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Wykaz skrotéow

Dyrektywa w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw czionkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych
AIMDD aktywnego osadzania (90/385/EWG) (ang. Active Implantable Medical Devices Directive)

AOTM/AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

AWA Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac;ji
BfArM Federalny Instytut Lekéw i Urzgdzen Medycznych (niem. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte)
CE Zgodnos¢ Europejska (fr. Conformité Européenne)
CED Refundowanie za rozwéj dowoddw naukowych (ang. coverage with evidence development)
Krajowy Komitet Oceny Wyrobéw Medycznych i Technologii Medycznych (fr. Comité National d'Evaluation
CNEDIMTS des Dispositifs Médicaux et des Technologies de Santé)
DiGA Cyfrowe Aplikacje Zdrowotne (niem. Digitale Gesundheitsanwendungen)
DTx Terapie cyfrowe (ang. Digital Therapeutics)
EBM Medycyna Oparta na Dowodach (ang. Evidence-based Medicine)
EMA Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)
FDA Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekdw (ang. US Food and Drug Administration)
HAS Francuski Narodowy Urzad ds. Zdrowia (agencja oceny technologii medycznych, fr. Haute Autorité de Santé)
HTA Ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)
IF Finansowanie innowacji (ang. Innovation Funding)
IVD Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (ang. in vitro diagnostics)
IVDR Europejskie rozporzgdzenie dla wyrobow medycznych in vitro
IWM Innowacyjny wyréb medyczny
LATM Lista dziatan z zakresu telemonitoringu medycznego (fr. Listes des Activités de Télésurveillance Médicale)
LPPR Lista produktéw i ustug podlegajgcych zwrotowi (fr. Liste Des Produits Et Prestations Remboursables)
MDD Dyrektywa dotyczgca wyrobéw medycznych (93/42/EWG) (ang. Medical Devices Directive)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw

e medycznych (ang. Medical Devices Regulation)

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE Agencja oceny technologii medycznych w Wielkiej Brytanii (ang. National Institute for Health and Care Excellence)
PECAN Przejsciowe finansowanie dedykowane cyfrowym aplikacjom zdrowotnym (fr. Prise en Charge Anticipée Numérique)
PECT Tymczasowa Opieka (fr. Prise en Charge Transitoire)

PFRON Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych

Populacja, Interwencja, Komparator, Punkty koncowe, Badania (ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome,
PICOS Study design)

RCT Randomizowane badanie kontrolowane (ang. Randomized Controlled Trial)

RWE Dowody z rzeczywistego $wiata, rzeczywistej praktyki klinicznej (ang. Real-World Evidence)
RWD Dane rzeczywiste (ang. Real-World Data)

SLR Przeglad systematyczny (ang. systematic review)

SOLR System Obstugi List Refundacyjnych

SWD Swiadczeniodawca

TLI Technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjnosci

UE Unia Europejska

WS Wydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej AOTMIT
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1. Wprowadzenie

Zapewnienie pacjentom dostepu do bezpiecznych, skutecznych i innowacyjnych wyrobéw medycznych
finansowanych ze Srodkéw publicznych stanowi jedno z kluczowych wyzwan wspoétczesnych systemow
opieki zdrowotnej. W obliczu rosngcych potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa oraz dynamicznego rozwoju
technologii medycznych, w tym cyfrowych, zasadne staje sie rozwazenie wypracowania przejrzystej
i efektywnej sciezki legislacyjnej umozliwiajgcej ich szybkie i bezpieczne wdrazanie do praktyki kliniczne;j.

Sprawny i transparentny proces oceny technologii medycznych (HTA) ma bezposredni wplyw na dostepnosc¢
nowoczesnych technologii medycznych lekowych i nielekowych oraz racjonalne wykorzystanie srodkow
publicznych. Obecny proces refundacji wyrobéw medycznych w Polsce jest ziozony i obejmuje kilka
réwnolegltych Sciezek, ktére réznig sie zakresem, trybem finansowania oraz wymaganiami formalnymi.
W zwigzku z tym konieczne jest ujednolicenie i uproszczenie mechanizméw oceny oraz finansowania
wyrobéw medycznych, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokich standardow bezpieczenstwa,
skutecznosci i efektywnosci klinicznej oraz ekonomiczne;j.

