene 2023).

7. Ustalanie cen — mechanizmy cenowe oparte na warto$ci mogtyby zoptymalizowac alokacje zasobéw
pfatnika publicznego. Potrzebne sg jednak kryteria oceny oraz badania dotyczgce wptywu takiej
polityki na innowacyjnos¢ rynku (Groene 2023).

8. Korzysci dla pacjenta i wspdtpraca interesariuszy — zamiast konfrontacyjnych relacji miedzy
ptatnikiem a producentami, polityka powinna promowac wspotprace, np. poprzez modyfikacje zasad
refundacji w okresie przejsciowym, umozliwiajgc funduszom ptatnika aktywne ksztattowanie rynku
DiGA (Groene 2023).

9. W celu zwiekszenia dostepnosci cyfrowych technologii zdrowotnych rekomenduje sie stworzenie
publicznie dostepnego katalogu certyfikowanych rozwigzah zgodnych z regulacjami ochrony
danych, co moze wspiera¢ alternatywne modele finansowania. Ponadto proponuje sie utworzenie
sieci laboratoriéw testowych (,Zywe laboratoria”), umozliwiajgcych rozwdj i walidacje innowacji przy
udziale akademii, sektora zdrowia i instytucji publicznych (Mazei 2023).

4.3.2.4. Zalecenia dla producentow

Kluczowe zalecenia dla producentéw dotyczgce generowania dowodéw skutecznosci cyfrowych rozwigzan
zdrowotnych:

1. Poréwnanie z obecnym standardem opieki — cyfrowe rozwigzania zdrowotne powinny wykazywac
przewage nad istniejgcymi metodami leczenia.

2. Ocena wartosci dla wszystkich interesariuszy — korzysciz DiGA powinny by¢ analizowane
z perspektywy pacjentow, lekarzy, ptatnikow i menedzeréw systemu ochrony zdrowia.

3. Analiza gotowosci systemu — nalezy oceni¢ warunki wdrozenia, w tym wptyw na efektywnos¢
i dostepnos¢ danych dla personelu medycznego.

4. Uwzglednienie réznych wymiarow warto$ci — ocena skutecznosci powinna obejmowac aspekty
kliniczne, organizacyjne, behawioralne i techniczne.

5. Interoperacyjnos¢ z innymi systemami — cyfrowe rozwigzania powinny byé kompatybilne z istniejgca
infrastrukturg danych w opiece zdrowotnej (Kolasa 2020).

4.3.2.5. Ocena cyfrowych technologii zdrowotnych

W zwigzku z dynamicznym rozwojem rynku i rosngcg dostepnoscig technologii cyfrowych, decydenci
w obszarze opieki zdrowotnej mogg napotkac trudnosci w okresleniu, ktére produkty powinny zostaé
ocenione pod katem potencjalnej refundacji. W ramach przeglagdu systematycznego literatury
zidentyfikowano szes¢ kryteridw, ktére eksperci zalecajg uwzglednié przy analizie, ktére technologie cyfrowe
powinny by¢ rozwazane w kontekscie objecia ubezpieczeniem i refundacjg. Wg amerykanskiej grupy
ekspertéw produkt cyfrowy powinien by¢ najpierw oceniony z uwzglednieniem takich aspektow jak:
wczesniejsza ocena FDA (ang. US Food and Drug Administration), obecnos¢ wymogu wydawania na
recepte, sposéb finansowania (czy bedzie optacany ze skladek zdrowotnych), czy produkt leczy czy tylko
monitoruje lub diagnozuje stan kliniczny, koszt leczenia alternatywnego oraz czy technologia odnosi sie do
wskaznikow zdrowia populacji (Graff 2024).
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4.3.3. Mechanizmy finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym
cyfrowych

Na podstawie odnalezionych informacji mozna wskazaé, ze nie istnieje jedna uniwersalna sciezka
finansowania lub mechanizm finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych,
poniewaz dostepne mechanizmy réznig sie w zaleznosci od systemu ochrony zdrowia, polityki
krajowej, a takze specyfiki rynku, na ktéorym dany wyréb ma by¢ wdrazany.

Zgodnie z raportem ISPOR (grupy roboczej Good Practices for Performance-Based Risk-Sharing
Arrangements, PBRSAs) istniejg dwa typy rozwigzan utatwiajgcych wejscie nowych technologii na rynek:
(1) umowy oparte na finansach (ang. finance-based agreements), (2) umowy oparte na wynikach
(ang. performance-based agreements) (ISPOR 2013).

W przypadku umoéw finansowych porozumienia miedzy ptatnikami a producentami sg czysto finansowe
i mogg obejmowac na przyktad:

e umowy dotyczgce cen i wolumenow (ang. price-volume agreements),

e rabaty cenowe (ang. price discounts),

e limity budzetowe (ang. budget caps).

W PBRSAs jednym z kluczowych elementow jest to, ze cena lub refundacja technologii jest powigzana
Z jej skutecznoscig oceniang na podstawie celowego, prospektywnego zbierania danych. W rzeczywistosci
niektéore z najwczesniejszych przyktadow PBRSAs dotyczyly programéw refundacji powigzanej
z rozwojem dowodéw naukowych (ang. coverage with evidence development, CED) (Federici 2021).
CED to refundacja warunkowa z gromadzeniem dowodow, czyli mechanizm polegajacy na tym, ze nowa
technologia medyczna (np. produkt leczniczy, wyréb medyczny, technologia cyfrowa) zostaje dopuszczona
do finansowania (refundacji) pod warunkiem prowadzenia badanh Kklinicznych (eksperymentalnych,
obserwacyjnych) dotyczgcych jej bezpieczenstwa, skutecznosci, i/lub efektywnosci kosztowej. Podobne
podejscia noszg nazwy, m.in. ,umowa o zarzgdzanym dostepie”, ,warunkowy zwrot kosztéow”, ,finansowanie
tymczasowe” w zaleznosci od kraju. Zazwyczaj programy te sg koordynowane centralnie.

W teorii wyroby medyczne sg dobrymi kandydatami do PBRSAs, w szczegdlnosci do programéw CED,
poniewaz czesto wystepuje znaczna niepewnos¢ co do ich skutecznosci i koszt-efektywnosci. Wynika
to gtéwnie z faktu, ze wymagania dotyczace danych przy dopuszczeniu do rynku sg czesto mniej
rygorystyczne niz w przypadku lekéw, przez co wyroby medyczne sg zazwyczaj wprowadzane do praktyki
klinicznej przy stosunkowo ograniczonych dowodach klinicznych lub ekonomicznych (Federici 2021).

CED obejmujg rézne rodzaje badan, m.in.: RCT, prospektywne jednoramienne badania obserwacyjne
wykorzystujgce dane zebrane z istniejgcych klinicznych baz danych lub rejestru.

Istniejg dwa podejscia do projektowania programéw CED:

e programy, w ktérych wyréb medyczny jest refundowany dla wszystkich pacjentow objetych
wskazaniami, a dane zbierane sg w podgrupie pacjentéw (Hiszpania i Szwajcaria),

e programy, w ktérych wyréb medyczny jest refundowany wytgcznie dla pacjentow biorgcych udziat
w badaniu (Wielka Brytania, Niderlandy i Belgia prowadzity) (Federici 2021).

Programy CED to mechanizm stosowany w ramach programéw wczesnego dostepu (ang. early access
programmes, EAP) (Martin 2024, Federici 2021).

4.3.4. Ograniczenia

Wyniki przeprowadzonego przegladu systematycznego literatury nalezy interpretowac z ostroznoscia,
ze wzgledu na nastepujgce ograniczenia:

o Przeglad obejmowat zaréwno cyfrowe wyroby medyczne jak i klasyczne wyroby medyczne, okreslane
przez autorow publikacji jako innowacyjne. Ze wzgledu na znaczgce roznice tych grup wyrobow
medycznych, zbiorcze zestawienie odnalezionych publikacji oraz ich poréwnanie okazato sie trudne
i ograniczyto mozliwosci wyciggniecia jednoznacznych wnioskow.

o Wiekszos¢ odnalezionych publikacji miata charakter przeglgdowy i poglgdowy — koncentrowaty sie
one gtéwnie na prezentacji formalnych aspektéow funkcjonowania programéw, bez pogtebionej analizy
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ich efektywnosci, wptywu zastosowanych rozwigzan na dostepnos¢ do innowacyjnych wyrobow
medycznych, czy zidentyfikowanych barier poszczegdlnych programéw.

W przewazajacej liczbie przypadkéw nie identyfikowano konkretnych wskaznikéw efektywnosci czy
mierzalnych korzysci zdrowotnych wynikajgcych z wdrozenia danego programu refundacyjnego,
co ograniczato mozliwos¢ oceny wptywu analizowanych programéw na dostepnos¢ pacjentow
do innowacyjnych wyrobéw medycznych oraz na funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia w danym
kraju.

Zidentyfikowane programy w poszczegolnych krajach réznity sie istotnie pod wzgledem celu, zakresu,
zatozen oraz kryteribw kwalifikacji, co utrudniato ich bezposrednie poréwnanie i wycigganie
uogolnionych wnioskow.

Brak danych ilosciowych oraz analiz wynikéw programéw refundacyjnych w poszczegoéinych krajach
znaczgco utrudnia ocene skutecznosci i efektywnosci kosztowej poszczegdlnych modeli finansowania
innowacyjnych wyrobéw medycznych. W rezultacie, rekomendacje dotyczace nowej Sciezki bedg
musiaty opiera¢ sie gtéwnie na analizie formalnej rozwigzan — a nie na twardych dowodach ich
faktycznego wplywu na pacjentéw czy system ochrony zdrowia.

W ramach przegladu koncentrowano sie identyfikacji doniesien naukowych dotyczgcych rozwigzan
systemowych (ogolnokrajowych), wdrazanych na poziomie centralnym lub regionalnym, w odniesieniu
do innowacyjnych wyrobow medycznych, w tym cyfrowych. Zgromadzony materiat dowodowy skupia
sie przede wszystkim na modelach refundacji warunkowej, ktére majg na celu umozliwienie
tymczasowego, catosciowego lub czesciowego finansowania wyrobéw medycznych w celu oceny ich
rzeczywistej skutecznosci i zebrania danych z badan klinicznych.

4.4. Podsumowanie

Na podstawie zgromadzonych informacji mozna sformutowac¢ nastepujgce wnioski:

1. Nie istnieje uniwersalna sciezka finansowania lub mechanizm finansowania innowacyjnych
wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych. Obowigzujgce modele réznig sie istotnie w zaleznosci
od struktury systemu ochrony zdrowia, polityki refundacyjnej i specyfiki lokalnych rynkéw.

2. Definicje innowacyjnych wyrobéw medycznych odnalezione w literaturze wskazuja,
ze wspolnym elementem podej$¢ przyjetych w réznych krajach jest wielowymiarowe rozumienie
innowacyjnosci, obejmujgce zaréwno aspekt nowatorstwa technologicznego, jak i wartosci
klinicznej, organizacyjnej oraz ekonomicznej. W ujeciu regionu Toskanii (Messori 2024)
innowacyjnos¢ warunkowana jest dostepnoscig danych poréwnawczych (niekoniecznie z RCT),
wykazang korzyscig zdrowotng lub oszczednoscig kosztow. Definicja francuska (Martin 2024)
ktadzie nacisk na przetomowos$¢ wzgledem dotychczasowych rozwigzan, wczesng faze wdrozenia
na rynek, bezpieczenstwo i istotng korzys¢ kliniczng w zakresie efektu terapeutycznego,
diagnostycznego lub prognostycznego. Z kolei w badaniu Delphi (Angela 2024) zaproponowano
katalog kryteriow obejmujgcych wptyw kliniczny, jako$¢ dowoddéw, organizacyjne i ekonomiczne
skutki stosowania technologii.

3. Mechanizmy warunkowego finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych
w Europie, maja coraz wigkszg role w zakresie wyrobéw medycznych:

1) W praktyce innych krajéow stosowane sg programy oparte o koncepcje Coverage with
Evidence Development (CED). CED stanowi warunkowg refundacje pofgczong
z obowigzkiem generowania danych naukowych. Model ten umozliwia czasowe dopuszczenie
technologii (np. lekéw, wyrobéw medycznych, aplikacji cyfrowych) pod warunkiem prowadzenia
badan klinicznych (eksperymentalnych, obserwacyjnych) dotyczgcych jej bezpieczenstwa,
skutecznosci, i/lub efektywnosci kosztowej (Federici 2021). Podobne podejscia noszg nazwy,
m.in. ,umowa o zarzadzanym dostepie”, ,warunkowy zwrot kosztow”, finansowanie
tymczasowe” w zaleznosci od kraju. Zazwyczaj programy te sg koordynowane centralnie.
Programy CED to mechanizm stosowany w ramach programéw wczesnego dostepu (ang. early
access programmes, EAP) (Martin 2024, Federici 2021).

2) We Franciji rozwinieto kompleksowy system tymczasowego finansowania nowych technologii
w oparciu o programy Forfait Innovation (Fl), Prise en Charge Transitoire (PECT) i PECAN,
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ktére fgczg kryteria innowacyjnosci z obowigzkiem prowadzenia badan klinicznych
lub gromadzenia danych rzeczywistych. Z kolei w ujeciu europejskim (Federici 2021) programy
CED sg stosowane w wielu krajach, cho¢ réznig sie pod wzgledem sposobu finansowania,
odpowiedzialnosci za projektowanie i realizacje badan oraz oceny wynikéw. W obliczu wyzwan
zwigzanych z ograniczong dostepnoscig wysokiej jakosci dowoddéw klinicznych dla nowych
wyrobow, mechanizmy te umozliwiajg wdrazanie innowacji przy jednoczesnym gromadzeniu
potrzebnych danych.

4. Cyfrowe wyroby medyczne stanowig istotny element transformacji opieki zdrowotnej, oferujgc

nowe mozliwosci leczenia, monitorowania i zarzadzania chorobami. Pomimo rosnhgcego
zainteresowania tymi technologiami, ich regulacja, ocena i finansowanie réznig sie znaczgco miedzy
krajami, co stwarza liczne bariery dostepu dla producentéw i ogranicza skalowalno$¢ innowac;ji.
Szczegolnie zaawansowane rozwigzania funkcjonujg w Niemczech (program DiGA), Francji
(PECAN) oraz Wielkiej Brytanii (programy akceleracyjne), przy czym kazdemu z tych modeli
towarzyszg wyzwania zwigzane z jakoscia dowodow, zaangazowaniem Klinicystow, niskg
Swiadomoscig pacjentdéw i brakiem interoperacyjnosci. Brak jednolitych ram oceny technologii
cyfrowych oraz trudnosci w ustalaniu ich wartosci terapeutycznej powoduja, ze decyzje refundacyjne

obarczone sg wysokim ryzykiem.

Majgc na uwadze powyzsze ustalenia, w ramach opracowania mozliwych scenariuszy Sciezki legislacyjnej
dotyczacych oceny i wigczenia innowacyjnych wyrobdw medycznych do wykazu $wiadczen
gwarantowanych witgczono koncepcje programu CED oraz rozwigzania odpowiadajgce modelom PECT
i PECAN (Francja) oraz DiGA (Niemcy) jako elastyczne formy tymczasowego finansowania innowacyjnych

wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych.
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5. Modele refundacji w wybranych krajach

Metodyka

W celu pozyskania informacji dotyczacych s$ciezek dostepu do innowacyjnych wyrobéw medycznych
w innych krajach — ze szczegdinym uwzglednieniem panstw europejskich — przeprowadzono wyszukiwanie
wolnotekstowe w ogdlnodostepnych wyszukiwarkach internetowych (w tym https://www.google.com),
z wykorzystaniem nastepujgcych stow kluczowych: Medical devices, reimbursement, financing, HTA,
assessment of innovation medical devices oraz na ponizszych stronach internetowych:

e www.who.int

e www.ispor.org

e www.inahta.org

e www.g-ba.de

e www.iqwig.de

e https://www.iges.com

e www.has-sante.fr

e https://gnius.esante.gouv.fr

e www.nice.org

¢ www.nhs.uk (www.england.nhs.uk)

e www.ukri.org

¢ www.inami.fgov.be/fr
Wyszukiwanie byto ograniczone do jezyka angielskiego, francuskiego, niemieckiego, hiszpanskiego.

W ramach wyszukiwania odnaleziono i uwzgledniono informacje w krajach: Niemcy, Finlandia, Francja,
Wielka Brytania, Belgia i Hiszpania. Analiza odnalezionych materiatéw byta ukierunkowana przede
wszystkim na przedstawienie obecnego systemu wnioskowania o0 objecie wyrobu medycznego
finansowaniem ze $rodkoéw publicznych, szczegdlnie w zakresie ostatnich reform dotyczacych oceny
i wprowadzania innowacyjnych wyrobow medycznych, w tym takze cyfrowych.

5.1. Niemcy

Niemcy posiadajg powszechny system opieki zdrowotnej, ktéry opiera sie gtéwnie na ustawowym
ubezpieczeniu zdrowotnym (niem. Gesetzliche Krankenversicherung, GKV). Finansowanie odbywa
sie wspdlnie przez pracownikéw i pracodawcéw, a sktadki sg proporcjonalne do dochodu ubezpieczonego.
Ubezpieczeni w ramach GKV majg mozliwos¢ wyboru sposrod licznych kas chorych (niem. Krankenkassen),
ktére oferujg szeroki zakres $wiadczen, m.in. opieke ambulatoryjng, leczenie szpitalne, rehabilitacje,
profilaktyke oraz stomatologie. Wprowadzanie nowych metod leczenia, zwlaszcza w opiece szpitalnej,
wymaga oceny przez Federalny Komitet Wspdlny (niem. Gemeinsamer Bundesausschuss, G-BA), ktory
decyduje, czy dana technologia bedzie finansowana ze $rodkéw GKV. Podstawg decyzji sg dowody
naukowe dotyczgce skutecznosci i efektywnosci klinicznej (G-BA 2025a, G-BA 2025b, ICI 2025). Wazna role
odgrywa takze Instytut Jakosci i Efektywnosci w Ochronie Zdrowia (niem. Institut flr Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, IQWIiG), ktérego pozytywna ocena wspiera uzasadnienie refundacji
(IQWIG 2025).

Przed wprowadzeniem wyrobu medycznego na rynek niemiecki i jego potencjalnym uwzglednieniem
w katalogu swiadczen refundowanych musi on uzyska¢ oznaczenie CE, potwierdzajgce zgodnos$¢ produktu
Z unijnymi normami bezpieczenstwa i jakosci (AiM 2023).

Instytut Systemu Wynagradzania Szpitali (niem. Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus, InEK)
m.in. ustala stawki grup diagnostycznych (ang. Diagnosis Related Groups, DRG) i prowadzi konsultacje
dotyczgce zmian katalogéw grup DRG. Kasy chorych indywidualnie negocjujg umowy na wyroby medyczne
stosowane ambulatoryjnie i mogg odmawiac¢ refundacji do czasu uzyskania nowych dowodoéw klinicznych
(IQWIG 2025, AiM 2023).
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5.1.1. Nowe metody badania i leczenia (NUB)

Opis procedury

Sprzet i wyroby medyczne w szpitalach sg refundowane wedtug systemu DRG. Szpitale otrzymujg statg
optate za pobyt pacjenta, obejmujgcg koszty leczenia, operacji, opieki pielegniarskieji wyrobow
medycznych. Stawki oblicza InEK na podstawie danych krajowych i moze uwzglednia¢ dodatkowe koszty
(InEK 2025).

Przed objeciem refundacjg nowej metody diagnostycznej/leczniczej w sektorze ambulatoryjnym i/lub
szpitalnym musi by¢ ona oceniona przez G-BA w oparciu o aktualny stan wiedzy medycznej. W przypadku,
kiedy dostepne dowody naukowe nie sg jeszcze wystarczajgce do udowodnienia korzysci wynikajgcych
z zastosowania ocenianej metody diagnostycznej/leczniczej G-BA moze dopuscic ww. metodg
do tzw. badania prébnego (G-BA 2025c) w ramach procedury Nowych Metod BadaniailLeczenia
(niem. Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, NUB) .

Réwniez w przypadku nowych lub kosztownych wyrobéw medycznych czy procedur, niedostosowanych
do DRG, szpitale moga ubiega¢ sie o dodatkowg refundacje poprzez procedure NUB. InEK ocenia
innowacyjnosé, a po przyznaniu technologii statusu 1 NUB przez InEK szpital moze negocjowac
z ubezpieczycielem tymczasowy zwrot kosztéw za ww. technologie (AiM 2023, Rl 2025).

Rodzaje badan
Istniejg trzy sposoby testowania nowej metody badania lub leczenia w ramach badania préobnego:

e na wniosek producenta/podmiotu stosujgcego metode,
e w toku oceny nowej metody,
e ocena metody opartej na wyrobie medycznym klasy wysokiego ryzyka (G-BA 2025c).

Badanie prébne nowej metody opartej na wyrobie medycznym na wniosek producenta/podmiotu stosujgcego
metode

W przypadku gdy ww. procedura diagnostycznal/lecznicza opiera sie w duzej mierze na zastosowaniu wyrobu
medycznego wniosek o przeprowadzenie badania prébnego moze byé ztozony przez producenta tego
wyrobu medycznego. Dodatkowo do ztozenia wniosku uprawnione sg rowniez przedsiebiorstwa, ktdre jako
podmioty stosujgce nowg metode majg interes gospodarczy w $wiadczeniu ustug na koszt ustawowych kas
chorych.

Producenci wyrobéw medycznych majg mozliwos¢ zasiegniecia porady G-BA w zakresie przygotowania
ww. wnioskow (odptatnie, zgodnie z Scisle okreslonym cennikiem).

W ciggu trzech miesiecy od otrzymania kompletnego wniosku G-BA podejmuje decyzje, czy wniosek
zostanie przyjety, czy odrzucony.

Whniosek zostaje przyjety, jesli:

e zostat ztoZzony przez osobe uprawniong,

e formularz wniosku jest kompletny,

e nowa metoda, przy wystarczajgcych dowodach jej skutecznosci, mogtaby by¢ objeta swiadczeniami
dla ubezpieczonych w publicznym systemie zdrowia,

e nie istniejg zadne przeszkody prawne wobec jej stosowania jako Swiadczenia probnego lub
standardowego,

e whnioskodawca udowodnit za pomocg odpowiednich dokumentéw, ze metoda ma wystarczajgcy
potencjat do przeprowadzenia prob.

W przypadku odrzucenia wniosku, wniosek ponownie mozna ztozy¢ dopiero po uptywie roku.

Jesli G-BA na podstawie dokumentow stwierdzi, ze skuteczno$¢ metody jest juz wystarczajgco udowodniona
(a nie tylko obiecujgca), podejmuje natychmiastowg decyzje o dopuszczeniu jej do Swiadczen
ambulatoryjnych lub szpitalnych.

Po akceptacji wniosku rozpoczyna sie procedura badania prébnego, w ktérg mogg zaangazowacé sie inni
producenci/dostawcy. Jesli jednak G-BA przewiduje, ze wkrétce pojawig sie wystarczajgce dane z innych

badan, moze zawiesi¢ dalsze prace nad badaniem (G-BA 2025d).
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Badanie probne w toku oceny nowej metody

Badanie prébne moze byé przeprowadzone, réwniez wtedy gdy G-BA ocenia nowg metode, ktéra wydaje
sie obiecujaca, ale jej skutecznos¢ nie zostata jeszcze dostatecznie potwierdzona. Wtedy ocena zostaje
zawieszona, a ustalane sg wytyczne do testéw. Po uzyskaniu wynikéw, G-BA ocenia, czy metoda jest
skuteczna, konieczna medycznie i optacalna. Jesli spetnia te kryteria, zostaje wigczona do ustug
refundowanych lub dopuszczona w opiece szpitalnej (G-BA 2025c).

Badania probne nowej metody opartej na wyrobie klasy wysokiego ryzyka

G-BA ma za zadanie ocenia¢ nowe metody diagnostyczne i terapeutyczne stosowane w leczeniu szpitalnym,
ktérych techniczne wykorzystanie opiera sie gtéwnie na zastosowaniu wyroboéw medycznych o wysokim
stopniu ryzyka. Procedura oceny rozpoczyna sie, gdy szpital po raz pierwszy skfada tzw. wniosek NUB
do InEK, ubiegajgc sie o dodatkowe wynagrodzenie za nowg metode. W takim przypadku szpital sktadajacy
wniosek ma obowigzek, w porozumieniu z producentem odpowiedniego wyrobu medycznego, przekazacé
G-BA informacje o stanie wiedzy naukowej dotyczgcej metody oraz jej zastosowania.

Jesli G-BA uzna, ze nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢ ani korzysci, ani szkodliwosci, ani nieskutecznosci
metody przy uzyciu tego wyrobu medycznego, podejmuje w ciggu 6 miesiecy decyzje o przeprowadzeniu
badania probnego. Moze tez okresli¢ warunki, na jakich wyrdob medyczny bedzie refundowany.

Po zakonczeniu lub przedwczesnym przerwaniu badania, G-BA podejmuje w ciggu 3 miesiecy decyzje,
czy metoda nadal bedzie uznawana za swiadczenie szpitalne finansowane przez publiczne ubezpieczenie
zdrowotne, czy nie (G-BA 2025¢).

Przebieg badania prébnego

G-BA okresla kluczowe punkty planowanego badania w wytycznych dotyczgcych badan, przeprowadza
postepowanie przetargowe i zleca niezaleznej instytucji naukowej (niem. unabhdngige wissenschaftliche
Institution, UWI) realizacje badania probnego danej metody disgnostycznej/lecznicze;j. Istniejg jednak dwie
mozliwosci zlecenia badania:

e Zlecenie przez producenta: producenci wyrobéw medycznych lub przedstawiciele firmy moga zlecic¢
przeprowadzenie badania UWI, ponoszac jego koszty. Mogg powiadomi¢ G-BA o zamiarze zlecenia
badania w terminie okreslonym przez G-BA (co najmniej dwa miesigce) po wejsciu w zycie wytycznych
dotyczacych badah.

e Zlecenie przez G-BA: G-BA zleca przeprowadzenie badania UWI, jesli zaden producent
lub przedstawiciel wyrobu medycznego, nie wyrazi zamiaru zlecenia przeprowadzenia badania UWI.
W celu ustalenia UWI G-BA publikuje zaproszenie do skladania ofert w Dzienniku Urzedowym UE oraz
na swojej stronie internetowej (G-BA 2025f).

W pierwszym kroku UWI przygotowuje protokét badania i uzyskuje oficjalne zgody niezbedne do rozpoczecia
badania. W drugim kroku UWI wybiera osrodki badawcze, ktére nastepnie rekrutujg pacjentéw do badania
i przeprowadzajg leczenie oraz obserwacje. Proces od dopuszczenia metody do badania prébnego
do rozpoczecia badania trwa 18 miesiecy (G-BA 2025e).

Swiadczenia wykonywane w ramach badania sg refundowane bezposrednio przez ustawowe kasy chorych.
Po zakonczeniu badania UWI ocenia wyniki i przedktada raport kohcowy do G-BA. W kolejnej procedurze
oceny G-BA analizuje, czy wyniki badania w wystarczajgcym stopniu wskazujg na korzysci ptyngce z metody
(G-BA 2025f).

5.1.2. Aplikacje e-Health (DiGA)

Opis programu

Ustawa o cyfrowej opiece zdrowotnej (niem. Digitale-Versorgungs-Gesetz, ang. Digital Healthcare Act,
DVG) z dnia 19 grudnia 2019 r. wprowadzita ,aplikacje na recepte” (ang. “app on prescription”). Aplikacje
moga byC¢ przepisywane przez lekarzy ipsychoterapeutéw i sg refundowane przez ubezpieczycieli
zdrowotnych. Aby rozwigzanie cyfrowe zostalo zakwalifikowane do katalogu refundowanych cyfrowych
aplikacji zdrowotnych (tzw. katalogu DiGA) musi pomysinie przej$¢ ocene przeprowadzang przez Federalny
Instytut Lekoéw i Wyrobéw Medycznych (niem. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM).

Szczegdty procedury sktadania wnioskéw, wymagania dla DiGA oraz strukture katalogu DiGA okreslono
w rozporzgdzeniu o cyfrowych aplikacjach zdrowotnych (niem. Digitale-Gesundheitsanwendungen-
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Verordnung, DiGAV) wydanym przez Federalne Ministerstwo Zdrowia (niem. Bundesministerium
flir Gesundheit, BMG).

Sciezka wstepnego umieszczania na liscie DiGA (niem. Digitale Gesundheitsanwendungen) jest
poréownywalna z istniejgcg Sciezkg ,nowych metod badan ileczenia” (NUB), ktéra umozliwia refundacje
nowych metod badan i leczenia, nieobjetych jeszcze niemieckim systemem grup diagnostyczno-ptatniczych
(DRG). Wstepna lista DiGA jest ukierunkowana na zapetnienie luki miedzy innowacjg a dowodami, podczas
gdy system NUB dazy do integracji nowych metod badan i leczenia z systemem refundacji.

Kryteria wiaczenia

Cyfrowe aplikacje zdrowotne, aby mogly zosta¢ uwzglednione w katalogu DiGA, muszg wykazywac
nastepujgce wiasciwosci:

e wyrob medyczny klasy ryzyka | lub lla (zgodnie z MDR lub MDD);

e gtéwna funkcja opiera sie na technologiach cyfrowych;

¢ nie jest aplikacjg cyfrowa, ktdéra stuzy wytgcznie do zbierania danych z urzadzenia lub do sterowania
urzgdzeniem, cel medyczny musi zosta¢ osiggniety za pomocg gtéwnych funkcji cyfrowych;

e wspiera rozpoznawanie, monitorowanie, leczenie lub fagodzenie choréb lub rozpoznawanie,
leczenie lub tagodzenie lub kompensacje urazoéw lub niepetnosprawnosci;

e nie stuzy profilaktyce pierwotnej;

e jest uzywana wytgcznie przez pacjenta lub przez pacjenta i dostawce opieki zdrowotnej (aplikacje,
z ktérych korzysta wytacznie lekarz w celu leczenia pacjentéw nie kwalifikujg sie)

e petnirole ,cyfrowego asystenta” w rekach pacjentow.

Zasadniczo DiGA moze by¢ aplikacja natywng (oprogramowaniem stworzonym na konkretny system
operacyjny, np. iOS lub Android), jak réwniez aplikacjg na komputer lub przegladarke. DiGA moze réwniez
obejmowac urzadzenia, czujniki lub inny sprzet oprécz oprogramowania, pod warunkiem, ze gtéwna funkcja
jest w przewazajgcej mierze cyfrowa, sprzet jest niezbedny do osiggniecia celu DiGA i sprzet nie jest
prywatnie finansowanym przedmiotem codziennego zycia, takim jak mata gimnastyczna lub smartfon
do wykonywania ¢éwiczeh prowadzonych przez DiGA. Niemniej jednak DiGA moze na przyktad uzyska¢ dane
ze smartwatcha za posrednictwem standardowego interfejsu, pod warunkiem, ze zostaty one uwzglednione
i pozytywnie ocenione w ocenie zgodnosci (DiGA 2020).

Przebieg procesu

W przypadku wyrobéw DiGA producenci sktadajg wniosek bezposrednio do BfArM. Po ztozeniu wniosku
BfArM ocenia go przez 3 miesigce, z mozliwoscig przedtuzenia o 2 miesigce. Zatwierdzony wyréb jest
wpisany na liste DiGA iobjety refundacjg. Producent ustala ceneiudostepnia aplikacje przez
recepte z kodem dostepu. Przez 12 miesiecy producent zbiera dodatkowe dowody kliniczne.

Jesli sg wystarczajgce, produkt zostaje na liscie; jesli nie, moze by¢ wycofany. W 12-tym miesigcu zaczynajg
sie negocjacje cenowe z GKV-Spitzenverband, ktére trwajg 5-6 miesiecy. W razie niepowodzenia,

powotywana jest rada arbitrazowa. Po uzgodnieniu cena zastepuje poczatkowg. Caty proces DiGA trwa
okoto 18 miesiecy.
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Rysunek 5. Sciezka DiGA i planowane zmiany
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B Nadchodzace zmiany w oparciu o nowy akt prawny DIGA

Wymagania formalne, techniczne i kliniczne

Whisanie cyfrowej aplikacji zdrowotnej do katalogu DiGA umozliwia: (1) refundacje ostateczng (inaczej wpis
ostateczny, ang. final listing), jesli producent przedstawi petne wyniki badania poréwnawczego dotyczgcego
skutecznosci DiGA, ktore zostato zakonczone, lub (2) refundacje tymczasowg (wpis tymczasowy,
ang. provisional listing w ramach fast-track procedure), nawet jesli nie przedstawiono peinych dowodow
naukowych potwierdzajgcych jej skuteczno$¢. W obu tych przypadkach aplikacja musi spetniac
obowigzkowo okres$lone wymagania formalno-techniczne (ang. requirements for DiGA), takie jak:

gtéwna funkcjonalno$c¢ oparta na technologii cyfrowej,
spetnianie wymogow bezpieczenstwa,

zgodnosé ze standardami ochrony danych osobowych,
zapewnienie interoperacyjnosci (w warunkach niemieckich rozumiana jako interakcja z elektroniczng
kartg ubezpieczenia zdrowotnego (eGK), elektroniczng dokumentacjg zdrowotng (ePA), cyfrowymi
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platformami ubezpieczycieli zdrowotnych i telemedycyng; wdrazane réwnolegle z rozwijajgcg
sie krajowg infrastrukturg e-zdrowia w Niemczech przez producentéw DiGA),

¢ klasyfikacja jako wyréb medyczny niskiego ryzyka (klasa I lub Ila) zgodnie z europejskimi regulacjami
MDR lub MDD (uwaga: planuje sie rozszerzenie klasyfikacji DiGA o wyroby klasy llb; zmiany te majg
na celu umozliwienie refundacji bardziej zaawansowanych cyfrowych wyrobéw medycznych, ktore
mogqg znaczgco poprawi¢ proces zarzgdzania pacjentami i leczenia choréb).

Powyzsze wymagania stanowig przedmiot list kontrolnych (zawartych w Zatgczniku 1 i 2
do Rozporzadzenia DiGAV) i sg uporzagdkowane tematycznie:

e Zafgcznik 1: Wymagania dotyczgce ochrony danych i bezpieczenstwa informacji,

e Zalgcznik 2: Wymagania dotyczgce interoperacyjnosci, odporno$ci, ochrony konsumenta, tatwo$ci
uzycia, wsparcia $wiadczeniodawcow, jakoSci ustug medycznych oraz bezpieczenstwa pacjenta. Listy
kontrolne wypetnia i potwierdza producent.

Dodatkowo DiGA musi wykazaé co najmniej jeden pozytywny efekt zdrowotny (ang. Positive Healthcare
Effect):

1) korzy$¢ medyczng (poprawe stanu zdrowia, skrocenie czasu trwania choroby, wydtuzenie przezycia,
poprawe jakosci zycia), lub
2) istotng dla pacjenta poprawe struktury i procesow opieki:
e dzialania w ramach rozpoznawania, monitorowania, leczenia lub fagodzenia chorob, lub
e dziatania w ramach rozpoznawania, leczenia, fagodzenia Iub kompensowania urazéw
lub niepetnosprawnosci, oraz
e dziatania ukierunkowane na wspieranie zachowan zdrowotnych pacjentéw lub integracje procesow
miedzy pacjentami a Swiadczeniodawcami, oraz
e obejmujg w szczegodlnosci nastepujgce obszary: (1) koordynacja procedur leczenia,
(2) dostosowanie leczenia do wytycznych i uznanych standardéw, (3) adherencja (przestrzeganie
zalecen terapeutycznych), (4) utatwienie dostepu do opieki, (5) bezpieczenstwo pacjenta,
(6) kompetencje zdrowotne, (7) autonomia pacjenta, (8) radzenie sobie z trudnosciami zycia
codziennego zwigzanymi z choroba, (9) redukcja wysitku i obcigzenia zwigzanego z terapig
dla pacjentoéw i ich bliskich” (DiGA 2020).

Aby udowodni¢ pozytywny efekt zdrowotny, producent musi przedstawi¢ wyniki badania poréwnawczego,
ktére wskazujg, ze zastosowanie DiGA jest lepsze niz jego niezastosowanie. To oznacza: w grupie
pacjentéw stosujacych DIGA w ramach terapii, korzy$¢ medyczna musi zosta¢ wykazana poprzez
poréwnanie z inng grupg pacjentéw, ktéra nie korzysta z DiGA.

.Niezastosowanie” DiGA, czyli grupa porébwnawcza, moze oznaczac:

e leczenie bez uzycia DiGA, lub

e brak leczenia, lub

e leczenie inng, pordwnywalng DiGA, ktéra w momencie sktadania wniosku jest juz ostatecznie
wpisana do katalogu DiGA.

W zaleznosci od pytania badawczego i badanych punktéw kohcowych, badania przedstawiane w celu
udowodnienia pozytywnych efektéw zdrowotnych moga by¢ badaniami klinicznymi lub epidemiologicznymi,
ale moga by¢ réwniez projektowane i realizowane z uzyciem metod z innych dziedzin naukowych, takich jak
badania nad opiekg zdrowotng, badania spoteczne lub badania nad zachowaniem. Warunkiem wstepnym
jest to, Ze s to iloSciowe badania poréwnawcze oraz ze wybrana metodologia jest adekwatna do wybranego
przedmiotu badania. Badania te muszg by¢ przeprowadzane w Niemczech (poza indywidualnymi

przypadkami).

Badania muszg by¢ zarejestrowane w publicznym rejestrze badan. Rejestr badan musi by¢ rejestrem
podstawowym lub partnerskim Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w ramach International Clinical Trials
Registry Platform, lub dostawcg danych tej platformy. Uznanym rejestrem podstawowym dla Niemiec jest
Niemiecki Rejestr Badan Klinicznych (DRKS) prowadzony przez BfArM.

Badania potwierdzajace pozytywny wptyw na opieke zdrowotng, ktére musi posiada¢ cyfrowa aplikacja
zdrowotna aby ubiegac sie o wpisanie do katalogu DiGA zostaty przedstawione na rysunku ponize;.
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Na podstawie przeprowadzonych badan producent musi dostarczy¢ dowadd, iz DiGA jest lepsza niz grupa
kontrolna. Nie wystarczy zatem udowodni¢, ze DiGA jest rownowazna innej DiGA, ktéra zostata
juz ostatecznie dopuszczona do katalogu.

Rysunek 6. Dowody naukowe potwierdzajagce pozytywny wptyw na opieke zdrowotna, ktére musi posiadac¢
cyfrowa aplikacja zdrowotna aby ubiega¢ sie¢ o wpisanie do katalogu DiGA
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Zrédto: DiGA 2020

Whniosek o wpis do katalogu wymaga przedtozenia co najmniej retrospektywnego badania porownawczego.
Mozliwe sg, co najmniej:

e badania typu case-control,
o retrospektywne badania kohortowe lub
¢ badania poréwnawcze intra-individual (poréwnanie ,przed-po” w jednej grupie pacjentow).

Niezaleznie od tego, producent ma zawsze prawo ztozy¢ badanie poréwnawcze prospektywne, czyli badanie
o zasadniczo wyzszym poziomie dowodu. Jesli DiGA zawiera instrumenty diagnostyczne, czyli np. pomiar
i interpretacje danych zyciowych, ankiete dotyczgcg stanu fizycznego lub psychicznego uzytkownika, ocene
odczuwania bolu itp., nalezy przedstawi¢ dodatkowe badania dotyczgce jakosci testu (czutosci, swoistosci).

Aby uzyska¢ ostateczny wpis do katalogu DiGA, konieczne jest wykazanie co najmniej jednej korzysci
medycznej na podstawie wlasnej analizy danych dotyczgcych stosowania DiGA, zgodnie z powyzszym
opisem. Samo powotywanie sie na literature pierwotng i badania — nawet z innych, podobnych DiGA - nie jest
dopuszczalne.

Cyfrowe aplikacje zdrowotne, ktére nie posiadajg jeszcze ww. dowoddw skutecznosci, mogg skorzystac
Z wspomnianej powyzej przyspieszonej, trzymiesiecznej procedury zatwierdzania (ang. Fast-Track
Procedure) w ramach refundacji tymczasowe;.
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W tym przypadku w ramach wniosku o wpis tymczasowy wymagane jest ztozenie:

1) systematycznej oceny danych dotyczgcych uzycia DiGA (obejmuje systematyczny przeglad literatury
oraz uwzglednienie wtasnych danych uzyskanych podczas stosowania DiGA. Przykladowo w ramach
sktadania wniosku o wpis tymczasowy producent moze przedstawi¢ analizy danych RWD z DiGA).

2) koncepcji ewaluacji opracowanej zgodnie z powszechnie uznanymi standardami naukowymi, ktéra
uwzglednia wyniki oceny danych. Protokét planowanego badania powinien stanowi¢ czes¢ koncepcji
ewaluacji. Ponadto producent przygotowuje dokument towarzyszgcy, ktory wyjasnia wybor punktow
koncowych i projekt badania dla wybranego poréwnania oraz rzeczywistg praktyke kliniczng. Taki
dokument musi zostaé opracowany przez niezalezny od producenta instytut naukowy. ,Niezalezny
od producenta” oznacza, ze jest to instytucja, ktéra nie jest szczegdlnie powigzana z producentem
finansowo, organizacyjnie ani merytorycznie. Ponadto nie mogg istnie¢ konflikty interesow.

Zasady finansowania

Aplikacje cyfrowe wpisane do katalogu DiGA sg objete refundacjg przez 12 miesiecy, w trakcie ktérych
producent zbiera dodatkowe dowody kliniczne. Jesli sg wystarczajgce, produkt zostaje na liscie; jesli nie,
moze by¢ wycofany. W 12. miesigcu zaczynajg sie negocjacje cenowe, w wyniku ktérych zostaje uzgodniona
nowa cena, zastepujgca poczgtkowa.

Drugg mozliwoscig jest tymczasowe wpisanie do katalogu DiGA na okres 12 miesiecy, z mozliwoscig
przedtuzenia — w uzasadnionych przypadkach — do 24 miesiecy (ha wniosek producenta), ktéra nastepuje
w wyniku Fast-Track Procedure.

Po wstepnym wpisaniu do katalogu, producent zobowigzany jest do przeprowadzenia badania
potwierdzajgcego pozytywny wptyw aplikacji na opieke zdrowotng (lub do kontynuowania juz rozpoczetego
badania). Zasadniczo producent moze wybra¢ projekt badania lub oceny w zaleznosci m.in. od rodzaju DiGA
i docelowego efektu zdrowotnego. Nalezy jednak przedstawi¢ badania ilosciowe, niezaleznie od wybranego
efektu zdrowotnego, ktéry ma zostac¢ zweryfikowany, czysto jakosciowe wyniki badan nie sg wystarczajace.

Na podstawie uzyskanych wynikéw BfArM podejmuje decyzje o dalszym pozostawieniu aplikacji w katalogu
DiGA lub o jej usunieciu. W przypadku braku przedstawienia wynikow badan lub odrzucenia wniosku,
aplikacja zostaje wykreslona z katalogu. Producent moze ponownie ztozy¢ wniosek o wpisanie aplikacji
dopiero po uptywie 12 miesiecy od daty odrzucenia, pod warunkiem przedstawienia nowych dowoddéw na jej
pozytywny wplyw na opieke zdrowotng. Wielokrotne tymczasowe wpisywanie aplikacji do katalogu
wylgcznie w celach testowych nie jest dozwolone.

Jeszcze przed ziozeniem wniosku producent musi zdecydowaé, czy ubiega sie otymczasowe,
czy o ostateczne umieszczenie aplikacji w katalogu DiGA — decyzja ta zalezy od dostepnosci dowodéw
skutecznosci. Ztozenie wniosku jest zwigzane z uiszczeniem opfaty (DiGA 2020).

W przypadku wpisu tymczasowego do katalogu bezpieczenstwo wyrobu medycznego jest zapewnione
zasadniczo przez prawo o wyrobach medycznych, producent DiGA ponosi odpowiedzialno$¢ zgodnie
z 0golnymi zasadami prawa cywilnego oraz prawa odpowiedzialno$ci za produkt.

W Niemczech nie istnieje odgérnie ustalony budzet ani limit wydatkéw na aplikacje DiGA w systemie
ustawowego ubezpieczenia zdrowotnego (SHI).

5.2. Wielka Brytania

Brytyjska Narodowa Stuzba Zdrowia (ang. National Health Service, NHS) wspoétpracuje z Agencja
ds. Regulacji Lekéw i Produktéw Zdrowotnych (ang. Medicines and Healthcare products Regulatory Agency,
MHRA) i Agencjg Oceny Technologii Medycznych w Wielkiej Brytanii (ang. National Institute for Health and
Care Excellence, NICE)w zakresie regulacji, oceny oraz refundacji wyrobéw medycznych. Przed
ich dopuszczeniem do obrotu muszg one posiadac europejski znak CE lub znak UKCA, ktére potwierdzajg
spetnienie wymogoéw bezpieczenstwa i wydajnosci. Wszystkie wyroby muszg by¢ zarejestrowane w MHRA

przed wprowadzeniem do obrotu.
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5.2.1. Ocena technologii medycznych

W Wielkiej Brytanii refundacja wyrobéw medycznych zalezy od innowacyjnosci, kosztu i dostepnosci
funduszy w NHS. NICE ocenia skutecznos¢, koszty i programy finansowania. Nowe produkty przechodzg
ocene HTA, a NICE wspoipracuje z centrum zajmujgcym sie analizg dowodow leczniczych (ang. Centre for
Evidence-based Decision Analysis and Research, CEDAR)ikomitetem doradczym (ang. Medical
Technology Advisory Committee, MTAC). Program Oceny Technologii Medycznych (ang. Medical
Technologies Evaluation Programme, MTEP) wspiera wprowadzanie nowych technologii do NHS. CEDAR
ocenia dowody, przeglagda literature i tworzy modele ekonomiczne. Rekomendacje NICE wplywajg
na decyzje refundacyjne. Proces trwa okoto 38 tygodni. Pozytywna rekomendacja NICE umozliwia
finansowanie i wtgczenie wyrobu do Sciezek opieki, natomiast negatywna zaleca powstrzymanie sie od jego
stosowania (NICE).

Wczesna ocena wartosci technologii medycznych

Wczesna ocena wartosci technologii medycznych (ang. Early Value Assessment, EVA) to nowa inicjatywa
NICE, ktérej celem jest poprawa opieki nad pacjentami i efektywne wykorzystanie zasobéw NHS poprzez
szybszy dostep do obiecujgcych technologii medycznych, ktére odpowiadajg na krajowe niezaspokojone
potrzeby. Gtéwnym celem programu jest umozliwienie wczesniejszego dostepu do obiecujgcych technologii,
zanim bedg miaty kompletne dane potrzebne do petnej HTA przeprowadzanej przez NICE.

Aby opracowac wczesng oceny wartosci, NICE przyjmuje podejscie ,testuj i ucz sie” i uruchamia pilotaze,
ktorych celem jest analiza luk klinicznych ekonomicznych. Kazda wczesna ocena wartosci obejmuje
odpowiednie technologie, ktére sg wykorzystywane do okreslonego celu lub wskazania. Zalecenia dotyczace
wczesnej oceny wartosci odnoszg sie do kazdej technologii indywidualnie.

EVA nie jest mechanizmem finansowania, jest to proces oceny. NICE nie finansuje technologii,
rekomendacja EVA moze zosta¢ wykorzystana przez NHS lub inne podmioty jako podstawa do decyzji
o sfinansowaniu tymczasowego wdrozenia lub warunek wejscia do specjalnych programéw finansowania.
EVA pokazuje, ze technologia ma potencjat, ale wymaga dalszego sprawdzenia (EVA).