Aktualnie dostep do wyrobéw medycznych w Polsce zapewniajg trzy kluczowe mechanizmy finansowania:
1) Refundacja catosci lub czesci kosztéw wyrobu medycznego w ramach tzw. refundacji aptecznej

Wyroby medyczne dostepne w aptekach sg objete refundacjg na podstawie listy refundacyjnej
publikowanej przez Ministerstwo Zdrowia. Wymagana jest decyzja administracyjna o objeciu refundacja
i ustaleniu urzedowej ceny zbytu. Wnioskodawca (np. producent) sktada wniosek zawierajgcy dane
identyfikujagce wyrdb, analize kliniczng, ekonomiczng i wptywu na budzet.

2) Refundacja catosci lub czesci kosztéw wyrobu medycznego wydawanego na zlecenie

Dotyczy wyrobow takich jak protezy, ortezy, wézki inwalidzkie. Refundacja odbywa sie na podstawie
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia i zlecenia wystawionego przez uprawnionego lekarza. Wykaz zawiera
limity cenowe, poziomy refundaciji i kryteria przyznawania.

3) Finansowanie cafosci kosztow wyrobu medycznego stanowigcego element Swiadczenia
gwarantowanego

Wyréb medyczny moze byé finansowany jako element swiadczenia gwarantowanego, np. w ramach
hospitalizacji lub ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. W takim przypadku $wiadczeniodawca
zapewnia $wiadczeniobiorcom wyroby medyczne, ktére sg rozliczane zgodnie z zasadami
rozliczeniowymi NFZ.

Mimo wielu mechanizméw finansowania, dostep do wyrobéw pozostaje ograniczony. Bariery identyfikowane
przez interesariuszy obejmujg, m.in. niespdjnosci legislacyjne, brak transparentnych procedur, czy
ograniczone mozliwosci producentéw wnioskowania o refundacje. Problem pogtebia szybki cykl zycia
innowacyjnych technologii i niewystarczajgca jako$¢ dostepnych dowodéw klinicznych.

Wobec zarysowanych wyzwan decydenci wszystkich systeméw ochrony zdrowia stajg w obliczu nie tylko
oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lub refundacji ,klasycznych” wyrobéw medycznych,
ktore zostaty ocenione w ramach procedury badan klinicznych, ale réwniez wypracowania, tzw. szybkich
Sciezek dla innowacyjnych wyrobéw medycznych, ktére czesto posiadajg ograniczone dowody naukowe.

2.1. Cel projektu

Niniejszy raport z prac projektowych koncentruje sie na innowacyjnych wyrobach medycznych, w tym
wyrobow refundacjg lub finansowaniem ze $rodkéw publicznych, przy jednoczesnym zapewnieniu
odpowiednich standardéw zbierania dowoddéw naukowych dotyczgcych ich bezpieczehstwa, skutecznosci
oraz efektywnosci. W celu rozwigzania tak zdefiniowanego problemu sformutowano dwa cele badawcze:

1) opracowanie mozliwych scenariuszy sciezki legislacyjnej dotyczgcych oceny i wigczenia innowacyjnych
wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych do wykazu $wiadczen gwarantowanych — na podstawie
zidentyfikowanych materiatéw dowodowych oraz wstepnych konsultacji z Ministerstwem Zdrowia;

2) przedstawienie scenariuszy Sciezki legislacyjnej oceny i wlgczania innowacyjnych wyrobow
medycznych, w tym cyfrowych do wykazu $wiadczen gwarantowanych — z perspektywy organizaciji

reprezentujgcych producentéw wyrobéw medycznych.
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W ramach niniejszego projektu przyjeto generalne zatozenie, ze optymalizacja dostepu do innowacyjnych
wyrobow medycznych, w tym cyfrowych, wymaga wprowadzenia zmian prawnych poprzez dostosowanie
istniejgcych lub opracowania nowych, dedykowanych $ciezek legislacyjno-decyzyjnych.

W ramach projektu poszukiwano odpowiedzi na nastepujgce pytania badawcze:

1) Jakie bariery i ograniczenia identyfikujg kluczowi interesariusze rynku wyrobéw medycznych
w obowigzujgcych obecnie Sciezkach okreslajgcych zasady i procedure refundacji lub objecia
finansowaniem ze srodkéw publicznych wyrobéw medycznych w Polsce?