Program HealthTech

W lutym 2025 r. NICE opublikowat podrecznik nowego programu HealthTech i rozpoczat konsultacje.
Program bedzie obejmowat wytyczne: dotyczgce procedur interwencyjnych i dotyczace HealthTech.

o Wytyczne dotyczgce HealthTech obejmg technologie niemedyczne, takie jak diagnostyka, urzgdzenia
medyczne i technologie cyfrowe, w tym sztuczng inteligencje. Program bedzie wydawat zalecenia
oparte na ocenie klinicznej i optacalnosci produktéw HealthTech.

o Wytyczne dotyczace procedur interwencyjnych beda istotne dla procedur obejmujgcych naciecie,
naktucie lub wejscie do jamy ciata lub uzycie energii jonizujacej, elektromagnetycznej lub akustycznej.
Zalecenia bedg wydawane na podstawie oceny skutecznosci i bezpieczehnstwa nowych, znaczgco
zmodyfikowanych lub ustalonych procedur.

Zmiany majg na celu przeksztatcenie sposobu oceny wyrobéw medycznych, diagnostyki oraz cyfrowych
i Al technologii medycznych zwigzanej z ewolucjg NHS. Umozliwi to ocene wigkszej liczby produktow
i zniesie wymédg, aby wyroby medyczne wykazywaty oszczednosci, aby mozna je bylo rekomendowaé
do stosowania w NHS (HealthTech)

5.2.2. Cyfrowe wyroby medyczne

NICE wspétpracuje z NHS, organizacjig MEDCITY oraz organizacjg wspierajgcg wdrazanie rozwigzan
cyfrowych (ang. Digital Health London), aby opracowa¢ standardy dowodowe dotyczace réznych technologii
medycznych. Celem owej wspotpracy jest umozliwienie innowatorom zrozumienie poziomu dowoddw, jakie
muszg przedstawi¢, co moze przyspieszy¢ proces generowania dowodow i utatwi¢ wdrazanie innowacyjnych
rozwigzan w NHS. Public Health England stworzyt przewodnik, ktéry krok po kroku pokazuje proces
generowania dowodéw dla produktéw cyfrowych oraz pomaga stworzyé Clinical Evaluation Report. NICE
wymaga od innowatoréw dostarczenia bardziej rozbudowanej bazy dowodowej, zarbwno w zakresie oceny
klinicznej, jak i ekonomicznej, ktére bedg potem podstawg do stworzenia raportu HTA lub wytycznych.
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NICE opracowat Evidence Standards Framework dla cyfrowych technologii zdrowotnych, wspétpracujac
scisle z NHS, MEDCITY oraz innymi interesariuszami. Sktada sie z on z 3 komponentéw. Sg to:

¢ dowody na efektywnos$c¢, oparte na funkcjonalnej klasyfikacji cyfrowych technologii zdrowotnych
dla okreslonych zastosowan,

e dowody na wptyw ekonomiczny,
e ocena zasoboéw, w tym studia przypadkéw.
Dostepny jest takze szablon do opracowania analizy wptywu na budzet.

NICE opracowat funkcjonalng kategoryzacje narzedzi cyfrowych w tierach”, w ktdérych funkcje mogag
by¢ oceniane pod katem wptywu klinicznego i ryzyk. Oczekiwany poziom dowoddéw wzrasta w miare wzrostu
ryzyka zwigzanego z technologig. Dla produktéw, ktére petnig wiecej niz jedng funkcje, wymagania
dotyczgce dowodow dla funkcji, ktora niesie najwyzszy potencjalny wplyw i najwyzsze ryzyka, powinny
zostac spetnione.

Programy oceny technologii NICE, takie jak Medical Technologies Evaluation Programme (MTEP),
rozwazajg produkty, ktére mogg oferowac istotne korzysci dla pacjentow i systemu opieki zdrowotnej
w poréwnaniu z obecng praktyka.

Tabela 11. Ocena i proces refundacji technologii cyfrowych w Wielkiej Brytanii

Etap Opis
Wymagania w zakresie HTA Technologie zdrowotne muszg przedstawi¢ dowody na skutecznos¢ i ocene ekonomiczna.
Evidence Standards Okreslaja wymagania  dotyczgce dowoddéw dla technologii  zdrowotnych, w tym
Framework skutecznosci i wptywu ekonomicznego.
Ocena ryzyka Technologie wyzszego ryzyka musza spetnia¢ dodatkowe standardy najlepszych praktyk.

Aplikacje zdrowotne sg oceniane pod katem bezpieczenstwa, ochrony

ML s Ll danych i interoperacyjnosci.

NICE ocenia technologiczne rozwigzania i wydaje rekomendacje/wytyczne pozwalajace

AALIAR B LR na stosowanie ich w ramach NHS.

Skréty: HTA, health technology assessment, ocena technologii medycznych; NHS, National Health Service, Narodowa Stuzba
Zdrowia w Wielkiej Brytanii; NICE, National Institute for Health and Care Excellence, agencja oceny technologii medycznych
w Wielkiej Brytanii

W procesach refundacji wyroboéw medycznych w Wielkiej Brytanii kluczowa role odgrywajg szczegotowe
oceny dowoddw na skuteczno$¢ oraz wptyw ekonomiczny technologii. Te procesy umozliwiajg wdrazanie
innowacyjnych rozwigzan w systemach ochrony zdrowia, a takze zapewniajg zgodnos$¢ z odpowiednimi
regulacjami i wymaganiami rynku.

5.2.3. Finansowanie nowych technologii

NHS wprowadzit programy finansowania innowacji, aby przyspieszy¢ wdrazanie nowych technologii
medycznych, zwtaszcza tych, ktore obiecujg oszczednosci lub znaczne korzysci dla pacjentéw. Programy
umozliwiajg refundacje lub centralne finansowanie, pomagajgc pokonac¢ bariery finansowe
zwigzane z testowaniem nowych wyrobow.

Refundacja innowacyjnych wyrobéw medycznych w ramach opieki szpitalnej

Szpitale w Wielkiej Brytanii otrzymujg refundacje za wiekszo$¢ procedur w ramach systemu ptatnosci opartej
o wyniki, tzw. taryfa krajowa. W ramach tego systemu kazda procedura szpitalna lub jednodniowa jest
klasyfikowana w ramach grupy (ang. Healthcare Resource Group, HRG) z ustalong ceng lub taryfg. Koszt
standardowych wyrobéw medycznych uzywanych w procedurze jest zazwyczaj wliczany do taryfy ptaconej
szpitalowi. W przypadku, gdy nowy wyréb medyczny jest znacznie drozszy niz taryfa za Swiadczenie, szpital
ponosi koszty, o ile taryfa nie zostanie dostosowana lub nie zostanie dokonana dodatkowa ptatnos¢. Taryfa
NHS jest zazwyczaj aktualizowana co rok lub dwa lata, ale istniejg mechanizmy umozliwiajgce zadanie
korekt lub wprowadzenie nowych pfatnosci za innowacyjne technologie. W tym celu NHS definiuje
wysokokosztowe wyroby medyczne wytgczone z taryfy. Sg to implanty lub wyroby o bardzo wysokich
kosztach jednostkowych. W przypadku takich pozycji szpitale otrzymujg osobng refundacje oprécz

standardowej stawki za procedure. (NHS England)



System finansowania ze $rodkéw publicznych innowacyjnych wyrobéw medycznych — ocena i kierunki zmian

MedTech Funding Mandate

Program finansowania nowych technologii medycznych (ang. MedTech Funding Mandate, MTFM)
to program uruchomiony w 2021 roku przez NHS England, majacy na celu przyspieszenie wprowadzania
do uzytkowania wyrobéw medycznych, diagnostycznych Ilub produktéw cyfrowych przynoszgcych
oszczedno$ci, ktére zostaty zatwierdzone przez NICE. Program MTFM ogranicza lub usuwa finansowg
niepewnos¢ dla szpitali w adoptowaniu pewnych innowacji, gwarantujgc, ze 0szczednosci,
wykazane w rekomendacji NICE, zostang zrealizowane. Program ten jest corocznie aktualizowany o nowe
technologie. Aby zakwalifikowac¢ sie do programu, wyrdb musi spetnia¢ nastepujgce kryteria:

e uzyskac pozytywng rekomendacje NICE
o wykazad, ze przynosi oszczednosci w horyzoncie 3-letnim;
e jego wpltyw na budzet nie moze przekracza¢ 20 min GBP rocznie.

Po spetnieniu tych kryteriow NHS England moze obejmowaé wyréb medyczny refundacjg poprzez centralne
finansowanie lub alokacje budzetu na finansowanie wyrobu, koordynowang za posrednictwem NHS Supply
Chain.

Celem MTFM jest zapewnienie pacjentom NHS szybszego i bardziej sprawiedliwego korzystania z klinicznie
skutecznych i oszczednych technologii medycznych.

NHS England i NICE w 2024 r. konsultowaty zintegrowang, opartg na przejrzystych zasadach $ciezke
technologii medycznych. Planowane jest zaktualizowanie zasada i proceséw oraz ulepszenie $ciezki dla
technologii medycznych. W latach 2025/26 polityka MedTech Funding Mandate nie bedzie wspiera¢ zadnych
dodatkowych technologii, podczas gdy opracowywana jest $ciezka oparta na nowych zasadach (Med. Tech)

Fundusze innowacyjne

Oprécz programu MTFM NHS utworzyt fundusze, takie jak Pathway Transformation Fund, PTF czy Health
Technology Adoption and Acceleration Fund, HTAAF. S3 to jednorazowe lub ograniczone czasowo pule
finansowania, ktére pomagajg placowkom NHS kupowac i wdraza¢ nowe wyroby medyczne. Trusty mogag
sktada¢ oferty lub otrzymywac¢ s$rodki na pokrycie poczatkowych kosztéw zatwierdzonych wyrobéw
medycznych. Celem jest przezwyciezenie ograniczen budzetowych, kidre w przeciwnym razie moglyby
op6zni¢ wdrozenie, zwlaszcza jesli zastosowanie wyrobu wymaga poczatkowego kapitatu lub szkolenia
przed wdrozeniem i przed osiggnieciem spodziewanych oszczednosci.

Ptatnos¢ za innowacje i technologie

Przed wprowadzeniem finansowania w ramach MedTech, NHS prowadzit programy pilotazowe, takie jak
taryfa za innowacje i technologie (ang. Innovation and Technology Tariff, ITT) oraz ptatnosc
za innowacje i technologie (ang. Innovation and Technology Payment, ITP). Umozliwity one centralne
refundowanie niektérych sprawdzonych innowacji, ktére moga by¢ dostarczane do trustéw bez dodatkowych
kosztow, a NHS England pokrywa koszt w ramach ITT. Programy te czesciowo zostaly zastgpione przez
MedTech Funding Mandate.

5.3. Francja

System opieki zdrowotnej we Francji jest dualny, obejmujgcy publiczne i prywatne ubezpieczenia,
z obowigzkowym ubezpieczeniem zdrowotnym (fr. Assurance Maladie Obligatoire, AMO). Osoby o niskich
dochodach mogg korzysta¢ z darmowego ubezpieczenia (fr. Couverture Maladie Universelle
Complémentair, CMU-C). System jest zarzgdzany centralnie przez rzad, a Regionalne Agencje Zdrowia
(fr. Agences Régionales de Santé, ARS) nadzorujg opieke na poziomie regionalnym.

Na schemacie ponizej zostaty przedstawione gtéwne instytucje biorgce udziat w ogdlnym procesie wigczania
wyrobu medycznego na liste refundacyjna.
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Rysunek 7. Ogélny proces umieszczania wyrobéw medycznych na liscie refundacyjnej (Martin 2024)
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Dostep do wyrobéw medycznych

Dostepnych jest kilka mechanizmow refundacji wyrobéw medycznych:

Lista produktow i ustug podlegajacych refundacji (fr. Liste des Produits et Prestations
Remboursable, ang. the List of Reimbursable Products and Services, LPPR) — lista obejmujgca wyroby
medyczne refundowane przez krajowy system ubezpieczen zdrowotnych;

Jednorodne grupy pacjentow (wg. francuskiej klasyfikacji jednorodnych grup pacjentéw, fr. Groupes
Homogenes de Séjours, GHS) —w przypadku wyrobéw medycznych stosowanych w warunkach
szpitalnych, refundacja moze by¢ zintegrowana z systemem GHS;

Finansowanie innowaciji (fr. Forfait Innovation, ang. Innovation Funding, Fl) — czasowy mechanizm
refundacji innowacyjnych technologii medycznych (wyrobéw medycznych i procedur medycznych),
ktére odpowiadajg na niezaspokojone potrzeby medyczne, dajacy czas na zebranie niezbednych
danych klinicznych;

Finansowanie przejsciowe (fr. The Prise en Charge Transitoire, PECT) — czasowy mechanizm
refundacji innowacyjnych wyrobéw medycznych, przeznaczonych do leczenia rzadkich lub ciezkich
choréb lub dla oséb z niepetnosprawnoscia;

Finansowanie przejsciowe aplikacji cyfrowych w ochronie zdrowia (fr. Prise en Charge Anticipée
Numerique, PECAN) — czasowy mechanizm refundacji innowacyjnych wyrobéw medycznych
obejmujacy dwie kategorie wyrobow: cyfrowe wyroby medyczne o charakterze terapeutycznym, wyroby
medyczne cyfrowe przeznaczone do celéw monitorowania pacjentéw, bez celu terapeutycznego.

Dodatkowo we Francji funkcjonujg réwniez $ciezki dedykowane wytgcznie wyrobom medycznym
do diagnostyki in vitro (IVMDs) (Martin 2024).

W ponizszej tabeli zaprezentowane zostaty mechanizmy refundacji wyrobéw medycznych oraz cyfrowych
urzadzen medycznych (CUM) we Francji. Zawiera ona informacje o programach finansowania obejmujgcych
zaréwno tymczasowa, jak i standardowg refundacje, zaleznie od typu urzgdzenia i jego przeznaczenia.
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Tabela 12. System zarzgdzania mechanizmami finansowania (refundacji) wyrobéw medycznych i cyfrowych
urzadzen medycznych we Francji

Wyroby medyczne Cyfrowe urzadzenia medyczne (CUM)
Rodzaj refundacji CUM do celéw CUM do zdalnego
Inne CUM - -
terapeutycznych monitorowania
Tymczasowa refundacja Program finansowania innowacji (FI)
(przed standardowg
refundacjg) PECT PECAN
LPPR LATM
Standardowa refundacja
GHS

Zrédio: https://www.has-sante.fr/icms/c_928541/fr/comprendre-l-evaluation-des-dispositifs-medicaux

5.3.1. Program finansowania innowacji (FI)

Program finansowania innowaciji (fr. Forfait Innovation, ang. Innovation Funding, FI) to francuska inicjatywa
w dziedzinie opieki zdrowotnej, utworzona w 2009 r. na mocy francuskiej Ustawy o Finansowaniu
Ubezpieczen Spotecznych (ang. the French Social Security Financing Act. Opiera sie na tymczasowym
pokryciu kosztéw innowacyjnego wyrobu medycznego lub procedury, pod warunkiem przeprowadzenia
badania majgcego na celu dostarczenie brakujgcych danych klinicznych i/lub medyczno-ekonomicznych,
celem pozniejszego udzielenia wsparcia finansowego w sposob bardziej przemyslany i uzasadniony
(Ministere de la Santé 2025)

Kryteria witgczenia

1. Rodzaj technologii — do pakietu innowacyjnego mogg kwalifikowa¢ sie: wyroby medyczne (DM), wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro (DM-DIV) oraz procedury medyczne z wykorzystaniem tych wyrobow.

2. Innowacyjnosc¢ technologii — technologia musi odpowiada¢ definicji innowacyjnosci zawartej w artykule
R.165-63 francuskiego Kodeksu ubezpieczen spotecznych (z dnia 19 lutego 2015 r.):

prezentuje nowatorski charakter, wykraczajgcy poza zwyktg ewolucje techniczng, w poréwnaniu
do istniejgcych technologii medycznych stosowanych w zadeklarowanych wskazaniach.

znajduje sie we wczesnej fazie wdrazania na rynek (ang. diffusion marked), nie jest i nie byt
wczesniej finansowany z srodkéw publicznych w ramach deklarowanego wskazania.

zostat poddany ocenie pod katem bezpieczenstwa dla pacjenta oraz potencjalnych zagrozen
zwigzanych z jego uzytkowaniem.

jego gtéwnym celem jest przynosi¢ istotng korzys¢ kliniczng w zakresie efektu terapeutycznego,
diagnostycznego lub  prognostycznego, umozliwiajgc odpowiedz na niezaspokojong
lub niewystarczajgco zaspokojong potrzebe medyczng lub redukcje kosztow opieki zdrowotnej
dzieki korzysciom medyczno-ekonomicznym ocenianym pod wzgledem efektywnosci lub wptywu
budzetowego na koszty leczenia.

3. Badanie zaproponowane przez wnioskodawce powinno by¢ zaréwno istotne, jak i mozliwe do realizacji.
Musi ono spetniac trzy warunki okreslone w artykule R.165-64 Kodeksu zabezpieczenia spotecznego:

umozliwia¢ pozyskanie brakujgcych danych niezbednych do oceny potencjalnej poprawy korzysci
klinicznej oraz potwierdzenia wartosci danej technologii;

uwzglednia¢ istniejgce lub planowane podobne badania, aby oceni¢ zasadnos$¢ przeprowadzania
nowego badania;

badanie musi by¢ mozliwe do przeprowadzenia, co powinno by¢ uzasadnione na podstawie
projektu protokotu oraz szacowanego budzetu (HAS 2021).

Zasady finansowania

tymczasowe finansowanie w ramach pakietu innowacyjnego obejmuje koszty technologii oraz
opieki obejmujgce zaréwno pacjentéw uczestniczacych w badaniu klinicznym, jak i dla kolejnej
grupy pacjentéw — w celu zachowania ciggtosci stosowania;

koszt badania klinicznego ponosi sponsor (G_NIUS 2025).
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Konsultacje przed ztozeniem wniosku

HAS oferuje producentom, ktérzy sobie tego zyczg, mozliwos¢ umdwienia sie na spotkanie przed ztozeniem
wniosku w celu omoéwienia protokotu badania. Spotkania te sg bezptatne i poufne. (HAS 2020)

Szczegotowy przebieg programu ‘Finansowanie innowacji’ przedstawiono ponize;j.

Rysunek 8. Procedura oceny dokonywana w ramach Pakietu Innowacyjnego Forfait Innovation
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Zrédfo: Innovation package https://gnius.esante.gouv.fr/en/financing/reimbursement-profiles/innovation-package
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5.3.2. Finansowanie przejsciowe (PECT)

PECT(fr. The Prise en Charge Transitoire) to program utworzony na mocy Art. L165-1-5 francuskiego
Kodeksu Ubezpieczen Spotecznych, dotyczacy finansowania w przypadku nieukohczonego badania
klinicznego i stanowigcy wsparcie przejSciowe w celu zapewnienia czasowej refundacji innowacyjnych
wyrobow medycznych. Ta $ciezka umozliwia pacjentom z powaznymi lub rzadkimi chorobami dostep
do nowych terapii, podczas gdy producenci gromadzg niezbedne dowody kliniczne w celu uzyskania
standardowej refundaciji.

Refundacja, realizowana poprzez tymczasowe wigczenie do LPPR, jest teoretycznie dostepna
na maksymalnie 12 miesiecy, zanim nastgpi decyzja o statej rejestracji w LPPR.

Aby kwalifikowac¢ sie do programu PECT, muszg zosta¢ spetnione nastepujgce warunki:
e  Wyréb medyczny musi posiadaé¢ znak CE,
e Urzadzenie nie moze by¢ juz objete refundacjg w ramach DRG,

e Producent musi zobowigza¢ sie do ztozenia wniosku o wigczenie urzgdzenia do LPPR w ciggu
12 miesiecy od daty przyznania przejSciowego pokrycia kosztow.

HAS wydaje opinie dotyczgcg zasadnosci refundacji wyrobu medycznego; refundacja staje sie oficjalna
po opublikowaniu decyzji zatwierdzajgcej przez Ministra Zdrowia. Komitet (fr. Commission nationale
d’évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé, CNEDIMTS) w ramach HAS
przeprowadza ocene w ciggu 60 dni, wydajac opinie opartg na kluczowych kryteriach kwalifikacyjnych.

Kryteria wtgczenia

e przeznaczenie do leczenia rzadkiej choroby lub do kompensaciji niepetnosprawnosci,
e zaspokajanie potrzeby medycznej, ktéra nie jest odpowiednio zaspokajana przez istniejgce terapie,
e przynosi potencjalng znaczng poprawe zdrowia pacjenta lub kompensacje niepetnosprawnosci,

e wyrdzniajgcy sie charakter innowacyjny (oferowanie nowego mechanizmu
dziatania w poréwnaniu z obecnymi technologiami opieki zdrowotnej stosowanymi w przypadku
deklarowanego wskazania),

e na podstawie wstepnych badan klinicznych wykazanie potencjalnie znaczgcej klinicznie istotnej
skutecznosci przy akceptowalnych profilach bezpieczenstwa,

e udziat w trwajgcym badaniu, ktére ma dostarczy¢ wystarczajgcych danych w ciggu 12 miesiecy
na poparcie standardowego wniosku o refundacji,

e nie moze dotyczy¢ cyfrowych o przeznaczeniu terapeutycznym lub tych wykorzystywanych do zdalnego
monitorowania medycznego; nie moze by¢é WM objety listg LPPR (HAS 2023).
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Rysunek 9. Schemat realizacji programu "Finansowanie przejsciowe” PECT
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5.3.3. Finansowanie przejsciowe aplikacji cyfrowych w ochronie zdrowia
(PECAN)

W przypadku, gdy badanie kliniczne nie jest jeszcze zakonczone istnieje mozliwosé refundacji w ramach
programu Finansowanie przejsciowe aplikacji cyfrowych (PECAN fr. Prise en Charge Anticipée Numerique
des Dispositifs Médicaux,). Program oferuje roczng refundacje innowacyjnych cyfrowych wyrobdéw
medycznych, co daje czas na zebranie dodatkowych danych klinicznych na potrzeby wydania opinii
dotyczacej wniosku o refundacje.

Finansowanie w ramach programu przyznawane jest na okres jednego roku, bez mozliwosci przedtuzenia.
Warunkiem jego przyznania jest pozytywna ocena HAS (CNEDIMTS) oraz uzyskanie certyfikatu od Agenciji
ds. Zdrowia Cyfrowego (ANS) w zakresie bezpieczenstwa oraz interoperacyjnosci systemow
informatycznych. CNEDIMTS wydaje opinie w terminie 60 dni od potwierdzenia otrzymania kompletu
dokumentow.

Program przeznaczony jest dla cyfrowych wyrobow medycznych:

— przeznaczonych do celow terapeutycznych, zanim zostang objete refundacjg w ramach listy
produktéw i ustug podlegajgcych refundacji (LPPR) lub

— wykorzystywanych do zdalnego monitorowania stanu zdrowia pacjenta, zanim zostang objete
refundacjg w ramach listy z zakresu telemonitoringu medycznego (LATM) (Ministére de la Santé 2023).

Kryteria wigczenia:

e wyrob cyfrowy musi posiada¢ oznakowanie CE

e wyrob medyczny jest innowacyjny, zwtaszcza ze wzgledu na potencjalne korzysci kliniczne lub
usprawnienia w organizacji opieki zdrowotnej. Ocena ta opiera si¢ na dostepnych danych poczatkowych
oraz uwzglednia wszystkie istotne elementy poréwnawcze.

Kryterium to analizowane jest w oparciu o nastepujgce zasady:
— zastosowanie wyrobu medycznego moze przyczyni¢ sie do poprawy organizacji opieki, ale nie
moze obnizac¢ jakosci $wiadczonych ustug medycznych;

— wyrdb jest przedmiotem trwajgcych badan, ktére wedtug zatozeh majg dostarczy¢ wystarczajgcych
danych, umozliwiajacych wydanie opinii dotyczgcej wniosku o refundacje.

Podmiot sktadajacy wniosek zobowigzuje sie do ztozenia w terminie 6 miesiecy wniosku o refundacje
w ramach LPPR lub 9 miesiecy na ztozenie wniosku o wsparcie w ramach LATM (HAS 2024).

Zasady finansowania

Pfatnos¢ ryczattowa (ang. lump sum payment) na rzecz operatora cyfrowego WM, dystrybutora detalicznego
lub operatora telemonitoringu medycznego.

5.4. Belgia

Belgia przyjeta rozbudowany system sktadek na ubezpieczenia spoteczne, ktéry obejmuje obowigzkowe
ubezpieczenie zdrowotne =zarzgdzane przez belgijski narodowy instytut ubezpieczen zdrowotnych
i Swiadczen z tytutu niezdolnosci do pracy (NIHDI) (fr. Institut national d’assurance maladie-invalidité (INAMI)
(Wyckmans)

Reqgulacje prawne

Wyroby medyczne sg regulowane przez ustawe z dnia 22 grudnia 2020 r. o wyrobach medycznych, ktéra
wdraza Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. dotyczace wyrobéw medycznych (MDR),
atakze dwa rozporzgdzenia wdrazajgce unijne rozporzgdzenie dotyczgce wyrobdw medycznych
do diagnostyki in vitro (IVDR) — Rozporzgdzenie (UE) 2017/746, ktére wesztio w zycie w maju 2022 r.
(Vooren).

Ocena wyrobéw medycznych

W Belgii instytucjg odpowiedzialng za ocene skutecznosci klinicznej i wartosci dodanej wyrobéw medycznych
w ramach oceny technologii medycznych jest Federalne Centrum Eksperckie ds. Opieki Zdrowotnej

(fr. Centre fédéral d’expertise des soins de santé, nl. Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg KCE).
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Dziatalnos¢ KCE obejmuje nastepujgce obszary ekspertyzy:
— badania nad organizacjqg i finansowaniem opieki zdrowotnej
— ocena technologii medycznych,

— opracowywanie wytycznych praktyki klinicznej dostosowanych do najnowszych osiggnie¢ naukowych
oraz udziat w belgijskiej sieci praktyki opartej na dowodach (Evidence-Based Practice),

— koordynacja belgijskiego programu niekomercyjnych badan klinicznych,

— opracowywanie precyzyjnych podrecznikbw metodologicznych majgcych na celu ustanowienie
zatwierdzonych metod pracy dla wszystkich badaczy w sektorze opieki zdrowotnej i zdrowia
publicznego (KCE).

5.4.1. Czasowa refundacja innowacyjnych wyrobéw medycznych (ACL)

Procedura Application Clinique Limitée (ACL) stanowi mechanizm tymczasowego witgczenia do systemu
refundacyjnego innowacyjnych wyrobéw medycznych, w sytuacjach gdy wystepuje naukowa niepewnosé
co do ich wartosci terapeutycznej. Jest formg programu typu CED (Coverage with Evidence Development).
Celem ACL jest umozliwienie ograniczonego klinicznego zastosowania danego wyrobu w warunkach
kontrolowanych, co pozwala na zebranie dodatkowych danych niezbednych do podjecia decyzji
o ewentualnym wigczeniu do regularnej listy Swiadczen refundowanych.

Whiosek o zastosowanie procedury ACL moze zostaé sformutowany wytgcznie przez Komisje ds. Refundacji
Implantéw i Inwazyjnych Wyrobéw Medycznych (CRIDMI). Ani przedsiebiorstwa, ani stowarzyszenia
zawodowe nie sg uprawnione do samodzielnego wnioskowania o ACL. Propozycja ACL moze zostac
przedstawiona przez CRIDMI po dokonaniu analizy merytorycznej ztozonego wniosku refundacyjnego.

ACL moze zosta¢ zaproponowana innowacyjnym technologiom medycznym, w przypadku istnienia
naukowej niepewnosci co do przewagi klinicznej lub wartosci dodanej wyrobu. Zastosowanie ACL musi by¢
uzasadnione wyltgcznie przestankami naukowymi, z wytgczeniem argumentéw o charakterze budzetowym.
(INAMIb)

5.4.2. Refundacja aplikacji cyfrowych

20 stycznia 2021 r. narodowy instytut ubezpieczen zdrowotnych i Swiadczen z tytutu niezdolno$ci do pracy.
(fr. Institut national d'assurance maladie-invalidité, INAMI) ogtosit program ,Zwrot kosztow aplikaciji
medycznych” (fr. Applications mobiles médicales)

Warunki jakie musi spetnia¢ aplikacia medyczna:

e posiada oznaczenie CE jako wyréb medyczny i jest zgloszony do Federalnej Agencji ds. Lekdéw
i Produktow Zdrowotnych,

e umozliwia pacjentowi udostepnianie informaciji o stanie zdrowia personelowi medycznemu,

e umozliwia pracownikowi stuzby zdrowia diagnozowanie, stosowanie terapii lub monitorowanie
pacjenta na odlegtos¢ za pomocg urzgdzenia medycznego przeznaczonego do uzytku przez
pacjenta.

Przebieg procesu:

1) Zlozenie wniosku: Wnioskodawca sklada wniosek o refundacje. W ciggu 30 dni sprawdzana jest
kompletno$¢ i poprawnos¢ dokumentacji. Jesli sg braki, procedura zostaje przerwana do czasu ich
uzupetnienia.

2) Ocena wniosku: Przygotowywana jest notatka ewaluacyjna, omawiana przez wielodyscyplinarng
grupe roboczg. W sktad grupy wchodzg przedstawiciele reprezentujgcy dostawcow ustug opieki
zdrowotnej, lekarzy, kierownikobw szpitali, organizacji ubezpieczeniowych, uniwersytetéw oraz
organizacji takich jak beMedTech, Agoria, FPS Public Health, eHealth i FAMHP i KCE.

Whnioskodawca ma mozliwos¢ pisemnej odpowiedzi oraz krotkiego ustnego wyjasnienia.
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3) Decyzja o refundacji:
e pozytywna ocena

e jesli dowody naukowe nie zostang uznane za wystarczajgce moze by¢ zaproponowana
tymczasowa refundacja

e negatywna ocena: proces zostaje zakohczony, a wnhioskodawca otrzymuje uzasadnienie decyzji.

4) Terminy: Obecnie przewidziano 270 dni na ocene i ewentualne opracowanie propozycji refundaciji,
natomiast docelowo zakfada sie skrécenie tego terminu do 180 dni.

5.4.3. Tymczasowy zwrot kosztéw aplikacji cyfrowych

Program ma na celu zapewnienie tymczasowego (do 3-5 lat) finansowania w wybranej liczbie osrodkow,
celem zgromadzenia dodatkowych danych umozliwiajgcych podjecie dalszych decyzji dotyczgcych statego
finansowania implantowalnych i inwazyjnych urzadzen medycznych w Belgii. Program ten mozna
zakwalifikowac¢ jako system finansowania warunkowego opartego na rozwoju dowodéw naukowych.

Kryteria kwalifikacji:

e muszg juz istnie¢ dowody wskazujgce, ze dana aplikacja moze mie¢ wartos¢ dodang: kliniczng i/lub
organizacyjng. Proponowana aplikacja oraz zwigzany z nig proces opieki muszg by¢ innowacyjne
w poréwnaniu do innych dostepnych rozwigzan.

e brak wystarczajgcych dowodéw oraz ewentualne zwigzane z nimi konsekwencje muszg by¢ jasno
okreslone. Wniosek musi zawierac¢ jasny i wykonalny plan dziatania majacy na celu usuniecie brakéw
w dowodach. Wnioski dotyczgce aplikaciji, dla ktérych juz rozpoczeto badania w celu wyeliminowania
brakéw dowodowych, rowniez sg kwalifikowane. W przypadku badan miedzynarodowych nalezy
uzasadni¢, dlaczego uzyskane dane bedg miaty zastosowanie w belgijskim kontekscie.

e wniosek musi zosta¢ ztozony przez producentéw i dystrybutoréw aplikacii, szpitale oraz cztonkéw
wielodyscyplinarnej grupy roboczej we wspotpracy z odpowiednim towarzystwem naukowym
lub zawodowym. Organizacja ta powinna wyrazi¢ formalne poparcie dla jego potencjalnej wartosci
dodanej— zaréwno samej aplikaciji, jak i towarzyszgcego jej procesu opieki, aby mozliwe byto szybkie
wdrozenie i praktyczne zastosowanie proponowanego rozwigzania

Zasady funkcjonowania tymczasowego zwrotu kosztow:
Refundacja przyznawana na standardowy okres 3 lat (z mozliwoscig modyfikacji) dla ograniczonej liczb

szpitali, aby umozliwi¢ zebranie dodatkowych danych, ktére beda podstawg ostatecznej decyzji dotyczacej
refundaciji.

Komisja ds. Refundacji Implantéw i Inwazyjnych Urzadzehh Medycznych (ang. Commission for the
Reimbursement of Implants and Invasive Medical Devices, CRIDMI) okre$la zakres programu oraz zaprasza
szpitale do udziatu. Po rozpoczeciu refundacji wnioskodawca zobowigzany jest do sktadania sprawozdan
okresowych co 18 miesiecy do wielodyscyplinarnej grupy roboczej, ktéra moze réwniez zdecydowac
o przedterminowym zakonczeniu tymczasowej refundacji. Po zakohczeniu okresu finansowania szpitale
wraz z odpowiednig organizacjg zawodowg przygotowujg wspolny raport. Na jego podstawie Komisja
podejmuje decyzje o dalszej refundacji urzadzenia w Belgii.

Najpdzniej 6 miesiecy przed koncem okresu tymczasowego nalezy ztozy¢ wniosek o ostateczng refundacije.
W przypadku negatywnej oceny koncowej — zakonczenie refundaciji.

Whnioskodawca:
e producenci i dystrybutorzy aplikacji mHealth zarejestrowani w Federalnej Agencji ds. Lekéw
i Produktéw Zdrowotnych,
e stowarzyszenia naukowe,
e organizacje zawodowe zrzeszajgce swiadczeniodawcow lub dziatajgce w strukturach INAMI,

e szpitale,
e cztonkowie wielodyscyplinarnej grupy roboczej odpowiedzialnej za ocene wnioskéw (INAMIa).
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5.5. Hiszpania

System opieki zdrowotnej w Hiszpanii jest zdecentralizowany, ze wspdlnym pakietem $wiadczen
zdefiniowanym na poziomie centralnym za zgoda Regionalnych Wtadz Zdrowia w ramach Migedzyterytorialnej
Rady Krajowego Systemu Zdrowia. Swiadczenie i finansowanie opieki zdrowotnej zalezy od Regionalnych
Wiadz Zdrowia. Dyrekcja Generalna wspdlnego portfolio ustug Narodowego Systemu Zdrowia (NHS) i
Farmacji (DGPSPh) hiszpanskiego Ministerstwa Zdrowia (MoH) jest krajowa organizacjg odpowiedzialng za
zatwierdzanie zasiegu wszystkich technologii zdrowotnych w Hiszpanii. Hiszpanska Sie¢ Oceny Technologii
i Ustug Technologii Zdrowotnych NHS (RedETS) jest organizacja odpowiedzialng za ocene dostepnych
dowoddéw na temat bezpieczenstwa, skutecznosci, optacalnosci, aspektéw organizacyjnych oraz kwestii
prawnych, etycznych, organizacyjnych i Srodowiskowych wszystkich technologii niefarmaceutycznych.
Hiszpanska Agencja Lekow i Urzgdzen Medycznych (AEMPS) jest agencjg panstwowa powigzang z MoH,
odpowiedzialng za ocene jakosci, bezpieczehstwa i skutecznosci lekéw przed dostepem do rynku technologii
farmakologicznych.

5.5.1. Badania monitorujace

W Hiszpanii funkcjonujg badania monitorujgce (hiszp. Estudios de Monitorizacion) technik, technologii
i procedur (zwane dalej badaniami monitorujgcymi), ktére majg forme badania obserwacyjnego. Majg na celu
monitorowanie wynikéw techniki, technologii lub procedury wprowadzonej do wspdlnego portfolio ustug
Narodowego Systemu Zdrowia ze wzgledu na jego potrzeby zdrowotne, tak aby uzyskac informacje, ktore
pozwolg pozniej ocenic¢ ich sytuacje we wspolnym portfelu ustug. Ich celem jest:

o okresli¢ skutecznosc i/lub wydajnos¢ techniki, technologii lub procedury, gdy istnieje pewna niepewnos¢
co do ich zachowania podczas wykonywania jej w praktyce klinicznej w sposéb uogdlniony lub
w okreslonych grupach populacji;

e uzyska¢ informacje na temat wynikow zastosowania techniki, technologii lub procedury
o przewidywalnym wptywie na opieke, organizacyjnym lub ekonomicznym.

Badania monitorujgce sa technicznie koordynowane przez Agencje Oceny lub inng jednostke ewaluacyjng
nalezacg do Hiszpanskiej Sieci Oceny Technologii Zdrowotnych i Korzysci (RedETS). Agencja
odpowiedzialna za badanie zostaje wskazana w Rocznym Planie Oceny Technologii Medycznych.
Koordynacja techniczna jest prowadzona zgodnie z ustalonymi standardowymi procedurami pracy oraz
metodologig jakosci obowigzujgcg w RedETS.

Kazde badanie jest realizowane zgodnie z zatwierdzonym protokotem, w czasie okreslonym przez wiasciwg
jednostke ewaluacyjng, w zaleznosci od specyfiki ocenianej techniki, technologii lub procedury oraz potrzeb
informacyjnych. Propozycja harmonogramu oraz zakres badania jest ratyfikowana przez Komisje
ds. Swiadczen, Ubezpieczen i Finansowania przed rozpoczeciem gromadzenia danych.

Do badania kwalifikowane sg jedynie te techniki, technologie lub procedury, ktére uzyskaty zgode
na realizacje w ramach wspdlnego portfolio ustug, w wyznaczonych o$rodkach zaproponowanych przez
wspolnoty autonomiczne. Wszyscy pacjenci spetniajgcy kryteria wtgczenia okreslone w protokole bedg mieli
zapewniony dostep do objetych badaniem $swiadczen w tych placéwkach. Wspdlnoty autonomiczne, ktére
nie wyznaczyly osrodkow badawczych, zobowigzane bedg do zapewnienia transferu pacjentow
do odpowiednich osrodkoéw, na zasadach analogicznych do pozostatych swiadczen z katalogu wspdlnego,
z uwzglednieniem dostepnosci dla 0s6b z niepetnosprawnosciami.

Realizacja badah monitorujgcych musi by¢ zgodna z obowigzujacymi przepisami prawnymi, a w przypadkach
wymaganych przez regulacje szczegdtowe — badania zostang zatwierdzone przez wtasciwe komisje etyczne.

Whioski o realizacje badah monitorujgcych mogg by¢ skladane przez Ministerstwo Zdrowia, administracje
zdrowia wspolnot autonomicznych, instytucje ubezpieczenia wzajemnego lub inne uprawnione podmioty
trzecie. Komisja ds. Swiadczen, Ubezpieczen i Finansowania dokonuje oceny zasadno$ci i wykonalno$ci
wniosku, biorgc pod uwage poziom niepewnosci dotyczacy ocenianej technologii, jej znaczenie kliniczne,
potrzeby zdrowotne oraz koszty. Na tej podstawie moze zosta¢ sformutowana propozycja przeprowadzenia
badania monitorujgcego.

W przypadku koniecznoéci, Komisja moze nadac priorytety poszczegdélnym badaniom, kierujgc sie
wspomnianymi kryteriami. Ostateczng decyzje o wdrozeniu techniki, technologii lub procedury do badania
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monitorujgcego podejmuje Ministerstwo Zdrowia w drodze uchwaty Dyrekcji Generalnej ds. Podstawowego
Portfolio Ustug Krajowego Systemu Zdrowia i Farmacji.

Uchwata ta okresla szczegdlowe wymagania techniczne dla kazdego badania monitorujgcego, zgodnie
z rekomendacjami Komisji i w porozumieniu z wiasciwg wspolnotg autonomiczng oraz jednostkg
ewaluacyjng odpowiedzialng za techniczng koordynacje badania.

Badania monitorujace — zasady realizacji

Protokoét badania

Przed rozpoczeciem badania monitorujgcego opracowuje sie protokét okreslajgcy zasady doboru pacjentéw,
zbierania danych, czestotliwoSs¢ obserwacji oraz zmienne konieczne do oceny efektywnosci
i bezpieczenstwa technologii. Protokdt powstaje w dwdch czesciach — pierwszg opracowuje jednostka
ewaluacyjna, drugg przygotowuje 2z udzialem ekspertow oraz osrodkéw wskazanych przez
wspolnoty autonomiczne. Dokument ten musi zostaé zatwierdzony przez Komisje ds. Swiadczen,
Ubezpieczen i Finansowania.

Prowadzenie badania

Po zatwierdzeniu protokotu wspdlnoty autonomiczne przedstawiajg ostateczne listy osrodkéw spetniajgcych
wymagania badania. Jedynie zatwierdzone placéwki mogg stosowac technologie objeta monitoringiem.
Osrodki sg zobowigzane do przestrzegania protokotu i przekazywania danych do jednostki ewaluacyjnej.
W razie uchybien zostajg wykluczone z badania. Jednostka monitoruje bezpieczenstwo, gromadzi dane
i zapewnia zgodnos¢ z przepisami o ochronie danych i Swiadomej zgodzie pacjentow.

Zakonczenie badania

Po zakohczeniu badania jednostka ewaluacyjna opracowuje raport techniczny zawierajgcy opis technologii,
wyniki badania oraz wnioski dot. skutecznosci, bezpieczehstwa, kosztéw i zalecen dot. dalszego stosowania.
Przy badaniach wieloletnich sporzgdzane sg tez coroczne raporty postepu. Wyniki przedstawiane sg Komisiji,
ktéra moze na ich podstawie dokonac¢ aktualizacji wspoélnego portfolio $wiadczen zdrowotnych.

Udzial przedsiebiorstw handlowych

W przypadku badahn z wykorzystaniem wyrobow medycznych, przedsiebiorstwa mogg przekazywac
jednostce ewaluacyjnej dodatkowe informacje pomocne w przygotowaniu protokotu i raportu. Zobowigzane
sg tez do udostepnienia danych potrzebnych do rozwigzania niepewnosci bedgcych przyczyng badania
(z wytgczeniem danych poufnych). Warunki ekonomiczne stosowania produktu podczas badania sg ustalane
wspolnie przez Generalng Dyrekcje oraz wspoélnoty autonomiczne z firmg — w ramach zarzgdzania ryzykiem.

5.6. Finlandia

System finansowania wyroboéw medycznych w Finlandii jest ztozony i wieloetapowy, tgczac elementy oceny
technologii medycznych, refundacji publicznej oraz mechanizméw zakupow publicznych. Gtéwne instytucje
odpowiedzialne za ten system to:

e Finskie Centrum Koordynacji Oceny Technologii Medycznych (ang. Finnish Coordinating Centre for
Health Technology Assessment, FInCCHTA) — koordynuje krajowe oceny efektywnosci kosztowej
i klinicznej nowych technologii medycznych, w tym wyrobéw medycznych. Jest to kluczowy element
procesu decyzyjnego dotyczacego refundacji.

e Instytut Ubezpieczen Spotecznych (ang. The Social Insurance Institution, KELA) — odpowiada
za wdrazanie decyzji dotyczgcych refundacji lekéw i niektérych wyrobéw medycznych. Po pozytywnej
decyzji organu odpowiedzialnego za oceng, KELA ustala szczegotowe kryteria dostepu dla pacjentow.

W Finlandii nie istnieje jednolity krajowy system refundacji dla wszystkich wyrobéw medycznych. Decyzje
o refundacji sg podejmowane na poziomie regionalnym przez obszary, ktére odpowiadajg za organizacje
opieki zdrowotnej i spoteczne. W ramach tych decyzji uwzglednia sie wyniki ocen HTA oraz dostepno$¢
budzetows.
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5.6.1. Digi- HTA — model oceny cyfrowych technologii medycznych
w ochronie zdrowia

Metoda oceny Digi-HTA zostata opracowana na zlecenie Ministerstwa Spraw Spotecznych i Zdrowia w celu
umozliwienia prowadzenia oceny technologii zdrowotnych (HTA) dla szerokiego zakresu cyfrowych
technologii zdrowotnych (Digital Health Technologies, DHT), obejmujgcych, m.in. aplikacje zdrowotne,
terapie cyfrowe (digital therapeutics, DTx), rozwigzania wspierajgce osoby starsze (AgeTech), technologie
oparte na sztucznej inteligencji oraz robotyke.

Proces ten ma zastosowanie zaréwno do urzgdzeh medycznych, jak i niemedycznych. Ocena obejmuje
kluczowe aspekty, takie jak skutecznos¢ kliniczna, koszty, bezpieczenstwo, ochrona danych, uzytecznosé
oraz dostepnosc¢ rozwigzan. Szczegodlng uwage poswieca sie réwniez czynnikom majgcym znaczenie przy
wdrazaniu produktéw cyfrowych, takim jak zmiany organizacyjne i technologiczne, w tym zwigzane
z infrastrukturg IT. Zakres oceny nie obejmuje natomiast kwestii etycznych ani spotecznych.

Rekomendacje opracowane w ramach procesu Digi-HTA sg publikowane na oficjalnej stronie internetowej
FinCCHTA i zachowujg swojg waznosc¢ przez okres trzech lat.

W ramach procesu oceny firmy technologiczne przekazujg informacje dotyczgce swoich produktéw z zakresu
cyfrowych technologii zdrowotnych (DHT), zgodnie z kryteriami bezpieczenstwa i ochrony danych
opracowanymi w ramach projektu Cyber Health Project. Przedsiebiorstwa zobowigzane sg réwniez do
dostarczenia niezbednej dokumentaciji, w tym wynikéw badan. Dane te sg uzupetniane o przeglady literatury
naukowej przygotowywane przez ekspertow w dziedzinie oceny technologii medycznych (HTA) oraz
specjalistow ds. cyberbezpieczenstwa. Proces Digi-HTA dostarcza decydentom systemu ochrony zdrowia
wartosciowych, opartych na dowodach rekomendacji. W obecnym, zdecentralizowanym systemie opieki
zdrowotnej w Finlandii, o wdrozeniu poszczegdlnych rozwigzan DHT decydujg samodzielnie poszczegdlne
hrabstwa (OYS, Haverinen).

Rysunek 10. Proces oceny DIGI-HTA

= Spotkanie Publikacja
Spotkanie
P ! OCENA DIGI - HTA (TR LR rekomendacii na
informacyjne .
(FINCCHTA) stronie
+ Analitycy HTA FINCCHTA
Producent (przeglad literatury) | taczny wynik <6 |
wypetnia * Ekspercids.
kwestionariusz, bezpieczenstwa i
dostarczajgc ochrony danych (
dane o ocena spetnienia Decyzja firmy o
bezpieczenstwie i wymagan dalszych
ochronie danych. bezpieczenstwai - dziataniach.
ochrony danych) Uzupetnienie danych
lub rozwdéj produktu.
Wycofanie sie z
procesu oceny

7-10 tygodni 1-2 tygodnie

Zrédfo: OYS
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5.6.2. Refundacji terapii cyfrowych — program pilotazowy

Ministerstwo Spraw Socjalnych i Zdrowia (fin. Sosiaali- ja terveysministerié, STM) uruchomito pilotazowy
program refundacji terapii cyfrowych. Celem projektu jest wypracowanie alternatywnych modeli refundaciji
dla aplikacji cyfrowych i urzgdzeh stuzacych wsparciu terapii cyfrowej. Program bedzie dgzyt do zbadania,
w jaki sposéb cyfrowe formy leczenia — takie jak terapie cyfrowe oparte na dowodach naukowych mogtyby
by¢ udostepniane uzytkownikom ze srodkéw publicznych.

Do programu bedg mogly by¢ zakwalifikowane gotowe rozwigzania cyfrowe — aplikacje lub zestawy
obejmujgce aplikacje cyfrowe wraz z urzagdzeniami wspomagajgcymi — odpowiednie do objecia pilotazowym
badaniem w zakresie mozliwosci refundaciji cyfrowych metod leczenia. Zgtaszana metoda leczenia musi by¢
przeznaczona do terapii choroby juz zdiagnozowanej oraz/lub do zapobiegania jej nawrotom lub pogorszeniu
stanu zdrowia (tzw. profilaktyka wtérna). Metody oparte wytgcznie na profilaktyce pierwotnej, tj. zapobieganiu
wystgpieniu choroby, nie kwalifikujg sie do udziatu w badaniu.

Nabdér dla producentéw aplikacji i urzgdzen potrwa od 5 czerwca do 6 sierpnia 2025 r. Do udziatu w programie
pilotazowym zostanie wybranych okofo dziesieciu podmiotéw. Ostateczna liczba wybranych rozwigzan
bedzie uzalezniona od dostepnego budzetu oraz harmonogramu projektu. Wybér zostanie dokonany na
podstawie oceny relacji ceny do jakosci. Budzet przeznaczony na realizacje projektu wynosi maksymalnie
1 000 000 EUR, co odpowiada okoto 100 000 EUR na jedno rozwigzanie cyfrowe.

Za koordynacje projektu odpowiada Ministerstwo Spraw Socjalnych i Zdrowia, a za jego realizacje — podmiot
sektora publicznego DigiFinland, ktére zapewnia krajowe ustugi cyfrowe. W pilotazu wezmg udziat instytucje
partnerskie: Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (ang. The Social Insurance Institution, KELA), Fihski Fundusz
Innowaciji (fin. Suomen itsendisyyden juhlarahasto, SITRA) oraz Finskie Centrum Koordynacji Oceny
Technologii Medycznych (ang. Finnish Coordinating Center for Health Technology Assessment, FInCCHTA).
W ramach programu profesjonalisci medyczni oraz ich pacjenci bedg mogli nieodptatnie przetestowaé, w jaki
sposoéb terapie cyfrowe mogg wspiera¢ kompleksowe leczenie.

Glownym celem projektu jest opracowanie modelu oceny skutecznosci i przydatnosci terapii cyfrowych jako
elementu krajowego systemu refundacji i Swiadczen zdrowotnych. Pilotaz pomoze zrozumieé, w jaki sposéb
mozna je bezpiecznie i na rownych zasadach wigczy¢ do publicznego systemu opieki zdrowotnej

Czas trwania projektu wynosi 12 miesiecy.

Udziat w badaniu jest catkowicie bezptatny dla placoéwek ochrony zdrowia oraz dla pacjentéw. Koszty
korzystania z cyfrowych metod leczenia wybranych do pilotazu zostang zrekompensowane dostawcom
przez DigiFinland Oy.

Dostawcy zakwalifikowani do udziatu w badaniu zobowigzani bedg do przeprowadzenia oceny Digi-HTA
w trakcie jego trwania.

Niniejszy pilotaz nie przewiduje opracowywania nowych, indywidualnych rozwigzan technologicznych.
W zwigzku z tym, do udziatu kwalifikujg sie wytacznie produkty gotowe, w pemni funkcjonalne i mozliwe
do wdrozenia w praktyce w mozliwie najkrétszym czasie po rozpoczeciu badania.

Na podstawie pilotazu zostanie opracowana ocena koncowa oraz rekomendacje dotyczace wdrozenia
koncepcji terapii cyfrowych w finskiej stuzbie zdrowia. W ramach projektu analizowane bedg takze
alternatywne scenariusze dotyczgce réznych modeli wdrazania i refundacji. Jednym z celéw czesciowych
jest zgromadzenie dowodéw na skutecznos¢ wybranych do programu aplikacji oraz wspieranie mozliwosci
rozwoju fihskich przedsiebiorstw technologicznych. Jednoczesnie zbierane bedg cenne doswiadczenia
uzytkownikow — zaréwno specjalistow, jak i pacjentéw — na temat funkcjonowania terapii cyfrowych
w praktyce.

Koncowy raport z pilotazu zostanie opracowany do konca 2026 roku. Dokument zawiera¢ bedzie
kompleksowg ocene, krajowe rekomendacje operacyjne oraz propozycje trwatych modeli organizacyjnych
i mozliwych schematéw refundacyjnych na przyszitosé.

Projekt jest czescig krajowego programu badan, rozwoju i innowacji w sektorze zdrowia i dobrostanu, ktérego
celem jest wzmocnienie pozycji Finlandii jako lidera w dziedzinie rozwoju i wdrazania cyfrowych rozwigzan
zdrowotnych. Wyniki pilotazu bedg wspiera¢ krajowe procesy decyzyjne oraz wytycza¢ kierunki rozwoju
systemu opieki zdrowotnej opartego na danych i efektywnosci.

Projekt realizowany jest w Scistej wspotpracy z regionalnymi jednostkami opieki spotecznej i zdrowotnej,

dostawcami ustug, instytucjami publicznymi i innymi interesariuszami (STM, HILMA).
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W Finlandii Ministerstwo Spraw Spotecznych i Zdrowia opublikowato programy Hyteairo i KATI, ktére majg
na celu dalszy rozwoj finskiej opieki zdrowotnej poprzez zastosowanie nowatorskich DHT. Programy te maja
na celu wspieranie wykorzystania sztucznej inteligencji i robotyki w fifiskiej opiece zdrowotnej oraz
dostarczanie technologii wspierajgcych inteligentne starzenie sie i opieke w domu.

5.6.3. Program Hyteario

Program Sztucznej Inteligencji i Robotyki w Sektorze Zdrowia i Opieki Spotecznej (Hyteairo) miat na celu
wspieranie oraz przyspieszenie wykorzystania sztucznej inteligencji i robotyki w sektorze zdrowia.
Byt to program wspdlny, oparty na wspotpracy wszystkich interesariuszy, stuzgcy zaréwno komunikaciji, jak
i rozwojowi innowacji.

Cele programu Hyteairo:

e Przyspieszenie wdrazania sztucznej inteligencji i robotyki w ustugach oraz procesach operacyjnych
sektora zdrowia i opieki spotecznej.

e |dentyfikacja oraz eliminacja barier, a takze stworzenie warunkéw sprzyjajacych rozwojowi
i wdrazaniu technologii Al i robotyki w sektorze dobrostanu.

o Wspieranie dziatalnosci gospodarczej zwigzanej z technologiami AiRo (ang. Artificial Intelligence
and Robotics) w Finlandii oraz promocja eksportu tych rozwigzan.

Priorytetowe obszary dziatania programu:

e Wdrazanie technologii wspierajgcych osoby starsze w ich codziennym zyciu w domu (program
KATI).

o Wykorzystanie sztucznej inteligencji w opiece zdrowotnej i spoteczne;.

e Analiza danych przy uzyciu sztucznej inteligencji w celu poprawy jakosci ustug i efektywnos$ci
procesow operacyjnych.

Realizacja programu zakonczyta sie w 2021 r. (THL Hyteario).

5.6.4. Technologie wspierajgce inteligentne starzenie sie i opieke
domowa (KATI)

Celem programu jest systematyczne i celowe wspieranie wdrazania nowych technologii i ustug cyfrowych na
rzecz dobrego samopoczucia, starzenia sie i opieki nad osobami starszymi w domu w Finlandii. Program byt
finansowany przez Ministerstwo Spraw Spotecznych i Zdrowia (Ministry of Social Affairs and Health)
i zakonczyt sie w 2023r.

Celem programu KATI byta transformacja modeli ustug oraz organizacji opieki domowej poprzez wdrazanie
technologii, ktore:

e wspierajg utrzymanie sprawnosci funkcjonalnej oraz dobrostanu osob starszych mieszkajgcych
w domu,

e umozliwiajg samodzielne i bezpieczne zycie w Srodowisku domowym,
e wspierajg Swiadczenie ustug domowych,
e poprawiajg dobrostan oraz zmniejszajg obcigzenie pracownikéw opieki domowe;j.

Nowe technologie byty rozwijane, testowane (w ramach pilotazy) i wdrazane w obszarze opieki spotecznej
i zdrowotnej w sposob systematyczny i skoordynowany na poziomie krajowym.

Dodatkowo, program zakladat pozytywny wplyw na finskg gospodarke oraz sektor innowacji
i przedsiebiorczosci — w tym takze na internacjonalizacje dziatalnosci firm technologicznych.

Nowy model krajowej koordynacji miat takze wspieraé wspotprace miedzy partnerami spotecznymi
a sektorem prywatnym w zakresie pilotazu i wdrazania technologii (THL KATI).

77/156



System finansowania ze $rodkéw publicznych innowacyjnych wyrobéw medycznych — ocena i kierunki zmian

Realizacja programu

W ramach programu KATI rozwijano i wdrazano szeroki zakres technologii wspierajgcych opieke nad
osobami starszymi w $rodowisku domowym. Obejmowaly one m.in. rozwigzania umozliwiajgce zdalng
opieke i monitorowanie stanu zdrowia pacjentéw, w tym przypomnienia o przyjmowaniu lekéw oraz
automatyczne dozowniki. W programie wykorzystywano réwniez technologie zdalnych pomiaréw
parametréw zyciowych oraz urzadzenia wspierajgce codzienne funkcjonowanie i bezpieczenstwo.

Szczegdlng uwage poswiecono takze technologiom rehabilitacyjnym, cyfrowym platformom do zarzadzania
opieka. Wszystkie te technologie miaty na celu zwiekszenie efektywnosci ustug, poprawe jakosci zycia oséb
starszych oraz odcigzenie pracownikéw sektora opieki zdrowotnej i spotecznej (EESC 2023).

5.7. Zestawienie informacji dotyczacych finansowania
innowacyjnych wyrobéw medycznych (w tym
cyfrowych) w wybranych krajach
W celu zbiorczego zestawienia informacji dotyczgcych finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych

(w tym cyfrowych) w innych krajach, analizie poddano informacje uzyskane z przegladu systematycznego
literatury oraz rozwigzan organizacyjnych w innych krajach.

W przypadku czesci krajow, zidentyfikowane programy dotyczyty réznych interwencji medycznych i nie
sg dedykowane wylgcznie IWM. Zestawione informacje nalezy zatem traktowaé jako zrodto doniesien
mozliwosci  finansowania ze  Srodkéw publicznych interwencji, kitére nie sg mozliwe
do finansowania w ramach standardowych procedur w danym kraju.

Zestawienie kluczowych parametrow zidentyfikowanych programéw przedstawiono w tabelach ponizej.
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Tabela 13. Zestawienie informacji dotyczacych finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych (z wytaczeniem cyfrowych) w wybranych krajach europejskich

toepassing, fr.
Application Clinique
Limitée (ACL)

Parametry Belgia Hiszpania Francja Wielka Brytania
Czasowa refundacja Badania monitorujace Program finansowania Innowacji Przejsciowe Finansowanie Program finansowania technologii
innowacyjnych (hiszp. Estudios de (fr. Forfait Innovation, IF) (fr. The Prise en Charge medycznych (ang. MedTech Funding
= wyroboéw Monitorizacién) Transitoire, PECT) Mandate, MTFM) - obecnie finansowanie
g medycznych w ramach programu zostato wstrzymane
e) (nl. Beperkte klinische
o

Przeznaczenie
programu (cel)

Stworzenie mozliwosci
zastosowania nowych
technologii w
warunkach
klinicznych, gdy dane
naukowe wskazujg na
ich potencjat, ale nie
sg wystarczajgce.

Dedykowany
niefarmakologicznym
interwencjom (w tym
wyrobom medycznym) co do
ktorych istnieje niepewnosé
co do wynikow klinicznych.

Tymczasowe finansowanie kosztow
IWM, pod warunkiem zobowigzania sig
firmy do przeprowadzenia i
zakonczenia badania klinicznego w
celu zgromadzenia brakujgcych danych
klinicznych i medyczno-
ekonomicznych.

Tymczasowe finansowanie
kosztéw IWM w celu
terapeutycznym (do leczenia
rzadkich lub ciezkich choréb)
lub w celu kompensagciji
niepetnosprawnosci,
wchodzgcych w zakres LPPR.

Program dedykowany nowym WM

(m.in. innowacyjnym), ktérych
zastosowanie moze przynies¢
oszczednosci w ciggu trzech lat i ktére
uzyskaty pozytywng rekomendacje NICE.

Finansowane badania

Finansowane badania

(1) Czesciowe lub catkowite pokrycie

Catkowite pokrycie kosztow

Po spetieniu kryteriéw kwalifikowalnosci

° prospektywne prospektywne obserwacyjne. kosztéw wyrobu medycznego i wyrobu medycznego po do programu NHS England moze
= obserwacyjne. zwigzanej z nim opieki dla pacjentow wynegocjowaniu kwoty obejmowa¢ WM refundacjg poprzez
g objetych badaniem oraz dodatkowej L,ekompensaty” miedzy centralne finansowanie lub alokacje
e kohorty, aby zapobiec przerwom w Ministerstwem Zdrowia budzetu na finansowanie WM,
S dostepie do czasu zwrotu kosztow a producentem koordynowang za posrednictwem NHS
LIE_ wyrobu medycznego, (2) Koszt Supply Chain
badania klinicznego ponoszony przez
firme technologii medyczne;.
CRIDMI wydaje Technologie sg HAS - opinia dot. kryteriéw HAS (CNEDIMTS) — opinia dot. NICE - opinia dot. skutecznos$¢ klinicznej
oy rekomendacije. identyfikowane przez MZ kwalifikowalnosci kryteriow i optacalnosci technologii.
c @ . . . . . e s .
ST Ostateczng decyzje (na podstawie raportéow MZ — ocen przewidywanego budzetu kwalifikowalnosci
o5 podejmuje MZ. RedETS) badania, ostateczna decyzja NHS England — ostateczna decyzja
8 MZ — ostateczna decyzja (wybor do MTFM)
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Parametry Belgia Hiszpania Francja Wielka Brytania
2 tgczne kryteria: Oceniane 4 domeny: 3 taczne kryteria: 7 tgcznych kryteriow: WM, ktéry moze zosta¢ zakwalifikowany
(1) leczenie choréb rzadkich lub | do programu:
(1) Innowacyjnosc¢ (1) Populacja (np. obcigzenie | (1) rodzaj technologii, ciezkich lub kompensac;ji (1) jest skuteczny (uzyskat pozytywna
technologii chorobami, czestotliwos¢ niepetnosprawnosci, rekomendacje NICE)
uzytkowania) (2) innowacyjny charakter technologii (2) zaspokajanie UNN, lub (2) przyczynia sie do redukcji kosztow
(2) Mozliwos¢ (na podstawie definicji) niewystarczajaco zaspokojonej (przyniesie oszczednosci w horyzoncie
uzyskania odpowiedzi (2) Technologia potrzeby medycznej, 3-letnim)
= na pytania badawcze (innowacyjnos$¢, oczekiwania (3) trafnos$¢/istotnos¢ proponowanego (3) potencjalna znaczna (3) jego wplyw na budzet nie przekroczy
S w przewidzianym dotyczace uzytkowania) badania klinicznego lub poprawa zdrowia pacjenta lub 20 min GBP rocznie
8 czasie trwania badania ekonomicznego kompensacja
] (3) Bezpieczenstwo/ skutki niepetnosprawnosci,
Qo niepozadane (4) wyrdzniajacy sie charakter
g innowacyjny
(4) Organizacja/ koszty i inne (5) potencjalne znaczace
implikacje (np. krzywa korzysci kliniczne,
uczenia sie, wptyw finansowy, (6) trwajace badania
organizacyjny lub dostarczajgce dowoddw w ciggu
strukturalny) 12 msc.,
(7) nie moze dotyczy¢
cyfrowych WM ani
telemonitoringu
b.d. Okres finansowania zalezy Do czasu zakonczenia badania nad 12 msc. (z mozliwoscig Nie dotyczy (MTFM nie jest programem
od specyfiki ocenianej danym WM przedtuzenia) refundacji tymczasowej. To program
@ .g technologii medycznej oraz trwatego finansowania wybranych
D g celéw konkretnego badania technologii w systemie NHS)
> 2 Na lata 2025/2026 wstrzymane jest
S o finansowanie nowych technologii, na czas

stworzenia nowej, usystematyzowanej
Sciezki programu.
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Tabela 14. Zestawienie informacji dotyczacych finansowania cyfrowych wyrobéw medycznych w wybranych krajach europejskich

Listing)

Parametry Belgia Francja Niemcy Finlandia
Zwrot kosztéw aplikacji Tymczasowy zwrot kosztow Przejsciowe Finansowanie Finansowanie Cyfrowych Refundacja terapii cyfrowych
e medycznych (fr. aplikacji mobilnych Cyfrowych Wyrobow Medycznych | Aplikacji Zdrowotnych (DiGA) — program pilotazowy
S Applications mobiles (fr. Le remboursement temporaire) (fr. Prise en Charge Anticipée w ramach ostatecznej
8 médicales) Numerique des Dispositifs i tymczasowej listy
o Médicaux, PECAN) (ang. Final Listing, Provisional

Przeznaczenie programu (cel)

Umozliwienie refundaciji
aplikacji medycznych,
ktére majg udowodniong
kliniczng i/lub
organizacyjng wartos$¢
dodang

Umozliwienie szybszego dostepu do
innowacyjnych aplikacji medycznych
przed petnym wdrozeniem procedury
refundacyjnej

Tymczasowe finansowanie
innowacyjnych cyfrowych WM,
przeznaczonych do wigczenia do
LPPR lub LATM.

Sciezka obejmuje dwie kategorie
WM: (1) cyfrowe WM o charakterze
terapeutycznym, (2) WM cyfrowe
przeznaczone do celéw
monitorowania pacjentéw, bez celu
terapeutycznego.

Ostateczne finansowanie
aplikacji cyfrowych (DiGA).
Tymczasowe finansowanie
aplikacji cyfrowych (DiGA) z
ograniczonymi dowodami dot.
skutecznosci (ang. Fast-Track
Procedure)

Przed ztozeniem wniosku
producent decyduje czy ubiega
sie o ostateczne,

czy o tymczasowe
umieszczenie w katalogu DiGA
(w zaleznosci od posiadanych
dowoddw)

Wypracowanie modeli refundacji
dla aplikacji cyfrowych

Catkowite pokrycie
kosztéw catego
Swiadczenia

Tymczasowe pokrycie kosztow
catego $wiadczenia
z wykorzystaniem aplikacji mobilnej

Ptatnosc¢ ryczattowa (ang. lump sum
payment) na rzecz operatora
cyfrowego WM, dystrybutora

Catkowite pokrycie kosztéw
wyrobu medycznego przez 12
miesiecy (cena wnioskowana

Udziat w badaniu jest catkowicie
bezptatny dla placéwek ochrony
zdrowia oraz pacjentéw

-g z wykorzystaniem aplikacji detalicznego lub operatora przez producenta)
g mobilnej telemonitoringu medycznego. L .
3 Po 12 miesigcach od wpisu,
2 cena DiGA jest negocjowana
_g (producent z GKV-SV). Jesli nie
[ dojdzie do porozumienia,
mozliwe jest rozstrzygniecie
arbitrazowe
= Ocene przeprowadza Ocene przeprowadza HAS (CNEDIMTS) - opinia dot. BfArM — ocena wymagan Finskie Centrum Koordynaciji
- wielodyscyplinarna grupa wielodyscyplinarna grupa robocza kryteriéw kwalifikowalnosci; Digital formalno-technicznych, efektow Oceny Technologii Medycznych
ST robocza Health Agency — certyfikat; zdrowotnych, badan (FinCCHTA)
o0& MZ — ostateczna decyzja ewaluacyjnych, ostateczna
S decyzja
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przypadkach)

Parametry Belgia Francja Niemcy Finlandia
4 taczne kryteria: 4 tgczne kryteria: 2 taczne kryteria: 5 tgcznych kryteriéw formalno- Kryteria:
1) Posiada oznaczenie CE | 1) Musza juz istnie¢ dowody (1) Posiadanie oznakowania CE; technicznych: 1) Aplikacje lub zestawy
2) zgtoszony do Federalnej | wskazujgce, ze dana aplikacja moze | (2) Wyréb medyczny jest 1) Funkcjonalnosé; obejmujace aplikacje cyfrowe
Agencji ds. Lekéw i mie¢ wartos¢ dodana: kliniczng i/lub innowacyjny, zwtaszcza ze wzgledu 2) Bezpieczenstwo; wraz z urzgdzeniami
Produktéw Zdrowotnych; organizacyjng; na potencjalne korzysci kliniczne lub | 3) Ochrony danych osobowych; wspomagajacymi;
3) Aplikacja umozliwia 2) Brak wystarczajgcych dowodéw usprawnienia w organizacji opieki 4) Interoperacyjnosg; 2) Zgtaszana metoda leczenia
pacjentowi udostepnianie oraz ewentualne zwigzane z nimi zdrowotne;j. 5) Klasyfikacja jako wyréb musi by¢ przeznaczona
> informacji o stanie zdrowia | konsekwencje muszg by¢ jasno Kryterium to analizowane jest w medyczny niskiego ryzyka (klasa | do terapii choroby juz
§ personelowi medycznemu,; | okreslone; oparciu o nastepujgce zasady: I'lub lla). zdiagnozowanej oraz/lub
<} 4) Aplikacja umozliwia 3) Wniosek musi zosta¢ ztozony « zastosowanie wyrobu medycznego Co najmniej jeden pozytywny do zapobiegania jej nawrotom
2 zdalne diagnozowanie, przez producentow i dystrybutorow moze przyczynié sie do poprawy efekt zdrowotny (z dowodami lub | lub pogorszeniu stanu zdrowia
g prowadzenie terapii lub aplikacji, szpitale oraz cztonkéw organizacji opieki, ale nie moze bez w zaleznosci od rodzaju (tzw. profilaktyka wtérna);
N2 monitorowanie pacjenta wielodyscyplinarnej grupy roboczej obnizaé jakosci $wiadczonych refundacji) 3) Metody oparte wytacznie
przez personel medyczny. we wspotpracy z odpowiednim ustug medycznych o korzy$¢ medyczna (poprawe na profilaktyce pierwotnej,
towar(?ystwe.m naukowym lub « wyréb jest przedmiotem trwajgcych stanu zdrowia, skrocenie czasu tjhzapsble_garlllu Ygitqple_mu
zawodowym; . sef mai trwania choroby, wydtuzenie choroby, nie kwalliikujg sig
. . - badan, ktére wedtug zatozen maja f ‘ ! ; )
4) Mozliwe szybkie wdrozenie ! - rzezycia. poprawe jakosci do udziatu w badaniu.
; ; dostarczy¢ wystarczajgcych przezycia, poprawe |
i praktyczne zastosowanie d h Sliwiai h wydani zycia), lub
proponowanego rozwigzania. anych, umoziiwiajgcych wyaanie . .
opinii dotyczacej wniosku o o istotna dla pacjenta poprawa
refundacje struktury i proceséw opieki.
Okres finansowania 3 lata 12 miesiecy Okres finansowania: 12 miesiecy
o -g nieograniczony nieograniczony lub czasowa 12
g mies. (Sciezka ,Fast-
=2 track”) z mozliwoscig
= E przedtuzenia do kolejnych 12
o]
X S mies. (w indywidulanych
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5.7.1. Podsumowanie

Projektowanie nowej $ciezki finansowania innowacyjnych wyroboéw medycznych w polskim systemie ochrony
zdrowia nie moze opierac sie bezposrednio na istniejgcych zagranicznych rozwigzaniach. Kazde panstwo
wdraza wtasne modele, oparte na odmiennych zatozeniach, celach oraz kryteriach kwalifikacji.

Bezposrednie przeniesienie rozwigzan z zagranicznych programéw, opisanych wczesniej, na grunt krajowy
jest nieuzasadnione z powodu: réznic w strukturze systeméw ochrony zdrowia i sposobie finansowania
Swiadczen, zroznicowanych kryteriow wigczenia i oceny technologii, réznic w regulacjach prawnych
i kompetencjach instytucji odpowiedzialnych za refundacje.

Przyktadowe ograniczenia.

e Programy typu CED (Coverage with Evidence Development) w niektérych krajach koncentrujg
sie przede wszystkim na finansowaniu badan klinicznych, a nie bezposrednio na wspieraniu wdrazania
wyrobéw medycznych. Przykladami takich rozwigzan sg: Program finansowania innowacji (Francja),
Czasowa refundacja innowacyjnych wyrobéw medycznych (Belgia) oraz Badania monitorujgce
(Hiszpania). W ramach tych programéw producent lub podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest
do realizacji i finansowania badania klinicznego lub medyczno-ekonomicznego, przy jednoczesnym
finansowaniu wyrobu medycznego przez ptatnika publicznego. Programy te moga obejmowaé wyroby
medyczne zaréwno z oznaczeniem CE, jak i bez niego.

e Programy wczesnego dostepu EAP (Early Access Program) moga byc¢ realizowane w sposéb
sekwencyjny — poczatkowo poprzez udziat w programie typu CED (np. Forfait Innovation, Francja),
a nastepnie poprzez ubieganie sie o warunkowg refundacje w trakcie trwania badania (np. PECT,
Francja). Taki model odpowiada na zréznicowane potrzeby pojawiajgce sie na réznych etapach cyklu
zycia innowaciji (Martin, 2024).

o (Czes¢ programow typu CED dedykowana jest wytgcznie okreslonym grupom pacjentéw, np. osobom
z chorobami rzadkimi, ciezkimi lub z niepetnosprawnosciag (np. PECT, Francja).

o Istniejg réwniez rozwigzania skierowane wytgcznie do okreslonych typow wyrobow medycznych,
w szczegolnosci wyrobéw cyfrowych, co ogranicza mozliwosc¢ ich zastosowania w odniesieniu do catej
grupy innowacyjnych wyroboéw medycznych. Przyktadami takich programoéw sg: PECAN (Francja),
DiGA (Niemcy), Refundacja aplikacji cyfrowych (Belgia) oraz Program pilotazowy (Finlandia).

o W niektorych krajach, takich jak Belgia (Program czasowej refundaciji), inicjowanie programéw typu CED
odbywa sie z udziatem badaczy lub instytucji klinicznych, co rézni sie od planowanego, nowego
podejscia w Polsce.

¢ Niektore programy sg przeznaczone wytgcznie dla wyrobdw okreslonych klas (np. I lub Ila), co ogranicza
jego zastosowanie do wyrobow o nizszym ryzyku i wyklucza bardziej zaawansowane technologie.
(DiGA, Niemcy).

o (Czes¢ programéw jest zaprojektowana z myslg o wdrazaniu i finansowaniu nowych wyrobow
medycznych a nie wylgcznie innowacyjnych, co sprawia, ze ich zakres jest zbyt szeroki w poréwnaniu
do przyjetych zatozen (Badania monitorujgce, Hiszpania; Program finansowania nowych technologii
medycznych, Wielka Brytania).

o W wielu przypadkach brakuje wiarygodnych danych dotyczgcych rezultatéw wdrozonych programow
zagranicznych, co uniemozliwia ocene ich skutecznosci i kosztéw oraz ogranicza mozliwosé
ich adaptacji w naszym systemie ochrony zdrowia.

e Doswiadczenia francuskie wskazujg na trudnosci wynikajgce z réwnolegtego funkcjonowania kilku
programéw EAP, z podobnymi kryteriami kwalifikacyjnymi dla urzadzenh cyfrowych i innych. Ztozonos¢
procedur stanowi bariere dla rozwoju start-upéw, co doprowadzito do rekomendacji uproszczenia
procesow i zapewnienia rzeczywiscie przyspieszonych sciezek (Martin, 2024).
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5.7.2. Kluczowe wnioski z przegladu rozwigzan zagranicznych

W kontekscie celu projektu, najbardziej adekwatne modele wsparcia finansowania innowacyjnych wyrobow
medycznych — szczegdlnie w warunkach ograniczonej dostepnosci dowodéw klinicznych — funkcjonujg
w Niemczech i Francji. Systemy te oferujg mechanizmy tymczasowej lub warunkowej refundacji, tagczac
finansowanie z obowigzkiem generowania dowoddéw naukowych potwierdzajgcych skutecznosc¢ interwencji.

W przypadku Niemiec, szczegding uwage zwrdécono na zatozenia programu DiGA, w tym procedure ,Fast
Track”, umozliwiajgcg tymczasowg refundacje aplikacji cyfrowych przy réwnoczesnym zobowigzaniu
do pézniejszego dostarczenia dowodow skutecznosci. Francja natomiast oferuje komplementarny zestaw
instrumentéw wsparcia, obejmujgcy m.in. Forfait Innovation, mechanizm finansowania przejsciowego PECT
oraz dedykowany program dla wyrobéw cyfrowych PECAN. Wspolnym mianownikiem rozwigzan
niemieckich i francuskich jest mozliwosé wdrozenia finansowania warunkowego, powigzanego z procesem
generowania danych klinicznych.

Cho¢ koncepcja Coverage with Evidence Development (CED) jest obecna réwniez w innych krajach, wiele
z tych rozwigzah charakteryzuje sie istotnymi ograniczeniami. Cze$¢ programéw jest zawezona
do wybranych grup pacjentéw (np. osoby z chorobami rzadkimi), inne dotyczg wytgcznie wyrobow cyfrowych.
Niektére mechanizmy majg zbyt ogdlny charakter, obejmujac wszystkie nowe technologie niezaleznie od ich
poziomu innowacyjnosci, lub koncentrujg sie gtéwnie na finansowaniu badan, bez zapewnienia realnego
wsparcia dla wdrozenia i refundacji. Dodatkowo, cze$¢ inicjatyw ma charakter oddolny — realizowany przez
szpitale lub zespoly badawcze, jak ma to miejsce np. w Belgii.

Z uwagi na zgodnos$¢ z zatozeniami projektowanej $ciezki, dalsza czes¢ dokumentu koncentruje
sie wylgcznie na rozwigzaniach niemieckich i francuskich, przedstawiajgc ich szczegotowg charakterystyke.
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6. Metody identyfikacji innowacyjnych wyrobow
medycznych, w tym cyfrowych

W Polsce obowigzuje dedykowana sciezka legislacyjna dla innowacyjnych technologii medycznych, jednak
dotyczy ona wytagcznie technologii lekowych. Procedura ta koncentruje sie na identyfikacji, ocenie
i rozpatrywaniu wnioskéw o objecie refundacjg technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci
(TLI). Proces identyfikacji potencjalnie innowacyjnych produktéw leczniczych oparty jest na corocznym
przegladzie lekow, dla ktérych decyzja o dopuszczeniu do obrotu w procedurze centralnej Unii Europejskiej
zostata wydana miedzy 1 stycznia a 31 grudnia danego roku i opublikowana najpdzniej do 31 grudnia tego
samego (analizowanego) roku. Zastosowanie analogicznego etapu identyfikacji innowacyjnych wyrobow
medycznych nie jest mozliwe ze wzgledu na zasadnicze réznice w systemie rejestraciji i klasyfikacji wyrobéw
medycznych, duzg rdéznorodno$é pod wzgledem konstrukcji, przeznaczenia oraz ryzyka klinicznego
wyrobow medycznych. Zgodnie z MDR prowadzenie badan klinicznych jest obowigzkowe dla wyrobdw
klasy Il oraz implantéw (z niewielkimi wyjgtkami). W przypadku wyrobow klas |, lla i llb wymagana jest ocena
kliniczna, natomiast decyzja o koniecznosci przeprowadzenia badan klinicznych zalezy od dostepnosci
i jakosci danych klinicznych.

Przedstawione ponizej metody identyfikacji innowacyjnych wyrobéw medycznych — w tym cyfrowych
— opracowano na podstawie wewnetrznych analiz Agencji.

Wybrane, potencjalne metody identyfikacji innowacyjnych wyrobéw medycznych do dalszej oceny
zasadnosci refundaciji lub finansowania ze srodkéw publicznych:

1. Wniosek producenta — producent wyrobu medycznego, w tym cyfrowego, moze ztozy¢ formalny
whniosek o objecie go refundacja lub finansowaniem ze srodkéw publicznych, po spetnieniu okreslonych
kryteriow wtgczenia do dedykowanego programu lub Sciezki legislacyjnej dla technologii innowacyjnych.
Takie rozwigzania dotyczg programéw francuskich (FI, PACT, PECAN) oraz niemieckich (DiGA: Final
listing oraz Provisional listing, tzw. Fast-Track Procedure).

Podstawg takiego podejscia jest samodzielna inicjatywa podmiotu gospodarczego bedgcego
producentem, upowaznionym przedstawicielem, importerem, dystrybutorem wyrobu medycznego
(w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady, UE)® dotyczgca ztozenia wniosku
o objecie refundacjg lub finansowaniem ze $rodkéw publicznych wyrobu medycznego. Wskazane
podmioty okreslane sg jako wnioskodawca.

Ponizej wskazano obszary wymagajgce doprecyzowania formalnych warunkéw omawianej metody:

1) Opfata za wniosek — ztozenie wniosku w ramach dedykowanej Sciezki legislacyjnej oceny
zasadnosci refundacji lub finansowania ze Srodkéw publicznych wyrobu medycznego moze
wigzac¢ sie z optatg wnioskodawcy za ocene wniosku (analogicznie do standardowej refundacji
produktow leczniczych oraz refundacji w ramach TLI, optata wnoszona jest na rachunek urzedu
obstugujgcego Ministra Zdrowia).

konsultacji z Ministerstwem Zdrowia oraz wypracowania konsensusu z przedstawicielami
srodowiska wyrobéw medycznych — kwestia ta pozostaje poza realizacjg projektu.

2) Komoérki odpowiedzialne w Ministerstwie Zdrowia — zasadne wydaje sie, aby Minister Zdrowia
okreslit, ktéry departament bedzie odpowiedzialny za obstuge i rozpatrywanie wnioskéw
skladanych w ramach dedykowanej $ciezki legislacyjnej dotyczacej oceny zasadnosci refundacii
lub finansowania ze srodkéw publicznych wyrobu medycznego — kwestia ta wykracza poza zakres
projektu i nie byta jego przedmiotem.

3) Wzér wniosku — powinien by¢ dostosowany do przyjetego modelu nowej Sciezki legislacyjnej
dotyczgcej oceny zasadnosci refundacji lub finansowania ze $rodkdéw publicznych wyrobu
medycznego.

5 art. 2 pkt 35 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pdzn. zm.) lub art. 2 pkt 28 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz

uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.)
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— kwestia wypracowania wzoru lub wzoréw wniosku pozostaje do dalszych prac, nie byta zakresem
przedmiotowego projektu.

Whniosek Konsultantow krajowych z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego wyrobu
medycznego — podstawg takiego podejscia jest:

e inicjatywa wtasna Konsultantéw krajowych wszystkich dziedzin medycyny lub

e zgloszenie dokonane przez producenta, upowaznionego przedstawiciela, importera Ilub
dystrybutora wyrobu medycznego za posrednictwem Konsultantéw krajowych, po ich ocenie
zasadnosci takich wnioskow

— w celu wystgpienia do Ministra Zdrowia z wnioskiem o objecie wyrobu refundacjg lub finansowaniem
ze srodkéw publicznych.

Horizon scanning innowacji

e Na podstawie corocznego badania opinii Konsultantéw krajowych ze wszystkich dziedzin
medycyny dotyczgcych innowacyjnych nielekowych technologii medycznych (w tym wyrobow
medycznych) potencjalnie majgcych istotng wartos¢ dla polskiego systemu ochrony zdrowia.
Rozwigzanie opracowane na podstawie wewnetrznych analiz Agencji.

e Na podstawie wskazan instytucji ochrony zdrowia (rozwigzanie obowigzuje m.in. w Hiszpanii
w ramach badania gromadzgcego dowody po uruchomieniu, hiszp. Estudios de Monitorizacion,
gdzie technologie sg identyfikowane przez Ministerstwo Zdrowia, Ustug Spotecznych
i Rownosci (hiszp. Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad) na podstawie raportéw
RedETS);

Raporty HB-HTA (ang. Hospital-Based Health Technology Assessment) — opracowywane na poziomie
szpitali, raporty HB-HTA mogg dostarcza¢ praktycznych informacji o skutecznosci klinicznej,
uzytecznosci oraz warunkach wdrozenia technologii w rzeczywistym srodowisku swiadczeniodawcow.
Ich wykorzystanie mogtoby wspiera¢ Ministerstwo Zdrowia w identyfikowaniu wyrobéw medycznych,
ktére spetniajg kryteria innowacyjnosci, ale réwniez wykazaty praktyczng warto§¢ w warunkach
szpitalnych. (Strategia wdrozenia HB-HTA 2022).

Wskazania z wykazu technologii podlegajacej wspdlnej oceny klinicznej w ramach
Rozporzadzenia HTA (UE) 2021/2282

Od 2025 r. wybrane wyroby medyczne wysokiego ryzyka bedg podlegaty wspdlnej ocenie klinicznej
(Joint Clinical Assessment, JCA) na poziomie Unii Europejskiej, zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2021/2282 w sprawie oceny technologii medycznych. Ocena ta moze by¢ wykorzystywana jako element
identyfikacji innowacyjnosci, a takze jako zrédto potwierdzonych danych dotyczgcych skutecznosci
klinicznej i bezpieczenstwa nowej technologii.

Komisja, w drodze aktu wykonawczego bedzie raz na dwa lata podejmowac decyzje w sprawie wyboru
do wspdlnej oceny klinicznej wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,
biorac pod uwage jedno z nastepujgcych kryteriow:

e niezaspokojone potrzeby medyczne,

e pierwszy wyrdb w danej klasie,

e potencjalny wplyw z punktu widzenia pacjentéw, zdrowia publicznego lub systemow opieki
zdrowotnej,

e wigczenie oprogramowania wykorzystujgcego sztuczng inteligencje, technologie lub algorytmy
uczenia maszynowego,

e istotny wymiar transgraniczny,
e znaczna ogolnounijna wartos¢ dodana.
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10. Zalaczniki do ,,Materiatéw dodatkowych”

10.1. Ankieta

l. Informacje ogodlne.
1. Jaka grupe interesariuszy Pani/Pan reprezentuje?

[ Przedstawiciel przemystu

L] Przedstawiciel organizacji pozarzgdowych (innych niz stowarzyszenia pacjentow)
[ Przedstawiciel sektora publicznego

[ Przedstawiciel stowarzyszenia pacjentéw lub Rzecznika Praw Pacjenta

[ Przedstawiciel podmiotéw zajmujacych sie oceng wyrobéw medycznych

U Ekspert kliniczny/ Konsultant Krajowy

U Inna

Prosze wskazac¢ rodzaj organizaciji.
3. Prosze podac nazwe organizaciji, ktérg Pani/Pan reprezentuje.

1. Ocena potrzeby wprowadzenia nowego procesu administracyjnego objecia innowacyjnych
wyrobow medycznych refundacjg lub finansowaniem ze srodkéw publicznych.

1. Prosze podaé definicje innowacyjnego wyrobu medycznego. Prosze poda¢ zrodio definicji
lub wskazaé, iz jest to propozycja wiasna.

2. Prosze wskaza¢, co stanowi najwieksze bariery i ograniczenia w dostepie do refundaciji
lub finansowania ze srodkéw publicznych innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym biorgc
pod uwage perspektywe pacjenta (np. czas do wejscia na rynek, niezbedne dowody naukowe,
diugotrwate procedury, ograniczenia formalne, koszty po stronie pacjenta, itp.). Prosze
uzasadni¢ swojg odpowiedz.

3. Jakie Pani/Pana zdaniem korzysci powinien zapewnia¢ dla pacjentéw lub systemu ochrony
zdrowia wyréb medyczny aby moégt zosta¢ uznany za innowacyjny?

[J Wplywac na obnizenie ryzyka powiktan

[0 Wplywac na poprawe skutecznosci procesu diagnostyczno-terapeutycznej pacjenta
[0 Wplywac¢ na poprawe jakosci zycia pacjentow

[J Wplywac na skrécenie czasu hospitalizacji

[J Umozliwia¢ szybszg diagnostyke

[J Odcigza¢ opiekunoéw pacjenta

[J Umozliwia¢ zdalne monitorowanie

[ Utatwiaé dostep do ustug medycznych

I Wpltywaé na zwiekszenie efektywnosci lub uzytecznosci kosztowej w poréwnaniu do obecnie
dostepnych rozwigzan

[J Odcigza¢ personel medyczny

] Odpowiada¢ na aktualne priorytety zdrowotne w Polsce

[J Odpowiada¢ na niezaspokojong potrzebe medyczna/zdrowotng
[0 Wplywac¢ na zmniejszenie reinterwenciji

U Inne

4. Prosze podac¢ jakie inne warunki, niz wymienione powyzej, powinien spetnia¢ wyréb medyczny
aby mégt zosta¢ uznany za innowacyjny?
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5. Prosze podac trzy przyktady wyrobéw medycznych, ktére w Pani/Pana ocenie spetniajg kryteria
dla innowacyjnych technologii medycznych, ale nie sg aktualnie finansowane ze S$rodkow
publicznych.

6. Czy znane sg Pani/Panu kraje, w ktérych funkcjonujg Sciezki szybkiego/utatwionego dostepu
do innowacyjnych wyrobéw medycznych, ktére bytyby mozliwe do zaadaptowania w Polsce?
Jezeli tak, prosze napisac jakie to kraje wraz z uzasadnieniem i danymi zrédtowymi.

7. Czy w Pani/Pana opinii programy pilotazowe sg odpowiednim mechanizmem finansowania
i wdrazania innowacyjnych wyrobéw medycznych w Polsce?

0 Tak

[J Nie

[J Nie mam zdania

Prosze uzasadni¢ swojg odpowiedz na pytanie powyzej.

Czy wedlug Pani/Pana opinii podczas oceny innowacyjnych wyrobéw medycznych istnieje
koniecznos¢ przeprowadzenia rozszerzonej oceny z uwzglednieniem dodatkowych kryteridw,
specyficznych tylko dla wyrobéw medycznych (np. klasa ryzyka wyrobu medycznego,
poszerzona analiza bezpieczehnstwa, produkcja w Polsce)?

0 Tak

[J Nie

[J Nie wiem

10. Prosze uzasadni¢ swojg odpowiedZ na pytanie powyzej.

11. Jakie Pani/Pana zdaniem rodzaje dowodéw naukowych powinien dostarczy¢
producent/dystrybutor innowacyjnych wyrobéw medycznych wnioskujgc do Ministra Zdrowia
o objecie refundacja lub finansowaniem ze srodkéw publicznych? (np. badania obserwacyjne,
rejestry, dane RWE, wytyczne kliniczne, rekomendacje niezaleznych ekspertéw klinicznych
i towarzystw naukowych).

12. Czy Pani/Pana zdaniem powinna by¢ mozliwo$é wdrozenia modelu refundacji warunkowej na

rzecz oceny innowacyjnych wyrobédw  medycznych w ramach badan

obserwacyjnych finansowanych przez producenta?

prospektywnych

[ Tak, zawsze w przypadku niemoznosci osiggniecia zadawalajgcych obie strony warunkéw
refundacyjnych. Wéwczas badanie obserwacyjne postuzy do opracowania optymalnego modelu
wdrozenia technologii do praktyki kliniczne;j.

[0 Tak, ale tylkow przypadku
skutecznosci i/lub efektywnosci.

O Nigdy

niewystarczajgcych dowoddéw naukowych wzgledem

Aktualne procesy administracyjne dotyczgce objecia wyrobéw medycznych refundacja
lub finansowaniem ze srodkéw publicznych.

Jak ocenia Pani/Pan swojg wiedze na temat obecnych $ciezek dostepu do refundacji
lub finansowania ze srodkéw publicznych wyrobéw medycznych w Polsce?

Nie mam wystarczajacej

Posiadam wiedze na

Posiadam wiedze na

refundacjg w ramach
zlecenia

wiedzy poziomie ogdlnym poziomie eksperckim

Sciezka 1: objecie wyrobu
medycznego
refundacjg w ramach O O O
refundacji aptecznej
Sciezka 2: objecie wyrobu
medycznego

O O O
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Nie mam wystarczajacej
wiedzy

Posiadam wiedze na
poziomie ogélnym

Posiadam wiedze na
poziomie eksperckim

Sciezka 3: kwalifikacja
$wiadczenia jako
Swiadczenia
gwarantowanego (w
tym z zastosowaniem
wyrobu medycznego)

Sciezka 4: zmiana
technologii medycznej
finansowanej ze srodkéw
publicznych (w

tym z zastosowaniem
wyrobu medycznego)

Sciezka 5: objecie
finansowaniem ze srodkow
publicznych pilotazu (z
zastosowaniem wyrobu
medycznego)

Sciezka 6: objecie
finansowaniem ze $rodkéw
publicznych programu
polityki zdrowotnej (z
zastosowaniem wyrobu
medycznego)

2. Jak ocenia Pani/Pan obecne sciezki dostepu do refundacji lub finansowania ze $rodkow
publicznych wyrobéw medycznych w Polsce?