2) W jaki sposéb nalezy definiowaé innowacyjne wyroby medyczne oraz wedtug jakich kryteriow oceniac
ich innowacyjnos¢?

3) Jakie sg podstawy teoretyczne dla istnienia rozwigzan systemowych (ogéinokrajowych) dotyczgcych
Sciezek legislacyjnych refundacji lub finansowania ze $rodkéw publicznych innowacyjnych wyrobow
medycznych?

4) Jakie rozwigzania systemowe w zakresie oceny i wdrazania innowacyjnych wyrobéw medycznych
refundowanych lub finansowanych ze srodkéw publicznych funkcjonujg w innych krajach?

5) Jakie elementy powinna zawiera¢ Sciezka legislacyjna dedykowana ocenie zasadnosci refundacji lub
finansowania ze srodkéw publicznych innowacyjnych wyrobéw medycznych z perspektywy eksperckiej?

Przedmiotem projektu byly innowacyjne wyroby medyczne, w tym cyfrowe. Projekt nie obejmuje wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Projekt zostat zrealizowany przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), jako

inicjatywa wtasna, we wspotpracy z kluczowymi organizacjami reprezentujgcymi sektor wyrobow

medycznych: Organizacjg Pracodawcow Przemystu Medycznego Technomed (OPPM Technomed),

Ogolnopolska Izbg Gospodarczg Wyrobow Medycznych POLMED (lzbe POLMED) oraz MedTech Polska.

Wspotpraca z wymienionymi organizacjami obejmowata:

e mozliwos¢ zaproponowania projektu Sciezek legislacyjnych oceny i wprowadzenia innowacyjnych
wyrobow medycznych do wykazow Swiadczen gwarantowanych,

e wsparcie Agencji w procesie dystrybucji ankiet, ktérych wyniki zostaty wykorzystane w raporcie,

e udziat w konsultacjach tresci raportu.

Dodatkowo, w pracach nad projektem uczestniczyta ekspertka zewnetrzna — dr hab. Katarzyna Kolasa, prof.
ALK, ktéra petnita role doradczg, wspierajgc projekt opiniotwdrczo i wspoéttworzac jego zatozenia
merytoryczne

Proponowane rozwigzania zostaty wstepnie skonsultowane z Ministerstwem Zdrowia, w szczegolnosci z:
o Departamentem Polityki Lekowej i Farmacii,
e Departamentem Lecznictwa,

e Departamentem e-Zdrowia.
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2.2. Wyroby medyczne

Definicja wyrobéw medycznych

W $wietle Rozporzgdzenia MDR (UE) 2017/745" ,wyréb medyczny” jest to narzedzie, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania
pojedynczo lub tgcznie uludzi do co najmniej jednego z nastepujgcych szczegdlnych zastosowan
medycznych:

e diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie
lub tagodzenie choroby,

e diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie Ilub  kompensowanie  urazu
lub niepetnosprawnosci,

e badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego,

e dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym
pobranych od dawcow narzgdow, krwi i tkanek,

i ktéry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania $rodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi srodkami. Nastepujgce produkty sg réwniez uznawane za wyroby medyczne:
wyroby do celéow kontroli pocze¢ lub wspomagania poczecia, produkty specjalnie przeznaczone
do czyszczenia, dezynfekciji lub sterylizacji wyrobow.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom, przed pierwszym wprowadzeniem wyrobu medycznego
do obrotu lub uzywania, wytwérca musi wyrob zgtosic i zarejestrowaé. Proces rejestracji wyrobu
medycznego obejmuje w Polsce kilka etapow:

o okreslenie klasy ryzyka wyrobu medycznego,

e ocena zgodnosci, uzyskanie oznakowania CE,

e rejestracja w europejskiej bazie EUDAMED,

e rejestracja w wykazie dystrybutoréw prowadzonego przez URPL,
e monitorowanie bezpieczenstwa.

Klasyfikacja wyrobéw medycznych

Klasyfikacje wyrobéw medycznych przeprowadza sie zgodnie z art. 51 Rozporzgdzenia MDR oraz
zatgcznikiem VIII do Rozporzadzenia MDR. Wyroby medyczne dzieli sie¢ na klasy I, lla, llb oraz lll,
uwzgledniajgc przewidziane zastosowanie wyrobow oraz zwigzane z nimi ryzyko (w tym stopieh
inwazyjnosci oraz czas i rodzaj stycznosci z pacjentem).