Bardzo zle Zle

Umiarkowanie
dobrze

Dobrze Bardzo dobrze

Sciezka 1: objecie wyrobu
medycznego

refundacjg w ramach
refundacji aptecznej

Sciezka 2: objecie wyrobu
medycznego

refundacjg w ramach
Zlecenia

Sciezka 3: kwalifikacja
Swiadczenia jako
Swiadczenia
gwarantowanego (W

tym z zastosowaniem wyrobu
medycznego)

Sciezka 4: zmiana
technologii medycznej
finansowanej ze srodkow
publicznych (w

tym z zastosowaniem wyrobu
medycznego)

Sciezka 5: objecie
finansowaniem ze srodkow
publicznych pilotazu (z
zastosowaniem wyrobu
medycznego)

Sciezka 6: objecie
finansowaniem ze $rodkéw
publicznych programu polityki
zdrowotnej (z zastosowaniem
wyrobu medycznego)
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3. Prosze wskaza¢ najwazniejsze bariery i ograniczenia w ramach $ciezek objecia wyrobéw
medycznych refundacjg lub finansowaniem ze srodkéw publicznych:

Brak Brak

Brak wykazu
Brak Brak dedykowan

el OGEibn Cllnrnte wskazane Brak ram ej Sciezki
whnioskodawcy w wskazane
rozpoczynajace | skiladanych go ::‘:asu go czasu czpaeslz\évgy:h (:Z?:?‘Zl;;? Brak
pgrg d%':;ﬁ/fh(/g{)ry o n'i)or:ﬁf) da weryfikacj S al?zaa cie procesu do dla barier i ograni
but b6 e przedstawie | innowacyjn czen
oo | et | dokument | %20 | Sadecyzyi | yen
koglsultgnt ’ m%lnimglne, 6pr£z £2 A%TMiT e mvg;::z?‘v;c
R h

Inn

Sciezka 1:
objecie wyrobu
medycznego
refundacjg w ra O O O O O O O O
mach refundaciji
aptecznej

Sciezka 2:
objecie wyrobu
medycznego
refundacjg w ra
mach zlecenia
Sciezka 3:
kwalifikacja
$wiadczenia jako
Swiadczenia
gwarantowanego
(w

tym z zastosowa
niem wyrobu
medycznego)

Sciezka 4:
zmiana
technologii
medycznej
finansowanej ze
Srodkow O O O O O O O O
publicznych (w
tym z zastosowa
niem wyrobu
medycznego)
Sciezka 5:
objecie
finansowaniem
ze $rodkéw
publicznych
pilotazu (z
zastosowaniem
wyrobu
medycznego)

Sciezka 6:
objecie
finansowaniem
ze $rodkow
publicznych
programu polityki O O O O O O O O
zdrowotnej (z
zastosowaniem
wyrobu
medycznego)

4. Prosze podag, jakie inne bariery i ograniczenia wystepujg w ramach obecnych Sciezek objecia
wyrobow medycznych refundacjg lub finansowaniem ze $rodkéw publicznych.
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10.2. Materiaty w zakresie dowodéw naukowych dotyczacych
procesoéw refundacyjnych

10.2.1. Strategia wyszukiwania badan

Tabela 15. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via PubMed (data wyszukiwania
14.02.2025)

Lp. Kwerenda Liczba
rekordow
1 Search: "medical device*"[Title/Abstract] 24 267
2 Search: "medical technolog*"[Title/Abstract] 7802
3 Search: "Digital Health”"[MeSH Terms] 683
4 Search: "digital health technolog*"[Title/Abstract] 1511
5 Search: "Digital Health"[MeSH Terms] OR "digital health technolog*"[Title/Abstract] 2054
6 Search: clinical technolog*[Title/Abstract] 364
7 Search: diagnostic tool*[Title/Abstract] 59 764
8 Search: medical equipment*[Title/Abstract] 4221
9 Search: surgical devic*[Title/Abstract] 1166
10 | Search: hospital procurement[Title/Abstract] 40
11 Search: ((((((("medical device*"[Title/Abstract]) OR ("medical technolog*"[Title/Abstract])) OR 98 640

("Digital Health"[MeSH Terms] OR "digital health technolog*"[Title/Abstract])) OR (clinical
technolog*[Title/Abstract])) OR (diagnostic tool*[Title/Abstract])) OR (medical
equipment*[Title/Abstract])) OR (surgical devic*[Title/Abstract])) OR (hospital
procurement[Title/Abstract])

12 | Search: "innovati*"[Title/Abstract] 250 544
13 | Search: "emerging"[Title/Abstract] 376 824
14 Search: "pioneering”[Title/Abstract] 12 864
15 | Search: "breakthrough”[Title/Abstract] 32198
16 | Search: "groundbreaking”[Title/Abstract] 4703

17 | Search: "innovati*"[Title/Abstract] OR "emerging"[Title/Abstract] OR "pioneering"[Title/Abstract] 658 419
OR "breakthrough"[Title/Abstract] OR "groundbreaking"[Title/Abstract]

18 | Search: "reimburs*"[Title/Abstract] 36 365
19 | Search: "policy"[Title/Abstract] 301 290
20 | Search: "funding"[Title/Abstract] 92 945
21 Search: "decision-making"[Title/Abstract] 233 075
22 | Search: "payment”[Title/Abstract] 27 544
23 | Search: "pricing”[Title/Abstract] 8447
24 Search: "coverage"[Title/Abstract] 175613
25 | search: purchase*[Title/Abstract] 32692
26 Search: "reimburs*"[Title/Abstract] OR "policy"[Title/Abstract] OR "funding"[Title/Abstract] OR 832573
"decision-making"[Title/Abstract] OR "payment"[Title/Abstract] OR "pricing"[Title/Abstract] OR
"coverage"[Title/Abstract] OR "purchase*"[Title/Abstract]
27 938

Search: ((((((((("medical device*"[Title/Abstract]) OR ("medical technolog*"[Title/Abstract])) OR
("Digital Health”"[MeSH Terms] OR "digital health technolog*"[Title/Abstract])) OR (clinical
technolog*[Title/Abstract])) OR (diagnostic tool*[Title/Abstract])) OR (medical
equipment*[Title/Abstract])) OR (surgical devic*[Title/Abstract])) OR (hospital
procurement[Title/Abstract])) AND ("innovati*"[Title/Abstract] OR "emerging"[Title/Abstract] OR
"pioneering"[Title/Abstract] OR "breakthrough"[Title/Abstract] OR
"groundbreaking"[Title/Abstract])) AND ("reimburs*"[Title/Abstract] OR "policy"[Title/Abstract]
OR "funding”[Title/Abstract] OR "decision-making"[Title/Abstract] OR "payment"[Title/Abstract]
OR "pricing"[Title/Abstract] OR "coverage"[Title/Abstract] OR "purchase*"[Title/Abstract])
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Tabela 16. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania
14.02.2025)

Lp. Kwerenda reli(igfggw

1 "medical device*".ab kf.ti. 33633
2 "medical technolog*".ab,kf,ti. 10478
3 exp digital health technology/ 590
4 "digital health technolog*".ab,kfti. 1669
5 3or4d 1922
6 "clinical technolog*".abkfti. 448
7 "diagnostic tool*".abkf;ti. 83759
8 "medical equipment*".ab,kf.ti. 5728
9 "surgical devic*".ab,kf.ti. 1638
10 hospital procurement.ab,kf ti. 61
11 | "innovati*".ab kf ti. 310030
12 emerging.ab,kf,ti. 442830
13 pioneering.ab,kf,ti. 14356
14 breakthrough.ab,kfti. 44163
15 groundbreaking.ab,kf.ti. 4007
16 11or12or13or14 or 15 794589
17 | "reimburs*".ab,kfti. 57484
18 | policy.ab,kfti. 350676
19 | funding.ab,kfti. 164993
20 | decision-making.ab,kf.ti. 313610
21 payment.ab,kf,ti. 35097
22 | pricing.ab kf ti. 12477
23 | coverage.abkfti. 226048
24 | "purchase*".ab,kfti. 44299
25 | 17 or18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 1105680
26 | 1or2or5o0r6or7or8or9or10 136152
27 | 16 and 25 and 26 1408
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10.2.2. Diagram selekcji badan

Rysunek 11. Diagram selekcji badan PRISMA

ldentification of studies via databases and registers
Id Records identified from: Records removed before scresning:
en Databases (n = 2346) Duplicate records removed
tifi By dataset: (n = 36)
Pubmed (n = 938)

:Ea Ovid (n = 1408) o
(=]
n Other sources (n = 4)
Sc Records screened Records excluded
— (n=2314) | (n=2208)
en
in
g I

Reports sought for retrieval Reports not retrieved

in = 106) — | (n=0)

Reports assessed for eligibility Reports excluded:

(n = 106) >

Total (n=93)

In Studies included in review

n=13)
cl
ud
ed
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10.2.3.

Publikacje witaczone do przegladu systematycznego

Tabela 17. Charakterystyka publikacji wiaczonych do przegladu systematycznego odnoszacych sie
do innowacyjnych wyrobéw medycznych

Publikacja Charakterystyka
Angela 2024 Typ badania: Konsensus ekspertow.
Wiochy Cel badania: Opracowanie kryteriow definiujgcych innowacyjnosc.

Metodyka: Badanie rozpoczeto od przeprowadzenia elektronicznej ankiety skierowanej do
interesariuszy wtoskiego systemu ochrony zdrowia, ktérej celem byto zebranie propozyciji kryteriow
definiujgcych innowacyjnos¢ wyrobéw medycznych. Na podstawie wynikéw tej ankiety opracowano
zestaw 12 kryteridw, ktére nastepnie poddano ocenie w dwdéch rundach metodg Delphi, prowadzgc do
osiggniecia konsensusu co do najwazniejszych z nich.

Messori 2024

Wiochy
(Toskania)

Typ badania: Badanie poglagdowe.

Cel badania: Okreslenie definicji dla wyrobéw medycznych potencjalnie innowacyjnych

oraz zdefiniowanie tréjstopniowego algorytmu decyzyjnego, ktéry obejmowat zatwierdzanie
innowacyjnych urzadzen, zatwierdzanie niektorych urzadzen nieinnowacyjnych i odrzucanie pozostatych
urzadzen nieinnowacyjnych.

Metodyka: Retrospektywny przeglad decyzji podjetych przez komitet Centro Operativo w sprawie
refundacji wyrobéw medycznych.

Martin 2024

Francja

Typ badania: Badanie pogladowe.

Cel badania: Analiza programéw wczesnego dostepu do wyrobéw medycznych (early access
programme) we Francji

Metodyka: Publikacja obejmuje opis istniejgcych programoéw wczesnego dostepu do wyrobow
medycznych, ktérymi sg Innovation Funding (IF), przej$ciowe finansowanie (Prise en charge transitoire
lub PECT) i przejsciowe finansowanie dostosowane do aplikacji zdrowia cyfrowego (Prise en charge
anticip’ee num’erique lub PECAN). Opisano rowniez ewaluacje i wyniki tych programéw. Publikacja nie
obejmowata $ciezek stworzonych dla wyrobéw do diagnostyki in vitro.

Myung 2023

Korea
Potudniowa

Typ badania: badanie poglgdowe.

Cel badania: Zbadanie statusu podejmowania decyzji w sprawie pokrycia kosztéw refundacji dla
cyfrowych aplikacji zdrowotnych w Korei Potudniowe;j.

Metodyka: Przeglad artykutbw w  czasopismach, wytycznych, raportéw, komunikatow
prasowych i informacji publicznych opublikowanych przez rzad iz innych zrodet. Przeglad literatury
przeprowadzono w okresie od kwietnia do maja 2022 r.

Arora 2021
Wielka Brytania

Typ badania: Badanie pogladowe.

Cel badania: Przedstawienie gtéwnych $ciezek innowacji w catej NHS — ich zakres, wyzwania, obszary
do poprawy.

Federici 2021

Europa

Typ badania: Badanie pogladowe ankietowe.

Cel badania: Analiza programéw finansowania za rozwdj dowoddéw naukowych (ang. coverage
with evidence development, CED) w krajach europejskich.

Metodyka: Przeprowadzono ustrukturyzowane wywiady z 25 decydentami z 22 krajow
europejskich, w celu zbadania istniejacych programéw CED dla wyrobéw medycznych oraz 13 wstepnie
zidentyfikowanych wyzwan zwigzanych z inicjowaniem i prowadzeniem programéw CED.

Zebrano dane na temat poszczegdlnych programéw, ktére zostaly zainicjowane lub byly nadal

realizowane w ciggu ostatnich 5 lat (na czas tworzenia publikacii).

Tabela 18. Charakterystyka publikacji wiaczonych do przegladu systematycznego odnoszacych sie
do cyfrowych wyroboéw medycznych

Publikacja

Charakterystyka

Graff 2024
USA

Typ badania: Konsensus ekspercki

Cel: Zidentyfikowanie obszaréw zgody, rozbieznosci i przestanek dla ptatnikdw, okreslenie, ktore
cyfrowe produkty zdrowotne powinny byé¢ oceniane pod katem rozwazenia w recepturze, oraz
opracowanie uogolnionych kryteriéw dla decydentéw w zakresie opieki zdrowotnej opracowujacych
polityki i podejscia do cyfrowych produktéw zdrowotnych.

Metodyka: Konsensus ekspertéw (zmodyfikowane podejscie Delphi)

Schmidt 2024
Niemcy

Typ badania: Artykut pogladowy
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Publikacja Charakterystyka
Cel: przedstawienie podsumowania rozwoju programu refundacji cyfrowych aplikacji
zdrowotnych w ciggu trzech lat, wyodrebnienie kluczowych wnioskéw i nakreslenie nadchodzacych
zmian legislacyjnych, ktore nadal ksztattujg te Sciezke dla cyfrowych produktéw zdrowotnych.
Groene 2023 Typ badania: Artykut pogladowy
Niemcy Cel badania:

1.Przedstawienie obrazu polityki niemieckiej poprzez ocene jej skutecznosci w osigganiu celéw oraz
przeglad pojawiajgcych sie wyzwan w kontekscie cyfrowych aplikaciji zdrowotnych.
2.Nakreslenie perspektywicznych opcji politycznych i obszaréw uzasadniajgcych przyszte badania.

Metodyka: Analiza publicznie dostepnych danych Niemieckiego Federalnego Instytut Lekéw i Wyrobdw
Medycznych (Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM) dotyczgcych DiHA,.

W przypadkach, w ktérych dane te nie byty odpowiednie do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace
oceny polityki, dokonano przeglagdu opublikowanej literatury w celu zidentyfikowania odpowiednich
badan.

Mantovani 2023
USA, Australia,

Typ badania: przeglad niesystematryczny
Cel: przedstawienie ogdlnego przeglgdu poréwnawczego scenariuszy regulacyjnych i podejscia do

Niemcy, renuncjacji terapii cyfrowych i diagnostyki in vitro opartej na oprogramowani oraz zidentyfikowanie tych
Francja, Wielka aspektow, ktére powinny by¢ lepiej uwzglednione, aby wesprze¢ ich przyjecie i komercjalizacje.
Brytania Metodyka: Przeglad regulacji i rozwigzan refundacyjnych w wybranych krajach (m.in. szara literatura,
wytyczne)
Mazei 2023 Typ badania: Przeglad niesystematyczny
Swiat/zalecenia | Cel:
dla Wegier 1.Przeglad praktyk w innych krajach (pie¢ krajow UE) w zakresie finansowania publicznego i oceny
technologii medycznych w odniesieniu do cyfrowych technologii medycznych.
2.Przedstawienie zalecen dotyczgcych dziatan na szczeblu krajowym, ktére odpowiednie
zainteresowane strony mogg rozwazy¢ w celu wsparcia wdrazania cyfrowych rozwigzan zdrowotnych na
Wegrzech.
Metodyka: Przeglad niesystematyczny istniejacych praktyk w zakresie HTA dotyczacych cyfrowych
technologii medycznych oraz ocena potencjalnych implikacji dla obecnych praktyk HTA na Wegrzech.
Kolasa 2020 Typ badania: Przeglad systematyczny
Swiat Cel badania:
1.Sprecyzowanie zalecen, ktére nalezy wzig¢ pod uwage przy generowaniu dowodoéw podczas procesu
opracowywania cyfrowych rozwigzan zdrowotnych przez producentéw,
2.0pracownaie sugestii metodologicznych dotyczgcych przysztych ram oceny wartosci cyfrowych
interwencji zdrowotnych w procesach wyceny i refundaciji.
Metodyka: Przeglad systematyczny publikacji odnoszacych sie do wytycznych/list kontrolnych
stosowanych celem oceny cyfrowych interwencji zdrowotnych.
Njoku 2023 Typ badania: Analiza badania ankietowego

Wielka Brytania

Cel badania: Badanie perspektywy interesariuszy korzystajgcych z Programéw Akceleracyjnych (ang.
Accelerator Programmes, AP), zrozumienie czynnikow sprzyjajacych i utrudniajgcych

udziat w AP z perspektywy matych i Srednich przedsigbiorstw.

Metodyka: Przeprowadzenie badania ankietowego wsrdd interesariuszy korzystajgcych z AP oraz
analiza jego wynikéw.
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10.3. Materialy w zakresie dowodoéw naukowych dotyczacych
oceny klinicznej wyrobéw medycznych

10.3.1. Strategie wyszukiwania badan

Tabela 19. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie MEDLINE via PubMed (data wyszukiwania
20.05.2025)

Liczba

Lp. Kwerenda rekordéw

“medical device*” [Title/Abstractf OR “medical technolog*” [Title/Abstractf OR “Digital
Health” [Title/Abstract] OR  “digital health  technolog™*” [Title/Abstract] OR  “clinical
technolog*” [Title/Abstract] OR “diagnostic tool*” [Title/Abstract] OR “medical
1 equipment*” [Title/Abstract] OR “surgical devic*” [Title/Abstract] OR “hospital procurement*” 114 281
[Title/Abstract] OR “medical instrument*” [Title/Abstract] OR “medical apparatus*” [Title/Abstract] OR
“‘medical implement*” [Title/Abstract] OR “medical contrivance™” [Title/Abstract] OR “medical
accesor*” [Title/Abstract] OR “medical digital tool*” [Title/Abstract]

“health technology assessment’[Title/Abstract] OR “HTA”[Title/Abstract] OR *“evidence based
medicine”[Title/Abstract] OR “EBM”[Title/Abstract] OR “evaluation method*’[Title/Abstract] OR
“assessment approach”[Title/Abstractf OR “assessment methodology*”[Title/Abstract] OR
“regulation*”[Title/Abstract] OR “decision making”[Title/Abstract] OR “best practice*”[Title/Abstract]
OR “evaluation criteria”[Title/Abstract] OR “HTA methodolog*’[Title/Abstract] OR “evaluation
principle*”[Title/Abstract] OR ,HTA principle*”

“risk class*’[Title/Abstract] OR “device classification”[Title/Abstract] OR “risk category”[Title/Abstract]
OR “class*”[Title/Abstract] OR “level*’[Title/Abstract] OR “stage*”

“evidence requirement*’[Title/Abstract] OR “evidence quality’[Title/Abstract] OR *“evidence
level™’[Title/Abstract] OR “evidence grade*’[Title/Abstract] OR “evidence strength”[Title/Abstract] OR
“scientific proof*”[Title/Abstract] OR “evidence hierarchy’[Title/Abstract] OR “evidence standard*’OR
4 "systematic review"[Title/Abstract] OR "methodological review"[Title/Abstractf OR "HTA 965 623
report"[Title/Abstract] OR "guideline*"[Title/Abstract] OR "comparative analysis"[Title/Abstract] OR
“consensus statement*’[Title/Abstract] OR “methodological guidance’[Title/Abstract] OR “position
paper*”[Title/Abstract] OR “assessment framework*”

#1 AND #2 AND #3 AND #4 388
#1 AND #2 AND #3 AND #4 Filters: from 2017-3000/12/12 297

1490 905

7991 373

Tabela 20. Strategia wyszukiwania doniesien naukowych w bazie EMBASE via Ovid (data wyszukiwania
20.05.2025)

Lp. Kwerenda Liczba
rekordéw

("medical device*" or "medical technolog*" or "Digital Health" or "digital health technolog*" or "clinical

1 technolog*" or "diagnostic tool*" or "medical equipment*" or "surgical devic*" or "hospital procurement*" 148 086
or "medical instrument*" or "medical apparatus®" or "medical implement*" or "medical contrivance*" or
"medical accesor*" or "medical digital tool*").ab,ti.
“health technology assessment” OR “HTA” OR “evidence based medicine” OR “EBM” OR “evaluation

2 method*” OR “assessment approach” OR “assessment methodology*” OR “regulation*” OR “decision 1818 459
making” OR “best practice*” OR “evaluation criteria” OR “HTA methodolog*” OR “evaluation principle*”
OR ,HTA principle*”).ab,ti.

3 ("risk class™" or "device classification" or "risk category" or "class*" or "level*" or "stage*").ab,ti. 10 401 467
("evidence requirement™" or "evidence quality" or "evidence level*" or "evidence grade*" or "evidence
strength" or "scientific proof*" or "evidence hierarchy" or "evidence standard*OR systematic review" or

4 " : A " " W A el " - o " 991 576
methodological review" or "HTA report" or "guideline*" or "comparative analysis" or "consensus
statement*" or "methodological guidance" or "position paper* or "assessment framework*").abti.
1and 2 and 3 and 4 500
5 and 2017:2027.(sa_year). 360
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10.3.2. Diagram selekcji badan

Rysunek 12. Diagram selekcji publikacji

Medline (via PubMed) Embase
N =297 N =360
A 4 \ 4

Po usunieciu duplikatéw, N = 501

v

Weryfikacja w oparciu o tytuty i abstrakty, N = 501 > Wykluczono: N = 461

\ 4
Weryfikacja w oparciu o petne teksty, N = 40 »|  Wykluczono: N = 24
Niewtasciwy jezyk publikacji: 3

Brak petnego tekstu publikacji: 5
Niewfasciwy typ publikaciji: 8

A 4

Inne: 8
Publikacje wtgczone do analizy, N = 16

10.3.3. Wyniki przegladu systematycznego

Tarricone 2024

Artykut przeglgdowy Tarricone 2024 dostarcza analizy polityki krajéw Unii Europejskiej (UE) w zakresie
oceny, refundacji i integracji cyfrowych wyrobéw medycznych (ang. digital medical devices, DMD)
w systemach ochrony zdrowia. Jednym z aspektow poruszanych w publikacji sg wymagania dotyczace
dowoddw skutecznosci i bezpieczenstwa, stanowigce podstawe do oceny klinicznej tych technologii
(Tarricone 2024).

Z analizowanych panstw UE, jedynie trzy kraje — Niemcy, Belgia i Francja — wdrozyly szczegotowe,
formalne ramy refundacyjne dla DMD, ktére zawierajg wymagania w zakresie oceny klinicznej.
W kazdym z tych przypadkéw dowody skutecznosci i bezpieczenstwa stanowig kluczowy warunek
dopuszczenia do refundacji (Tarricone 2024).

W Niemczech w ramach systemu DiGA (cyfrowe aplikacje zdrowotne, niem. Digitale
Gesundheitsanwendungen), ocena kliniczna koncentruje sie na wykazaniu tzw. ,pozytywnego wptywu
na opieke zdrowotng” (niem. positive Versorgungseffekt), ktéry moze mie¢ charakter kliniczny
(np. poprawa stanu zdrowia, redukcja objawdw, jakos¢ zycia) lub organizacyjny (np. utatwienie
komunikacji z pacjentem, zwiekszenie efektywnos$ci organizacyjnej). Preferowanym zrédtem dowodow
sg randomizowane badania kliniczne z grupg poréwnawczg (ang. Randomized Controlled Trial, RCT),
przy czym dopuszczalne sg rowniez badania obserwacyjne lub dane z rzeczywistej praktyki klinicznej
(ang. Real-World Data, RWD), jesli sg odpowiednio uzasadnione. Dowody organizacyjne
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lub proceduralne mogg by¢ akceptowane, jezeli wptywajg bezposrednio na poprawe opieki
(np. skrécenie czasu terapii, redukcje kosztéw administracyjnych). Dodatkowo, refundacja tymczasowa
(uzyskanie tymczasowego wpisu do rejestru DiGA na 12 miesiecy) umozliwia dostep do rynku jeszcze
przed zakonczeniem zbierania petnych danych klinicznych, przy zatozeniu, Zze producent dostarczy
wyniki w okreslonym czasie (Tarricone 2024 ).Belgijski system oparty jest na tréjstopniowej piramidzie
walidacyjnej, z ktérej poziom trzeci (kwalifikacja do refundacji) wymaga przedstawienia wiarygodnych
dowoddéw skutecznosci i bezpieczenstwa, najlepiej popartych badaniami klinicznymi z grupg
porownawczg (RCT). Dowody skutecznosci klinicznej pochodzgce z badan obserwacyjnych mogg by¢
uznane przy odpowiednim uzasadnieniu (np.dla produktéw juz stosowanych w praktyce). Wraz
z dowodami klinicznymi analizowana jest réwniez ocena interoperacyjnosci i kontekstu klinicznego
uzycia wyrobu medycznego. DMD musi wykaza¢ mierzalng poprawe zdrowotng lub wartos¢ dodang
w praktyce klinicznej, przy czym zespot ekspertdw z NIHDI (ang. National Institute for Health and
Disability Insurance) analizuje réwniez aspekty kosztowo-efektywnosciowe i potencjat integraciji
z istniejgcymi Sciezkami opieki. Mechanizm refundacji tymczasowej réwniez przewiduje gromadzenie
danych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej (Tarricone 2024).

We Francji wymagania dotyczgce dowoddw réznig sie w zaleznosci od wybranej $ciezki refundacyjne;.
Dla produktéw aplikowanych do listy LPP (wykaz wyrobéw medycznych i ustug towarzyszgcych
podlegajgcych refundaciji, fr. Liste des Produits et Prestations remboursables par I'Assurance Maladie,
LPP) konieczne jest przedstawienie danych zbadan potwierdzajgcych skutecznos¢ kliniczng
z wynikami klinicznie istotnymi (ang. patient-relevant outcomes). Dowody z rzeczywistej praktyki
klinicznej (ang. Real-World Evidence, RWE) — moga by¢ brane pod uwage w $ciezce przyspieszone;j
refundaciji (fr. Prise en Charge Anticipée Numérique, finansowanie przejsciowe dla cyfrowych wyrobow
medycznych, PECAN), o ile sg uzupeinione planem dalszych badan. PECAN umozliwia roczne
finansowanie dla innowacyjnych produktow, ktére nie posiadajg jeszcze petnego zestawu danych
klinicznych, jednak zobowigzuje producenta do ich dostarczenia w okreslonym horyzoncie czasowym.
Ponadto, jako wskazniki wartosci klinicznej we Francji analizowane sg réwniez dowody organizacyjne,
wpltyw na efektywnos$¢ opieki czy tez akceptowalnosé i zgodnosé pacjentéw z terapig (ang. compliance).
Dla standardowej refundacji wymagane jest wykazanie korzysci klinicznej (fr. Service Attendu) i wartosci
dodanej (fr. Amélioration du Service Attendu, ASA). Dla PECAN - wystarczy ,obietnica wartosci”
i zobowigzanie do dostarczenia mocniejszych danych w okreslonym czasie (Tarricone 2024).

Wszystkie trzy kraje uznajg dane kliniczne (szczegdlnie RCT) za ztoty standard, ale dopuszczaja
rowniez inne formy dowodéw, jesSli sg dobrze zaprojekiowane i  odpowiednio
uzasadnione (Tarricone 2024).

Solaiman 2024

Publikacja Solaiman 2024 opisuje podejscie SFDA (ang. Saudi Food and Drug Authority) do oceny
wyrobow medycznych opartych na sztucznej inteligencji (ang. Artificial Intelligence, Al).
SFDA wprowadza ramy regulacyjne tgczgce miedzynarodowe najlepsze praktyki oraz specyficzne
wymagania wynikajgce z lokalnego prawa o wyrobach medycznych. Jednym z kluczowych elementéw
regulacji jest wymég przedstawienia kompleksowych dowodéw potwierdzajgcych skutecznosé
i bezpieczenstwo wyrobéw medycznych opartych na Al. SFDA wymaga wykazania, ze korzysci
urzagdzenia przewyzszajg ryzyka, a funkcje Al majg kliniczne uzasadnienie. W szczegdlnosci,
producenci muszg wykazaé (Solaiman 2024):

Powigzanie kliniczne (ang. Clinical Association) — dowody muszg potwierdzaé, ze wynik generowany
przez urzgdzenie Al wykazuje znaczenie kliniczne i jest powigzany z docelowym stanem klinicznym.
Akceptowane sg dane pochodzgce z literatury naukowej, badan klinicznych lub wytycznych klinicznych.
W przypadku braku wystarczajgcych dowodow, producent jest zobowigzany do wygenerowania nowych
dowodow np. poprzez analizy danych wtérnych lub badania kliniczne (Solaiman 2024).

Walidacja analityczna i techniczna (ang. Analytical/Technical Validation) — dowody potwierdzajgce
poprawnos¢ przetwarzania danych wejsciowych przez system Al oraz wiarygodnos$¢ uzyskanego
wyniku. Walidacja ta opiera sie na testach technicznych i statystycznych przy uzyciu wiarygodnych
danych referencyjnych (Solaiman 2024).

Walidacja kliniczna (ang. Clinical Validation) — to wykazanie, ze urzadzenie dostarcza wiarygodne
i uzyteczne klinicznie wyniki, ktére przyczyniajg sie do poprawy opieki nad pacjentem. Walidacja moze
pochodzi¢ z badan przed- i po wprowadzeniu na rynek, a takze na danych ekstrapolowanych
z podobnych urzadzen, jesli brakuje dedykowanych badah. Moze obejmowaé pomiary czutodci,
swoistosci, wartosci predykcyjnej dodatniej (ang. Positive Predictive Value, PPV) i ujemnej
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(ang. Negative Predictive Value, NPV), dodatniego i ujemnego wspétczynnika prawdopodobiehstwa
(ang. Positive ang Negative Likelihood Ratio, LR+, LR-), jak rowniez ocene uzytecznosci kliniczne;j.
Wymagane jest, by walidacja byta dostosowana do specyfiki Al i celu urzadzenia. (Solaiman 2024).

Ze wzgledu na adaptacyjny charakter Al, SFDA podkresla koniecznos¢ ciggtego nadzoru
nad urzgdzeniem, aby monitorowaé jego bezpieczenstwo i skuteczno$é w warunkach rzeczywistych.
Obejmuje to m.in. Sledzenie zdarzeh niepozadanych, skutecznosci terapeutycznej oraz wydajnosci
algorytmoéw. Ponadto, role przy decyzji o wymaganym poziomie dowoddw odgrywa nowos¢ urzgdzenia
(ang. novelty) — urzadzenia uznane za ,nowe” moga wymagac bardziej zaawansowanych badan
(Solaiman 2024).

Prodan 2022

W publikacji Prodan 2022 przedstawiono kompleksowe spojrzenie na wyzwania i sukcesy zwigzane
z adopcjg cyfrowych terapii medycznych (ang. Digital Therapeutics, DTx) w systemach ochrony
zdrowia, ze szczegdllnym uwzglednieniem proceséw oceny klinicznej tych wyrobéw medycznych.
Autorzy analizujg obecny stan wdrazania DTx w wybranych krajach europejskich, wskazujgc na bariery
takie jak ztozonos$¢ procesdw regulacyjnych oraz niewystarczajgca integracja DTx w istniejgcych
Sciezkach opieki zdrowotnej (Prodan 2022).

Dokument podkresla, ze randomizowane badania kontrolowane (RCT) sg ziotym standardem
w generowaniu dowoddéw na skutecznos¢ kliniczng DTx. RCT zapewniajg najwyzszg naukowg
wiarygodnosc i sg powszechnie akceptowane w srodowisku medycznym. Jednak RCT same w sobie
nie wystarczg, poniewaz skutecznos¢ DTx musi byé oceniana takze w kontek$cie ich integracji
z rzeczywistymi $ciezkami leczenia, czyli w warunkach codziennej praktyki klinicznej. Z tego powodu
rekomendowane jest potgczenie danych z badan klinicznych z dowodami z rzeczywistego Swiata
(RWE), ktére pozwalajg oceni¢ skutecznos¢ i wptyw DTx w praktyce, m.in. na procesy leczenia
i interakcje miedzy pacjentem a pracownikami ochrony zdrowia. RWE mogg obejmowaé obserwacije,
dane zrejestrow, elektroniczne bazy zdrowotne oraz wyniki tymczasowego stosowania DTx
w systemach refundacji tymczasowej. Dodatkowo, w publikacji jest mowa o elastycznosci
w akceptowaniu innych form dowoddéw w zaleznosci od specyfiki DTx i kontekstu zastosowania,
np. badania pilotazowe, dane z badan jakosciowych dotyczgcych uzytkowania i zaangazowania
pacjentéw czy tez analizy ekonomiczne potwierdzajgce korzysci zdrowotne i kosztowe (Prodan 2022).

Autorzy zaznaczaja, ze DTx muszg speliaé takze wymagania dotyczgce bezpieczenstwa
technologicznego, prywatnosci i ochrony danych pacjentéw, co jest istotnym elementem oceny
klinicznej i certyfikacji. Dodatkowo, ze wzgledu na charakter aplikacji skierowanych bezposrednio
do uzytkownika, dokument wskazuje na koniecznos¢ spetnienia kryteriow dotyczgcych uzytecznosci
i dostepnosci, co rowniez wptywa posrednio na bezpieczenstwo stosowania (Prodan 2022).

Aby pogodzi¢ potrzebe rzetelnej oceny skutecznosci i bezpieczenstwa z dynamikg innowaciji,
proponowany jest model tymczasowej refundacji produktéw DTx. Pozwoli to producentom wprowadzic¢
produkt do systemu opieki zdrowotnej i zbiera¢ dodatkowe dane kliniczne i ekonomiczne
z rzeczywistych warunkéw, ktére uzupetniajg dowody z badan kontrolowanych (Prodan 2022).

Autorzy wskazujg wiec na konieczno$¢ zréwnowazenia rygorystycznych wymogoéw dla dowodéw
naukowych wobec DTx z praktycznymi aspektami wdrazania innowaciji oraz elastycznosé w adaptacji
nowych modeli oceny (Prodan 2022).

Caiani 2024 i Tarricone 2022

Publikacje Caiani 2024 oraz Tarricone 2022 traktujg o mobilnych aplikacjach medycznych (MMA) i tzw.
mHealth. Warto przytoczy¢ tu definicje WHO dotyczgcg zdrowia mobilnego, tzw. mHealth (ang. mobile
health), ktéra mowi o tym, iz jest to praktyka medyczna i zdrowia publicznego wspierana przez
urzadzenia mobilne, takie jak telefony komoérkowe, urzadzenia do monitorowania pacjentéw, osobisci
asystenci cyfrowi (ang. personal digital assistant, PDA) i inne urzgdzenia bezprzewodowe (Caiani 2024).
Z perspektywy personelu medycznego zdaniem Caiani i in. waznym jest, aby dane rozwigzanie
z zakresu m-zdrowia posiadato pozytywng ocene zgodnosci oraz potwierdzong w badaniach
skuteczno$¢ kliniczng i bezpieczenstwo stosowania. Brakuje jednak regulacji prawnych
i refundacyjnych, ktére w stopniu satysfakcjonujgcym pozwolityby rozwigzaniom mobilnym
zaadaptowac sie w opiece medycznej (Caiani 2024, Tarricone 2022),

Zespdt Tarricone iin. 2022 wykonat wieloetapowy przeglgd zaréwno miedzynarodowych, jak i krajowych
regulacji prawnych, a takze publikacji oraz stron internetowych w poszukiwaniu wytycznych
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i rekomendacji w zakresie regulacji i oceny technologii medycznych stanowigcych medyczne aplikacje
mobilne, ktére na koniec zostaty poddane ocenie ekspertéw. Z poréwnania regulacji wsrdd kilku panstw
oraz na skali $wiatowej i europejskiej mozna stwierdzi¢, jakiej jakosci dowody naukowe sg wymagane
przez dane instytucje, aby ocena skutecznosci danej technologii byta satysfakcjonujgca (Caiani 2024,
Tarricone 2022).

Medyczne aplikacje mobilne vs. evidence

Caiani i in. zauwazyli, ze wymagania dotyczgce jakosci dowoddw i rodzaju badan réznig sie miedzy
krajami, ktére juz wdrozyty refundacje cyfrowych technologii medycznych do codziennej praktyki.
W wiekszosci  przypadkéw przedstawiane byty dowody kliniczne, jednak niektére byty
nierandomizowane lub mialy malg liczebnos¢ préby. Wybdr komparatora réwniez nie zawsze byt
standardem opieki. Za europejskiego lidera w cyfrowych wyrobach medycznych uwazane sg Niemcy —
sposrod refundowanych aplikacji, tylko dla jednej z nich zrédlem dowoddw naukowych byta metaanaliza,
a dla pozostatych badanie RCT (Caiani 2024, Tarricone 2022).

Niemcy

Medyczne aplikacje mobilne opisuje klasa ryzyka | i lla, a wymagania dotyczace projektu badan
potwierdzajgcych ich skuteczno$¢ kliniczng obejmujg co najmniej 1 poréwnawcze badanie
retrospektywne (prospektywne jest bardziej pozgdane) przeprowadzone przynajmniej czesciowo
w Niemczech. Uznaje sie rowniez alternatywne badania, takie jak: PCT - pragmatyczne badania
kliniczne (ang. pragmatic clinical trial, PCT), randomizowane badanie sekwencyjne z wielokrotnym
przypisaniem (ang. sequential multiple assignment randomized trial, SMART) czy strategia wielofazowej
optymalizacji (ang. multiphase optimization strategy, MOST). Jesli mowa o danych rzeczywistych
(RWE), to preferowane sg te pochodzace z praktyki medycznej (Caiani 2024, Tarricone 2022).

Wielka Brytania

W Wielkiej Brytanii klasa ryzyka C opisuje cyfrowe technologie medyczne do diagnozowania lub
leczenia okreslonego stanu zdrowia albo wspomagania lub informowania o postepowaniu klinicznym
i jako takie postrzegane sg mobilne aplikacje medyczne. Do oceny ich skutecznosci brane sg pod uwage
wysokiej jakosci badania obserwacyjne lub badania quasi-eksperymentalne, jako minimum, a w ramach
najlepszej praktyki powinny byé to wysokiej jako$ci badania RCT lub metaanaliza RCT lub wysokiej
jakosci (quasi-) eksperymentalne badania interwencyjne.

Swiatowa Organizacja Zdrowia prezentuje hybrydowe podejscie do wymaganych dowodéw naukowych
bez podawania szczegdtow. Unia Europejska w swoich dokumentach dot. oprogramowania urzgdzen
medycznych wyrdznia dwie klasy ryzyka, gdzie dla tych o wysokiej klasie wymagane sg prospektywne
badania, a dla tych o nizszej klasie ryzyka wystarczajgce sg badania retrospektywne. Ani w USA, ani
we Francji nie ma zapiséw dotyczacych jakosci dowoddw naukowych (Caiani 2024, Tarricone 2022).

Zespot Tarricone i in. w domenie dotyczgcej dowododw klinicznych rekomenduje wdrazanie elastycznych
projektow badawczych, dostosowanych do specyfiki technologii MMA, ktére umozliwiajg szybkie
i efektywne generowanie wynikéw. Modele te powinny byc¢ integrowane z adaptacyjnymi/elastycznymi
mechanizmami polityki regulacyjnej, opierajgc sie na klasie ryzyka oraz etapie cyklu zycia danej
mobilnej aplikacji medycznej (Caiani 2024, Tarricone 2022),.

Unsworth 2021

Przedstawione w publikacji Unsworth 2021 ramy oceny ,NICE ESF” (ang. ,The NICE Evidence
Standards Framework) przedstawiajg kompleksowe podejscie do oceny cyfrowych technologii
zdrowotnych (DHT) w kontekscie systemu ochrony zdrowia Wielkiej Brytanii (Unsworth 2021).

ESF definiuje trzy poziomy dowodéw skutecznosci, dopasowane do ryzyka funkcji DHT:

Tier A (ang. System impact) — najnizszy poziom wymagan dowodowych, dotyczgcy DHT o niskim
ryzyku, ktére majg wptyw gtéwnie na system opieki (np. monitorowanie zdrowia).

Tier B (ang. Understanding and communicating) — $redni poziom wymagan, dotyczy DHT wptywajgcych
na wiedze i komunikacje pacjenta z systemem opieki.

Tier C (ang. Interventions) — najwyzszy poziom wymagan dowodowych, dla DHT oferujgcych
bezposrednie interwencje terapeutyczne lub diagnostyczne o istotnym ryzyku.

W tabeli ponizej przedstawiono wymagania dowodowe w zaleznosci od poziomu (A, B lub C) zgodnie
z informacjami przedstawionymi przez autoréw publikacji Unsworth 2021.

108/156



System finansowania ze srodkéw publicznych innowacyjnych wyrobéw medycznych — ocena i kierunki zmian

Tabela 21. Wymagania dowodowe dla cyfrowych wyrobéw medycznych wg NICE ESF

Poziom dowodow Oczekiwane typy badan klinicznych i dowodéw na skutecznosé
Tier A Dane z pilotazy, raporty z wdrozen, dane obserwacyjne
Tier B Badania kohortowe, przed-po, quasi-eksperymentalne, mniejsze RCT lub badania

pilotazowe

Randomizowane kontrolowane badania kliniczne (RCT), wysokiej jakosci badania

Tier C kohortowe z grupg kontrolna, szczegétowe raporty o bezpieczenstwie

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie publikacji Unsworth 2021

Ramy oceny ,NICE ESF” uwzgledniajg tez ryzyko dla uzytkownika i wymagaja, by ocena dowodow
obejmowata analize bezpieczenstwa, zwlaszcza dla DHT stosowanych przez grupy wrazliwe
lub o potencjalnie wysokim ryzyku negatywnych skutkéw. Ponadto, ESF dopuszcza i zacheca
do wykorzystania dowodéw RWE (np. dane z rejestrow), zwlaszcza jako uzupetnienie lub rozszerzenie
wynikéw z badan klinicznych. Jednak dane te nie zastepujg wymaganych badan klinicznych,
szczegolnie na najwyzszym poziomie ryzyka (Tier C).

John 2024

Celem autorow publikacji John 2024 byto zidentyfikowanie i omdwienie istniejgcych ram oceny
technologii zdrowotnych (HTA) dla cyfrowych wyrobéw medycznych w Indiach oraz zaproponowanie
wytycznych z uwzglednieniem perspektywy lokalnego systemu opieki zdrowotnej. Zrédto danych
stanowity krajowe dokumenty HTA oraz miedzynarodowe wytyczne dotyczgce DHT-HTA (ang. Digital
Health Technologies—Health Technology Assessment) (m.in. z Niemiec, Wielkiej Brytanii, Finlandii,
Korei, Francji). Analiza objeto wyroby medyczne (terapeutyczne idiagnostyczne), urzadzenia
do zdalnego monitorowania pacjenta, aplikacje mobilne, narzedzia oparte na Al/ML (ang. Artificial
Intelligence/ Machine Learning), EHR (ang. electronic health records) oraz platformy
telemedyczne (John 2024).

Autorzy wskazuja, iz w ocenie skutecznosci wyrobéw medycznych rekomendowana jest obecnos¢
badan z istotnymi klinicznie punktami koncowymi i grupg poréwnawczg (RCT).

Z wywiadow oraz analizy danych wynika, ze w ramach proponowanego indyjskiego podejscia do HTA
dla DHT za wartosciowe dowody uznaje sie:

e Badania jednoramienne (ang. single-arm studies) — w szczegoélnosci wtedy, gdy RCT
sg niemozliwe do przeprowadzenia.

o RWD - dane zebrane z codziennej rzeczywistej praktyki, np. z elektronicznej dokumentacji
medycznej, dane z aplikaciji.

Ponadto, ocene skutecznos$ci nalezy oprze¢ na wynikach klinicznych, lat zycia skorygowanych o jego
jakos¢ (ang. Quality-Adjusted Life Year, QALY), doktadnosci i precyzji, skréceniu czasu do diagnozy
i usprawnieniu procesow, akceptowalnosci przez uzytkownika oraz danych ciggtych zbieranych
na poziomie indywidualnym i populacyjnym. Podkreslono takze znaczenie poréwnania z opiekg
standardowg oraz potrzebe $cistej analizy ryzyk, btedow uzytkownika i zdarzeh niepozgdanych
w ramach oceny bezpieczenstwa (John 2024).

Huben 2021

W przegladzie systematycznym Huben 2021 przeanalizowano 44 ramy oceny HTA dotyczace
cyfrowych technologii zdrowotnych (DHT). Zidentyfikowano, ze az 68% z nich odnosi sie do kwestii
skutecznosci klinicznej, jednak jedynie niewielka czes¢ (5%) oferuje petne lub niemal petne pokrycie tej
domeny w sposob kompleksowy. Oznacza to, ze wiekszos¢ analizowanych ram oceny HTA dla DHT
ogranicza sie do fragmentarycznej oceny skutecznosci (Huben 2021).

W publikacji podkreslono, ze dla wyrobow DHT wysokiej klasy ryzyka (np. zdalnego monitorowania
lub terapii online stosowanych w leczeniu przewlektych chordb) nadal ztotym standardem pozostajg
randomizowane badania kliniczne (RCT). Pomimo wielu trudno$ci w ich realizacji, uznano, ze powinny
by¢ one prowadzone na populacji docelowej oraz w warunkach odpowiadajgcych danemu systemowi
ochrony zdrowia i muszg uwzglednia¢ potencjalne zmiany w technologii w trakcie trwania badania
(np. aktualizacje oprogramowania, poprawki btedéw), stopien zaangazowania pacjenta i jego poziom
kompetenc;ji cyfrowych, a takze zastosowanie technologii kontrolnej lub standardowej opieki jako grupy
poréwnawczej (Huben 2021).
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Ponadto, dla DHT moga by¢ rozwazane réwniez badania alternatywne, szczegdlnie gdy technologia
jest dodatkiem do standardowej opieki zdrowotnej. W publikacji wymieniono:

e Badania przed-po (ang. pre-post) — oceniane krytycznie, poniewaz przy braku grupy kontrolnej
nie pozwalajg na wyciggniecie wiarygodnych, uzasadnionych i mato podatnych na btedy
whnioskow;

e Badania quasi-eksperymentalne — moga by¢ dopuszczalne przy braku mozliwosci randomizac;ji,
ale wymagajg silnych uzasadnien i kontroli zmiennych zaktécajacych;

e Badania kohortowe z klasteryzacjg (ang. cluster trials) — mogg by¢ stosowane, zwlaszcza gdy
ocena dotyczy catych systemow (np. przy wdrazaniu DHT w szpitalach).

Dowody obserwacyjne i dowody z rzeczywistej praktyki (RWE) — zbieranie danych z codziennego uzycia
DHT (np. czestotliwos¢ uzycia, czas trwania sesji) moze by¢ uzytecznym uzupetnieniem dla badan RCT,
szczegolnie do oceny zaangazowania uzytkownikéw lub identyfikacji réznic w skutecznosci miedzy
podgrupami uzytkownikow.

Autorzy wskazujg réowniez, ze wiele ocenianych DHT nie spetnia standardéw sprawozdawczo$ci
klinicznej, a stosowane miary skutecznosci sg niejednorodne. W ocenie skutecznosci DHT
proponowane jest zatem zastosowanie miar specyficznych dla tego rodzaju wyrobéw medycznych, {j.:

e intensywnos$¢ uzytkowania,

e zgodnos¢ z zalecanym uzyciem (adherencja),

e poziom zaangazowania uzytkownika (ang. engagement),

e ocena przydatnosci i satysfakcji uzytkownika (ang. user-reported outcomes) (Huben 2021).

W zakresie bezpieczenstwa 52% ram HTA odnosi sie do tej domeny, jednak wiekszos¢ (45%) czyni
to tylko czesciowo. Przeglad wykazat, ze DHT wprowadzajg nowe, unikalne ryzyka, rdéznigce
sie od tradycyjnych wyrobow medycznych. W szczegdlnosci zwrécono uwage na: bezpieczenstwo
danych i zgodnos¢ z RODO (Rozporzadzenie o Ochronie Danych Osobowych), przejrzystosé ryzyk
zwigzanych z technologia, w tym dostepem do danych przez podmioty trzecie, ryzyko niepozgdanych
skutkéw technicznych (takich jak btedne alarmy, brak stabilnosci systemu, awarie serwera, przerwy
w dziataniu systemu lub aktualizacje oprogramowania bez nadzoru klinicznego) oraz brak kanatéw
zgtaszania zagrozenh do producenta przez uzytkownika korncowego (pacjenta).

Podkreslono tez, Ze brak bezposredniego kontaktu z personelem medycznym w przypadku DHT
do samodzielnego stosowania moze zwigekszac ryzyko niezauwazonego pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta (Huben 2021).

Guerlich 2024

Wdrozenie nowego rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych (ang. Medical Devices Regulation,
MDR) wigze sie z wiekszym bezpieczenstwem wyrobow medycznych z perspektywy pacjenta z uwagi
na wymogi regulacyjne dotyczace oceny klinicznej tych wyrobéw, opartej na dowodach naukowych.
Wigze sie to z pewnymi wyzwaniami dla producentéw wyrobéw wysokiego ryzyka, zwtaszcza tych
kierowanych do grupy pediatrycznej, poniewaz schorzenia wystepujg rzadko, docelowa grupa
pacjentow jest ograniczona, populacja badawcza jest heterogeniczna - od niemowlat az do miodziezy,
a dodatkowo wystepujg wzgledy etyczne, obawy rodzicéw oraz wysokie koszty regulacyjne, ktére
ograniczajg producentom osiggniecie zwrotu kosztow inwestycji w pediatryczne wyroby medyczne
wysokiego ryzyka (Guerlich 2024).

Z systematycznego przegladu badan Guerlich 2024 dotyczacego pediatrycznych (0-21 lat) wyrobow
medycznych wysokiego ryzyka z dziedziny diabetologii (88% badan) i kardiologii (12%) wynika, ze 38%
nich stanowity badania RCT, 21% badania kontrolowane pre-test/ post-test i 20% badania kliniczne
w ukfadzie naprzemiennym (typu crossover). Sposrod badan kontrolowanych i crossover 90% byta
randomizowana. Zaslepienie zastosowano jedynie w 13% badan RCT. Mediana liczby uczestnikow
badania wynosita 59, a grupe badawczg mniejszg niz 100 os6b miato 64% odnalezionych badan.
Wiekszos¢ badan miata charakter wieloosrodkowy (64%, z czego 73% dotyczyto jednego kraju, a reszta
byta badaniami migedzynarodowymi) i pochodzita z Ameryki Pdtnocnej (38%) lub Europy (35%).
Struktura wiekowa w poszczegdélnych badaniach wskazuje, ze najczesciej badano dzieci (2—12 lat)
i mtodziez (12-21 lat) — 49% badan, kolejno mtodziez (33%) i tylko dzieci (14% badan). Dwa badania
obejmowaty razem populacje niemowlgt (od 29. dnia do 2 lat), dzieci i mtodziezy (2%); niemowleta
i dzieci stanowity grupe badawczg w jednym badaniu (1%), tak jak noworodki (od urodzenia do 28. dnia
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zycia) - rowniez 1 badanie (1%). W wigkszosci badarn oceniano skuteczno$¢ zastosowanego wyrobu
medycznego (79% badan) i bezpieczenstwo (73%). Mniej niz ¥4 badan obejmowata wyniki zgtaszane
przez pacjenta, jak i ocene dziatania danego wyrobu (23%). W wyniku przegladu nie odnaleziono badanh
z obszaru ortopedii i chirurgii dzieciecej, cho¢ byly zawarte w strategii wyszukiwania. Powyzsze dane
stanowig systematyczne podsumowanie metodologii stosowanych w badaniach klinicznych
dotyczacych wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka u dzieci w réznych systemach regulacyjnych.
Z uwagi na wczesniej wspomniane ograniczenia badania RCT nie zawsze mogg by¢é wykonalne
w ramach oceny wyrobéw medycznych u dzieci, dlatego tez badania o innej konstrukcji, zidentyfikowane
w tym przeglgdzie, oferujg pewien kompromis miedzy najwyzszym poziomem dowodow,
a ich brakiem (Guerlich 2024).

Arca 2025

Publikacja Arca 2025 poréwnuje podejscie do oceny HTA cyfrowych terapii (DTx) w trzech krajach
Niemczech, Francji i Wielkiej Brytanii, ktére oceniaty te same wyroby: dedykowane pacjentom aplikacje
na telefon: Deprexis (leczenie depresji) i Velibra (leczenie leku) (Arca 2025).Dowody dotyczgce
skutecznosci Deprexis byly wystarczajgce we wszystkich trzech krajach, a w przypadku Velibra,
w Niemczech. W Wielkiej Brytanii krytykowano badanie za niewystarczajgcg moc i ocene trzech réznych
wskazan w jednym badaniu. W Wielkiej Brytanii i Francji zazgdano dodatkowych danych dotyczgcych
skutecznosci. W Wielkiej Brytanii zasugerowano generowanie dowodéw w ramach istniejgcego
programu dotyczgcego swiadczen i dostepu do opartych na dowodach terapii psychologicznych
w ramach NHS (ang. National Health Service Talking Therapies), a we Francji poproszono o dane
z rzeczywistych badan do ponownej oceny za rok. W kwestii bezpieczenstwa nie zgtoszono powaznych
zdarzen niepozgdanych, ale agencje HTA czesto prosity o dodatkowe dane dotyczace bezpieczenstwa.
Niemieckie i brytyjskie agencje HTA podkreslity, ze narzedzia cyfrowe, takie jak Deprexis i Velibra,
powinny by¢ uzywane do uzyskiwania alertéw bezpieczenstwa w czasie rzeczywistym poprzez system
flagowania ryzyka wbudowany w oprogramowanie. Francja koncentrowata si¢ na ocenie zdarzen
niepozgdanych zwigzanych z technologig (Arca 2025).

Wszystkie trzy kraje wysoko cenig dane specyficzne dla danego kraju i wysokiej jakosci dane dotyczace
skutecznosci. Dane dotyczace bezpieczenstwa wydajg sie by¢ w mniejszym stopniu brane pod uwage.
W kryteriach oceny niezaspokojona potrzeba zdrowotna i spoteczna warto$¢ dodana majg znaczenie
we Franciji i Wielkiej Brytanii — w Niemczech nie jest to jasno okreslone.

Analiza wykazata, e agencje HTA koncentrujg sie na pozycjonowaniu produktéw w kontekscie
specyficznej dla danego kraju charakterystyki choroby oraz wyborze komparatora na podstawie
krajowej praktyki klinicznej. Wazne jest rowniez, aby przy projektowaniu i wdrazaniu RCT, przegladow
systematycznych i metaanaliz wybiera¢ odpowiednie populacje i komparatory. Producenci powinni
angazowac w te procesy kluczowych ekspertéw klinicznych (Arca 2025).

W analizie ujawniono, ze istnieje brak spdjnosci w rodzaju wymaganych dowodoéw i kryteriow
stosowanych do oceny cyfrowych terapii w Niemczech, Wielkiej Brytanii i Francji, takich jak potrzeba
dowoddéw specyficznych dla danego kraju, wigczenie systemédw oznaczania ryzyka do oceny
bezpieczenstwa, skupienie sie na dowodach uzytecznosci lub uzytkowania oraz warto$¢
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych i danych dotyczacych efektywnosci kosztowej. Wedtug autorow
istotne jest, aby agencje HTA i decydenci rozwazyli potrzebe harmonizacji na réznych rynkach, tak aby
kryteria i procesy oceny byty podobne. Usprawnitoby to proces dostepu do rynku i refundac;ji dla twércow
DTx, stymulujgc w ten sposob cyfryzacje systemdw opieki zdrowotnej, utatwiajgc dostep pacjentow
i zachecajgc do rozwoju wiodgcego na Swiecie europejskiego przemystu cyfrowych terapii (Arca 2025).

Yan 2021

Yan i in. badali, w jaki sposéb krajowe agencje refundacyjne lub organizacje non-profit w 6 krajach
(Wielka Brytania, USA, Kanada, Niemcy, Francja, Australia) odnoszg sie do zgtoszen terapii cyfrowych
(DTX) i opisujg ich potencjalny wptyw na ramy oceny technologii medycznych (HTA). Zidentyfikowano
wytyczne HTA dla zgtoszeh DTx jedynie w Wielkiej Brytanii — zawierajg one ramy standardéw
dowodowych dla cyfrowych technologii zdrowotnych (DHT), z réznymi poziomami analiz
ekonomicznych w zaleznosdci od wptywu organizacyjnego, zaangazowania finansowego i ryzyka
ekonomicznego. Analizy ekonomiczne sg podzielone na trzy kategorie: podstawowe, niskie i wysokie
zaangazowanie finansowe. Wszystkie poziomy wymagajg analizy wplywu na budzet. Dla DHT
o wysokim zaangazowaniu finansowym zaleca si¢ analize kosztéw uzytecznosci, a dla DHT o niskim
zaangazowaniu finansowym — analize kosztow konsekwencji. Na bazie dotychczasowych (aktualne
na rok 2021) cyfrowych technologii zdrowotnych (np. w leczeniu uzaleznienia od opioidéw) dokumenty
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amerykanskiego Instytutu Analiz Klinicznych i Ekonomicznych (ang. Institute for Clinical and Economic
Review, ICER) wskazujg na potrzebe aktualizacji tradycyjnych metod HTA o technologiczne
i spoteczno-ekonomiczne czynniki zwigzane z uzywaniem nowych technologii (Yan 2021).

Mezei 2023

W publikacji Mezei 2023 analizowano migedzynarodowe praktyki dotyczgce oceny technologii
zdrowotnych (HTA) oraz publicznego finansowania cyfrowych technologii zdrowotnych (DHT)
na przyktadzie pieciu krajow Unii Europejskiej. Na tej podstawie sformutowano rowniez rekomendacije
dla Wegier w zakresie wsparcia wdrazania opartych na dowodach cyfrowych technologii zdrowotnych.

Pomimo okreslonych warunkéw, czy tez standardéw wykonania oceny cyfrowych technologii
medycznych, jedynie w Niemczech i Wielkiej Brytanii okreslono jakos¢ dowodéw naukowych, ktére
uznane sg za wystarczajgce do potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa danego rozwigzania.
Wskazano jednak, iz ztozono$¢ catego procesu i brak jednolitych definicji cyfrowych rozwigzan
medycznych stanowi wyzwanie dla producentéw, by sprosta¢ oczekiwaniom co do przedtozenia
najwyzszej jakosci dowodoéw (Mazei 2023).

Belgia

Struktura oceny DHT opisana jest przez belgijska trzypoziomowg piramide walidacji — mHealthBelgium.

Ocena obejmuje mobilne aplikacje, ktore posiadajg oznaczenie CE jako wyroby medyczne. Kryteria
oceny obejmujg odpowiednio:

e na poziomie M1: ztozong deklaracje CE, zgodnos¢ z europejskim ogélnym rozporzgdzeniem
o ochronie danych, dobrowolne powiadomienie Federalnej Agencji Lekéw i Produktow
Leczniczych (ang. Federal Agency for Medicines and Health Products, FAMHP);

e M2: ocene wspotdziatania i tgcznosci z platformg e-zdrowia (narodowa platforma eHealth
Platform) w zakresie bezpieczenstwa, uwierzytelniania, identyfikacji, powigzania pacjenta
z terapig, $wiadomej zgody, stosowania lokalnych serwiséw z zakresu e-zdrowia;

e Ma3: potwierdzenie klinicznych i socjoekonomicznych wartosci rozwigzania
Finlandia

Strukture oceny DTH opisuje dokument Digi-HTA (ang. health technology assessment framework for
digital healthcare services), ktory obejmuje rozwigzania z zakresu m-Health, sztucznej inteligencji (Al)
i robotyki. Kryteria oceny bazujg na domenach ocenianych w standardowym procesie HTA i sg
nastepuijgce:

1) informacje o produkcie,

2) stabilnos¢ techniczna,

3) koszty,

4) efektywnosc,

5) bezpieczenstwo kliniczne,

6) bezpieczenstwo i ochrona danych,
7) uzytecznos¢ i dostepnosc,

8) wspotdziatanie,

9) wzgledy pacjenckie i organizacyjne.

Dowody konieczne do oceny przedstawiane sg zwykle przez twoérce danej technologii, jak i poparte
danymi literaturowymi i opiniami eksperckimi. Wynikiem oceny Digi-HTA jest rekomendacja wazna
przez 3 lata. Brakuje jednak formalnego, opracowanego decyzyjnego procesu refundacyjnego w tym
kraju (Mazei 20223).

Francja

We Francji zidentyfikowano model przyspieszonej Sciezki oceny cyfrowych wyroboéw medycznych
(DMD) oparty o niemiecki mechanizm DiGA. Wedtug tego schematu oceniane mogg by¢ rozwigzania
z zakresu telemonitoringu i telemedycyny, ktére sg oznakowane CE (fr. Conformité Européenne,
zgodnosé europejska), dedykowane do indywidualnego uzycia i na ktore zostat ztozony wniosek
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o refundacje. Kryteria oceny bazujg na oznakowaniu CE, dostarczeniu odpowiednich dowodow
klinicznych (korzy$¢ kliniczna, kliniczne wartosci dodane), zapewnienie wspoétdziatania danych
i spetnienie wymagan dotyczgcych standardéw bezpieczenstwa. Taka przyspieszona procedura oceny
DMD pozwala wnioskodawcom zyskaé rok na ubieganie sie onormalng $ciezke
refundacji (Mazei 20223).

Niemcy

W Niemczech opracowano najbardziej rozwiniety model oceny DHT umocniony prawnie przez Digitale-
Versorgung-Gesetz. Za cyfrowe technologie zdrowotne (DiGA) wysokiej jakosci uznaje sie aplikacje
mobilne lub platformy internetowe, oznakowane CE, bedace wyrobami medycznymi klasy ryzyka | lub
lla, ktére majg cel terapeutyczny i dedykowane sg pacjentom, a nie medykom.

State wigczenie do katalogu refundowanych technologii dotyczy DiGA, do ktérych dotgczono
wystarczajgce dowody naukowe na pozytywny wplyw na opieke zdrowotng Wstepne przyjecie danej
technologii do katalogu refundowanych DiGA moze zosta¢ dokonane nawet wtedy, gdy pozytywny
wptyw DiGA na opieke zdrowotng nie zostat jeszcze ustalony. Wnioskodawca ma woéwczas 12 miesiecy
na przedtozenie odpowiednich dowoddéw (Mazei 2023).

Kryteria oceny dotyczg dwoch gtéwnych obszaréw — ogdlnych wymagan (bezpieczeristwo danych,
funkcjonalnosé, jako$¢, bezpieczenstwo pacjenta, wspotdziatanie) i pozytywnego wplywu na opieke
zdrowotng (korzy$¢ medyczna, istotne dla pacjenta ulepszenie proceséw). Kluczowym w zakresie
badan potwierdzajacych pozytywny efekt danej technologii na opieke zdrowotng jest przeprowadzone
w Niemczech badanie poréwnawcze, ktére wykaze wyzszos¢ stosowania danego DiGA nad brakiem
jego stosowania. Ztotym standardem sg randomizowane kontrolowane badania kliniczne, jak réwniez
akceptowane sg pragmatyczne badania kliniczne (PCT), randomizowane badanie sekwencyjne
z wielokrotnym przypisaniem (SMART), czy wielofazowa strategia optymalizacji (MOST), bedace
jednoczesnie retrospektywnym badaniem poréwnawczym (Mazei 2023).

Wielka Brytania

Brytyjski instytut NICE, jako pierwsza organizacja HTA na $wiecie, opublikowat standardy oceny DHT.
Ich klasyfikacje oparto o potencjalne ryzyko dla uzytkownikéw ustug i systemow. W zaleznosci od klasy
DTH NICE wskazuje na rodzaj dowodéw naukowych, ktére sg uwzgledniane jako Zrédto dowodow
klinicznych: dla klas A i B sg to: badania RWE, badania obserwacyjne, opinie ekspertéw , badania
majace na celu synteze dowodow klinicznych, a dla klasy C: badania doktadnosci diagnostycznej,
badania zgodnosci, badania interwencyjne, badania retrospektywne, badania prospektywne,
akceptowalne sg takze badania jakos$ciowe dotyczgce doswiadczen pacjentéw lub pracownikdow
medycznych (Mazei 2023).

Brytyjskie kryteria oceny technologii cyfrowych dotyczg 5 obszaréw: czynnikdw projektowych
(np. zgodnos$¢ z normami jakosci i bezpieczenstwa, wiarygodnos$¢ danych), opisywanych wartosci
(np. okreslenie populacji docelowej, procesu dziatania, poréwnanie kosztéw i efektéw zdrowotnych
z obecnymi rozwigzaniami), wykazania skutecznosci (konieczne dowody z praktyki klinicznej i plan
monitorowania dziatania danej technologii), dostarczania wartosci (analiza wplywu na budzet
i optacalnosc¢), oraz wdrozenia (wymagania wdrozeniowe, instrukcja dla pacjentéw) (Mazei 2023).

Wegry — rekomendacje

Na Wegrzech metodologie HTA zostaty wprowadzone gtéwnie w celu wspierania decyzji refundacyjnych
dotyczgcych lekéw. Obecne przepisy i wytyczne nie uwzgledniajg DHT, jednak ich ocena nie jest
formalnie zabroniona — jest mozliwa, jesli spetniajg ogélne wymogi prawne i HTA. W odpowiedzi na
pandemie COVID-19 wprowadzono refundacije niektérych ustug telemedycznych i tymczasowe przepisy
prawne zostaty pézniej utrwalone. Decyzje refundacyjne nie opierajg sie jednak na certyfikacji ani ocenie
HTA. Z uwagi na brak finansowania DHT ze $rodkéw publicznych na Wegrzech, twércy technologii
skupiajg sie na modelach prywatnych, co ogranicza dostepnos¢ DHT w publicznym systemie opieki
zdrowotnej, a producenci czesto kierujg swoje produkty najpierw na rynki zagraniczne (Mazei 2023).

W oparciu o europejskg perspektywe i obecng sytuacjg na Wegrzech grupa robocza wypracowata
nastepujgce rekomendacje w zakresie wsparcia wdrazania opartych na dowodach naukowych
cyfrowych technologii zdrowotnych. Jak podkreslajg autorzy, rekomendacje te powinny by¢ rozwazone
przez inne kraje o podobnym statusie ekonomicznym i zarzgdzaniu opiekg zdrowotna:

Zrozumienie potrzeb decydentdéw - zidentyfikowanie potrzeb decydentéw z zakresu ochrony zdrowia
w obszarze DHT oraz barier w ich wykorzystaniu.
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Stworzenie krajowych ram oceny DHT — na bazie zharmonizowanych ram na poziomie UE lub,
w przypadku ich braku, we wspoétpracy z instytucjami krajowymi, bazujgc na doswiadczeniach krajéw
przodujgcych w zakresie rozwoju oceny DHT.

Wspieranie europejskiej harmonizacji - zaangazowanie w dziatania europejskie na rzecz wspdélnych
kryteriow oceny DHT i dostosowanie krajowych ram oceny DHT do wypracowanego konsensusu.

Priorytetyzacja obszaréw zdrowia publicznego - wskazanie obszaréw, gdzie DHT mogg przyniesc
najwieksze korzysci spoteczne i ekonomiczne, uproszczenie oceny technologii o rownowaznej
skutecznosci.

Ocena zgodnosci przed HTA - rozwazenie wprowadzenia obowigzku posiadania certyfikatu CE jako
warunku wstepnego przed oceng technologii medycznej (HTA).

Wykazanie wartosci dodanej — wymaganie opisanych korzysci dla uzytkownika koncowego,
innowacyjnosci i przewagi DHT nad standardowg opiekg — zaréwno pod wzgledem skutecznosci, jak
i oszczednosci kosztow.

Publiczny katalog certyfikowanych rozwigzan - utworzenie ogélnodostepnego rejestru bezpiecznych,
certyfikowanych rozwigzan cyfrowych, wspierajgcego alternatywne modele finansowania (np. ptatnosci
prywatne, ubezpieczenia) (Mazei 2023).

Sie¢ laboratoriow innowaciji, tzw. ,Living Labs” - stworzenie sieci laboratoriow testowych, ktére
umozliwig rozwoj, testowanie i walidacje DHT w rzeczywistych warunkach, z udziatem réznych
interesariuszy (Mazei 2023).

Pearson 2023

Autorzy publikacji Pearson 2023 przedstawiajg model koncepcyjny i zwigzang z nim metode oceny
klinicznej i ekonomicznej cyfrowych technologii zdrowotnych/ medycznych (DHT) opracowany przez
amerykanski ICER oraz Instytut Technologii Medycznych Peterson’a (ang. Peaterson Health
Technology Institute, PHTI). Ramy tej oceny majg na celu m.in. ustanowienie standardow dowodowych
prowadzgcych do generowania solidnych dowoddéw na temat danego wyrobu.

Poziom dowodéw, ktdry jest wymagany do oceny bilansu korzysci w stosunku do ryzyka ocenianej DHT
jest wedtug autoréw zalezny od funkcji, jakg spetnia dane rozwigzanie. Opracowano wiec trzy kategorie
funkcjonalne (Tabela 22.) opisujgce DHT i sklasyfikowano je dodatkowo w oparciu o potencjalne ryzyko
dla pacjentéw, ktére moze wynika¢ z rutynowego stosowania danego wyrobu. W Tabela 23. opisano
czynniki, ktére pomagajg okresli¢ stopien ryzyka w ramach kazdego poziomu oraz odpowiadajgce im
»,minimalne” i ,maksymalne” wymagania dowodowe dla danego poziomu (Pearson2023).

Tabela 22. Charakterystyka poziomoéw dowodéw dotyczacych oceny bezpieczenstwa i skutecznosci DHT

GG A Po;erl'l(::)jadllr;e Funkcje Przyktad
funkcjonalna | dowodow ryzyxo ¢ 1 y y
pacjentow
Spersonalizowane informacje Mobilne aphkaqe ;drowotng,
. . spersonalizowane informacje
Samodzielne zdrowotne do uzytku przez .
. . . . : . zdrowotne do uzytku domowego,
zarzgdzanie Poziom 1 | Niskie uzytkownika koncowego, ) AN
. . - elektroniczne dzienniki danych,
zdrowiem nieprzeznaczone do rozwazenia : .
; . urzadzenia (smart) do uzytku
przez profesjonalistg. .
osobistego
Diagnozowanie konkretnego
Profesjonalnie stanu _klln!cz_nego lub kleroyvame DHT z aktywnym rT_lonlt_orowe_mlem,
; decyzjami diagnostycznymi lub ktére automatycznie rejestrujg dane
ukierunkowane dzani di . taia ie b sredni
zarzadzanie . zarzadzanie poprzez diagnoze i przesytajq je bezposrednio .
diagnostvczne | Poziom 2 Umiarkowane lub prognoze. Uzycie DHT jest do profesjonalisty opieki zdrowotnej
i 9 Y do wysokiego kierowane przez profesjonaliste w celu podejmowania decyzji
medycznegdo lub dostarcza klinicznych (np. czujnik noszony
prognostyczne . S . ] )
: informaciji, ktére bytyby na ciele), lub monitorowanie
zdrowiem " L . .
wykorzystywane w konsultacji potencjalnie powaznych stanow.
z profesjonalista medycznym.
Profesjonalnie | poziom Niskie do Zarzadzanie profilaktyczne Zalecane technologie zmiany
ukierunkowane . zachowaniem zdrowotnym zachowania (np. rzucenie palenia,
. 3a umiarkowanego . ) ; . o
zarzadzanie z udziatem profesjonalisty. utrata masy ciata, bezsennos¢).
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Kategoria Poziom Potencjalne

funkcjonalna | dowodéw ryzyko dia Funkcje Przykiady
pacjentéw

profilaktyczne i Mobilne aplikacje dostarczajgce

terapgutyczne interwencje terapeutyczng

zdrowiem, Terapeutyczne. (np. terapia poznawczo-

behawioralna); DHT kierujgce

Poziom Umiarkowane Eeiizziéﬁggigz?glzt;:acz%r;tkowe leczeniem Iub interwencjami
3b do wysokiego do innych interwendj medycznymi (np. urzadzenia

wykrywajgce okresy bezdechu
podczas snu i alarmy budzgce
osobe). Oprogramowanie tworzgce
obrazy rekonstrukcji 3D i okreslajgce
lokalizacje.

w przypadku zdiagnozowanego
stanu klinicznego

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie publikacji Pearson 2023.

Tabela 23. Wymagania dowodowe zapewniajace minimalng i najlepsza jakos¢ w zakresie oceny bezpieczenstwa i
skutecznosci dla kazdego poziomu dowodéw DHT

Poziom Czynnllfl okres_lajqce eilet Wymagania dotyczace dowodéw | Wymagania dotyczace dowodow —
dowodow weaelies] wymaganych — minimalna jakos¢ najlepsza jakos¢
dowodow ) Jlep J
Nie dotyczy DHT zapewnia wazne, doktadne Dane empiryczne od uzytkownikow
i aktualne informacje dotyczace postrzeganej zmiany
Poziom 1 zachowania lub poprawy zdrowia -
zwykle badanie typu pre-test/ post-
test przeprowadzone wsrod
uzytkownikow.
Najlepsze dowody wymagane, | Wstepna walidacja: doktadno$¢ RCT wykazujace poprawe wynikéw
jesli: i precyzja DHT wzgledem leczenia pacjentéw za pomocg
DHT jest rozwigzaniem ugruntowanego referencyjnego stosowanego DHT.
innowacyjnym w swojej klasie | rozwigzania alternatywnego Jesli pomiar wynikow pacjenta nie jest
Poziom 2 | (firstin class’) (najlepiej dobrany komparator, tzw. | mozliwy (np. dugi czas trwania
Brak podobnych platform zloty standard); mozliwo$¢ | choroby), wéwczas dopuszczalne sg
Powazne konsekwencje wykrycia istotnych klinicznie réznic. | padania oceniajace zmiany
w przypadku wykorzystania w diagnoz_ie kl?n?cznej oraz
niedoktadnych informacji zachowaniu Klinicysty.
Najlepsze dowody wymagane, | Wysokiej jakosci badanie RCT wykazujgce skuteczno$é
jesli: obserwacyjne lub quasi- kliniczna.
DHT jest rozwigzaniem eksperymentaine z odpowiednim | Badanie moze byé przeprowadzone
Poziom innowacyjnym w swojej klasie korr!pargtorem i istotnymi wynikami | na wybranej populacii.
3a (first in class’) pacjentow. . ] Dopuszczalne s3 zastepcze punkty
Brak podobnych platform Wyniki moga obejmowac dane koncowe (surogaty) i krétkoterminowa
Powazne konsekwencje raportowane przez pacjentow, obserwacja.
w przypadku wykorzystania zaangazowanie w syst_e m opieki
niedoktadnych informagji zdrowotnej lub dane kliniczne.
RCT wykazujgce skutecznosé Dodatkowe RCT wykazujgce
kliniczng. skutecznos¢ kliniczng i mozliwosc¢
Badanie moze by¢ uogolnienia wynikéw na populacje
przeprowadzone na wybranej pacjentéw oraz systemy zdrowotne
populaciji. Dopuszczalne sg bedace przedmiotem
zastepcze punkty koncowe zainteresowania.
. (surogaty) i krétkoterminowa Wykazanie trwatosci efektu leczenia
Poziom obserwacja. do wczesniej ustalonego punktu
3b czasowego na podstawie opinii
ekspertow.
Uwzglednienie wynikow
ukierunkowanych na pacjenta.
Poréwnanie z najlepszym lub
najczesciej stosowanym aktywnym
komparatorem.

Zrédfo: Opracowanie wlasne AOTMIT na podstawie publikacji Pearson 2023.

Autorzy wskazujg, ze minimalne wymagania dowodowe, odpowiadajgce mniejszemu wzglednemu
ryzyku dla uzytkownika koncowego w danej kategorii, powinny by¢ postrzegane jako minimum dowodow
potrzebnych do oceny skutecznosci klinicznej DHT. Standardy te dobrano w taki sposob, by byty
wykonalne dla producentéw, chociaz w wiekszos$ci przypadkow bedg reprezentowac wyzszy poziom
dowodéw, niz normy obecne do tej pory na amerykanskim rynku DHT. Pearson i in. zwracajg réwniez
uwage na pewng rozbieznos¢ pomiedzy checig uzyskania jak najlepszych dowoddéw, a kosztami
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i wykonalnoscig ich wygenerowania po stronie producentéw. Dlatego tez proponowane standardy dla
dowoddw o najwyzszej jakosci majg na celu zachowanie odpowiedniej rownowagi i ustanowienie
rozsgdnego poziomu dla DHT, ktére mogg potencjalnie zaszkodzi¢ uzytkownikom kohcowym.

Main 2023

W ramach przeglagdu analizowano wyniki badania przeprowadzonego wsréd przedstawicieli grup
interesariuszy z trzech krajow (Stany Zjednoczone Ameryki, Wielka Brytania i Niemcy). Celem badania
bylo wypracowanie ram wartosci (ang. value framework) dla cyfrowych wyroboéw medycznych
wykorzystywanych przez swiadczeniodawcow w leczeniu chordb przewlekiych.

W publikacji nie okreslono szczegdtowo jakie konkretnie typy badah czy dane bylyby wymagane
do oceny skutecznosci i bezpieczenstwa elektronicznych wyrobéw medycznych (np. randomizowane
badania kontrolowane, badanie kohortowe, dane obserwacyjne, metaanalizy itp.). Wskazano natomiast,
iz jednym z kluczowych wskaznikow wartosci jest uzycie danych z rzeczywistej praktyki klinicznej (RWD)
i ich analiz (ang. Real-World Insights, RWI) do generowania rzeczywistych dowodoéw klinicznych (Main
2023).

Neugebauer 2017

Na podstawie przegladu systematycznego literatury i w oparciu o dyskusje cztonkéw panelu ekspertow
metodologicznych ECRIN (ang. European Clinical Research Infrastructure Network) autorzy
Neugebauer i in. wyrdznili 5 kluczowych wyzwanh w prowadzeniu badan RCT z zastosowaniem wyrobdw
medycznych, sg to m.in. czas oceny, akceptowalnos¢, zaSlepienie, wybdr grupy poréwnawczej
(komparatora) i krzywa uczenia sie (Neugebauer 2017).

e Czas oceny klinicznej wyrobéw medycznych

Istotny z perspektywy wyrobow medycznych jest fakt, iz ulegajg one szybkim zmianom
technologicznym, co moze prowadzi¢ do tego, ze wyniki trwajgcego zwykle 2—-3 lata badania RCT moga
by¢ nieaktualne w momencie ich publikacji. Rozwigzaniem bytby: krotsze badania RCT, prowadzone
przez wyspecjalizowane jednostki z doswiadczeniem w badaniach wyrobéw medycznych, przewidzenie
zmian technologicznych wyrobu na etapie planowania badania (klasyfikowanie ich jako istotne lub
nieistotne), uzupetnienie badania RCT danymi z réwnolegle prowadzonymi rejestrami pacjentow
(zwlaszcza w zakresie dtugoterminowej oceny skutecznosci i bezpieczenstwa), uwzglednienie
doswiadczenia personelu (zbyt wczesne badania mogg dawac zafatszowane wyniki z uwagi na brak
doswiadczenia personelu medycznego, dlatego zalecane sg dwie fazy badania — faza nauki i faza po jej
zakonczeniu; z kolei zbyt pé6zne moga by¢ nieefektywne z uwagi na powszechno$¢ stosowania danego
wyrobu i nie przestrzeganie protokotu badania przez badaczy), koniecznosc¢ przeprowadzenia szeroko
zakrojonych badan przedklinicznych przed zastosowaniem okreslonych wyrobéw wszczepialnych
u pacjentow (Neugebauer 2017).

e Akceptowalnos¢ badan klinicznych z zastosowaniem wyrobéw medycznych

Problemy z randomizacjg, prowadzgce do utraty wiarygodnych wynikdéw, czy tez niewystarczajgce;j
liczby uczestnikéw badania, wynikajg z tego, iz pacjenci i lekarze wolg wybraé¢ odpowiednie leczenie
i odmawiajg randomizacji. Réwniez preferencje chirurgéw, co do dotychczas stosowanej przez siebie
techniki chirurgicznej zniechecajg ich do randomizacji. Potencjalnym rozwigzaniem moze byé
przeprowadzenie badania RCT opartego o wiedze specjalistyczna, gdzie pacjenci sa przypisywani np.
do doswiadczonego chirurga (Neugebauer 2017).

e Zaslepienie

Zas$lepienie w badaniach z wyrobami medycznymi jest trudniejsze niz w badaniach nad lekami
z przyczyn etycznych i praktycznych, jednak mozna zastosowaé w nich metode zaslepienia
catkowitego, czedciowego lub ograniczy¢ sie do zaslepienia jedynie oceny wynikéw. W przypadku braku
mozliwosci zaslepienia personelu medycznego, nalezy zapewni¢ niezalezny zespét oceniajgcy wyniki
danego badania, a takze zarzgdzajgcych danymi, komitety monitorujgce bezpieczenstwo, statystykow
i osoby formutujgce wnioski. Jesli w badaniu nie zastosowano zaslepienia, nalezy to uzasadnic¢ i oméwic
ograniczenia w publikacji wynikéw (Neugebauer 2017).

e  Wybdr komparatora

Komparatorem w badaniach klinicznych powinna by¢ terapia zgodna z istniejgcymi standardami opieki
medycznej i najlepszymi dostepnymi dowodami. Moze sie réwniez zdarzy¢, ze istnieje wiecej niz jedna
alternatywna metoda leczenia lub stosowane sg rézne opcje w zaleznosci od grupy pacjentow
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i wéwczas badacz powinien uargumentowac swoéj wybor. Wyzwania, z jakimi nalezy sie liczy¢
w zakresie wyboru komparatora, dotyczg sytuacji, gdy technika alternatywna do badanej jest inwazyjna
lub powszechnie znana, co moze mie¢ jednoczesnie wptyw na problemy z randomizacjg pacjentéw —
brak checi udziatu w badaniu. Nieetyczne jest rowniez stosowanie inwazyjnych procedur pozorowanych
(ang. shame procedures), gdzie pacjenci z grupy kontrolnej narazani sg na ryzyko bez Zzadnych
oczekiwanych korzysci (Neugebauer 2017).

e Krzywa uczenia sie

Skutecznos¢ technologii medycznych zalezy od doswiadczenia personelu medycznego. Ocena nowej
technologii moze by¢ znieksztatlcona z uwagi na mozliwe gorsze wyniki osiggniete przez mniej
doswiadczonego operatora (wieksze ryzyko powiktan i btedéw). Krzywa uczenia sie powinna by¢ brana
pod uwage zwtaszcza przy ocenie technik chirurgicznych lub interwencyjnych. Dlatego tez przed
rozpoczeciem badania nalezy okresli¢ wymagania dotyczgce kompetencji personelu, jak
i uzytkownikéw, zapewni¢ szkolenia i monitorowac¢ proces uczenia sie. W takim przypadku, w celu
zwiekszenia wiarygodnos$ci wynikow, zaleca sie prowadzenie badan, w ktérych pacjenci sa
przypisywani do doswiadczonych specjalistow (Neugebauer 2017).

Kluczowym wnioskiem plyngcym z powyzszego opracowania jest fakt, iz badania RCT przy
zastosowaniu wyrobéw medycznych powinny by¢ realizowane do oceny skutecznosci zawsze wtedy,
gdy jest to mozliwe (Neugebauer 2017).

Tarricone 2020

W publikacji Tarricone 2020 dokonano przegladu obejmujgcego kontekst regulacyjny i oceny HTA
w Europie, w odniesieniu do cyklu zycia wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka i generowania
dowodéw klinicznych zalecanych przez organizacje miedzynarodowe lub zatwierdzonych przez agencje
regulacyjne i HTA w réznych jurysdykcjach/ porzgdkach prawnych (Tarricone 2020).

Eksperci wskazujg na 4 etapy istotne dla tworzenia dowodow klinicznych:
e przedkliniczny, przed wprowadzeniem na rynek;
e kliniczny, przed wprowadzeniem na rynek;
e uzytkowania, po wprowadzeniu na rynek;
o faza wymiany, po wprowadzeniu na rynek.

Randomizowane badania kontrolowane (RCT) sg uwazane za najwyzszy poziom dowodéw, ale mogg
by¢ trudne do przeprowadzenia dla MD z powodu specyficznych cech technologii. Opcjg alternatywng
dla RCT mogg by¢ dowody z rzeczywistego Swiata (np. rejestry) i metody bayesowskie. Metody te sg
szczegolnie przydatne w sytuacjach, gdy liczba badanych jest mata, chociaz istnieje ryzyko wtgczenia
btednych informacji pochodzgcych z danych nierandomizowanych.

Zespot ekspercki powotany na potrzeby niniejszej analizy pracowat m.in. nad zagadnieniem
odpowiedniego poziomu (rodzaj, ilo$¢, jakos¢) i czasu wygenerowania dowodow klinicznych, kiory jest
wystarczajgcy, aby zaspokoi¢ potrzeby organdw oceniajgcych i ptatnikow w catym cyklu zycia
implantowanych wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka (Tarricone 2020).

Rodzaj i poziom dowodow w zaleznosci od etapu cyklu zycia urzgdzenia przedstawia tabela ponize;j.

Tabela 24. Charakterystyka dowodéw naukowych w zaleznosci od etapu cyklu zycia wyrobu medycznego
wysokiego ryzyka

Etap cyklu zycia

wyrobu medycznego LTI LT

przed wprowadzeniem na rynek

o testy toksykologiczne,
o testy biokompatybilnosci,

Faza przedkliniczna e testy in silico (z wykorzystaniem modelowania komputerowego do informowania o projekcie
produktu i przewidywania jego dziatania),

e wczesne HTA (wczesne modelowanie potencjalnej skutecznos$ci klinicznej i kosztowe;j).

* Badania eksploracyjne:
Faza kliniczna o badania typu first in-human (wyréb pierwszy raz podawany ludziom) .
» \Wczesne badania wykonalnosci:
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Etap cyklu zycia

wyrobu medycznego Dowody naukowe

odo oceny bezpieczenstwa i skutecznosci albo wydajnosci kliniczne;j,

omata liczba kolejno leczonych pacjentow,

ojedno lub wieloosrodkowe badanie jednoramienne (krzywa uczenia sie, bezpieczenstwo,
wydajnos¢é).

* Porébwnawcze badanie skutecznosci:

obadania RCT - jesli mozliwe (pragmatyczne podejscie, adaptacyjny projekt badania; dobrze
zdefiniowane i zwalidowane punkty koncowe dla skutecznosci i krétkoterminowego
bezpieczenstwa),

ojedli RCT nie jest mozliwe, to analiza poréwnawcza z grupg kontrolng na bazie danych
historycznych, dobrze zaprojektowanych rejestrow pacjentdow, elektronicznej dokumentacji
medycznej).

po wprowadzeniu na rynek

Dane pochodzace z rejestrow lub innych badan obserwacyjnych muszg zawieraé:
» dane organizacyjne, dane dotyczgce pacjentéw, urzadzen, operatorow,

e kluczowe zmienne towarzyszace, wyniki kliniczne i wyniki zgtaszane przez pacjentow

. . na poczatku i po zakonczeniu leczenia,
Faza uzytkowania pocza P

e dane wszystkich innych urzadzen tego samego typu stosowanych w rutynowej praktyce,
aby poméc decydentom w ocenie,

e wspotdziatajace rozwigzania, ktére ftgcza uzupetniajgce sie rejestry i zrodta danych
(np. elektroniczne rejestry zdrowia) moggce zmniejszy¢ ich ztozonos$¢ i koszty.

Faza starzenia sie/ » Dtugoterminowe rejestry pacjentow i elektroniczna dokumentacja medyczna
dezaktualizacji i « Badania obserwacyjne oparte o elektroniczng dokumentacje medyczng

wymiany urzadzenia

Zrédto: Opracowanie wiasne AOTMIT na podstawie publikacji Tarricone 2020.

Wedtug autoréw pacjenci, ptatnicy, producenci i agencje HTA powinni by¢é zaangazowani we wszystkie
fazy rozwoju wyrobu medycznego, aby zapewni¢ obiecujgcym urzgdzeniom medycznym ptynne
przejscie pomiedzy kolejnymi etapami. Nowe regulacje UE oferujg mozliwos¢ wprowadzenia bardziej
zintegrowanego podejscia do podejmowania decyzji i generowania dowodoéw dla urzgdzeh medycznych
(Tarricone 2020).

10.3.4. Wyniki wyszukiwania uzupetniajgcego

Guerlich 2023

Od pewnego czasu w Europie zauwazalny jest niedobdr niektorych pediatrycznych wyrobow
medycznych wysokiego ryzyka (sieroce wyroby medyczne, kardiologia dziecieca), za ktérego przyczyne
producenci wskazujg wdrozenie MDR. Zwigzane jest to ze zwiekszonymi wymaganiami regulacyjnymi,
ktérym nie sg w stanie sprosta¢ producenci wyrobéw medycznych (ang. medical device, MD).
Opracowanie przez Guerlich i in. rekomendacji w tym zakresie miato na celu zapewni¢ balans pomiedzy
skutecznoscig kliniczng, bezpieczenstwem, innowacjg oraz dostepnoscig, by wyjs¢ naprzeciw
potrzebom miodych pacjentéw (Guerlich 2023).

Bariery w ocenie MD

Za bariery we wdrazaniu na rynek wyroboéw medycznych wysokiego ryzyka w Europie zwtaszcza
w zakresie chordb sierocych i dzieci, wskazywane sg, poza regulacjami prawnymi, nieduza populacja
docelowa, a co za tym idzie mniejsza korzys¢ finansowa dla producentow, trudnos$¢ z dostarczaniem
wynikdbw z badan klinicznych (z uwagi na niewielka liczbe pacjentéw), brak zaangazowania
pediatrycznych ekspertéw w proces oceny przez wiekszos¢ jednostek notyfikowanych, diugi czas
oczekiwania na uzyskanie certyfikatu (od 18 do 24 miesiecy; z powodu ograniczone;j liczby i zdolnosci
jednostek notyfikowanych) oraz bardzo wysokie koszty oceny wyrobu medycznego z uwagi
na przekazanie oceny zgodnosci w UE prywatnym przedsiebiorstwom. W efekcie koszty
przeprowadzenia oceny wyrobu medycznego na rynku europejskim przewyzszajg kilkukrotnie koszty
uzyskania oceny tego samego wyrobu przez amerykanskie FDA (Guerlich 2023).

Rekomendacje autoréw publikacji Guerlich 2023 dot. badan klinicznych pediatrycznych wyrobow
medycznych wysokiego ryzyka sg nastepujace:

e Brak mozliwosci zastosowania ogélnego, wspdélnego podejscia do badan klinicznych wszystkich
wyrobow medycznych przeznaczonych do stosowania u dzieci.
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¢ Wymagany poziom/ jakos¢ dowoddw naukowych zalezy od: konkretnego pytania badawczego,
rodzaju wyrobu, identyfikacji potencjalnych zagrozen i oczekiwanego ryzyka zwigzanego z jego
stosowaniem, charakteru schorzen, ktére leczone majg by¢ za pomocg wyrobu, czestodci
wystepowania danego schorzenia oraz przewidywanej docelowej grupy wiekowej.

e Podejscie do badan klinicznych wyrobéw medycznych u dzieci powinno uwzgledniac:

o Badania RCT, jako ztoty standard oceny korzysci terapeutycznych interwencji medycznych,
powinny by¢ przeprowadzane zawsze, gdy jest to mozliwe;

o Z uwagi na ograniczenia etyczne lub praktyczne badania RCT nie sg mozliwe
do przeprowadzenia w wiekszosci przypadkéw pediatrycznych wyrobéw medycznych,
dlatego nalezy rozwazy¢ inne rodzaje badanh do oceny skutecznosci i bezpieczehstwa tych
wyrobow. Nalezy dazyé do osiggniecia najwyzszego mozliwego poziomu dowodow
klinicznych, sklasyfikowanych jako:

1. Badania RCT (najwyzszy poziom dowoddw naukowych);

2. Prospektywne poréwnawcze badanie z jednoczesng kontrolg (eksperymentalne
lub obserwacyjne);

3. Badanie porownawcze bez jednoczesnej kontroli (np. z kontrolg historyczng);

4. Prospektywne serie przypadkdw z  dokumentacjg  wynikébw  post-test
albo pre- test/ post- test (Guerlich 2023).

e Mieszane badanie populacyjne (z udziatem dorostych i dzieci) daje mozliwos¢ optymalizacji
wielkosci proby i najlepszego wykorzystania zasobdéw w przypadku wspoélnego wskazania
do stosowania wyrobu oraz powinno zawiera¢ analizy w podgrupach wiekowych.

o Ekstrapolacja danych uzyskanych z badan u dorostych moze byé rozwazana w przypadku
wyrobow o takim samym zastosowaniu u dzieci, jesli leczone schorzenie jest takie samo i jeSli
nie ma wskazan o innej skutecznosci i bezpieczehstwa danego wyrobu medycznego u dzieci.

¢ Na potrzeby nadzoru po wprowadzeniu do obrotu europejskie rejestry pacjentéw powinny by¢
tworzone i  nadzorowane przez kompetentne  stowarzyszenia  pediatryczne,
ktére systematycznie gromadzg istotne dane na temat pacjentéw pediatrycznych leczonych
wyrobami medycznymi bedgcymi przedmiotem zainteresowania (Guerlich 2023).

Buccheri 2025

Celem pracy Buccheri i in. byt przeglad metodologii badan klinicznych i wypracowanie optymalnego
projektu badan dla wyrobéw medycznych wysokiego ryzyka. Przegladu dokonata grupa projektowa
CORE-MED prowadzona przez European Society of Cardiology i European Federation of National
Associations of Orthopaedics and Traumatology na podstawie dwéch badan klinicznych RECOVERY
(ocena lekéw przeciwko COVID-19) oraz TASTE (ocena wyrobu medycznego dla pacjentéw z ostrym
zawatem miesnia sercowego). Czionkowie tego konsorcjum sg pionierami w zakresie projektowania
i prowadzenia ,duzych prostych badan RCT” (ang. large simple RCT). Zatozeniem koncepcyjnym
takiego badania jest jego maksymalne uproszczenie — powinno by¢ ono réwniez w stanie zapewni¢
wyniki, ktére mozna szeroko uogoélnié na rzeczywistg praktyke kliniczng. Uproszczenia RCT mozna
dokona¢, ustanawiajgc tatwiejsze procesy zbierania informacji poprzez krotkie karty obserwaciji
pacjenta, fgczenie danych klinicznych z danymi pozyskiwanymi rutynowo w ramach $wiadczenia opieki
zdrowotnej (np. krajowe bazy danych), uproszczenie procesu uzyskiwania swiadomej zgody pacjenta
na udziat w badaniu tuz przed planowang procedurg zwigzang z badanym wyrobem (ustna zgoda przed
wykonaniem interwencji z wykorzystaniem badanego wyrobu, uproszczony formularz informaciji
dla pacjenta), proste kryteria wigczenia i wylgczenia tatwe do oceny przez klinicyste (na podstawie
danych zbieranych rutynowo w rejestrach), minimalng ilo§¢ danych dotyczacg oceny podstawowej
(tzw. baseline) jak réwniez danych wynikowych do zebrania przez personel lub brak zadnych
dodatkowych aktywnosci (wszystkie niezbedne informacje zawarte w systemach, rejestrach opieki
zdrowotnej), brak monitorowania i weryfikacji danych lub centralizacja tego procesu (niezalezna ocena
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wynikow skorelowana z danymi zsystemu opieki zdrowotnej), obserwacje dtugoterminowg
przeprowadzong na podstawie danych z rejestrow swiadczenh opieki zdrowotnej (Buccheri 2025).

Gtownymi barierami w obszarze wykorzystania i powigzania danych z systeméw opieki zdrowotnej
w badaniach RCT sg wg autoréw Buccheri 2025:

e brak zgody na powigzanie danych klinicznych z danymi z systemu opieki zdrowotnej,
e brak specjalistycznej wiedzy w zespotach klinicznych w zakresie inzynierii danych,

e wyzwania zwigzane z zarzadzaniem informacjami (m.in. nieche¢ do udostepniania
identyfikatorow pacjentéw osrodkowi koordynujgcemu lub sponsorowi badania w celu
powigzania z krajowymi rejestrami danych),

e obawy ze strony pfatnika i organéw regulujgcych opieke zdrowotng w zakresie kompletnosci
i doktadnosci wynikow,

e brak krajowych rejestréw danych dotyczacych opieki zdrowotnej zestawionych
przez organizacje z mechanizmami umozliwiajgcymi powigzanie danych (Buccheri 2025).

Dodatkowo w planowaniu tego typu badan nalezy mie¢ na uwadze inne ograniczenia i sposoby ich
rozwigzania, wspominane juz we wczesniejszej publikacji (Neugebauer 2017) (np. kwestia zaslepienia,
krzywej uczenia sie, akceptacji randomizacji, kosztéw prowadzenia badan).

Melvin 2024

Sieroce wyroby medyczne w przeciwienstwie do sierocych produktéw leczniczych w UE nie majg swojej
formalnej/ prawnej definicji, jednak wytyczne grupy Medical Device Coordination Group opisujq je jako:
wyroby medyczne majgce na celu w szczegolnosci przyniesienie korzy$ci pacjentom w leczeniu,
diagnozowaniu lub zapobieganiu chorobie lub stanowi, ktéry wystepuje u nie wiecej niz u 12 000 oséb
w UE rocznie. Melvin i in. wskazujg, ze w praktyce klinicznej zwtaszcza w kardiologii dzieciecej czesto
stosowane sg wyroby medyczne we wskazaniu pozarejestracyjnym, tzw. off-label. W swietle aktualnego
rozporzgdzenia MDR i krotkiej w nim wzmianki o stosowaniu wyrobéw poza wskazaniem
zarejestrowanym juz po wprowadzeniu do obrotu, producenci sg zobowigzani do ,identyfikaciji
potencjalnego systematycznego nieprawidtowego uzywania wyrobu Ilub uzywania go poza
przewidzianym zastosowaniem z myslg o weryfikacji, czy przewidziane zastosowanie jest poprawne”
(MDR, zat. X1V, cz. B, 6.1 e). Zaostrzone regulacje prawne i wymogi dotyczace rejestracji wyrobow
medycznych w UE spowodowaly, ze rynek pediatrycznych wyrobéw medycznych, zwtaszcza tych
sierocych, zmniejsza sie zaréwno w trybie stosowania on-label, jak i off-label.