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

dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
6/58
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Ponizej przedstawiono przyktady wyrobéw medycznych w kazdej z klas.

Rysunek 1. Klasyfikacja wyrobéw medycznych wraz z ich przyktadami

m np. implanty piersi, protezy stawu biodrowego, zastawki serca,
antykoncepcyjne wkiadki wewnatrzmaciczne

np. rurki tracheostomijne, inkubatory, defibrylatory,

soczewki wewnatrzgatkowe

Klasa llb - z
np. aparaty stuchowe, cewniki urologiczne, skalpele jednorazowego

uzytku, igly iniekcyjne

np. wézki inwalidzkie, kule, balkoniki, okulary korekcyjne, produkty
chtonne, opatrunki gipsowe, worki stomijne, plastry z opatrunkiem

Zrédto: NIK 2019

Innowacyjne wyroby medyczne - tto problemu

Wzmocnienie innowacyjnosci w systemie ochrony zdrowia stanowi istotny element dziatan na rzecz poprawy
jakosci i wydtuzenia zycia pacjentéw.

Jednym z kluczowych wyzwan w procesie oceny i wdrazania innowacyjnych wyrobéw medycznych jest
ograniczona dostepno$¢ dowoddéw naukowych wysokiej jakosci, potwierdzajgcych ich bezpieczenstwo,
skutecznos$é kliniczng i efektywnos$¢ kosztowa. W przeciwienstwie do technologii lekowych, ktére przed
dopuszczeniem do obrotu muszg przejs¢ wieloetapowe badania kliniczne, wyroby medyczne,
w szczegolnosci te zaliczane do nizszych klas ryzyka mogg by¢ certyfikowane i wprowadzane na rynek
na podstawie znacznie mniej rygorystycznej dokumentaciji klinicznej (jak wskazano powyzej).

Charakterystyka innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym ich duza réznorodnosé, szybki cykl zycia,
mniejsze grupy docelowe oraz czeste modyfikacje konstrukcyjne sprawiajg, ze prowadzenie klasycznych,
randomizowanych badan klinicznych (RCT) bywa dla producentéw nieoptacalne, a czasem niemozliwe.
W rezultacie istnieje ryzyko wdrazania nowoczesnych rozwigzan do praktyki klinicznej bez wiarygodnych
danych poréwnawczych czy diugoterminowej obserwac;ji efektéw ich stosowania.

Brak dowoddéw wysokiej jakosci stanowi zatem istotng bariere dla oceny innowacyjnych wyrobow
medycznych, aw $lad za tym decyzji refundacyjnychifinansowania ze $rodkéw publicznych.
Wprowadzenie alternatywnych lub uzupetniajgcych sposobdéw oceny i ukonstytuowanie ich w ramach
Sciezek refundacyjnych przez ustawodawce moze by¢ krokiem do pokonania omawianych barier.
Innowacyjne wyroby medyczne mogtyby skorzysta¢ z dodatkowych danych zebranych za pomocg innego
rodzaju badan, m.in. badan przeprowadzanych w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej. Obejmujg one
jednoczesnie rzeczywiste warunki uzytkowania, mierzg wyniki (efekty zdrowotne), a takze ryzyko zwigzane
z zastosowaniem wyrobu medycznego czy uzytkowaniem urzadzenia oraz uwzgledniajg wptyw
organizacyjny.?

2.3. Metodyka i struktura raportu

W ramach projektu pn. ,System finansowania ze srodkéw publicznych innowacyjnych wyrobéw medycznych
— ocena i kierunki zmian”, dotychczas zrealizowano szereg dziatahh o charakterze badawczym
i analitycznym, obejmujgcych:

1) Analize dokumentéw i materiatéw zrédlowych, w tym uwarunkowan prawnych - identyfikacje
obowigzujgcych regulacji prawnych oraz innych uwarunkowan wptywajgcych na finansowanie wyrobow
medycznych w Polsce.