W zakresie pediatrycznych wyrobdéw sierocych (ang. orphan pediatric devices, OPD) europejska grupa
robocza ds. sierocych wyrobéw medycznych ktadzie wiekszy nacisk na rejestry urzgdzen medycznych
i gromadzenie danych Kklinicznych. Z uwagi na brak scentralizowanych proceséw regulacyjnych
i nadzoru sierocych pediatrycznych wyrobéw medycznych Melvin i in. wskazujg na istotng role
ekspertow pediatrycznych, ktérzy mogliby doradza¢ Komisji Europejskiej lub Europejskiej Agenciji
Lekéw (ang. The European Medicines Agency, EMA) w sprawach dotyczacych statusu sierocego
dla wyrobéw wysokiego ryzyka, wymagan dotyczacych dowoddéw klinicznych dla konkretnych OPD,
czy tez oceniac raporty z oceny klinicznej. Zaleca sie, aby taki panel ekspertéw opracowat wymagania
dotyczace dowoddw klinicznych, aby byty one jasno okreslone przed oceng regulacyjng. Dodatkowo
caly proces regulacyjny usprawnitoby utworzenie specjalnych $ciezek oceny dla tego typu wyrobow.
Autorzy zwracajg réwniez uwage na wysokie koszty oceny zgodnosci ponoszone przez producentow,
ktére czesto sg zaporowe i zniechecajg do wprowadzenia danego wyrobu na rynek (wyroby sieroce
skierowane sg do niewielkiej grupy docelowej) (Melvin 2024).

Hulstaert 2023

Ograniczenia, luki i najwazniejsze wnioski ptyngce z analizy rynku innowacyjnych wyrobéw medycznych
wysokiego ryzyka, a wtasciwie ich oceny przed i po wejsciu na rynek przedstawit zesp6t Hulstaert'a.
Tak jak w branzy farmaceutycznej standardem w rozwoju nowych produktéw jest prowadzenie badan
RCT, celem wykazania klinicznych korzysci i bezpieczenstwa, jak réwniez dobér odpowiedniego
komparatora i punktow kohcowych danego badania, tak w branzy wyrobéw medycznych, badania RCT
nie sg standardowym podejsciem w aspekcie ich klinicznej oceny. Rozporzgdzenie MDR wymaga badan
klinicznych dla implantowanych wyrobdw (za wyjatkiem: szwow, zszywek, wypetnien dentystycznych,
aparatéw ortodontycznych, koron zebdw, Srub, klindw, ptytek, drutéw, klamr lub tgcznikdéw), jednak
nie zawsze muszg to by¢ badania RCT, ani nie muszg ocenia¢ korzysci klinicznej w poréwnaniu
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do innego rozwigzania. Brakuje szczegotowych wymogow dotyczacych projektu, rodzaju czy czasu
trwania takich badan. Przed wejsciem na rynek UE producenci muszg uzyska¢ na swoje wyroby
medyczne oznakowanie CE (zgodnos¢ z odpowiednimi wymogami prawnymi) oraz pozytywng ocene
zgodnosci (oceniana i certyfikowana przez jednostki notyfikowane, wyznaczane przez rzad danego
panstwa cztonkowskiego). W odrdznieniu do regulacji amerykanskich, wykazanie skutecznosci wyrobu
medycznego wysokiego ryzyka nie jest wymagane w Europie, a jedynie spetnienie ogélnych wymagan
w odniesieniu do bezpieczehstwa i korzysci z normalnego uzytkowania oraz wykazania akceptowalnego
stosunku korzysci do ryzyka. W Stanach Zjednoczonych Ameryki efektywnos¢ innowacyjnych wyrobéw
medycznych wysokiego ryzyka musi by¢ potwierdzona np. badaniem RCT z grupg poréwnawczg
(odpowiedni komparator lub procedura pozorna) (Hulstaert 2023).

W rozporzadzeniu MDR jest zapis zezwalajgcy na wykorzystanie danych klinicznych pochodzacych
z przegladu literatury na temat bezpieczenstwa i dziatania innego wyrobu do zatwierdzenia nowego
wyrobu, jesli uznany zostanie on za rownowazny. Réwnowazno$¢ uwzglednia w tym przypadku cechy
techniczne, biologiczne i kliniczne (MDR, zat. X1V, cz. A pkt.3). Dodatkowo MDR wprowadzito wymag
wykazania korzysci klinicznych obok skutecznosci klinicznej, gdzie korzys¢ oznacza tu pozytywny
wplyw na zdrowie osoby, wyrazony poprzez istotne, wymierne, znaczgce dla pacjenta wyniki kliniczne,
w tym wyniki odnoszgce sie do diagnozy lub korzystnego wptywu na opieke nad pacjentem
lub na zdrowie publiczne (MDR, art. 2 (53)). Ocena kliniczna musi uwzglednia¢ jeszcze inne dostepne
alternatywne metody leczenia, jednak prawnie nie sg wymagane dowody poréwnawcze
(MDR, art.61.3c). Ocena kliniczna w aspekcie dyrektywy MDR rozumiana jest jako ocena wszystkich
danych klinicznych z dowolnego odpowiedniego zrodta, w tym literatury na temat podobnych wyrobow
(MDR, art. 2.44), dlatego tez moze nie zawiera¢ zadnych wynikéw z badan klinicznych poréwnawczych
lub innych, dotyczacych rzeczywistego ocenianego wyrobu (Hulstaert 2023).

Na podstawie analizy belgijskiego rynku innowacyjnych wyrobéw medycznych, przegladu literatury
i analizy istotnych prawnie i etycznie ram oceny na tle europejskim Hulstaert i in. ocenili, ze istnieje
ogromny brak przejrzystosci w zakresie klinicznych dowodéw naukowych dla wyrobéw medycznych
w Europie. Dane wskazujg, ze badania sg niskiej jakosci (brak jasno sprecyzowanych punktow
koncowych, zbyt krotki czas trwania obserwacji w badaniu, brak danych dot. jakosci zycia pacjentéw)
i w duzej mierze opierajg sie na dowodach istniejgcych juz rozwigzan/ innych wyrobéw medycznych.
Badania RCT sg niezbedne do oceny porownawczej i dodanej wartosci terapeutycznej danego wyrobu,
w celu opracowania rekomendacji refundacyjnych na szczeblu krajowym, dlatego tez autorzy
rekomendujg, by badania RCT byly przeprowadzone tak wczesnie, jak to tylko mozliwe (najlepiej
jeszcze przed wejsciem na rynek) i by zwiekszono ich jakos¢. Dodatkowo nalezy opracowac i wdrozy¢
proaktywne i wieloaspektowe dziatania w zakresie nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, a rejestry
pacjentow wykorzysta¢ do prowadzenia bardziej wydajnych badan celem oceny poréwnawczej
skutecznosci (Hulstaert 2023).

Boers 2025

W publikacji Boers 2025 opisano m.in. wyniki ankiety rozestanej do 32 organizacji HTA z 18 panstw
cztonkowskich UE, z czego uzyskano odpowiedzi od 9 z nich (Niemcy — 2 organizacje, Francja, Austria,
Dania, Portugalia, Finlandia, Szwecja, Norwegia i Belgia). W okresie lipiec 2023—kwiecien 2025,
spoéréd ankietowanych tylko Belgia, Niemcy i Francja refundowaty cyfrowe wyroby medyczne (DMD)
w swoich krajach, a Wtochy, Finlandia i Austria byty w trakcie opracowywania swoich regulacji HTA
w tym zakresie. Osobne ramy oceny DMD posiadajg jedynie Niemcy, Belgia i Francja, cho¢ nie dotycza
wszystkich cyfrowych rozwigzan (jedynie dwa rodzaje: rozwigzania telemonitoringu i aplikacje
terapeutyczne). Trzy z 9 analizowanych panstw okreslity badania RCT jako wymagane (Niemcy,
Portugalia, Szwecja), hipoteze wyzszosci (superiority) jako obowigzkowg wskazaty tylko Niemcy,
hipoteze non inferiority jako akceptowalng wskazaty Niemcy, Francja, Portugalia oraz Finlandia, badania
jednoramienne oraz alternatywne innowacyjne projekty badan akceptowalne sg przez Niemcy, Francje,
Portugalie i Finlandie (Boers 2025).

Martelli 2017

Martelli i in. opisali stan obecny oraz mozliwe ulepszenie planu szpitalnej oceny technologii medycznych
(ang. hospital-based health technology assessment, hb-HTA) wyrobéw medycznych we Francji. Celem
wykonania szpitalnej oceny HTA jest wsparcie w podejmowaniu decyzji dotyczacych tego, czy nowe
produkty opieki zdrowotnej powinny by¢ dostepne w strukturach szpitalnych. Szpital moze zdecydowac
sie na zakup nowej technologii albo wycofanie inwestycji w technologie uznane
za przestarzate (Martelli 2017).
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Analiza aktualnej sytuacji szpitalnego HTA w réznych placéwkach we Francji, przeglad literatury
i doswiadczenia wiasne ekspertow pozwolity wypracowaé rekomendacje, ktérych implementacja
pomogtaby promowac rozwdj szpitalnej oceny technologii medycznych w tym kraju. Autorzy publikacji
Martelli 2017 proponuja, aby:

e rozpowszechnia¢ kulture szpitalnej oceny technologii medycznych (szpitalne HTA) poprzez
komunikowanie tego podejscia wsréd decydentéw szpitalnych,

e dostosowac szpitalne HTA do potrzeb decydentow, uwzgledniajac plan budzetowy i strategiczne
cele szpitala,

e ujednolici¢ dokumentacje wymagang od producentéw lekéw pomiedzy placowkami ochrony
zdrowia, opartg o kluczowe wspdlne wymagane minimum,

e wspiera¢ udostepnianie danych szpitalnej oceny HTA pod warunkiem oddzielenia danych
od raportu HTA o zatwierdzenia metodologii przegladu literatury i gromadzenia danych,

e stworzy¢ ztozony wskaznik brany pod uwage przy okreslaniu dystrybucji funduszy TRRIM
(ang. teaching, research, reference and innovation) (odzwierciedlajgcy zaangazowanie w HTA
i udostepnianie danych HTA),

e wykorzysta¢ osrodki wiodgce do bezposredniego przekazywania informacji z poziomu
lokalnego na poziom krajowy (Martelli 2017).

W zatozeniu autoréw publikaciji proces w szpitalu uruchamiany jest przez medyka zwykle po zapoznaniu
sie z nowym produktem (prezentacja przedsiebiorcy), po czym nastepuje identyfikacja i syntetyczna
analiza istniejacych danych dot. danego produktu (informacje od producenta) i ich ocena, czego
wynikiem jest raport szpitalnej oceny HTA. Na tym etapie powinno nastepowac juz dzielenie sie danymi
HTA oraz pézniejsza wymiana danych dotyczaca obserwacji wptywu danego wyrobu medycznego
w placéwce opieki zdrowotnej. Autorzy podkreslajg, ze dalszy rozwdj tego podejscia bedzie wymagat
jeszcze optymalizacji transferu informacji wewnatrz i pomiedzy poziomami (lokalny-lokalny,
lokalny- krajowy), a takze ujednolicenia praktyk, sposobu wdrozenia, czy metodologii oceny
(Martelli 2017).

10.3.5. Regulacje zagranicznych instytucji rzagdowych i agenciji
HTA w zakresie oceny klinicznej wyrobéw medycznych

W ramach przegladu systematycznego zidentyfikowano informacje dotyczgce metod oceny wyrobéw
medycznych w wybranych krajach. Aby uzupetni¢ i pogtebi¢ te dane przeprowadzono wyszukiwanie
na stronach agencji HTA oraz instytucji rzgdowych. Celem bylo zebranie bardziej szczegodtowych
i aktualnych informacji na temat praktyk oceny wyrobéw medycznych w poszczegdlnych systemach
ochrony zdrowia — w tym kryteridw oceny, stosowanych metodologii oraz specyficznych rozwigzan —
ktére mogg nie by¢ w petni odzwierciedlone w literaturze naukowej. Odnaleziono i poddano analizie
dokumenty pochodzgce z Francji, Niemiec, Wielkiej Brytanii, Kanady i Australii.

Francja

Decyzje refundacyjne dotyczace wyrobdéw medycznych we Francji opierajg sie na rekomendacji
Komitetu ds. Oceny Wyrobéw Medycznych i Technologii Medycznych (ang. National Committee for the
Evaluation of Medical Devices and Health Technologies, CNEDIMTS), ktory peni role doradcza
w zakresie zasadnosci refundacji wyrobu, zmiany warunkéw wigczenia, okreslenia warunkéw
stosowania, czy jego roli w strategii terapeutycznej, diagnostycznej Iub kompensowania
niepenosprawnosci. CNEDIMTS przeprowadza ocene kliniczng po uzyskaniu przez wyréb medyczny
oznakowania CE. Ocena ta stanowi wiec uzupetnienie oceny niezbednej do pozyskania oznakowania
CE. CNEDIMTS ocenia skutecznos¢ i bezpieczenstwo zastosowania wyrobu medycznego, a takze
rzeczywistg korzy$¢ kliniczna, tj. korzys¢ dla pacjenta i zdrowia publicznego ze stosowania wyrobu
oraz kliniczng warto$¢ dodang, wyrazong poprzez role i znaczenie ocenianego wyrobu medycznego
wsrod dostepnych opcji leczenia we francuskim systemie ochrony zdrowia (HAS 2019, HAS 2021b).

Ocena kliniczna przeprowadzana jest na podstawie rozstrzygajacych badan klinicznych
(ang. conclusive clinical studies). Opinie wydawane przez CNEDIMTS uwzgledniajg aspekty dowodowe
i kliniczne na podstawie dostepnych danych, pochodzacych gtéwnie z badan klinicznych. Pomimo
traktowania badan klinicznych zrandomizacjg jako ziotego standardu dowoddéw naukowych,
potwierdzajgcych skutecznosé technologii medycznych, przeprowadzenie badan RCT moze byc¢
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utrudnione w przypadku wyrobéw medycznych, ze wzgledu na m.in. szybkie tempo rozwoju
czy niewielka populacje docelowg. W zwigzku z tym, wedlug HAS, ocena powinna by¢ oparta o dowody
o solidnej metodologii, uwzgledniajgcej rowniez kontekst dostosowany do ocenianej technologii (HAS
2019, HAS 2021b).

Francuska Agencja HTA, tj. Haute Autorité de Santé, w 2021 roku opublikowata dokument stanowigcy
przewodnik skierowany do producentéw, struktur badawczych, firm CRO (ang. Contract Research
Organizations), kierownikdw projektdw i pracownikdw ochrony zdrowia zaangazowanych w rozwoj
kliniczny wyrobu medycznego, planujacych zlozenie wniosku o rejestracje i refundacje wyrobu
medycznego do CNEDIMTS. Ma on na celu zapewnienie praktycznych punktéw odnoszacych sie
do aspektdw metodologicznych w celu optymalizacji poziomu dowodéw badan i zwiekszenia
wiarygodnosci ich wynikéw (HAS 2019, HAS 2021b).

Studium wykonalno$ci

Ocena kliniczna skutecznosci nowego wyrobu medycznego, jest przeprowadzana po fazie
przedklinicznej i studiach wykonalnosci (ang. feasibility studies). Studia wykonalnosci sg proponowane
bezposrednio po fazie przedklinicznej. Pomagajg one dopracowac technike i okresli¢ odpowiednie
punkty koncowe odnoszace sie do skutecznosci. W wiekszosci przypadkéw najbardziej odpowiednim
jest prospektywne badanie nieporéwnawcze. Przed zaplanowaniem badan obejmujgcych duzg liczbe
pacjentéw, kierownik projektu lub producent musi zweryfikowa¢, czy nowy wyréb medyczny
jest obiecujgcy pod wzgledem skuteczno$ci. Pierwszy krok obejmuje zatem wybdr punktu koncowego
w oparciu o dane z literatury lub poparte opinig ekspertéw oraz okreslenie prawdopodobienstwa
skutecznosci i nieskutecznosci. Te prawdopodobienstwa umozliwig zdefiniowanie zasad zatrzymania
lub kontynuowania badania, przy jednoczesnym uwzglednieniu jak najmniejszej liczby pacjentow.

Studia wykonalnosci sg przydatne do:

e Okreslenia populacji pacjentdw, ktérzy odniosg korzysci z zastosowania nowego wyrobu
medycznego — wyjasnienie Kklinicznych postaci choroby lub stanu oraz charakterystyka
pacjentow, ktérzy mogg odnie$¢ korzysci z zastosowania wyrobu medycznego.

e Dopracowania techniki — w przypadku wszczepialnych wyrobéw medycznych nalezy
dopracowac technike implantaciji, opisujgc poszczegdline etapy procedur chirurgicznych, a takze
wymagane zaplecze techniczne i personel. Mozna to zrobi¢ tylko w kontekscie badania
klinicznego. Chociaz technika implantacji moze by¢ nadal ulepszana po tym etapie, nie powinno
to powodowaé opdznien w przeprowadzeniu badania w celu wykazania korzysci klinicznych.

e Okreslenia skutecznosci — studium wykonalnosci jest warunkiem wstepnym do skonstruowania
hipotezy do przetestowania i oszacowania wielkosci préby w badaniu poréwnawczym. Na tym
etapie rozwoju, okreslenie pierwszorzedowego punktu koricowego jest niezbedne, poniewaz
to wlasnie ten punkt koncowy umozliwi pomiar skutecznosci wyrobu medycznego. Punkt
koncowy musi by¢ klinicznie istotny z punktu widzenia choroby/stanu i zamierzonego dziatania,
np. zmniejszenie $miertelnosci lub klinicznie mierzalnych powiktan. Jesli stosowany
jest posredni lub zastepczy punkt koncowy, musi on zosta¢ zwalidowany.

e Zidentyfikowania powikltan i zagrozen — w przypadku wyrobéw medycznych moga
by¢ zgtaszane dwa rodzaje zdarzen niepozadanych: bezposrednio zwigzanych z wyrobem
oraz zwigzanych z implantacjg lub technikg chirurgiczng niezbedng do zastosowania wyrobu.
Innym celem studidéw wykonalnosci jest ocena gtéwnych powiktan, ktére bedg dokumentowane
na kazdym etapie, w celu okreslenia stosunku korzysci do ryzyka (HAS 2019, HAS 2021b).

Wybor rodzaju badania klinicznego

Wybér planu oceny klinicznej zalezy od kontekstu swoistego dla wyrobu medycznego: dziatania
zamierzonego przez zastosowanie wyrobu medycznego, dostepnosci opcji alternatywnych, wielkoSci
populacji docelowej itp. Czynniki te nalezy wzigé pod uwage przy wyborze rodzaju badania,
ktére ma zostaé wdrozone. Uzasadnienie decyzji powinno by¢ poparte wyraznym uzasadnieniem
naukowym.

W przypadku kazdego badania jako$¢ zebranych Ilub wykorzystanych danych jest jednym
z podstawowych warunkéw wstepnych, aby jego wyniki mogty zosta¢ uwzglednione przez CNEDIMTS
w ocenach wyrobéw medycznych.
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Niezaleznie od rodzaju wybranego badania, zasada przejrzystosci polegajgca na systematycznym
upublicznianiu wszystkich informacji na temat badan klinicznych, przy jednoczesnym zapewnieniu
ochrony danych osobowych, musi by¢ zawsze przestrzegana.

Jest to szczegdlnie wazne w przypadku oceny wyrobdw innowacyjnych, ktére mogg przyniesé
rzeczywiste korzysci pacjentom, poniewaz w ich ocenie czesto konieczne jest zachowanie ciggtosci
miedzy danymi eksperymentalnymi a danymi ze $wiata rzeczywistego.

Wybor metodologii innej niz RCT musi by¢ zawsze wyjasniony i uzasadniony przez producenta (sytuacje
takie jak wspdtistniejgce zmiany, specjalne populacje, dla ktérych mozna dokonac ekstrapolaciji
skutecznosci na podstawie danych obserwacyjnych itp.) (HAS 2019, HAS 2021b).

Jesli nie mozna przeprowadzi¢ badania RCT, mozliwe do wdrozenia badania kliniczne (w zaleznosci
od czynnikéw charakteryzujgcych wyréb medyczny) to:

1. Charakterystyka wyrobu medycznego:
e znacznie i szybko rozwijajgca sie technologia:
o badanie z randomizacjg adaptacyjna,
o metody bayesowskie,
o projekt badania z funkcjg sledzenia (ang. tracker trial design),
e mata populacja docelowa:
o metody bayesowskie,

o badania typu cross-over, w przypadku choréb stabilnych i powtarzalnosci punktu
koncowego,

o badania eksperymentalne z pojedynczym przypadkiem (ang. single case experimental
design, SCED),

o badania sekwencyjne,
e potencjalnie ciezkie zdarzenia niepozadane:
o badania sekwencyjne,
2. Akceptowalnos$¢ medyczna:
e biegtos¢ w technice zastosowania wyrobu wptywa na wynik/ techniki zastosowania wyrobu
réznig sie:
o randomizowane badania kontrolowane oparte na wiedzy specjalistycznej
(ang. expertise-based randomised controlled trials, EDRCTSs),
o randomizowane badania z zastosowaniem klasteryzacji (w niektorych okolicznosciach),
3. Akceptowalnos¢ dla pacjenta:
o komparator jest technikg inwazyjng lub technika ta jest powszechnie stosowana:
o projekt Zelena (randomizowane badanie z uzyskaniem zgody po randomizacji),
o badania oparte na preferencjach pacjenta lub poréwnawcze badania obserwacyjne
(jesli randomizacja jest niemozliwa).

Ponadto HAS, w dokumencie dotyczgcym zasad oceny okreslonych przez CNEDIMTS, wskazuje,
ze badanie musi by¢ odpowiednio dostosowane do wyjasnien wnioskodawcy. W przypadku badania,
w ktérym ustalono hipoteze non-inferiority nowego wyrobu medycznego w poréwnaniu
do referencyjnego wyrobu medycznego, ktéry zostat juz oceniony przez CNEDIMTS, Komitet ocenia
réwniez metodologie dostarczonych badan, w szczegdlnosci uwzgledniajgc wybor progu dla hipotezy
non-inferiority oraz jego uzasadnienie (HAS 2019, HAS 2021b).

Oczekiwania CNEDIMTS w zakresie dowodoéw naukowych, mogg sie rézni¢ w zaleznosci od:

e kategorii wyrobu medycznego: preferowana jest ocena kliniczna produktéw, skoncentrowana
na potrzebach osoby z niepetnosprawnoscia, jej stylu zycia, czy srodowisku. W przypadku
pewnej kategorii wyrobow, tj. srodki przeciwodlezynowe, protezy stop ESAR (ang. energy
storing and return), wystarczajgca moze by¢ jednak ocena techniczna, z zastrzezeniem
zgodnosci z normami,
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e cyklu zycia wyrobu medycznego, ktéry moze by¢ krétszy niz cykl badah klinicznych.
W przypadku kazdego wyrobu konieczne jest, w miare mozliwosci, przewidywanie przyrostowej
ewolucji w planie rozwoju klinicznego. Jest to kluczowy element uwzgledniania danych
klinicznych dla nowych zakreséw (nowych modeli),

e ograniczonej rekrutacji do badania klinicznego: Komitet nalega, aby w takich przypadkach
przeprowadza¢ miedzynarodowe badania wieloosrodkowe. We wszystkich przypadkach
pozytywna opinia moze by¢ wydana jedynie na podstawie oczekiwanych korzysci dla pacjenta,
gdy ryzyko zwigzane z zastosowaniem wyrobdw medycznych jest wystarczajgco
scharakteryzowane i ograniczone w odniesieniu do typu wyrobéw (HAS 2019, HAS 2021b).

Niemcy

W Niemczech, zgodnie z dokumentem dotyczacym ogdlnych zasad ocen przeprowadzanych
przez IQWiG (niem. Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen), nielekowe
interwencje terapeutyczne oceniane sg w ramach raportéw, raportéw skréconych (ang. rapid reports)
lub w formie raportdw ThemenCheck, tj. raportdow przygotowywanych przez zewnetrznych ekspertow
przy wykorzystaniu metod IQWiG, a nastepnie uzupetnianych przez IQWiG i komentarz wydawcy
(IQWIG 2023).

Ponadto nowe metody badan i leczenia, ktére opierajg sie na zastosowaniu wyrobu medycznego
wysokiego ryzyka, mogg by¢ rowniez oceniane w ramach oceny zgodnie z § 137h SGB V. Poniewaz
oceny §137h opierajg sie gtéwnie na przedtozonych dokumentach (a nie na wyszukiwaniu informac;ji
przeprowadzonym przez sam IQWiG) i muszg byé sporzadzone w znacznie krétszym czasie,
metodologiczny zakres prac nad oceng i pewnos¢ potencjalnego wniosku dotyczacego korzysci
lubryzyka jest z reguly nizsza niz w przypadku raportéw i szybkich raportéw. Oceny
§137h nie rozrozniajg rodzajow wnioskow, tj. dowodd, wskazanie, sugestia. Jednakze wymogi dotyczace
korzysci sg tozsame w przypadku raportéw, szybkich raportéw oraz ocen zgodnie z §137h SGB V
i zasadniczo wymagajg dostepnosci wynikéw badan RCT, w szczegolnosci istotnych dla pacjenta.
Pomimo réznic we wstepnym dostepie do rynku lekéw i nielekowych interwencji terapeutycznych,
nie powinno sie stosowaé réznych standardéw dotyczgcych pewnosci wynikbw w ocenie korzysci
i ryzyka, wynikajacych z zastosowania interwencji. Kodeks postepowania G-BA (niem. Gemeinsamer
Bundesausschuss) przewiduje, w miare mozliwosci, preferencyjne uwzglednianie badan RCT,
niezaleznie od rodzaju (lekowej czy nielekowej) ocenianej interwencji medycznej (IQWiG 2023).

Zasady medycyny opartej na dowodach i oceny korzysci sg zatem réwniez wazne dla okreslonych
dziedzin medycyny, tj. chirurgia, stomatologia, psychoterapia, medycyna alternatywna/uzupetniajgca
lub cyfrowe aplikacje zdrowotne (e-zdrowie).

W przypadku wyrobéw medycznych, w ramach oceny zgodnosci, RCT nie jest przedstawiane
jako projekt badania z wyboru zgodnie z obowigzujgcym rozporzgdzeniem UE w sprawie wyrobow
medycznych (MDR). Jednakze badania kliniczne muszg byé ,przeprowadzane na podstawie
odpowiedniego planu badania”, tak aby randomizowane kontrolowane projekty byly coraz czesciej
stosowane w tym obszarze. W przeciwienstwie do europejskiej procedury oceny zgodnosci nowych
wyrobow medycznych, oceny |QWiG zawsze odnoszg sie do metod badania i leczenia,
a nie do poszczegdinych wyrobéw medycznych.

Badania nad interwencjami nielekowymi czesto wigzg sie ze szczegdlnymi wyzwaniami i trudnosciami.
Zaslepienie personelu medycznego jest czesto niemozliwe, a takze zaslepienie pacjentéw réwniez
jest utrudnione/ niemozliwe. Zmniejszenie wartosci informacyjnej badania mozna jednak ztagodzi¢
poprzez za$lepione rejestrowanie lub wykorzystanie obiektywnych wynikéw. Umiejetnosci i zdolnosci
uzytkownikow interwencji sg czesto niezbedne do zidentyfikowania korzysci z interwencji nielekowe;j
w badaniu. Niemniej jednak standardy jakosci majg zastosowanie rowniez w tych badaniach,
w szczegoélnosci w odniesieniu do srodkéw podjetych w celu zapewnienia rownosci strukturalne;j.
Jednak takie badania charakteryzujg sie nizszg pewnoscig wynikow, a co za tym idzie stanowig jedynie
wskazéwke na temat (dodatkowych) korzysci lub szkéd wynikajgcych z zastosowania interwencii
(IQWIG 2023).

W dokumencie wskazano réwniez na obowigzek uzasadnienia dotyczgcego przedstawienia dowodow
naukowych o nizszej wiarygodnosci, w zakresie skutecznosci i bezpieczehstwa wyrobu medycznego:
~Jednakze, w celu ochrony pacjentéw, uznanie korzysci medycznej metody na podstawie dokumentow
0 nizszych poziomach dowoddéw wymaga tym wiekszego uzasadnienia, im wieksze jest odstepstwo
od poziomu dowoddéw 1 (w kazdym przypadku nalezy rowniez rozwazy¢ medyczng koniecznosc
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zastosowania ocenianej metody/wyrobu). W tym celu nalezy w szczegdlnosci rozwazy¢ potencjalne
korzysci dla pacjentéw wynikajgce z zastosowania danej metody/wyrobu w stosunku do ryzyka
zwigzanego z wykazaniem jej skutecznosci, w oparciu o badania o nizszej wiarygodnosci’. Oznacza
to, ze sam brak dostepnosci badan o najwyzszym poziomie dowoddw, nie moze byé postrzegany
jako wystarczajgce uzasadnienie dla oceny korzysci opartej na badaniach o nizszych poziomach
dowodow (IQWIG 2023).

Wielka Brytania — cyfrowe technologie medyczne

Brytyjska Agencja HTA, tj. NICE (ang. National Institute for Health and Care Excellence) opublikowata
standardy w zakresie dowodéw dla cyfrowych technologii medycznych (ang. digital health technologies,
DHT). Dokument opisuje standardy dowodow, ktére powinny wykazaé¢ ich warto$¢ dla zastosowania
w brytyjskim systemie opieki zdrowotnej, zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i wplywu
ekonomicznego (NICE 2018).

Rodzaje oczekiwanych dowoddw sg zalezne od przypisanych pozioméw cyfrowych technologii
medycznych. Jednoczes$nie wskazano, iz cyfrowa technologia medyczna musi spetni¢ wszystkie
standardy okreslone na nizszych poziomach wraz ze standardami okreslonymi dla poziomu, do ktérego
przypisana jest oceniana technologia. Klasyfikacja cyfrowych technologii medycznych jest uzalezniona
od ich funkcji, co umozliwia ich stratyfikacje na poziomy dowoddéw w oparciu o potencjalne ryzyko
dla uzytkownikéw. Jakos¢ dowodow wymagana dla kazdego poziomu jest proporcjonalna
do potencjalnego ryzyka dla uzytkownikow w wyniku stosowania cyfrowej technologii
medycznej (NICE 2018).

Klasyfikacja cyfrowych technologii medycznych

Rysunek 13. Klasyfikacja cyfrowych technologii medycznych w zaleznosci od funkcji oraz poziomu
dowodoéw
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Zrédto: NICE 2018.

Klasyfikacja cyfrowych technologii medycznych (DHTs) wg funkcjonalnosci:

e Poziom 1. DHTs, ktére majg wptyw na korzysci systemowe:
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o obstuga systemu — technologie, kiére majg wptyw na poprawe funkcjonowania systemu,
jednak nie majg bezposredniego wplywu na korzysci dla poszczegdlnych pacjentéw,
np. elektroniczne systemy wystawiania recept, platformy elektronicznej dokumentac;ji
medycznej, systemy zarzgdzania oddziatami.

e Poziom 2. DHTs edukujgce o zdrowym stylu zycia i chorobach:

o informacje - technologie, ktére dostarczajg informacji i zasobdéw pacjentom
lub spoteczenstwu. Mogg zawiera¢ informacje na temat konkretnych schorzen
lub zdrowego trybu zycia, jednak mato prawdopodobnym jest, aby wptywaty na stan zdrowia
pacjenta w sposéb mozliwy do zmierzenia, np. cyfrowe technologie medyczne zawierajgce
opisy choréb i sposoby leczenia, aplikacje z poradami dotyczacymi zdrowego stylu zycia,

o proste monitorowanie — technologie, ktére umozliwiajg uzytkownikom rejestrowanie
parametréw zdrowotnych, ktére nie sg udostepniane/ przesytane innym podmiotom/
jednostkom itd., np. aplikacje $ledzgce stan zdrowia z urzadzen fitness, dzienniki objawéw/
nastroju,

o komunikacja/ przekazywanie informacji — technologie, ktére umozliwiajg komunikacje
pomiedzy uzytkownikami, a specjalistami/ opiekunami/ organizacjami, np. aplikacje
obstugujgce wiadomosci (platformy komunikacji) dla ochrony zdrowia czy opieki spoteczne;j.

e Poziom 3a. DHTs wykorzystywane do zapobiegania i zarzgdzania chorobami:

o profilaktyczna zmiana zachowan — technologie zaprojektowane w celu zmiany zachowan
zdrowotnych pacjentow, przepisywane przez specjaliste, np. technologie cyfrowe zwigzane
z zaprzestaniem palenia tytoniu, programy odchudzania, wspomaganie dobrych nawykow
zwigzanych ze snem,

o samokontrola — technologie pomocne w zarzadzaniu chorobg przez pacjentéw
m.in. zawierajgce funkcje $ledzenia objawodw, ktére opcjonalnie informujg pracownika
ochrony zdrowia, w celu poprawy zarzgdzania choroba.

e Poziom 3b. DHTs o wymiernych korzysciach dla pacjenta, w tym narzedzia stosowane
w leczeniu i diagnostyce, wplywajgce na zarzadzanie postepowaniem terapeutycznym
(m.in. aktywne monitorowanie). DHT na tym poziomie mogg kwalifikowac¢ sie jako wyroby
medyczne:

o leczenie — technologie umozliwiajgce leczenie lub kierujgce decyzjami dotyczgcymi
leczenia, np. aplikacje skierowane do pracownikéw ochrony zdrowia, ktdre stanowig
poradnictwo w zakresie leczenia,

o aktywne monitorowanie — technologie, ktére automatycznie rejestrujg informacje,
a nastepnie przekazuija je do pracownikow ochrony zdrowia/ opiekuna/ organizacji, w celu
informowania o decyzjach dotyczgcych zarzadzania chorobami,

o obliczenia — narzedzia wykonujgce obliczenia, ktére mogg mie¢ wpltyw na decyzje
dotyczace opieki, np. technologie wykorzystywane do obliczania parametréw zwigzanych
z opiekg nad pacjentem, tj. systemy wczesnego ostrzegania,

o diagnostyka — technologie wykorzystujgce dane w celu zdiagnozowania stanu pacjenta/
podjecia decyzji diagnostycznej przez pracownika ochrony zdrowia.(NICE 2018)
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Standardy jakosci dowodéw dla cyfrowych technologii medycznych

Tabela 25. Dowody skutecznosci w zaleznosci od poziomu cyfrowej technologii medycznej

Kategoria dowodu

Cel

Minimalny standard dowodow

Oczekiwany standard dowodow

Poziom 1. DHTs

Wiarygodnos¢ wsrod brytyjskich
pracownikéw ochrony zdrowia i opieki
spolecznej

Standard ma na celu wykazanie,

2z DHT ma wiarygodny sposob
dziatania i odzwierciedla obecne
standardowe/ najlepsze praktyki
w brytyjskim systemie opieki
zdrowotnej i spofecznej lub stanowi
alternatywe dla standardowych/
najlepszych  praktyk, ktora jest
korzystna dla uzytkownikow
oraz systemu opieki zdrowotnej
i spoteczne;.

Dowody wykazujgce, ze prawdopodobnie sposéb
dziatania cyfrowej technologii medycznej jest
uzyteczny i istotny, potwierdzone przez
profesjonalnych ekspertow/ grupy ekspertow
w danej dziedzinie, albo:

odpowiedni specjalisci kliniczni/ opieki spotecznej
pracujgcy w ramach brytyjskiego systemu opieki
zdrowotnej i spotecznej byli zaangazowani
w projektowanie, rozwdj lub testowanie DHT

lub

odpowiedni specjalisci kliniczni/ opieki spotecznej
pracujgcy w  brytyjskim  systemie  opieki
zdrowotnej i spotecznej byli zaangazowani
w zatwierdzenie DHT.

Opublikowane lub publicznie dostgpne dowody
dokumentujgce role odpowiednich brytyjskich
ekspertow w dziedzinie opieki zdrowotnej
lub spotecznej w projektowaniu, opracowywaniu,
testowaniu lub zatwierdzaniu DHT.

Znaczenie dla obecnych sciezek opieki
w brytyjskim systemie opieki zdrowotnej
i spotecznej

Standard ma na celu wykazanie,
ze DHT ma znaczenie dla brytyjskiego
systemu opieki zdrowotnej i spoteczne;j.

Dowody wykazujgce, ze DHT zostat pomysinie
wdrozony pilotazowo w brytyjskim systemie opieki
zdrowotnej i spotecznej i jest odpowiednia
dla obecnych $ciezek opieki i $wiadczen
w Wielkiej Brytanii. Jak réwniez dowody na to, ze
DHT jest w stanie wykonywaé¢ swojg zamierzong
funkcje w wymaganej skali (np. posiadanie
serwerow, ktore mogg  skalowa¢  sie
do zarzadzania oczekiwang liczbg pacjentow),
tj. opublikowane/ niepublikowane raporty
opisujgce udang prébe wdrozenia DHT
w odpowiednim $rodowisku w Wielkiej Brytanii,
wykazujgce korzysci dla uzytkownikow,
zawierajgce opis wptywu DHT na $ciezke opieki,
a takze wszelkie odnotowane korzysci
dla uzytkownikow i zasobdw.

Dowody potwierdzajgce skuteczne wdrozenie
DHT w brytyjskim systemie opieki zdrowotnej
i spotecznej, tj. opublikowane/ niepublikowane

raporty opisujgce udane wdrozenie DHT
wykazujgce korzysci dla uzytkownikow
w brytyjskim  systemie  opieki  zdrowotnej
i spoteczne;j.

Akceptowalnos¢ wsrod uzytkownikow

Standard majacy na celu wskazanie, ze
potencjalni uzytkownicy DHT
przetestowali go i uznali za uzyteczny
i przydatny, a wdrozenie cyfrowej
technologii medycznej moze zakonczy¢
sie sukcesem.

Dowody  wykazujgce, ze
docelowych grup uzytkownikéw
zaangazowani w  projektowanie,
lub testowanie DHT.  Dostarczenie
potwierdzajgcych  satysfakcje
z wykorzystywania cyfrowej
medycznej

przedstawiciele
byli
rozwoj
danych
uzytkownikéw
technologii

Opublikowane/ publicznie dostepne dowody
wykazujace, ze przedstawiciele docelowych grup
uzytkownikéw byli zaangazowani
w projektowanie, rozwdj lub testowanie DHT

oraz wykazujace, ze uzytkownicy
sg usatysfakcjonowani z  wykorzystywania
technologii.
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Kategoria dowodu

Cel

Minimalny standard dowodow

Oczekiwany standard dowodow

Zagadnienia zwigzane z rownoscia

Standard ma na celu rozwazenie
czy DHT pomaga zmniejszy¢é wszelkie
istniejgce nierownosci w systemie
opieki zdrowotnej i spotecznej. Moze

to obejmowac takie czynniki,
jak wykluczenie cyfrowe
lub wykorzystanie przez trudno
dostepne populacje. Wskazanie
wszelkich kwestii dotyczgcych rownosci
potrzebnych przy zlecaniu,

przyjmowaniu lub wdrazaniu DHT.

Dowody wykazujgce (w

przypadkach) ze DHT:

e przyczynia sie¢ do zwalczania nierownosci
zdrowotnych w brytyjskim systemie opieki
zdrowotnej i spotecznej lub poprawy dostepu
do opieki wsrdd trudno dostepnych populaciji,

e przyczynia si¢ do promowania réwnosci,
eliminowania dyskryminacji i wspierania
dobrych relacji miedzy osobami o cechach
chronionych (zgodnie z opisem w ustawie
o réwnosci z 2010 r.) i innymi.

stosownych

Dowody wykazujgce, ze DHT sg stosowane
w trudno dostepnych populacjach.

Doktadne i wiarygodne pomiary
(jesli dotyczy)

Dane/ analizy wykazujgce, ze dane generowane/ rejestrowane przez DHT sg:

o dokfadne,
e powtarzalne,

* odpowiednie dla zakresu warto$ci oczekiwanych w populacji docelowe;.
Roéwniez dane wskazujgce, ze DHT jest w stanie wykry¢ klinicznie istotne zmiany lub reakcje.

Doktadna i niezawodna transmisja danych
(jesli dotyczy).

Dane techniczne wykazujgce, ze informacje

numeryczne, tekstowe, dzwiekowe, graficzne

lub wideo sa:

* niezmienione podczas procesu transmisji,

* nie sg znieksztalcone przez ,wartos¢” danych
oczekiwang od docelowej populaciji pacjentow.

Jak w przypadku minimalnego standardu
dowoddéw + dane ilosciowe.

Poziom 2. DHTs

Wiarygodna zawartos¢ informacyjna

Wykazanie, ze wszelkie informacje
lub porady dla uzytkownikéw dotyczace
zdrowia, zdrowego trybu zycia, stylu

zycia, choréb, schorzen
lub dolegliwosci sg prawidtowe
i adekwatne.

Dowody wykazujgce, ze wszelkie

zdrowotne dostarczone przez DHT sa:

e uzasadnione (dostosowane do najlepszych
dostepnych  zrédet, tj. wytyczne NICE,
odpowiednich organizacji zawodowych
lub uznanych brytyjskich organizacji pacjentow
oraz odpowiednie dla populacji docelowej),

o dokfadne,

e aktualne,

o weryfikowane i
odpowiednich  ekspertéw w
odstepach czasu, np. co roku,

» wystarczajgco kompleksowe.

informacje

aktualizowane przez
okreslonych

Dowdd zatwierdzenia, akredytacji
lub rekomendacji przez NICE, NHS England,
odpowiedni organ zawodowy Ilub uznang
brytyjska organizacje pacjentéw.

Alternatywnie, dowodd, ze tre$¢ informacji zostata
zatwierdzona poprzez niezalezng akredytacje,
taka jak The Information Standard lub certyfikacja
HONCcode.
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Kategoria dowodu

Cel

Minimalny standard dowodow

Oczekiwany standard dowodow

Biezace gromadzenie danych w celu
wykazania wartosci cyfrowej technologii
medycznej

Zapewnienie optacalnosci dla systemu
opieki zdrowotnej i spotecznej, poprzez
zobowigzanie sie przez producenta
DHT do  dostarczenia danych
wykazujacych, ze osoby korzystajgce

zDHT potwierdzajg oczekiwane
korzysci z jego stosowania. Moze
to obejmowaé  poprawe  objawow

lub ogolnych wskaznikéw zdrowotnych.

Zobowigzanie do ciggtego gromadzenia danych,
w celu wykazania wykorzystania DHT w populaciji
docelowej oraz zobowigzanie do dzielenia sie
nimi, gdy sg dostgpne, z odpowiednimi
decydentami, w jasnym i uzytecznym formacie.

Dowody na to, ze dane dotyczgce uzytkowania
sg gromadzone  zgodnie z  minimalnymi
standardami i mogga by¢ udostepniane
odpowiednim decydentom.

Biezace gromadzenie danych w celu
wykazania wartosci DHT

Zapewnienie optacalnosci dla systemu
opieki zdrowotnej i spotecznej, poprzez
zobowigzanie sie przez producenta
DHT do  dostarczenia danych
wykazujgcych, ze osoby korzystajgce
z DHT osiggajg oczekiwane korzysci
z jego stosowania. Moze to obejmowac
poprawe objawéw lub  ogodlnych
wskaznikow zdrowotnych.

Zobowigzanie do ciggtego gromadzenia danych
wcelu wykazania wynikow  uzytkownikow
(w stosownych przypadkach) lub zadowolenia
uzytkownikéw (przy uzyciu informacji
niepozwalajgcych na identyfikacje pacjentéw)
w celu wykazania ciggtej wartosci
oraz zobowigzanie do udostepniania,
gdy sg dostepne, odpowiednim  decydentom,
w jasnym i uzytecznym formacie.

Dowody na to, ze dane dotyczace wynikéw
lub zadowolenia uzytkownikdw sg gromadzone
zgodnie z minimalnym standardem i moga by¢
udostepniane odpowiednim decydentom.

Jakos¢ i srodki bezpieczenstwa

Jasne okreslenie, z kim uzytkownik
moze wchodzi¢ w interakcje i opisanie,
dlaczego te interakcje sg odpowiednie,
a wszelkie zagrozenia zwigzane z tymi
interakcjami oraz jakie $rodki ochronne
zostaty wdrozone.

Dowody wykazujace, ze w odniesieniu do wsparcia rowiesniczego i innych funkcji komunikacyjnych
na platformie stosowane sg odpowiednie srodki ochronne. Nalezy opisac¢, kto ma dostep do platformy
i jakie petni funkcje. Opis, dlaczego te osoby lub grupy sga odpowiednie i wykwalifikowane, aby mie¢
dostep do cyfrowej technologii medycznej. Opisanie wszelkich $rodkéw majacych na celu zapewnienie
bezpieczenstwa w komunikacji peer-to-peer, np. poprzez umowy z uzytkownikami lub moderacje.

Poziom 3a. DHTs

Wykazanie skutecznosci

Wysokiej jakosci badania obserwacyjne lub quasi-
eksperymentalne wykazujgce istotne wyniki.
Badania te powinny przedstawia¢ dane
poréwnawcze. Poréwnania mogg obejmowac:

o odpowiednie wyniki w grupie kontrolnej,

o wykorzystanie historycznych grup kontrolnych,
e rutynowo gromadzone dane.

Istotne wyniki mogg obejmowac:

e wyniki zachowan lub zwigzane ze stanem
zdrowia uzytkownika, tj. ograniczenie palenia
lub poprawa zarzadzania stanem zdrowia,

o dowody pozytywnej zmiany zachowania,
o satysfakcje uzytkownika.

Wysokiej jakosci badanie interwencyjne (projekt
quasi-eksperymentalny lub eksperymentainy),
ktore obejmuje grupe poréwnawczg, wykazujgce
poprawe istotnych wynikow, tj:

e wynikbw zgtaszanych przez pacjentow
(najlepiej  przy uzyciu  zatwierdzonych
narzedzi), w tym nasilenie objawoéw lub jako$¢
zycia,

e innych klinicznych miar nasilenia choroby
lub niepetnosprawnosci,

e zachowan prozdrowotnych,
e pomiaréw fizjologicznych,
e zadowolenia i zaangazowania uzytkownikéw,

e wykorzystanie zasobdw opieki zdrowotnej
i spotecznej, tj. hospitalizacje lub wizyty.
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Kategoria dowodu Cel

Minimalny standard dowodow

Oczekiwany standard dowodow

Komparatorem powinna by¢ opcja, ktora
odzwierciedla standardowg opieke w obecnej
Sciezce, tj. powszechnie stosowana opcja.

Opisanie  jakie techniki  zmiany

zachowania sg stosowane i podanie ich

zrodet.

Stosowanie odpowiednich technik zmiany
zachowania

Wykazanie, ze techniki stosowane w cyfrowej
technologii medycznej sa:

e zgodne z uznang teorig zmiany zachowania

i zalecang praktyka (dostosowang
do wytycznych  NICE Ilub  odpowiednich
organizacji),

o odpowiednie dla populacji docelowej.

Opublikowane dowody jakosciowe lub iloSciowe

wskazujgce, ze techniki stosowane w cyfrowej

technologii medycznej sa:

e oparte na opublikowanych i uznanych
skutecznych technikach zmiany zachowania,

e zgodne z zalecang praktyka,

» odpowiednie dla populacji docelowe;.

Poziom 3b. DHTs

Wykazanie skutecznosci -

Wysokiej  jakosci  badanie interwencyjne
(eksperymentalne lub quasi-eksperymentalne)
wykazujgce poprawe istotnych wynikow, tj.:

o dokfadnos¢ diagnostyczna,

e wynikow zgtaszanych przez pacjentow
(najlepiej przy uzyciu zweryfikowanych
narzedzi), w tym nasilenie objawéw lub jako$¢
zycia,

e innych klinicznych miar
lub niepetnosprawnosci,

e zachowan prozdrowotnych,

e pomiaréw fizjologicznych,

nasilenia choroby

e zadowolenia i zaangazowania uzytkownika.
Ogdélne miary wynikébw mogg by¢ réwniez
przydatne, gdy sa zgtaszane wraz z wynikami
specyficznymi dla danego schorzenia.
Komparator powinien byé opcjg opieki, ktora
odzwierciedla obecng $ciezke, tj. powszechnie
stosowana opcja.

Wysokiej jakosci randomizowane badanie
kontrolowane Ilub badania przeprowadzone
w warunkach istotnych dla brytyjskiego systemu
opieki zdrowotnej i spotecznej, poréwnujgce
cyfrowg technologie medyczng z odpowiednim
komparatorem i wykazujgce spojne korzysci,
wtym w wynikach Kklinicznych w populacji
docelowej, przy uzyciu zatwierdzonych miar
wynikéw specyficznych dla stanu zdrowia.

Alternatywnie, dobrze przeprowadzona
metaanaliza badan RCT  (jesli istnieje
wystarczajgca liczba  dostepnych  badan

dotyczacych ocenianej technologii).

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie NICE 2018.
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Kanada

Health Canada, w opublikowanym dokumencie wytycznych, wskazuje wymogi w zakresie dowodow
klinicznych dla wyrobéw medycznych klasy I, 11l i V. Wyroby klasy | to wyroby o potencjalnie najmniejszym
ryzyku (np. depresor jezyka), a klasy IV o najwyzszym potencjalnie ryzyku (np. rozrusznik serca). Wytyczne
te okreslaja:

w jakich przypadkach dodatkowe dane/ dowody mogg by¢ wymagane wraz z wnioskiem o wydanie
licencji przed dopuszczeniem do obrotu,

e rodzaje i jako$¢ dowoddéw Klinicznych dotyczgcych skutecznosci ibezpieczehstwa wyrobu
medycznego,

e wykorzystanie danych klinicznych dla wyrobéw medycznych stanowigcych komparator
dla wnioskowanej technologii,

e sposoby generowania danych klinicznych,
e sposoby okreslania populacji docelowej, tj. pte¢, rasa, czy pochodzenie etniczne.

Wszystkie wyroby medyczne muszg by¢é bezpieczne i skuteczne, gdy sg stosowane zgodnie
z ich przeznaczeniem. Przed wydaniem licencji na wyréb medyczny, Health Canada dokonuje przegladu
wnioskow licencyjnych, aby okreslié, czy spetnia wymogi bezpieczenstwa i skutecznosci okreslone
w Regulacjach dotyczgcych wyrobéw medycznych (HC 2022, HC 2025, Lopatina 2023).

Oprécz badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci, producent moze byé zobowigzany
do przedstawienia dowodow klinicznych na poparcie zamierzonego zastosowania (zastosowan) swojego
wyrobu medycznego. Dowody Kkliniczne powinny wykazaé, ze wyrdb jest bezpieczny i skuteczny,
gdy jest uzywany zgodnie z oswiadczeniem o wskazaniach do stosowania oraz w jaki sposéb wyrdb wplywa
na rézne subpopulacje. Producenci muszg réwniez dostarczy¢ informacje (wraz z niepewnosciami) na temat
ryzyka i korzysci zwigzanych ze stosowania wyrobu medycznego.

Health Canada wydaje licencje na wyréb medyczny, jesli wniosek (i dowody kliniczne) wykaze, ze wyréb
spetnia wymagania, korzysci ptyngce z zastosowania wyrobu przewyzszajg zidentyfikowane ryzyko
oraz niepewno$¢ zwigzana z korzysciami/ dziataniami niepozgdanymi nie jest znaczgca. W momencie
udzielania licencji oraz po wprowadzeniu do obrotu Health Canada moze okresli¢ warunki, aby zapewnic, ze
wyrob nadal spetnia wymogi bezpieczenstwa i skutecznosci (HC 2022, HC 2025, Lopatina 2023).

Wymagania dotyczgce dowoddéw klinicznych dla wyrobéw medycznych

Wszystkie wyroby medyczne muszg posiada¢ obiektywne dowody o ich bezpieczenstwie i skutecznosci.
Jednakze, niektére czynniki decydujg o tym, czy badania kliniczne specyficzne dla danego wyrobu mogg by¢
wymagane w kazdym przypadku. Health Canada ocenia kazdy wniosek o nowg licencje lub zmiane
na podstawie dostarczonych informacji, w kontekscie wskazan do stosowania, w celu potwierdzenia
bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu.

Dowody kliniczne dotyczgce konkretnego wyrobu moga by¢é wymagane w nastepujacych przypadkach:

¢ nowe technologie/ mniej ugruntowane technologie,
e nowe kwestie zwigzane z bezpieczenstwem lub skutecznoscig dostepnych juz technologii,

¢ modyfikacje konstrukcyjne dostepnych technologii (np. wszelkie zmiany zwigzane z charakterystyka,
zasadami dziatania i specyfikacjami materiatéw, zrodta energii, oprogramowania lub akcesoriéw),

e nowe wskazania do stosowania (np. we wniosku o zmiane obecnie licencjonowanego wyrobu
medycznego), ktére nie mogg by¢ w petni poparte badaniami przedklinicznymi,

e nowa populacja docelowa,
¢ nowy docelowy uzytkownik (np. pacjent/ profesjonalista),
e wplyw wyrobu/ zmiany wyrobu medycznego na pacjenta jest:
o nie w petni scharakteryzowany na podstawie dostepnych danych nieklinicznych,
o nieodwracalny (np. wyrobu nie mozna usung¢ po jego wszczepieniu),
o zmienny (np. wplyw na pacjenta, konfiguracja wyrobu lub zaleznos¢ uzytkownika mogg
sie zmieniac),
o inwazyjny,
o nieznany (HC 2022, HC 2025, Lopatina 2023).
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Producenci wyrobéw medycznych klasy Il muszg przedtozy¢ zaswiadczenie, ze posiadajg obiektywne
dowody na to, ze wyrdb jest bezpieczny i skuteczny.

Producenci wyrobéw medycznych klasy Ill muszg przedtozy¢ podsumowanie oraz wnioski ze wszystkich
badan, na ktérych opierajg sie w celu zapewnienia, ze wyréb jest bezpieczny i skuteczny.

Producenci wyrobéw medycznych klasy IV muszg przediozyé dane kliniczne, na ktérych opierajg sie w celu
zapewnienia, ze wyrob jest bezpieczny i skuteczny.

Zgodnie z wytycznymi z 2012 r., dotyczacymi wymaganych dowoddéw potwierdzajgcych, ktére nalezy
przedstawi¢ wraz z nowym/ zmienionym wnioskiem licencyjnym dla wyrobéw medycznych klasy Il i IV,
wnioski powinny zawiera¢ m.in. nastepujgce informacje:

o certyfikat CAN/CSA ISO 13485:2003,

e opis wyrobu (nazwa, zastosowanie, uzytkownicy, specyfikacja, materiaty),

e wskazania do stosowania oraz przeciwwskazania,

o etykiety wyrobu, opakowan i dokumentacja,

e historia wprowadzenia do obrotu — w Kanadzie i innych krajach oraz listg krajow, w ktérych wyrdb
medyczny jest sprzedawany, wraz z wielkoscig sprzedazy (w podziale na kraje/ regiony),

e raporty o incydentach i wycofaniach z obrotu, wraz z aktualnym statusem i podjetymi dziataniami
naprawczymi,

o skutecznosé i bezpieczenstwo wyrobu,

e standardy ISO, ASTM czy ANSI,

e badania przedkliniczne:
o fizyczne i mechaniczne testy stanowiskowe, w celu sprawdzenia m.in. czy wyréb dziata zgodnie

Z przeznaczeniem,

weryfikacja i walidacja oprogramowania,

testy biokompatybilnoéci,

pirogennosc,

badania na zwierzetach,

o O O O

o dowody kliniczne: ocena kliniczna uwzglednia dostepne, istotne dane kliniczne z opublikowanych
zrédet lub badania zwigzane z wyrobem. Jesli historia dla wnioskowanej technologii jest dobrze
okreslona, dowody mogg by¢ dostarczone w formie przeglgdu literatury odpowiednich publikaciji
w recenzowanej literaturze naukowej. W celu potwierdzenia skutecznosci i bezpieczenstwa
wnioskowanego wyrobu medycznego w odniesieniu do innych wyrobow, nalezy przeprowadzi¢
obszerne poréwnanie w zakresie m.in. konstrukcji, cech czy dziatania. Nalezy przedstawi¢ dowody
w postaci wynikéw badan klinicznych, przeprowadzonych w Kanadzie lub innych krajach. Whnioski
dotyczgce wynikow z badan klinicznych powinny by¢é poprzedzone dyskusjg w kontekscie
opublikowanej literatury. Ponadto nalezy krytycznie przeanalizowaé zaréwno znaczenie
statystyczne, jak i kliniczne przedtozonych wynikéw,

o system rejestracji implantéw — w przypadku wyrobéw medycznych klasy 1V, tj. zastawek serca,
pierscieni do annuloplastyki, wszczepialnych rozrusznikdw serca, defibrylatoréw i elektrod,
sztucznego serca czy wszczepialnego systemu infuzji lekow,

e analiza i ocena ryzyka zwigzanego ze stosowaniem wyrobu medycznego — w przypadku wyrobow
klasy IV (HC 2022, HC 2025, Lopatina 2023).

Dane kliniczne i ich ocena

Zrédta danych klinicznych o skutecznosci i bezpieczenstwie stanowig badania kliniczne wnioskowanego
wyrobu medycznego, opublikowana literatura oraz dane pochodzace z nadzoru po wprowadzeniu do obrotu
(ang. post-market surveillance data).

Czynniki, ktére mogg wptywaé na potrzebe uzyskania danych klinicznych, obejmuja:
e dziatanie komparatywnego wyrobu medycznego po wprowadzeniu do obrotu,
e ciezkos¢ leczonego schorzenia,
e wyroby medyczne oceniane jako obarczone wysokim ryzykiem bezpieczenstwa,
e wysoki poziom niepewnosci zwigzany z identyfikacjg zagrozeh i korzysSci zwigzanych z technologig,
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e wyroby z niejednoznacznymi dowodami potwierdzajgcymi bezpieczenstwo i skutecznosé
lub z budzgcymi watpliwosé informacjami na temat bezpieczenstwa/ skutecznosci, opisanymi
w literaturze,

e wprowadzenie nowej technologii wyrobu,

e wyroby, ktére majg unikalne Ilub innowacyjne procesy produkcyjne, zrédta surowcow
lub specyfikacje,

e czas uzytkowania,

e przewidywana zmiennosc¢ reakcji pacjenta na leczenie, w tym zréznicowane dziatanie ze wzgledu
na pte¢ lub inne cechy (j. wiek, rasa, pochodzenie etniczne),

e wyroby o ograniczonych korzysciach dla przewidzianej populacji pacjentow,

e wyroby, ktdre mogg powodowac rzadkie zdarzenia niepozgdane (niezamierzone zdarzenia, choroby,
urazy lub objawy kliniczne, ktére wystepuja tak rzadko, ze nie mozna ich oceni¢ w badaniach przed
wprowadzeniem na rynek).

W przypadku, gdy bezpieczenstwo i skutecznos$¢ zostaty odpowiednio wykazane, ale gromadzenie danych
klinicznych jest w toku, wyniki trwajgcych badan mogg wymagacé przedtozenia po uzyskaniu licencji. Wymaog
ten jest okreslony w warunkach w momencie udzielania licencji. Gromadzenie danych klinicznych moze
trwaé ze wzgledu na nowy charakter technologii (np. w celu zebrania informacji na temat dtugotrwatego
stosowania lub stosowania w rzadkich populacjach pacjentéw w warunkach rzeczywistych lub w celu
zbadania okreslonej populacji). Wyniki ciggtego gromadzenia danych klinicznych muszg potwierdzi¢, ze
bezpieczenstwo i skuteczno$¢ zastosowania wyrobu medycznego sg utrzymywane po wprowadzeniu
na rynek (HC 2022, HC 2025, Lopatina 2023).

Podczas analizy danych klinicznych wazne jest, aby wzigé pod uwage jako$¢ danych pod wzgledem zrédet
niepewnosci, brakujgcych danych lub stopnia pogrupowania danych populacyjnych. Producenci powinni
przedstawi¢ informacje niedostatecznie zgtaszanych danych wynikajgcych m.in. z réznic w zgtaszanych
wskaznikach w randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych w poréwnaniu z historig rynkowa,
liczby incydentéw zgtoszonych producentowi, ktére nie byly zgtoszone do Health Canada czy liczby
pacjentoéw, ktérych utracono z obserwacji (ang. lost to follow-up).

Jakos¢ danych klinicznych ulega zmniejszeniu i moze skutkowaé potrzebg uzyskania wyzszej jakosci danych
klinicznych specyficznych dla wyrobu w przypadku, gdy liczba pacjentéw utraconych 2z obserwaciji
jest wieksza niz 10% lub stwierdzono wysoce niedostateczne zgtaszanie zdarzen niepozgdanych.

Wszelkie raporty lub gromadzone dane powinny stanowi¢ wiarygodne dowody, tj. wystarczajgce informacje,
aby dokona¢ obiektywnej oceny bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu medycznego. Randomizowane,
kontrolowane badania kliniczne zapewniajg wyzszg jakos¢ dowoddéw. Natomiast raporty z doswiadczen
klinicznych (opisy indywidualnych przypadkow lub opinie ekspertow) stanowig dowody o nizszej jakosci.
Ten rodzaj dowoddw jest zazwyczaj ograniczony do sytuacji, w ktérych nie jest mozliwe zebranie wysokiej
jakosci danych klinicznych (np. w rzadkich stanach chorobowych, niedostatecznie reprezentowanych
populacjach pacjentéw i nagtych interwencjach) (HC 2022, HC 2025, Lopatina 2023).

Health Canada oczekuje, ze dane kliniczne przekazywane przez producentéw odpowiednio reprezentujg
populacje kanadyjska i praktyke kliniczng. Wszelkie dane kliniczne wykorzystywane przez producenta w celu
wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu powinny odzwierciedlaé populacje, dla ktérej wyrdb
jest przeznaczony.

Badania w warunkach rzeczywistych (ang. real-world studies)

Po wprowadzeniu wyrobu medycznego na rynek dane rzeczywiste (RWD), mogg dostarczy¢ dodatkowych
informacji na temat biezgcego bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu, w wyniku dluzszego okresu
obserwacji pacjentéw stosujgcych okreslony wyréb medyczny lub szerszej populacji pacjentéw, w stosunku
do populacji badania klinicznego. Rdzne rodzaje danych po wprowadzeniu do obrotu mogg zostac
uwzglednione w celu wsparcia bezpieczenstwa i skutecznosci we wniosku o nowg licencje/ zmiane licenciji.
Dane mogg by¢ oparte na przedmiotowym wyrobie lub porownywalnym wyrobie.

Przyktadowe dane rzeczywiste w ocenie wyrobow medycznych obejmuja:

e dane z elektronicznych rejestrow zdrowia (ang. electronic health records, EHRS),
e dane z o$wiadczen (ang. claims) i rozliczen,
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e dane generowane przez pacjentéw (w tym w warunkach domowych),
e dane zebrane z innych zrodet, ktére mogg informowac o stanie zdrowia (np. urzgdzenia mobilne).

Rozszerzenie zrédet dowoddéw o RWD i RWE pozwalajg na:

e pozyskanie wiedzy o zdrowiu publicznym,

¢ identyfikacje pézno wystepujgcych lub rzadkich dziatan niepozadanych,

e identyfikacje dodatkowych cech populacji lub czynnikéw wptywajgcych na zastosowanie wyrobu,
e zwiekszenie zakresu i poziomu dostepu do wyrobéw medycznych,

e uzyskanie danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci w podgrupach, ktére nie byty dobrze
reprezentowane w badaniach klinicznych,

e okreslenie rzeczywistego dziatania wyrobu w warunkach rzeczywistego stosowania (HC 2022, HC
2025, Lopatina 2023).

Rzetelne RWD i RWE mogg by¢ wykorzystywane do wspierania procesu podejmowania decyzji
regulacyjnych przez Health Canada przed i po wprowadzeniu wyrobu medycznego do obrotu na rynku
kanadyjskim.

Podmioty sktadajgce wniosek o licencje na wyréb medyczny lub wniosek o zmiane na podstawie RWD/RWE
powinny:

e zidentyfikowac¢ wyréb/ model/ wersje, ktdéra jest przedmiotem RWD oraz wszelkie réznice miedzy
wyrobem komparatywnym a badanym (wptyw tych roznic na interpretacie RWE nalezy omowié
we wniosku);

e uzasadni¢, dlaczego RWE jest odpowiednie jako zrodto dowoddw bezpieczenstwa i/lub skutecznosci
(np. rzadka populacja, aspekty etyczne),

e wyjasnic, w jaki sposéb RWD zostaty zebrane i przeanalizowane w celu wsparcia jakosci i istotnosci
dowodow, w odniesieniu do wniosku,

e zidentyfikowaC wszelkie ograniczenia danych lub dowoddw wygenerowanych w wyniku analizy
danych i okreslié, w jaki sposdb zostaly one zminimalizowane w mozliwym zakresie
(np. zidentyfikowane lub potencjalne btedy (ang. biases), znane czynniki zaklécajace i sposéb
ich uwzglednienia w analizach),

o zweryfikowac odpowiednie zastosowanie wyrobu w systemie opieki zdrowotne;.
Przeglady literatury

Przeglad literatury jest uwazany za systematyczng identyfikacje, synteze i analize dostepne;j literatury
naukowej na temat przedmiotowego wyrobu, gdy jest on stosowany zgodnie ze wskazaniem. Przedstawiajgc
przeglad literatury jako dowdd bezpieczenstwa lub skutecznos$ci, podmioty odpowiedzialne powinny upewni¢
sie, ze nie opiera sie on na wyrobach, ktére nie stanowig opcji alternatywnej do ocenianej technologii.
Gdy to mozliwe, przeglad literatury powinien dotyczy¢ przedmiotowego wyrobu.

Jedli historia kliniczna wyrobu komparatywnego zostata dobrze okreslona, podmiot moze oprze¢ wykazanie
skutecznosci i bezpieczenstwa wytgcznie na przegladzie literatury. Jesli producent nie jest w stanie wykazac,
ze wyrob stanowigcy opcje alternatywng jest wtasciwy, wymagane mogg by¢ dane kliniczne dotyczace
konkretnego wyrobu.

Przeglad literatury powinien obejmowac krytyczng analize wszystkich dostepnych dowodéw, w tym zaréwno
korzystnych, jak i niekorzystnych raportéw, a takze poprawnosci lub ograniczen projektéw badan.
Od podmiotéw oczekuje sie dostarczenia podsumowania kazdej publikacji i analizy zawartych w niej danych.
Wszystkie cytowane publikacje powinny zosta¢ uwzglednione we wniosku (HC 2022, HC 2025,
Lopatina 2023).

Badania uzyteczno$ci i symulacje

Badania uzytecznosci lub czynnikéw ludzkich (ang. human factors studies) czesto obejmujg typowych
uzytkownikow, ktorzy testujg wyroby medyczne w symulowanym srodowisku klinicznym. Wyniki tych badan
czesto koncentrujg sie na wskaznikach, tj. btedy uzytkownika i adekwatnosc¢ przestrzegania instrukcji.
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Badania symulacyjne zazwyczaj odnoszg sie do symulacji numerycznych rzeczywistego stosowania wyrobu
medycznego. Health Canada definiuje symulacje jako odwzorowanie cech systemu, podmiotu, zjawiska
lub procesu przy uzyciu modelu obliczeniowego lub "uruchomienie" modelu z 1 zestawem parametrow,
ktore skutkuje wielkoscig bedacg przedmiotem zainteresowania lub wieloma wielkosciami bedgcymi
przedmiotem zainteresowania.

Symulacje réwniez mogg dostarcza¢ przydatnych informacji na temat bezpieczehstwa i skutecznosci,
zwlaszcza gdy opierajg sie na zweryfikowanych klinicznych bazach danych. Informacje na temat baz danych,
oprogramowania do symulacji numerycznych lub innych wykorzystywanych narzedzi powinny by¢ jasno
opisane. Walidacja wykorzystanych narzedzi i danych powinna by¢ wyraznie wykazana, aby wyniki mogty
by¢ zastosowane do rzeczywistego klinicznego zastosowania proponowanego wyrobu. W niektorych
przypadkach dowody dotyczace czynnika ludzkiego mogg by¢ uznane za niezbedne do wykazania, ze
wszystkie znane zagrozenia zostaty ograniczone w mozliwym zakresie (HC 2022, HC 2025, Lopatina 2023).

Ocena kliniczna

Ocena kliniczna powinna uwzglednia¢ wszystkie istotne informacje ze wszystkich zrédet danych klinicznych.
Oczekuje sie, ze poprzez wtasciwg ocene kliniczng wnioskodawca wykaze, ze:

e wyrob jest skuteczny w normalnych i oczekiwanych warunkach stosowania,

e znane i przewidywalne ryzyko oraz wszelkie zdarzenia niepozgdane sg zminimalizowane
i akceptowalne w zestawieniu z korzysciami wynikajgcymi z zamierzonej skuteczno$ci,

e wszelkie oswiadczenia dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu sg poparte odpowiednimi
dowodami klinicznymi.

W przypadku poréwnania z wyrobem licencjonowanym lub wprowadzonym do obrotu producenci mogg
réwniez przedstawi¢ dowody na to, ze wyniki zaobserwowane podczas korzystania z proponowanego
wyrobu nie sg gorsze od istniejgcych standardowych metod opieki. Poréwnanie to powinno obejmowac
réownowazng populacje pacjentéw (w stosownych przypadkach) i aktualne wyniki istniejgcej rownowazne;j
interwencji lub przyjetego standardowego leczenia. Nalezy réwniez oméwi¢ poziomy ufnosci i niepewnosci
w zbiorach danych.

Ocena powinna réwniez dotyczy¢ wszelkich o$swiadczen klinicznych dotyczgcych wyrobu, adekwatnosci
oznakowania wyrobu i informacji o produkcie (w szczegdlnosci przeciwwskazan, srodkéw ostroznosci
i ostrzezen) oraz przydatnosci instrukcji uzytkowania.

Podejmujgc decyzje o zakresie oceny klinicznej, podmiot powinien wzigé pod uwage:
e wszelkie cechy konstrukcyjne wyrobu lub populacji docelowej, ktére wymagajg szczegolnej uwagi,

e dowody zebrane w ramach badan klinicznych specyficznych dla wnioskowanego wyrobu
medycznego,

e dowody dla opciji alternatywnych, ktére mogg by¢ wykorzystane do potwierdzenia bezpieczenstwa
i/lub skutecznosci przedmiotowego wyrobu,

e mozliwe réznice w bezpieczenstwie i skutecznosci ze wzgledu na charakterystyke populaciji.

Producenci mogag dostarczy¢é raport oceny klinicznej (ang. Clinical Evaluation Report, CER)
wraz z wnioskami dot. wyrobéw klasy Il lub IV. CER powinien zawiera¢ wnioski z oceny klinicznej,
przeanalizowane dane kliniczne i wykazanie, ze przedmiotowy wyréb osigga zamierzony cel
przy zachowaniu korzystnego stosunku korzysci do ryzyka. CER nie jest obowigzkowy w Kanadzie (HC
2022, HC 2025, Lopatina 2023).

Dane kliniczne po wprowadzeniu do obrotu

Po wydaniu licencji na wyréb medyczny, Health Canada moze wymaga¢ przedstawienia przez podmiot
odpowiedzialny dodatkowych dowoddéw klinicznych na poparcie bezpieczenstwa i skutecznosci. Minister
moze okres$lic zasady i warunki dotyczgce testdéw, ktore nalezy przeprowadzi¢ na wyrobie, w celu
zapewnienia, ze nadal spetnia on obowigzujgce wymagania oraz przedktadania wynikéw i protokotéw
z wszelkich przeprowadzonych testéw.
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Czynniki, ktére wptywajg na okreslenie warunkéw monitorowania po dopuszczeniu do obrotu to:

e trwajgca dlugoterminowa obserwacja kliniczna dla wyrobéw medycznych o oczekiwanym okresie
uzytkowania, ktory jest dtuzszy niz dostarczone dane kliniczne lub nie byt dostepny w momencie
sktadania wniosku o licencje (zazwyczaj powyzej 1-2 lat),

e niepewnos¢ zwigzana z klinicznym dziataniem przedmiotowego wyrobu lub technologii w mniej
doswiadczonych placéwkach lub osrodkach klinicznych (np. mniej pracownikéw ochrony zdrowia
dos$wiadczonych w korzystaniu z wyrobu lub technologii) niz te, ktorzy byli zaangazowane w badania
kliniczne,

e niepewnos¢ zwigzana z dziataniem klinicznym w populacjach pacjentéw, ktére mogty nie byé
odpowiednio reprezentowane w badaniach klinicznych,

e okreslenie czestotliwosci mozliwych rzadkich zdarzen niepozgdanych, kiére mogly nie zostaé
zaraportowane, ze wzgledu ograniczone ramy czasowe badania klinicznego.

Podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany réwniez do przedtozenia nowo zgromadzonych danych
klinicznych lub dowodéw, jesli warunki stanowig kontynuacje istniejgcych badan klinicznych lub specjalnie
zaprojektowanych badan po wprowadzeniu do obrotu lub majg na celu zebranie dtugoterminowych danych
dotyczgcych bezpieczenstwa i/lub skutecznosci (HC 2022, HC 2025, Lopatina 2023).

Cyfrowe technologie medyczne

W dokumencie dotyczacym cyfrowych technologii medycznych w Kanadzie, skupiono sie gtéwnie
na oprogramowaniu, ktére stanowi wyréb medyczny (ang. software as a medical device, SaMD). W Kanadzie
nadzor nad dostepem do wyrobéw medycznych przed wprowadzeniem ich do obrotu stanowi Health Canada.
Zakres nadzoru uzalezniony jest od klasy lub kategorii, do ktérej SaMD zostanie przypisany. Czynniki,
ktére sg uwzgledniane podczas przypisywania do klasy/ kategorii to:

e istotnos¢ informacji, ktérych technologia dostarcza w podejmowaniu decyzji dotyczgcych opieki
zdrowotnej, tj. czy technologia ma na celu podejmowanie decyzji klinicznych,

e sytuacja lub stan w zakresie opieki zdrowotnej, tj. krytyczne, ciezkie lub nieciezkie stany zdrowia,
¢ funkcjonalnos¢ technologii.

SaMD o najnizszej klasie (np. promujgce zdrowy styl zycia) sg zwigzane z mniejszym wptywem na zdrowie
i wykazujg nizsze ryzyko zwigzane z ich stosowaniem, totez nie podlegajg przeglgdowi przed dopuszczeniem
do obrotu i nie wymagajg wykazania skutecznosci i bezpieczenstwa w badaniach klinicznych.

Oprogramowanie, ktore zostanie przypisane do najwyzszej klasy/ kategorii sg zwigzane z najwiekszym
wptywem na pacjentéw oraz zdrowie publiczne, a takze najwiekszym potencjalnym ryzykiem. W zwigzku
z tym muszg przej$¢ najbardziej rozlegty przeglad przed wprowadzeniem do obrotu i wykaza¢ skutecznos¢
i bezpieczenstwo poprzez przeprowadzenie badania klinicznego.

Ponadto podmioty odpowiedzialne za oprogramowanie, kidre sg zakwalifikowane jako wyréb medyczny
najwyzszej klasy, zobowigzane sg do dostarczania informacji Health Canada dotyczgcych zdarzen
niepozgdanych, zmian (w tym oznakowania), wycofania lub ponownej oceny wyrobu przez inne organy.

W Kanadzie nie obowigzujg krajowe ramy dotyczace oceny cyfrowych technologii medycznych. Regulacja,
ocena, refundacja i wdrozenie cyfrowych technologii medycznych moze obywaé sie na kilku ptaszczyznach.
Podejmowanie decyzji dotyczgcych wdrozenia i inwestycji w cyfrowe technologie medyczne odbywa sie
na lokalnym szczeblu systeméw i organizacji, zwigzanych z opiekg zdrowotng, ktére majg ograniczone
mozliwosci formalnej oceny i weryfikaciji. W zwigzku z tym muszg opiera¢ sie o informacje dostarczane przez
inne organy.

Ocena kliniczna i ekonomiczna cyfrowych technologii medycznych moze by¢ rowniez przeprowadzana przez
kanadyjskie Agencje HTA. Mechanizm doradczy dla — CDA-AMC (ang. Call for Device Advice — Advice
on Medical Devices) — przeprowadzit kilka syntez dowodéw dotyczgcych cyfrowych technologii medycznych.
Syntezy dowoddéw dostarczajg uzytecznych informacji na temat skutecznosci i optacalnosci kilku technologii,
ale moga nie uwzglednia¢ wszystkich aspektéw cyfrowych technologii, ktére mogag by¢ istotne
dla decydentéw, tj. uzyteczno$¢ poszczegdlnych technologii oraz rzeczywista skutecznos¢ w lokalnym
kontekscie réznych systemoéw i organizacji opieki zdrowotnej oraz rekomendacji refundacyjnych.
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W zwigzku z ograniczeniami zdecentralizowanego podejscia, w przedmiotowym dokumencie przedstawiono
kluczowe aspekty istotne dla ogdéinej oceny HTA w Kanadzie, dotyczacej cyfrowych technologii medycznych:

1. Kontekst — rozwazenie wszelkich barier kontekstowych i czynnikdéw sprzyjajgcych wdrozeniu
technologii, tj. infrastruktura, akceptacja w srodowisku klinicznym, dodatkowe koszty, itp.

2. Wiarygodne informacje — czy informacje zdrowotne dostarczane przez cyfrowg technologie
medyczng sg doktadne, poprawne, aktualne, wyczerpujace, jasne i dostosowane do réznorodnych
uzytkownikow?

3. Stosowanie odpowiednich technik zmiany zachowan:

a. Czy technologie stosujg odpowiednie i najlepsze techniki zmiany zachowan?

b. Czy mechanizm jest wiarygodny?

c. Czy docelowa zmiana zachowania jest widoczna dla uzytkownika i czy istnieje odpowiednie
wsparcie?

d. Czy sg one adekwatne do populacji docelowej?

4. Wykorzystanie — czy technologie sg ograniczone pod wzgledem platform, jezykéw, tgcznosci
sieciowej lub umiejetnosci cyfrowych uzytkownikow?

5. Aspekt grup spotecznych — w jakim stopniu cyfrowa technologia medyczna poprawia komunikacje
miedzy zespotem opieki zdrowotnej a pacjentem? Czy dostep dla odlegtych pacjentow jest lepszy?
(HC 2022, HC 2025, Lopatina 2023).

Australia

Zgodnie z opublikowanym dokumentem wytycznych, dotyczacym dowodoéw klinicznych dla wyrobdéw
medycznych, wszystkie wyroby medyczne dostepne w Australi muszg posiada¢ dowody kliniczne
wystarczajgce do wykazania odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa i skutecznosci, gdy sg stosowane
zgodnie z ich przeznaczeniem. Ma to na celu utrzymanie jakosci systemu opieki zdrowotnej i pomoc
w utrzymaniu zdrowia w australijskiej populacji (AG 2023).

Obowigzek gromadzenia dowoddéw klinicznych (zazwyczaj w formie CER) spoczywa na producencie,
ktéry dostarcza je sponsorowi. Sponsor musi dostarczy¢ informacje w celu wykazania zgodnoSci
z niezbednymi zasadami (ang. Essential Principles, EPs). Dotyczy to wszystkich wyrobéw medycznych,
niezaleznie od ich klasyfikacji.

Dowody kliniczne muszg by¢ dostepne przez caty cykl zycia wyrobu, ale z reguty sg przedktadane
w momencie sktadania wniosku o certyfikat oceny zgodnosci lub wniosku o wigczenie do Australijskiego
Rejestru Produktow Terapeutycznych (ang. Australian Register of Therapeutic Goods, ARTG) oraz w ramach
nadzoru lub przegladdéw po wprowadzeniu do obrotu. Powinny one by¢ oceniane i okresowo aktualizowane
w miare uzyskiwania nowych informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznosci z badan klinicznych,
literatury lub doswiadczenia klinicznego w odniesieniu do przedmiotowego wyrobu i/lub wyrobdéw
referencyjnych.

Nastepujace rodzaje dowodoéw klinicznych sg uznawane, jako uzasadnienie zgodnosci z EPs:

1. Bezposrednie dowody kliniczne — pochodzace z oceny danych klinicznych odnoszacych
sie do przedmiotowego wyrobu.

2. Posrednie dowody kliniczne — pochodzgce z oceny danych klinicznych dotyczgcych
poréwnywalnego wyrobu, z ktérym wykazano znaczgcg réwnowaznosc.

Dowody pochodzgce z poréwnywalnych wyrobéw, w przypadku ktérych nie wykazano réwnowaznosci
z wnioskowanym wyrobem medycznym, mogg wspiera¢ lub uzupetnia¢ bezposrednie lub posrednie dowody
kliniczne, jednakze nie stanowig wystarczajgcych dowoddéw klinicznych do wykazania zgodnosci z EPs —
z wyjgtkiem niektorych kategorii wyrobow o nizszym ryzyku , ktérych skutki kliniczne sg dobrze poznane
i scharakteryzowane. W takich okolicznosciach producent musi przedstawi¢ akceptowalne uzasadnienie
(AG 2023).

Dane kliniczne (informacje o bezpieczenstwie i skutecznosci na podstawie klinicznego zastosowania wyrobu
medycznego) mogg byé generowane dla przedmiotowego wyrobu Ilub poréwnywalnego wyrobu
(w tym zasadniczo rownowaznych wyrobow). Obejmujg one:

e dane z badah klinicznych,
e przeglady literatury,
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e dane po wprowadzeniu do obrotu,
e inne dane z doswiadczenia klinicznego (dane rzeczywiste).

Producent jest odpowiedzialny za identyfikacje i okreslenie zakresu istotnych danych i okre$lenie
potrzebnych do petnej oceny kliniczne;j.

Badania kliniczne obejmujg studia wykonalnosci, badania przeprowadzone w celu dopuszczenia do obrotu
oraz badania przeprowadzone po dopuszczeniu do obrotu. Dane z badan klinicznych, ktére obejmujg
przedmiotowy wyréb medyczny zapewniajg wyzszy poziom pewnos$ci co do ich uzytecznosci,
bezpieczenstwie i charakterystyce dziatania, stanowig wiec preferowane zrédio dowodow
klinicznych (AG 2023).

Przeglad literatury

Przeprowadzenie przegladu literatury jest przydatne do identyfikacji danych Kklinicznych,
ktoére nie sg w posiadaniu producenta. Przeglad literatury moze by¢ przedstawiony jako uzupetnienie danych
z badan klinicznych lub jako zrédio danych klinicznych. Badania zidentyfikowane w przegladzie literatury,
ktore nie odnoszg sie bezposrednio do przedmiotowego wyrobu lub réwnowaznego wyrobu poréwnawczego,
mogg by¢ wykorzystane do przedstawienia aktualnego stanu wiedzy i informacji o zarzadzaniu ryzykiem.
Jesli takie badania majg poméc w spetnieniu wymogow dotyczgcych dowoddw klinicznych, konieczne
jest uzasadnienie, dlaczego dane uzyskane dla innego wyrobu mogg by¢ wykorzystane do poparcia
bezpieczenstwa i skutecznosci przedmiotowego wyrobu medycznego.

Przeglad literatury w odniesieniu do wyrobu medycznego obejmuje zestawienie, przygotowane przy uzyciu
udokumentowanej metodologii, opublikowanej i niepublikowanej literatury naukowej (o tresci przemawiajgcej
na korzysc¢ oraz niekorzysé ocenianego wyrobu). Obejmuje takze opinie eksperta, informacje o zagrozeniach
i powigzanym ryzyku, wynikajgcym z zastosowania wyrobu zgodnie z jego wskazaniem
oraz przewidywalnego niewlasciwego stosowania wyrobu, informacje o dziataniu wyrobu, w tym opis technik
zastosowanych do zbadania, czy dziatanie wyrobu jest zgodne z zamierzonym zastosowaniem. Pisemny
raport przygotowany przez eksperta w odpowiedniej dziedzinie, powinien zawiera¢ krytyczng ocene
przegladu literatury. Producent wyrobu medycznego musi zapewnié, ze dane kliniczne sg oceniane
przez kompetentnego eksperta klinicznego oraz ze dowody kliniczne wykazujgce, ze wyrdb jest zgodny
z obowigzujgcymi przepisami EPs, sg udokumentowane na pismie.

Najwyzszym standardem przegladu literatury jest przeglad systematyczny z metaanalizg. We wszystkich
przypadkach kluczowe znaczenie ma to, aby metody wykorzystane do przeprowadzenia przegladu literatury
byly przejrzyste i powtarzalne, aby umozliwi¢ ocene jakosci, w tym brak stronniczosci przegladu.

Dane kliniczne po wprowadzeniu do obrotu

Dane po wprowadzeniu do obrotu mogg by¢ gromadzone przez producentdéw, sponsorow, agencje lub inne
podmioty. Nalezy zgtasza¢ wszystkie dane pozarynkowe dostepne dla sponsora, {j.:

e Liczba sprzedanych jednostek na catym swiecie od momentu wprowadzenia na rynek stratyfikowany
wedtug roku i kraju/ regionu geograficznego.

e Liczba i rodzaje skarg do producenta dotyczgcych wyrobu.

o Calkowita liczba zdarzen niepozgdanych (w tym ciezkich zdarzen niepozgdanych) i dane dotyczace
bezpieczenstwa, wedtug typu (np. nieprawidtowe dziatanie wyrobu, btgd uzytkowania, nieodpowiedni
projekt lub produkcja) i nastepstw klinicznych (np. zgon, amputacja, wymagany zabieg chirurgiczny,
brak szkody dla pacjenta). Powinny one by¢ stratyfikowane wedtug roku dostawy i/lub roku
wystgpienia zdarzenia.

e Wszelkie dziatania regulacyjne, tj. dobrowolne lub obowigzkowe wycofanie z rynku (w tym w celu
skorygowania wyrobu), usuniecie, zawieszenie, wycofanie z rynku lub inne dziatania naprawcze.

o Wszelkie dane z badan klinicznych po wprowadzeniu do obrotu, w tym raporty okresowe i korcowe.

Dane uzyskane po wprowadzeniu wyrobu do obrotu mogg poméc w uzasadnieniu oswiadczen dotyczgcych
bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu oraz identyfikacji, ocenie i ograniczaniu ryzyka. Sg one przydatne
do identyfikacji mniej powszechnych, ale ciezkich zdarzen niepozgdanych zwigzanych z wyrobem
i dostarczajg dtugoterminowych informacji na temat bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu medycznego.
Dane uzyskane po wprowadzeniu wyrobu do obrotu sg szczegdlnie wazne w przypadku danych klinicznych
z innych zrodet lub gdy dane z innych Zrédet nie sg wystarczajgco wiarygodne, aby ustali¢ korzystny
stosunek korzysci do ryzyka stosowania wyrobu medycznego (AG 2023).
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Badania w warunkach rzeczywistych (ang. real-world studies)

W niektérych sytuacjach dane z rzeczywistej praktyki klinicznej mogg mie¢ wystarczajgcg jakosc,
a co za tym idzie, wspomoc w okresleniu profilu korzysci i ryzyka wyrobéw w réznych punktach ich cyklu
zycia. W takich okolicznosciach producent musi przedstawi¢ uzasadnienie dla wykorzystania RWD w ocenie
klinicznej wyrobu medycznego. Jednakze nieodpowiednio zaprojektowane/ przeprowadzone badania,
niezagregowane dane lub dane, ktérych nie mozna uogdélni¢ na populacje australijskg, rzadko stanowig
wiarygodne RWE, przydatne w podejmowaniu decyzji przed wprowadzeniem do obrotu. Mogg one jednak
stuzy¢ jako zrédto informacji o komunikatach bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu.

W odniesieniu do rzeczywistych dowoddw, prospektywne gromadzenie danych z wczesniej okreslonym
projektem i metodykg analiz, w szczegdlno$ci projekt, w ktérym istnieje tylko jedna zmienna miedzy
ramionami kontrolnym i interwencyjnym, ma wiekszg wage niz analiza post hoc retrospektywnych zbioréw
danych (AG 2023).

Rejestry wyrobow medycznych

Rejestry wyrobow medycznych to systematyczne zbiory danych dotyczgcych wynikéw uzyskanych
po zastosowaniu okreslonych wyrobéw medycznych. Odgrywajg one istotng role w nadzorze nad wyrobami
medycznymi. Mogg one dostarczyé dodatkowych informacji o pacjentach, procedurach iwyrobach,
ktére nie sg rutynowo gromadzone za pomocg innych srodkéw. Rejestry mogg dostarcza¢ cennych
informacji na temat dziatania wyrobéw w zakresie wynikéw funkcjonalnych i jakosci zycia pacjentéw. Rejestry
wykorzystujgce wiele typow urzadzehn mogg zapewniaé informacje o odpowiednim komparatorze.
W przypadku rejestrow dla pojedynczych wyrobéw wymagane sg komparatory pochodzace z literatury.
Korzystanie z rejestréw powinno odpowiednio uwzgledniac¢ ograniczenia danych, réznice miedzy rejestrami
w odniesieniu do struktury danych i ich analizy oraz populacji (AG 2023).

10.3.6. Ograniczenia w ocenie klinicznej wyrobéw medycznych

Na podstawie wynikow przegladu systematycznego zidentyfikowano gtéwne trudnosci zwigzane z oceng
HTA wyrobéw medycznych. Aby uzupetni¢ te obserwacje i zaprezentowac petniejszy obraz problemu,
przygotowano szerszy opis tych ograniczen i specyficznych wyzwan. Rozdziat ten przedstawia kluczowe
bariery w ocenie HTA wyrobéw medycznych.

1. Ograniczenia zwigzane z oceng kliniczng wyrob6éw medycznych
Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment, HTA) w odniesieniu do wyrobdw
medycznych stanowi obecnie jedno z najbardziej ztozonych i dynamicznie rozwijajacych sie obszarow HTA.
Wynika to z réznorodnosci wyrobdw medycznych, od prostych narzedzi chirurgicznych po ztozone
urzadzenia elektroniczne i oprogramowanie jako wyréb medyczny (ang. Software as a Medical Device,
SaMD). Do gtéwnych ograniczen zwigzanych z oceng HTA wyrobow medycznych naleza:

e Brak wytycznych co do rodzaju badanh klinicznych wymaganych dla poszczegdlnych klas wyrobéw
medycznych.

e Brak jednoznacznych wytycznych dla projektowania badan klinicznych wyrobéw medycznych.

e Oparcie dowodéw na tzw. "réwnowaznosci" z innym wyrobem medycznym (RPEiRM UE 2017,
Olberg 2017, Fuchs 2016, Unger 2015).

a) Brak wytycznych co do rodzaju badan klinicznych wymaganych dla poszczegdlnych klas
wyroboéw medycznych

Jednym z kluczowych problemdéw w ocenie klinicznej wyrobéw medycznych jest brak jednoznacznych
i zr6znicowanych zalecehh dotyczacych rodzaju i poziomu danych klinicznych wymaganych
dla poszczegodlnych klas wyrobdw. Rozporzgdzenie (UE) 2017/745 (MDR), mimo ze wprowadza zasade
proporcjonalnosci danych klinicznych do ryzyka zwigzanego z wyrobem, nie okre$la precyzyjnie, jakie typy
badan — takie jak randomizowane badania kontrolowane (ang. randomized controlled trials, RCT), badania
obserwacyjne, dowody z rzeczywistej praktyki klinicznej (ang. real-world evidence, RWE) czy przeglady
literaturowe — sg wymagane dla kazdej klasy wyrobu. MDR naktada na producentéw wyrobéw medycznych
obowigzek wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu, ale pozostawia duzg dowolnos¢ w sposobie
realizacji tego celu, co moze prowadzi¢ do znacznej heterogenicznosci w dokumentacji klinicznej
przedstawianej do oceny.
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Wyroby medyczne klasy lla mogg by¢ dopuszczane do obrotu na podstawie danych literaturowych
lub deklaracji réwnowaznosci z innym wyrobem medycznym, co moze by¢ wystarczajgce dla urzadzen
niskiego ryzyka, jednak nie gwarantuje wysokiej jakosci dowoddw Kklinicznych. W przypadku wyrobéw
medycznych klasy llb i lll, ktére wigzg sie z wiekszym ryzykiem klinicznym, odpowiedniejsze bylyby dane
z dobrze zaprojektowanych badan klinicznych, najlepiej randomizowanych. MDR jednak nie precyzuje
przedtozenia wynikéw z badan RCT jako wymogu obligatoryjnego w ocenie klinicznej wyrobéw medycznych.
W rezultacie, nawet dla wyrobow medycznych wysokiego ryzyka, przedstawiane mogg by¢ dane z rejestréw,
badania retrospektywne lub niekontrolowane serie przypadkéw, co moze ogranicza¢ mozliwos$¢ obiektywnej
oceny efektywnosci klinicznej i poréwnania z alternatywnymi technologiami.

Dodatkowym problemem jest fakt, ze MDR nie dostarcza jednoznacznych wytycznych co do tego, jakie
konkretne rodzaje badan sg wystarczajgce w zaleznosci od klasy wyrobu, a interpretacja tych wymagan
pozostaje w gestii jednostek notyfikowanych. Prowadzi to do sytuacji, w ktorej rézne jednostki moga réznie
ocenia¢ ten sam typ wyrobu medycznego i akceptowac¢ odmienne poziomy jakosci dowoddéw. Brak spéjnych
i jednoznacznych wymagan moze skutkowac trudnosciami w poréwnywaniu technologii oraz ograniczaé
mozliwos¢ rzetelnej oceny ich wartosci klinicznej w ramach HTA (RPEIRM UE 2017, Olberg 2017,
Fuchs 2016, Unger 2015).

b) Brak jednoznacznych wytycznych dla projektowania badan klinicznych
Projektowanie badan klinicznych dla wyrobédw medycznych jest znacznie mniej uregulowane
niz w przypadku lekéw. Rozporzgadzenie MDR (2017/745) wymaga przedstawienia danych klinicznych
dla wyrobow klasy lla, 1lb i lll, jednakze nie precyzuje, w jakiej formie te dane powinny by¢ zbierane ani jakie
parametry muszg spetnia¢ prowadzone badania.

Brak zharmonizowanych norm projektowania badan klinicznych oznacza, ze producenci mogg dobieraé
dowolne, nieoptymalne modele badawcze, ktére nie umozliwiajg porownan miedzy produktami. Wyroby
medyczne tej samej klasy mogg by¢ oceniane przy uzyciu zupetnie odmiennych metodologii, co wptywa
negatywnie na ich poréwnywalnos¢ i ocene przez instytucje HTA.

Dodatkowg trudnoscig jest heterogenicznos¢ kliniczna wyrobdw medycznych, ktérych dziatanie moze
zaleze¢ od umiejetnosci operatora, warunkéw klinicznych lub integracji z innymi technologiami. W takich
przypadkach tradycyjne metody randomizacji czy zaslepienia nie sg tatwe, a w wielu przypadkach nawet
niemozliwe do zastosowania (RPEIRM UE 2017, Olberg 2017, Fuchs 2016, Unger 2015).

¢c) Oparcie dowodéw na tzw. "réwnowaznosci" z innym wyrobem
Wielu producentéw wyrobow medycznych, zwlaszcza przed wejsciem w zycie MDR, korzystato z mozliwosci
przedstawienia dowoddéw klinicznych na podstawie tzw. ,réwnowaznosci” z innym, juz dopuszczonym
do obrotu wyrobem medycznym (ang. equivalence). Procedura ta polegata na zatozeniu, ze jesli nowy wyréb
medyczny jest technicznie i biologicznie podobny do istniejacego juz produktu o znanym profilu klinicznym,
to mozna przyjgé, ze bedzie on wykazywat podobng skutecznosé¢ i bezpieczenstwo. Jednak podejscie
to nie odzwierciedla realnej skutecznosci klinicznej ocenianego wyrobu medycznego.

Wiele przypadkéw ,réwnowaznosci” opierato sie na deklaracjach producenta, bez niezaleznej weryfikacji
danych dotyczgcych ocenianego wyrobu oraz bez poparcia wynikami badah poréwnawczych, co rodzito
ryzyko dopuszczenia do obrotu wyrobéw medycznych o nieznanym profilu dziatania.

W zwigzku z powyzszym istniejg watpliwosci etyczne i naukowe, czy ,réwnowaznosc¢” jest wystarczajgcg
podstawg do wprowadzenia do obrotu nowego wyrobu medycznego, zwtaszcza w przypadku wyzszych klas
wyrobow medycznych (llb, 1), ktére majg bezposredni wptyw na zdrowie i zycie pacjentow.

Cho¢ MDR znacznie ograniczyto mozliwo$¢ korzystania z tej sciezki proceduralnej (obecnie mozliwa
jest tylko pod restrykcyjnymi warunkami i z dostepem do petnej dokumentacji poréownywanego wyrobu),
to w praktyce wiele wyrobow obecnych na rynku nadal opiera sie na wczesniejszych zgtoszeniach opartych
o "equivalence", co ostabia baze dowodowg ich skutecznosci (RPEIRM UE 2017, Olberg 2017, Fuchs 2016,
Unger 2015).

2. Ograniczenia zwigzane z prowadzeniem i projektowaniem badan RCT dla wyrobéw
medycznych
Randomizowane badania kontrolowane (RCT) stanowig uznany standard w ocenie skutecznosci interwencji
medycznych, szczegdlnie w farmakoterapii, gdzie pozwalaja na minimalizacje btedéw systematycznych
i umozliwiajg jednoznaczng interpretacje zaleznosci przyczynowo-skutkowych. Jednak w przypadku
wyrobow medycznych, a zwlaszcza tych o charakterze implantacyjnym, interwencyjnym
czy technologicznym, projektowanie i realizacja RCT wigze sie z wieloma ograniczeniami praktycznymi,
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metodologicznymi i etycznymi, ktére podwazajg mozliwos¢ szerokiego stosowania tego modelu badan
w tej dziedzinie (Unger 2015, Paez 2015, Fleetcroff 2021, Cook 2009, Bernard 2014).

Jedng z gtéwnych barier w prowadzeniu i projektowaniu badan RCT dla wyrobéw medycznych sg problemy
natury etycznej. W przypadkach, gdy wyréb medyczny jest stosowany w sytuacjach zagrozenia zycia
lub jego celem jest trwata interwencja, np. implantacja stymulatora serca, zastawki czy endoprotezy, trudne
lub wrecz niemozliwe staje sie wprowadzenie do badania klinicznego klasycznej grupy placebo lub grupy
kontrolnej pozbawionej interwencji. O ile w farmakologii mozliwe jest stosowanie w grupie placebo srodkéw
wizualnie identycznych do tych stanowigcych interwencje, otyle w chirurgii czy intensywnej terapii
zastosowanie ,pozornej operacji’ rodzi powazne watpliwosci etyczne i moze nie by¢ dopuszczone przez
komisje bioetyczne. W efekcie wiele badan klinicznych dla wyrobéw medycznych prowadzonych
jest w uktadzie nierandomizowanym, otwartym lub z zastosowaniem historycznej grupy poréwnawczej,
co znaczgco obniza jakos¢ dowoddw w hierarchii EBM (ang. evidence-based medicine).

Kolejng trudnoscig jest brak mozliwosci skutecznego zaslepienia (ang. blinding), zaréwno pacjentéw, jak i
operatorow. W przypadku wielu wyrobdw medycznych — zwlaszcza tych stosowanych w procedurach
zabiegowych — zaréwno pacjent, jak i lekarz z gory wiedza, jaki wyréb medyczny zostat zastosowany.
Dotyczy to m.in. narzedzi chirurgicznych, systeméw robotycznych, stentéw, implantéw czy technologii
obrazowania. Brak zaslepienia naraza badanie kliniczne na subiektywne oceny skutecznosci i ryzyko
wystgpienia tzw. efektu oczekiwan (ang. expectancy bias), co podwaza wiarygodnos$¢ wynikow.

Ztozonos¢ interwencji z wykorzystaniem wyrobu medycznego stanowi kolejne znaczace wyzwanie.
W odréznieniu od lekow, ktorych dziatanie jest w duzej mierze niezalezne od uzytkownika, skutecznosé
wyrobow medycznych zalezy czesto od doswiadczenia operatora. Wprowadza to tzw. efekt krzywej uczenia
sie (ang. learning curve), ktéry wptywa na wyniki badan klinicznych, zwlaszcza na ich wczesnym etapie.
Réznice w poziomie wyszkolenia, rutynie operacyjnej i technice mogg skutkowaé wysokg zmiennos$cig
rezultatow, co utrudnia uzyskanie jednorodnych danych i wiarygodnej analizy poréwnawcze;.

Wyzwanie stanowi réwniez szybki cykl innowacyjny wyrobéw medycznych. W trakcie trwania badania
klinicznego — ktére czesto moze trwac¢ nawet kilka lat — technologia moze ulec znaczacym modyfikacjom,
wigcznie z aktualizacjg oprogramowania, zmiang materiatow, ulepszeniem konstrukcji czy pojawieniem sie
nowej generacji wyrobu. Powoduje to, ze uzyskane wyniki moga dotyczy¢ wersiji, ktéra juz nie jest dostepna
na rynku, co ogranicza ich przydatno$¢ decyzyjng i kliniczng. Ten problem jest szczegdlnie istotny w
przypadku wyrobow elektronicznych oraz systemoéw cyfrowych, w ktorych rozwdj technologiczny postepuje
wyjatkowo dynamicznie.

Ostatnig barierg jest ograniczony dostep do odpowiednio licznej i jednorodnej populacji pacjentow.
W przypadku wyroboéw medycznych stosowanych w terapii rzadkich schorzen, choréb o niskiej prewalencji
lub u waskich grup wiekowych (np. dzieci), rekrutacja do randomizowanego badania klinicznego staje sie nie
tylko kosztowna, ale czesto niemozliwa do zrealizowania. Dotyczy to réwniez sierocych wyrobdéw
medycznych, dla ktérych przeprowadzenie klasycznego RCT moze by¢ nieosiggalne z uwagi na malg
liczebno$¢ grupy docelowej. W takich przypadkach mozliwe jest jedynie gromadzenie danych z rejestrow,
badan jednoos$rodkowych lub obserwacyjnych, co jednak znacznie ogranicza wiarygodnos¢ dowodow.

W kontekscie ograniczen przeprowadzania badan RCT, rosnie znaczenie dowodéw RWE, ktére — przy
odpowiednim projektowaniu i analizie — mogg dostarczy¢ wiarygodnych informaciji o skutecznosci klinicznej
w rzeczywistych warunkach(Unger 2015, Paez 2015, Fleetcroff 2021, Cook 2009, Bernard 2014).

3. Specyfika oceny klinicznej elektronicznych urzagdzen medycznych
Postepujgca cyfryzacja systemu ochrony zdrowia, w tym rozwdj elektronicznych urzgdzen medycznych,
takich jak aplikacje mobilne, systemy telemonitoringu, algorytmy sztucznej inteligencji oraz urzadzenia typu
.wearable”, wnosi do oceny klinicznej szereg nowych wyzwan, ktére nie znajdujg jeszcze odzwierciedlenia
w ugruntowanych ramach regulacyjnych i metodologicznych (Vis 2020, Izmailova 2018, Izmailova 2019,
Hellmeier 2024).

Kluczowa trudnoscig jest sama klasyfikacja tego typu technologii — wiele cyfrowych narzedzi znajduje sie na
pograniczu wyrobéw medycznych i produktéw wellness, co rodzi watpliwosci co do ich kwalifikacji do
odpowiedniej klasy ryzyka zgodnie z rozporzgdzeniem MDR. Przyktadowo, aplikacje monitorujgce rytm serca
czy poziom glukozy we krwi mogg petni¢ funkcje diagnostyczne lub terapeutyczne, ale sposob ich dziatania
oraz deklarowany cel moze wptywac na klasyfikacje, ktoéra z kolei warunkuje wymagania dotyczgce danych
klinicznych.

Kolejnym problemem jest brak standaryzacji danych zbieranych przez urzgdzenia cyfrowe. Dane
generowane przez czujniki, aplikacje lub urzgdzenia noszone czesto pochodzg z niejednorodnych zrédet, sg

142/156



System finansowania ze $rodkéw publicznych innowacyjnych wyrobéw medycznych — ocena i kierunki zmian

pozyskiwane w réznych warunkach srodowiskowych i od uzytkownikébw o odmiennych cechach
demograficznych i klinicznych, co utrudnia ich walidacje oraz agregacje w sposob umozliwiajgcy
przeprowadzenie rzetelnej analizy skutecznosci klinicznej. Ponadto, interwencja w przypadku cyfrowych
wyrobow medycznych nie jest jednorodna — wiele z nich zmienia swoje dziatanie w czasie, w wyniku
dynamicznych aktualizacji oprogramowania, co wprowadza dodatkowg zmienno$¢ w analizowanych
efektach klinicznych. W odréznieniu od klasycznych wyrobdéw mechanicznych czy implantéw, ktérych
wlasciwosci sg ustalone na etapie produkcji, elektroniczne urzgdzenia medyczne mogag znaczgco
modyfikowac swoje funkcje lub sposéb dziatania juz po dopuszczeniu do obrotu, co stwarza nowe wyzwania
dla oceny dtugoterminowej skutecznosci i bezpieczenstwa.

Znaczgcg barierg w ocenie klinicznej takich technologii jest réwniez walidacja zastosowanych algorytmow,
zwlaszcza w przypadku rozwigzan opartych na uczeniu maszynowym. Modele predykcyjne
lub diagnostyczne, cho¢ czesto skuteczne w warunkach laboratoryjnych lub na wybranych zestawach
danych, mogg dziata¢ inaczej w populacjach rzeczywistych. Algorytmy ,uczgce sie” w czasie rzeczywistym
moga zmieniaé swoje dziatanie w sposob trudny do jednoznacznego skontrolowania, co ogranicza
mozliwos¢ przewidywania ich wplywu na wynik zdrowotny i utrudnia przypisanie efektu klinicznego
do konkretnej wersji wyrobu. W praktyce oznacza to, ze urzgdzenia bazujgce na Al (ang. Artificial
Intelligence) wymagajg ciggtego nadzoru klinicznego i mogg nie spetnia¢ tradycyjnych kryteriow
dowodowych przyjetych w HTA.

Ostatecznie, znaczna cze$¢ dostepnych danych klinicznych dla elektronicznych wyrobow medycznych
pochodzi z badan obserwacyjnych, studiéw uzytecznosci lub analiz typu RWE, ktére cho¢ wartosciowe
w kontekscie zrozumienia sposobu uzycia technologii, nie sg wystarczajgce do oceny skutecznosci w sensie
przyczynowo-skutkowym. Brak randomizowanych badan kontrolowanych jest zrozumialy z uwagi
na specyfike tych technologii, jednak ogranicza mozliwos¢ petnego poréwnania ich efektywnosci
z alternatywnymi rozwigzaniami i budzi uzasadnione watpliwosci w kontekscie decyzji refundacyjnych.
Z powodu powyzszych trudnosci, ocena kliniczna urzgdzen cyfrowych wymaga nowych, elastycznych ram
metodologicznych, uwzgledniajacych unikalny charakter tych wyrobéw oraz dynamiczny rozwdj
technologiczny (Vis 2020, Izmailova 2018, Izmailova 2019, Hellmeier 2024).

4. Wyzwania w ocenie sierocych wyrobéw medycznych
Sieroce wyroby medyczne, przeznaczone do leczenia lub wspomagania terapii choréb rzadkich, stanowig
szczegoblng kategorie technologii zdrowotnych, ktérych ocena kliniczna napotyka powazne ograniczenia
natury metodologicznej, regulacyjnej i etyczne;.

Najwiekszym wyzwaniem jest mata liczebnos¢ populacji pacjentéw, do ktérej skierowana jest dana
technologia medyczna. Rzadko$¢ wystepowania schorzen objetych wskazaniem powoduje, ze prowadzenie
klasycznych randomizowanych badan kontrolowanych staje sie czesto niemozliwe zaréwno ze wzgledow
logistycznych, jak i etycznych. Trudnosci w rekrutacji odpowiedniej liczby uczestnikéw sprawiajg, ze badania
kliniczne majg najczesciej charakter otwartych, nierandomizowanych analiz kohortowych Ilub serii
przypadkow, co przektada sie na nizszg jakos¢ dowodow.

Dodatkowym problemem jest czesto catkowity brak technologii alternatywnych, co oznacza, ze nie istniejg
realne komparatory do przeprowadzenia analiz poréwnawczych. W takich przypadkach niemozliwe staje sie
zastosowanie standardowych podejs¢ do oceny relatywnej skutecznosci, takich jak posrednie poréwnania
czy metaanalizy, co ogranicza mozliwo$¢ oceny przewagi klinicznej wyrobu w stosunku do dostepnych terapii
(lub ich braku). Brak komparatora utrudnia réwniez oszacowanie kosztu jednostkowego przyrostu efektu
zdrowotnego, co wptywa na trudnosci w przeprowadzeniu petnych analiz kosztow-efektywnosci w ramach
oceny HTA.

Z powodu niewielkiej liczby uzytkownikéw sierocych wyrobéw medycznych, dane dotyczace ich stosowania
sg czesto rozproszone i fragmentaryczne, co skutkuje brakiem informaciji o efektach dtugoterminowych.
Dane te mogg pochodzi¢ z rejestrow pacjentéw, obserwacji retrospektywnych lub dokumentacji medycznej,
ale rzadko umozliwiajg ocene trwatosci efektu terapeutycznego lub profilu bezpieczenstwa w okresie
diuzszym niz kilka miesiecy. Brak wiedzy o mozliwych p6znych dziataniach niepozgdanych jest szczegdlnie
problematyczny w przypadku wyrobow implantowalnych, gdzie oczekiwany czas dziatania obejmuje wiele
lat.

Nie bez znaczenia jest réwniez trudno$¢ w uogdlnianiu wynikéw badan Kklinicznych prowadzonych
w populacjach z chorobami rzadkimi. Ze wzgledu na heterogeniczno$¢ kliniczng i genotypowg pacjentow
z chorobami rzadkimi oraz zréznicowanie fenotypéw nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, uzyskane
wyniki czesto nie mogg by¢ bezposrednio przenoszone na inne grupy pacjentéw. Niejednorodnosc
przypadkow, potgczona z niewielkg liczebnoscig préby, znacznie ogranicza moc statystyczng analiz i wptywa
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na niepewnosc¢ co do rzeczywistej skutecznosci i bezpieczehstwa wyrobu medycznego w praktyce klinicznej.
Ponadto, wyroby te czesto sg stosowane w warunkach wysoce specjalistycznych, w niewielkiej liczbie
osrodkow, co sprawia, ze dostep do danych rzeczywistych (RWE) jest bardzo ograniczony (Szegedi 2018,
Mokhtarzadeh 2016, Melvin 2023, Melvin 2024).

Z uwagi na powyzsze problemy, ocena sierocych wyrobow medycznych wymaga zastosowania elastycznych
podejs¢ metodologicznych, w tym akceptacji danych nieeksperymentalnych, wykorzystania metod
bayesowskich, modelowania ekonometrycznego oraz szerszego uwzgledniania opinii ekspertéw klinicznych.
Zasadne moze by¢é rowniez wdrazanie mechanizmoéw typu ,coverage with evidence development’,
ktére umozliwiajg warunkowe finansowanie wyrobu przy réwnoczesnym zobowigzaniu do dalszego
gromadzenia danych. Pomimo ograniczen, Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency,
EMA) oraz EUnetHTA (Europejska Sie¢ ds. Oceny Technologii Medycznych, ang. European Network
for Health Technology Assessment) rozwijajg narzedzia HTA dla choréb rzadkich. Tylko poprzez
dopasowanie ram oceny HTA do specyfiki technologii sierocych mozliwe jest zapewnienie uczciwego
i adekwatnego procesu decyzyjnego (Szegedi 2018, Mokhtarzadeh 2016, Melvin 2023, Melvin 2024).

Podsumowanie

Cho¢ RCT pozostajg metodg najbardziej oczekiwang z punktu widzenia metodologii, ich zastosowanie
w praktyce badan nad wyrobami medycznymi jest mocno ograniczone. Ograniczenia te powinny
by¢ uwzgledniane zaréwno przez instytucje regulacyjne, jak i agencje HTA, ktére stojg przed wyzwaniem
oceny skutecznosci i bezpieczenstwa technologii w warunkach ograniczonej lub niepetnej bazy dowodowe;j.
Konieczne jest wiec rozwijanie alternatywnych podej$¢ metodologicznych, uwzgledniajgcych specyfike
wyrobow, takich jak adaptacyjne modele badan, analiza danych rzeczywistych (RWE) oraz zaawansowane
metody statystyczne kompensujgce brak randomizaciji.

10.4. Charakterystyka sciezek dostepu do wyrobéw
medycznych w Polsce

10.4.1. Sciezka 1: Proces objecia wyrobu medycznego
refundacja w ramach refundacji aptecznej

W celu umieszczenia wyrobu medycznego na Obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (ij. wykazie wyrobéw medycznych dostepnych w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym) konieczne
jest ztozenie przez podmiot odpowiedzialny wniosku inicjujgcego do Ministra Zdrowia. Podmiot gospodarczy
rozumiany jest jako producent, upowazniony przedstawiciel, importer, dystrybutor wyrobu medycznego.
Whniosek, sktadany jest zgodnie z zasadami okreslonymi w Ustawie o refundacji lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Procedura ta wszczyna
postepowanie administracyjne, ktére konczy sie wydaniem przez Ministra Zdrowia decyzji o objeciu
refundacjqg i ustaleniu ceny zbytu netto wyrobu medycznego w terminie 180 dni.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych
srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu refundacja, przy uwzglednieniu kilkunastu
kryteriow: (1) stanowiska Komisji Ekonomicznej, (2) rekomendacji Prezesa AOTMIT, (3) istotnosci stanu
klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja, (4) skutecznosci klinicznej i praktycznej,
(5) bezpieczenstwa stosowania, (6) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania, (7) stosunku kosztow
do uzyskiwanych efektow zdrowotnych dotychczas refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,
(8) konkurencyjnosci cenowej, (9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze Srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow, (10) istnienia alternatywnej technologii
medycznej, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, oraz jej efektywnosci kliniczneji bezpieczenstwa
stosowania, (11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriéw, wskazanych pkt (3)-(10), (12) mapy potrzeb
zdrowotnych, (13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosé,
ustalonego w wysokosci trzykrotnosci PKB na jednego mieszkanca, a w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia, (14) zobowigzania do zapewnienia
ciggtosci dostaw; biorgc pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktdre moga by¢ zastgpione przez wnioskowany wyréb medyczny.
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Minister Zdrowia przekazuje wniosek o refundacje dla leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,
inicjujgcy wraz z analizami wnioskodawcy Prezesowi AOTMIT w celu przygotowania analizy weryfikacyjnej
Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agencji. Sposoéb i procedury
przygotowania Analizy Weryfikacyjnej AOTMIT oraz wysokos$¢ optaty za te analize okresla Rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie sposobu i procedur przygotowania analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz wysokoS$ci optaty za te analize
(Dz.U.2023 r., poz.545). Rekomendacja jest przekazywana przez Prezesa Agencji Ministrowi
Zdrowia w terminie nie dtuzszym niz 60 dni od dnia otrzymania wniosku, chyba, Ze zatgczone do wniosku
analizy nie spetniajg wymagan minimalnych, Prezes Agencji wzywa wnioskodawce za pomocg Systemu
Obstugi List Refundacyjnych (dalej SOLR) do uzupetnienia analiz, wyznaczajac mu termin nie krétszy
niz 21 dni na uzupetnienie dokumentacji, a bieg terminéw ulega zawieszeniu.

Rekomendacja Prezesa AOTMIT, wraz z Analizg Weryfikacyjng Agencji, wnioskiem, stanowiskiem Rady
Przejrzystosci oraz innymi dokumentami stanowigcymi podstawe jej opracowania, jest przekazywana przez
Ministra Zdrowia Komisji Ekonomicznej w celu przeprowadzenia negocjacji warunkoéw objecia refundacja.

Wykaz wyrobow medycznych objetych finansowaniem publikowany jest co 3 miesigce. Wykaz ten okresla
miedzy innymi: doktadne okreslenie wyrobu medycznego, zastosowania w ktérych jest refundowany, jego
cene zbytu netto, wysoko$¢ doptaty pacjenta (poziom odptatnosci), okres przez jaki dany wyréb medyczny
podlega refundacji. Jednocze$nie dla produktdw znajdujacych sie na tym wykazie przewidziano sztywne
ceny i marze na kazdym etapie obrotu tymi produktami. Sztywne ceny wskazane sg na wykazie, natomiast
wysokos¢ marz zostata okreslona w Ustawie o refundacji lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Oznacza to, ze nie jest mozliwe dokonywanie
sprzedazy tych produktéw po cenach innych niz wynikajgce z wykazu z uwzglednieniem sztywnej marzy.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg i ustalenia ceny zbytu netto wydawana jest na okres 2 lub 3 lat.
Po tym okresie, jezeli dany wyréb medyczny ma by¢ w dalszym ciggu finansowany ze srodkéw publicznych,
konieczne jest ztozenie kolejnego wniosku i na jego podstawie uzyskanie kolejnej pozytywnej decyziji
Ministra Zdrowia.
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Rysunek 14. Proces objecia wyrobu medycznego refundacja w ramach refundacji aptecznej
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10.4.2. Sciezka 2: Proces objecia wyrobu medycznego
refundacja w ramach zlecenia

Wyroby medyczne wydawane na zlecenie finansowane sg w cafosci lub czesciowo (z doptatg ze strony
pacjenta) na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie. Zgodnie z Ustawg o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (UR), Minister Zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, wykaz
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie: (1) osoby uprawnionej, (2) pielegniarkii potoznej
— z okresleniem limitéw ich finansowania ze $rodkéw publicznych i wysokosci udzialu wtasnego
Swiadczeniobiorcy w tym limicie i kryteria ich przyznawania, a takze (3) okresy uzytkowania oraz limity cen
ich napraw — uwzgledniajgc skuteczno$¢ i bezpieczenstwo ich stosowania, sposéb ich wytwarzania,
oraz mozliwosci ptatnicze podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej
ze srodkéw publicznych.

Ustawa nie precyzuje poszczegdlnych etapdw procesu ani nie wskazuje ram czasowych nowelizacji wykazu.

Komentarz AOTMIT: Komentarz AOTMIT: W praktyce, Minister Zdrowia ma mozliwos¢ zlecenia Prezesowi
AOTMIT przygotowanie raportu na podstawie art. 31n pkt. 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych  ze  $rodkéw  publicznych dotyczgcego  zakwalifikowania  Swiadczenia
gwarantowanego z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne, na zlecenie o0soby uprawnionej,
oraz ich naprawy, o ktérych mowa w UR. Raport moze zosta¢ przedstawiany Radzie Przejrzystosci,
ktéra wydaje opinie w przedmiotowej sprawie; na podstawie zlecenia wydawana jest opinia Prezesa Agencji.

Z informacji odnalezionych na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji, nowelizacia UR przewiduje
wprowadzenie cyklicznego przegladu rozporzgdzenia, nie rzadziej niz raz na dwa lata.

Komentarz TECHNOMED: Zakres przegladu nie jest doprecyzowany, co niesie za sobg ryzyko braku
wdrazania howych technologii. Kazdy projekt rozporzgdzenia podlega konsultacjom publicznym w ramach
ktérych podmioty mogg zgtaszac swoje propozycje i uwagi. Jednakze szansa na wdrozZenie w tej opcjiinnych
technologii niz wskazane jest mata. Przepisy nie wymagajg, co do zasady, przygotowania raportu
przez AOTMIT.

Sciezka dostepu do wyrobéw na zlecenie dla pacjenta sktada sie z trzech etapow:

1. Woystawienie zlecenia przez osobe do tego uprawniong. Podstawg zrealizowania prawa do tego
Swiadczenia gwarantowanego jest prawidtowo wystawione elektroniczne zlecenie. Minister zdrowia
okresla, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy zakres informacji zawartych w zleceniu oraz jego wzér.

2. Weryfikacja zlecenia i potwierdzenie prawa do $wiadczen przez NFZ. Odbywa sie ona w Systemie
Obstugi Procesu Elektronicznego Weryfikowania i Potwierdzania Zlecenia na Zaopatrzenie w Wyroby
Medyczne (eZWM).

3. Realizacja zlecenia u swiadczeniodawcy i zakup wyrobu medycznego.

W przypadku uzyskania pozytywnej weryfikacji zlecenia przez NFZ mozliwa jest realizacja i zakup wyrobu
przez pacjenta z uwzglednieniem okreslonego w rozporzadzeniu poziomu doptaty.
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Rysunek 15. Proces objecia wyrobu medycznego refundacjg w ramach zlecenia
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10.4.3. Sciezka 3: Proces kwalifikacji $wiadczenia jako $wiadczenia
gwarantowanego (w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego)

W Swietle aktualnych regulacji prawnych inicjatywa w zakresie zakwalifikowania nowej technologii
medycznej — wtym $wiadczenia z zastosowaniem wyrobu medycznego — jako $wiadczenia
gwarantowanego nalezy wyfgcznie do Ministra Zdrowia.

Komentarz AOTMIT: W praktyce wnioski o wprowadzenie nowego $wiadczenia zgtaszane sg przez
Konsultantéw krajowych, towarzystwa naukowe oraz organizacje pacjenckie.

Zgodnie z art. 31c ust. 1 Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej, Minister Zdrowia zleca Prezesowi
AOTMIT przygotowanie rekomendacji dla danego $wiadczenia, wraz z okresleniem poziomu
finansowania w sposéb kwotowy albo procentowy lub poprzez wskazanie sposobu jego finansowania.
Zlecenie kierowane do AOTMIT zawiera opis $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz opis choroby i stanu
zdrowia, w ktorych jest udzielane, ijego wplywie na poprawe zdrowia obywateli. Ustawodawca
nie przewidziat wymagalnego czasu realizacji oceny zgodnie z art. 31c, natomiast w praktyce termin
realizacji danego zlecenia wskazuje Minister Zdrowia. Ustawa wskazuje podmioty, od ktérych Prezes Agencji
zasiega opinii, tj. Konsultantéw krajowych z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego swiadczenia
opieki zdrowotnej w zakresie oraz Prezesa Funduszu.

Ocena wnioskowanego $wiadczenia dokonywana jest przez AOTMIT w oparciu o kryteria okreslone
w art. 31 a ust 1 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, obejmujgce: (1) wptyw na poprawe zdrowia
obywateli przy uwzglednieniu mapy potrzeb zdrowotnych oraz wskaznikéw zapadalno$ci, chorobowo$ci
lub $miertelnosci okreslonych na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, (2) skutki nastepstw choroby
lub stanu zdrowia, (3) znaczenie dla zdrowia obywateli, (4) skutecznos$¢ kliniczng i bezpieczenstwo,
(5) stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego, (6) stosunek kosztow
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do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych, (7) skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia,
wtym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw
publicznych.

AOTMIT przygotowuje raport analityczny z prac w oparciu o0 metodyke zgodng z zasadami EBM
(ang. Evidence-based Medicine) oraz HTA (ang. Health Technology Assessment), ktérego wyniki
przedstawiane sg Radzie Przejrzystosci. Rada po zapoznaniu sie z raportem analitycznym, opinig
konsultantéw krajowych i prezesa NFZ oraz odstuchaniu prezentacji materiatdw analitycznych przez
analitykébw AOTMIT (podczas cotygodniowych posiedzen Rady), przygotowuje i przedstawia swoje
stanowisko. Prezes AOTMIT biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci oraz kryteria kwalifikacji
wydaje rekomendacje (ktéra niezwtocznie przekazuje Ministrowi Zdrowia). Ostateczna decyzja o kwalifikacji
Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego jest dokonywana przez Ministra Zdrowia.

Komentarz AOTMIT.: Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej nie okresla dalszego sposobu
postepowania w ocenianej sprawie, w tym nie precyzuje ramowego czasu decyzji Ministra Zdrowia,
co do kwalifikacji $wiadczenia do wykazu $wiadczeh gwarantowanych. W przypadku pozytywnej decyzji,
pracownicy odpowiedniego Departamentu Ministerstwa Zdrowia (wg. stanu na 31 marca 2025 r. —
Departamentu Lecznictwa) przygotowujg projekt zmiany Rozporzadzenia, w zakresie adekwatnym
dla przedmiotu sprawy (zakresy rozporzadzen Ministra Zdrowia okreslono na podstawie art. 15 ust. 2 pkt
1- 8 i 10-13 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej). Po publikacji zmiany ww. rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia, Prezes Funduszu wydaje zarzgdzenie okreslajgce warunki realizacji uméw o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotne;j.

Rysunek 16. Proces kwalifikacji Swiadczenia jako swiadczenie gwarantowane (w tym z zastosowaniem wyrobu
medycznego)
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10.4.4. Sciezka 4: Proces zmiany technologii medycznej finansowanej
ze sSrodkow publicznych (w tym z zastosowaniem wyrobu
medycznego)

Podmiotem inicjujgcym proces zmiany technologii medycznej, tj. przypisania interwenciji
(w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego) do okreslonego wskazania klinicznego jest wylgcznie
Minister Zdrowia. Zmiana technologii medycznych dotyczy swiadczen objetych finansowaniem ze srodkéw
publicznych. Zgodnie z art. 31e ust. 1 pkt 2 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, Minister Zdrowia
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zleca Prezesowi AOTMIT przygotowanie rekomendacji dotyczgcej zmiany technologii. Ustawodawca
nie przewidziat wymagalnego czasu realizacji oceny zgodnie z art. 31e. (Komentarz AOTMiT: w praktyce
termin realizacji danego zlecenia wskazuje Minister Zdrowia).

W Ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej nie okreslono podmiotu lub podmiotéw uprawnionych
do wnioskowania do Ministra Zdrowia o zmiane technologii medyczne;j.

Komentarz AOTMIT: W praktyce wnioski o wprowadzenie nowego $wiadczenia mogg by¢ przedktadane
do Ministra Zdrowia przez wszystkich uczestnikow systemu ochrony zdrowia — praktycznie sg one zgtaszane
przez konsultantoéw krajowych, towarzystwa naukowe oraz organizacje pacjenckie.

Ocena wnioskowanego $wiadczenia dokonywana jest przez AOTMIT w oparciu o kryteria okre$lone
w art. 31 a ust 1 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, wskazane powyzej.

AOTMIT przygotowuje raport analityczny z prac w oparciu o metodyke zgodng z zasadami EBM
(ang. Evidence-based Medicine) oraz HTA (ang. Health Technology Assessment), ktérego wyniki
przedstawiane sg Radzie Przejrzystosci. Rada po zapoznaniu sie z raportem analitycznym oraz odstuchaniu
prezentacji materiatow analitycznych przez analitykéw AOTMIT (podczas cotygodniowych posiedzen Rady),
przygotowuje i przedstawia swoje stanowisko. Prezes AOTMIT biorac pod uwage stanowisko Rady
Przejrzystosci wydaje rekomendacje w sprawie zasadnosci zmiany technologii medycznej. Prezes Agenciji
niezwtocznie przekazuje rekomendacje Ministrowi Zdrowia. Ostateczna decyzja dokonywana jest przez
Ministra Zdrowia. Zlecenie, raport w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej
oraz stanowiska i rekomendacje sg zamieszczanie na stronie internetowej Agencji oraz w Biuletynie
Informac;ji Publicznej Agencji na zasadach okreslonych w przepisach o dostepie do informacji publiczne;j.

Komentarz AOTMIT: Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej nie okreSla dalszego sposobu
postepowania w ocenianej Sprawie, w tym nie precyzuje ramowego czasu decyzji Ministra Zdrowia
dotyczgcej zmiany technologii medycznej. W przypadku jednak pozytywnej decyzji, pracownicy
odpowiedniego Departamentu Ministerstwa Zdrowia (wg. stanu na 31 marca 2025 r. — Departamentu
Lecznictwa) przygotowujg projekt zmiany Rozporzgdzenia, w zakresie adekwatnym dla przedmiotu sprawy
(zakresy rozporzgdzen okreslanym przez Ministra Zdrowia okre$lono na podstawie art. 15 ust. 2 pkt
1- 8 10- 13 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej).

Rysunek 17. Proces zmiany technologii medycznej finansowanej ze sSrodkéw publicznych
(w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego)
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10.4.5. Sciezka 5: Proces usuniecia $wiadczenia
(w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego) z wykazu swiadczen
gwarantowanych

Na podstawie art. 31e ust. 1 pkt 1 Ustawy o $wiadczeniach Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze usungé
dane swiadczenie opieki zdrowotnej z wykazu swiadczeh gwarantowanych albo dokonaé zmiany poziomu
lub sposobu finansowania lub warunkow realizacji $wiadczenia gwarantowanego, dziatajgc z urzedu
lub na wniosek.

Proces usuniecia $wiadczenia (w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego) z wykazu $wiadczen
gwarantowanych nie jest bezposrednio zwigzany z mechanizmem dostepu do nowych wyrobow
medycznych, jednak jest jedynym procesem opisanym w Ustawie o Swiadczeniach, dotyczgcym
zmian w wykazie swiadczen gwarantowanych, ktérego $ciezka postepowania precyzuje wnioskodawce
inicjujgcego proces, wymagania formalne wniosku oraz termin na opiniowanie wniosku przez MZ. Dalsza
Sciezka podstepowania jest analogiczna jak w przypadku zmiany technologii.

Wsréd wnioskodawcéw  ustawodawca przewidziat: (1) Konsultantéow krajowych z dziedziny medycyny
odpowiedniej dla danego swiadczenia opieki zdrowotnej, (2) stowarzyszenia bedace zgodnie z postanowieniami
ich statutow towarzystwami naukowymi o zasiegu krajowym - za posrednictwem Konsultantéow, (3) Prezesa
Funduszu, (4) stowarzyszeniaifundacje, ktorych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta -
za posrednictwem Konsultantow.

Rysunek 18. Proces usunigcia swiadczenia (w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego) z wykazu swiadczen
gwarantowanych
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10.4.6. Sciezka 6: Proces objecia finansowaniem ze srodkéw
publicznych pilotazu (z zastosowaniem wyrobu medycznego)

Zgodnie z ustawa o $wiadczeniach program pilotazowy to zespét zaplanowanych dziatar z zakresu opieki
zdrowotnej o charakterze testowym, dotyczgcych nowych warunkéw organizacji, realizacji lub nowego
sposobu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej, poprzedzajgcych wdrozenie rozwigzan systemowych.

Program pilotazowy (pilotaz) opracowuje, ustala, nadzoruje i kontroluje Minister Zdrowia. Wdraza, finansuje,
monitoruje i ewaluuje NFZ. Minister Zdrowia ustala program pilotazowy w drodze rozporzadzenia, majgc
na uwadze poprawe efektywnosci systemu ochrony zdrowia oraz poprawe jakosciibezpieczenstwa
udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej. NFZ 2z kolei zawiera umowe o realizacje programu
pilotazowego z realizatorem programu pilotazowego. W Sciezce dla pilotazy nie przewidziano formalnego
trybu wnioskowego.
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Zgodnie z ustawg program pilotazowy moze by¢ finansowany z budzetu panstwa z czesci,
ktorej dysponentem jest Minister Zdrowia lub ze srodkéw NFZ. Pilotaze mogg by¢ réwniez finansowane
ze srodkoéw europejskich w rozumieniu Ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.

Z zatozenia pilotaz ma charakter testowym i realizowany jest przed wdrozeniem petnoskalowego rozwigzania
a wiec przez wybranego/wybranych realizatorow. Umowe o realizacje programu pilotazowego zawiera
Fundusz z realizatorem programu pilotazowego.

W programie pilotazowym okresla sie: (1) cel programu pilotazowego; (2) okres realizacji programu
pilotazowego; (3) zakres i rodzaj Swiadczen opieki zdrowotnej, ktérych dotyczy program pilotazowy;
(4) w przypadkach wynikajgcych z celu programu pilotazowego - populacje zamieszkujgcg okreslony obszar
terytorialny objetg programem pilotazowym; (5) warunki organizacji Swiadczen opieki zdrowotnej
oraz warunki ich realizacji, w tym dotyczgce personelu medycznego i wyposazenia w sprzet i aparature
medyczng; (6) sposob rozliczania swiadczen opieki zdrowotnej, w tym wysokos$¢ kapitacyjnej stawki rocznej,
ceny jednostkowej jednostki rozliczeniowej lub ryczattu, w tym ryczattu na populacje objetg programem
pilotazowym; (7) sposéb wyboru $swiadczeniodawcy przez swiadczeniobiorce, z uwzglednieniem zasad
realizacji swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie skierowania i prowadzenia listy oczekujgcych
na udzielenie $wiadczenia, lub sposdb objecia przez Swiadczeniodawce danej populacji Swiadczeniami
opieki zdrowotnej; (8) realizatora programu pilotazowego albo tryb jego wyboru; (9) wskazniki realizacji
programu pilotazowego; (10) sposob pomiaru wskaznikéw realizacji programu pilotazowego; (11) sposdb
oceny wynikébw programu pilotazowego; (12) podmiot zobowigzany do finansowania programu
pilotazowego/sposéb i tryb finansowania programu pilotazowego z budzetu panstwa.

Komentarz W rozdziale 4 scharakteryzowano praktyczny udziat AOTMIT w opracowywaniu i ocenie
programow pilotazowych.
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Rysunek 19. Proces objecia finansowaniem ze srodkéw publicznych pilotazu (z zastosowaniem wyrobu

medycznego)
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10.4.7. Sciezka 7: Proces objecia finansowaniem ze $rodkéw
publicznych programéw polityki zdrowotnej (z zastosowaniem
wyrobu medycznego)

Programy zdrowotne moze opracowywac, wdrazac, realizowac i finansowa¢ Fundusz, a programy polityki
zdrowotnej mogg opracowywaé, wdrazac, realizowac i finansowaé ministrowie oraz jednostki samorzgdu
terytorialnego. NFZ realizuje programy polityki zdrowotnej zlecone przez Ministra Zdrowia.

Minister Zdrowia realizuje programy polityki zdrowotnej, w szczegdlnosci w zakresie: (1) profilaktyki,
diagnostyki i leczenia antyretrowirusowego oso6b zyjgcych z HIV; (2) profilaktyki, diagnostyki i leczenia
lekami o bezposrednim, swoistym dziataniu  przeciwwirusowym o0s6b  osadzonych w zakiadach
penitencjarnych z przewleklym, wirusowym zapaleniem watroby typu C; (3) leczenia hemofilii i pokrewnych
skaz krwotocznych.

Programy polityki zdrowotnej, wskazane powyzej w punktach 1-3, finansuje Fundusz w zakresie zakupu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych dokonanego przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Programy polityki zdrowotnej opracowywane, wdrazane, realizowane ifinansowane przez jednostki
samorzadu terytorialnego, w przypadku gdy dotyczg swiadczen gwarantowanych objetych programami,
realizowanymi przez ministréw oraz Fundusz, muszg by¢ z nimi spojne merytorycznie i organizacyjnie. Mogg
by¢ one realizowane w okresie jednego roku albo wielu lat.

Projekt programu polityki zdrowotnej jest opracowywany wedtug wzoru okreslonego w przepisach wydanych
na podstawie wzoru programu polityki zdrowotnej oraz wzoru raportu koncowego z realizacji programu
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polityki zdrowotnej (okreslonego w drodze Rozporzgdzenia MZ wraz z opisem sposobu sporzadzenia
projektu programu oraz raportu).

Projekt programu polityki zdrowotnej jest przekazywany do AOTMIT w celu wydania przez Prezesa Agenciji
opinii w sprawie projektu programu polityki zdrowotnej (nie dotyczy m.in. projektu bedacego kontynuacjg
w niezmienionej formie programu polityki zdrowotnej realizowanego w poprzednim okresie, dla ktdrego
Prezes Agencji wydat pozytywng albo warunkowo pozytywng opinie; aktualizacji tresci programu polityki
zdrowotnej opracowanego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, jezeli nie powodujg one zmiany
celéw gtéwnych i celéw szczegodtowych programu polityki zdrowotnej).

Agencja sporzadza raport w sprawie oceny projektu programu polityki zdrowotnej na podstawie kryteriow
obejmujacych: (1) wplyw na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu mapy potrzeb zdrowotnych
oraz wskaznikéw zapadalnosci, chorobowosci lub $miertelnosci okreslonych na podstawie aktualnej wiedzy
medycznej, (2) skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia, (3) znaczenie dla zdrowia obywateli,
(4) skutecznos¢ kliniczng i bezpieczenstwo, (5) stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka
zdrowotnego, (6) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych, (7) skutki finansowe dla systemu
ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania Swiadczeh opieki zdrowotnej
ze srodkow publicznych.

Prezes Agencji przekazuje raport Radzie Przejrzystosci, kiéra na jego podstawie przedstawia opinie
w sprawie projektu programu polityki zdrowotnej, a nastepnie przekazuje jg Prezesowi Agenciji. Jezeli projekt
programu polityki zdrowotnej nie zostat opracowany wediug wzoru okreslonego w przepisach, Prezes
Agencji wzywa podmiot, ktoéry opracowat projekt, do jego poprawienia. Prezes Agencji sporzadza
opinie w terminie 2 miesiecy od dnia otrzymania projektu programu polityki zdrowotnej albo poprawionego
projektu programu.

Rozpoczecie wdrozenia, realizacji i finansowania programu polityki zdrowotnej moze nastgpi¢ wytgcznie
po uzyskaniu pozytywnej albo warunkowo pozytywnej opinii albo po przestaniu do Agencji oswiadczenia
(oswiadczenia zgodnosci projektu programu polityki zdrowotnej z rekomendacjg - dotyczy raportu w sprawie
weryfikacji zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych programéw, dotyczgcych danej choroby lub danego problemu
zdrowotnego).

Podmiot, ktéry otrzymat warunkowo pozytywng opinie, jest zobowigzany do wprowadzenia w projekcie
programu polityki zdrowotnej zmian zgodnych ztg opinig przed rozpoczeciem wdrozenia, realizacji
i finansowania programu polityki zdrowotne;.

Na podstawie artykutu 48aa ustawy o Swiadczeniach, Agencja, z wtasnej inicjatywy lub z inicjatywy Ministra
Zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zatozeh zgromadzonych projektéw programow polityki zdrowotnej
i na podstawie tej weryfikacji przygotowuje raport. Raport jest przygotowywany na podstawie wczes$niej
wspomnianych kryteriow oraz po zasiegnieciu opinii konsultantéw w ochronie zdrowia Iub innych
ekspertéow z poszczegodlnych dziedzin medycyny, w szczegdlnosci odpowiednich dla danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego, a nastepnie niezwtocznie przekazywany Radzie Przejrzystosci. Prezes
Agencji, biorgc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci, wydaje rekomendacje w terminie 4 miesiecy od dnia
otrzymania zlecenia.

Rekomendacje (z zakresu weryfikacji) zawieraja: (1) opis choroby lub problemu zdrowotnego uwzgledniajgcy
epidemiologie; (2) rekomendowane i nierekomendowane  technologie medyczne, dziatania
przeprowadzane w ramach programow polityki zdrowotnej skierowane do okreslonej populacji docelowe;j
oraz warunki realizacji programoéw polityki zdrowotnej, dotyczace danej choroby lub danego problemu
zdrowotnego; (3) wskazanie dowoddéw naukowych; (4) wskazanie opcjonalnych technologii
medycznych i aktualnego stanu ich finansowania ze srodkoéw publicznych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej; (5) okreslenie wskaznikow stuzgcych do monitorowania i ewaluaciji.

Rekomendacje podlegajg aktualizacji nie rzadziej niz co 5 lat. Agencja tworzy repozytorium programow
polityki zdrowotnej, ktére udostepnia w Biuletynie Informaciji Publicznej Agencji oraz na swojej stronie
internetowej. W repozytorium programow polityki zdrowotnej publikuje sie raporty, opinie Rady
Przejrzystosci oraz rekomendacje Prezesa Agenciji.

Po zakohczeniu realizacji programu polityki zdrowotnej minister oraz jednostka samorzadu terytorialnego
sporzgdzajg raport koncowy z realizacji programu w terminie 3 miesiecy od dnia zakonczenia realizacji
programu polityki zdrowotnej i niezwtocznie przekazuje do Agencji oraz udostepnia w Biuletynie Informaciji
Publicznej podmiotu, o ktérym mowa w ust. 1 (Minister, jednostki samorzgdu terytorialnego).
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Od dnia udostepnienia w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji rekomendacji minister oraz jednostka
samorzadu terytorialnego uwzgledniajg zawarte w niej zalecenia w planowanych programach polityki
zdrowotnej.

Artykut 48b okres$la, ze w przypadku programoéw polityki zdrowotnej wyboru realizatora tego programu
dokonuje sie w drodze konkursu ofert. W przypadku programéw polityki zdrowotnej opracowanych
przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia wyboOr realizatora programu moze nastgpi¢
bez przeprowadzania konkursu ofert jezeli zachodzg szczegdlne okolicznosci co najmniej
jedna z nastepujgcych okolicznosci (okre$lone w art. 48b ust. 1a).

Fundusz dokonuje wyboru realizatora programu zdrowotnego i zawiera z nim umowe na zasadach i w trybie
okreslonych dla uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej.

Na podstawie art. 48c ust. 1, jednostka samorzgdu terytorialnego, w ramach realizacji zadan wtasnych, moze
dofinansowywa¢ programy zdrowotne i programy polityki zdrowotnej, inne niz realizowane
przez te jednostke, polegajgce na profilaktyce choréb.

Art. 48d pkt 1 okresla, ze Fundusz moze przekazac¢ srodki na dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej
realizowanych przez jednostke samorzadu terytorialnego w zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych
okreslonych w wykazach swiadczenh gwarantowanych.

Rysunek 20. Proces objecia finansowaniem ze s$rodkéw publicznych programéw polityki zdrowotnej
(z zastosowaniem wyrobu medycznego)

Voshodaea

inistersteo Zarowia

s Kemec |

Waredowy Funduss Zdroma
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10.5. Charakterystyka sciezki dostepu do innowacyjnych
technologii lekowych w Polsce

Technologia lekowa o wysokim poziomie innowacyjnos$ci jest technologig lekowg stosowang w onkologii
lub chorobach rzadkich, ktéra uzyskata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Rade Unii
Europejskiej lub Komisje Europejskg i ktéra zostata umieszczona w wykazie technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci, o ktérym mowa w art. 40a.

Agencja ustala poziom innowacyjnosci oraz zasady tworzenia wykazu, uwzgledniajgc wiedze z zakresu
oceny technologii medycznych, w szczegdlnosci oczekiwane efekty zdrowotne, biorgc pod uwage miedzy
innymi site interwenc;ji, jako$¢ danych naukowych, niezaspokojong potrzebe zdrowotng, wielko$¢ populaciji
docelowej oraz priorytety zdrowotne.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, konsultantéw krajowych
z danej dziedziny medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta, publikuje na swojej stronie internetowej
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej liste technologii o0 wysokim poziomie innowacyjno$ci na podstawie
wykazu technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci przekazanego przez Agencije.

Objete refundacjg technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjnosci podlegajg w warunkach
rzeczywistych opieki zdrowotnej poréwnaniu przez Agencje z alternatywnymi sposobami postepowania
medycznego pod wzgledem skutecznosci i dziatan niepozgdanych w oparciu o analizy danych otrzymane
od podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.

Na 90 dni przed zakonczeniem okresu refundacji technologii lekowej o wysokim poziomie innowacyjnosci
Agencja publikuje raportz oceny efektywnosci objetych refundacjg technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci oraz  jakosci leczenia w oparciu o dane z rejestrow medycznych
lub elektronicznego systemu monitorowania programéw lekowych, o ktérym mowa w art. 188c ust. 1 Ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, pod warunkiem Ze dane
kliniczne niezbedne do opracowania tego raportu sg wystarczajgce. W przypadku gdy dane kliniczne
niezbedne do opracowania raportu sg niewystarczajgce, okres refundacji technologii lekowej o wysokim
poziomie innowacyjnosci ulega wydtuzeniu o kolejne 2 lata, a Agencja publikuje raport nie pdzniej
niz w terminie 180 dni przed wygasnieciem przedtuzonej decyzji, w oparciu o dostepne dane kliniczne.
Przedtuzenie okresu refundacji minister wilasciwy do spraw zdrowia potwierdza w decyzji
wydanej z urzedu (UR).
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