2 Dostep: https.//www.alcimed.com/en/insights/reimbursement-medical-devices/: pobrano: 17.02.2025
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2) Przeglad systematyczny literatury przedmiotu — zebranie i analiza dowodéw naukowych
dotyczgcych: (1) procesu refundacji lub finansowania ze srodkéw publicznych innowacyjnych wyrobow
medycznych, w tym cyfrowych, (2) metod oceny klinicznej wyrobéw medycznych.

3) Badanie ankietowe dotyczace opinii kluczowych interesariuszy systemu ochrony zdrowia na temat:

e barier i ograniczehn w aktualnie obowigzujgcych $ciezkach okre$lajgcych zasady i procedure
refundaciji lub objecia finansowaniem ze srodkéw publicznych wyrobéw medycznych w Polsce,

e definicji i kryteridw oceny innowacyjnych wyrobéw medycznych,

e rekomendacji w zakresie zmian systemowych umozliwiajgcych skuteczniejsze wdrazanie
innowacyjnych wyroboéw medycznych do finansowania ze srodkéw publicznych.

4) Przeglad rozwigzan w innych krajach — identyfikacja rozwigzan systemowych (ogdlnokrajowych)
dotyczacych modeli refundacji lub finansowania ze $rodkéw publicznych innowacyjnych wyrobow
medycznych, w tym cyfrowych w wybranych krajach: Belgii, Finlandii, Francji, Hiszpanii, Niemczech,
Wielkiej Brytanii.

5) Konsultacje wewnetrzne — zebranie opinii kluczowych interesariuszy i decydentéw systemu ochrony
zdrowia na temat (elementoéw) optymalnej Sciezki legislacyjnej oceny i wprowadzenia innowacyjnych
wyrobow medycznych, w tym cyfrowych do wykazu $wiadczen gwarantowanych.

Efektem przeprowadzonych prac jest przedstawienie propozycji scenariuszy legislacyjnych dotyczgcych
oceny i wprowadzenia innowacyjnych wyrobéw medycznych do wykazu sSwiadczen gwarantowanych.
Scenariusze te zostaly przygotowane na podstawie zidentyfikowanych materiatbw dowodowych,
uzasadniajgcych potencjalne rozwigzania, jak réwniez w oparciu 0 proponowane rozwigzania opracowane
przez przedstawicieli Srodowiska wyrobéw medycznych.

Zdefiniowane powyzej cele i pytania badawcze stanowity podstawe do opracowania struktury niniejszego
raportu.

Dokument obejmuje tgcznie 8 rozdziatow:

o W rozdziale 1, przedstawiono cel projektu, scharakteryzowano wyroby medyczne z uwzglednieniem
ich klasyfikacji oraz opis przyjetej metodyki realizacji projektu;

¢ W rozdziale 2, przedstawiono kontekst prawny (przepisy prawa unijnego i krajowego) regulujgcy proces
wprowadzania wyrobow medycznych na rynek w Polsce, a takze scharakteryzowano mechanizmy
ich finansowania w ramach systemu refundacyjnego oraz innych form finansowania ze sSrodkéw
publicznych w naszym kraju;

e W rozdziale 3, zaprezentowano podsumowanie wynikéw badania ankietowego (zebrane w ramach
badania kwestionariuszowego w formie on-line), przeprowadzonego ws$rdd interesariuszy systemu
ochrony zdrowia. Badanie to dotyczyto opinii na temat postrzeganych barier, definicji innowacyjnosci
oraz oczekiwanh wobec potencjalnych zmian systemowych;

o W rozdziale 4, przedstawiono kluczowe wnioski wynikajgce z systematycznego przegladu literatury
przedmiotu, realizowanego przez Zespét AOTMIT;

e W rozdziale 5, zawarto omowienie najwazniejszych wnioskdw z przeglgdu systematycznego
stanowigcego probe dostosowania wymagan dotyczgcych jakosci dowodoéw naukowych w zalezno$ci
od klasy ryzyka wyrobéw medycznych tj. okreslenie, kiedy i jakie dowody naukowe sg wystarczajgce
dla danej klasy ryzyka;

e W rozdziale 6, omoéwiono najistotniejsze wyniki z analizy modeli zagranicznych wspierajgcych
finansowanie innowacyjnych wyrobéw medycznych. Przykiady z Niemiec i Francji, uznane
za najbardziej odpowiednie, omoéwiono szczegétowo, natomiast informacje o rozwigzaniach z Wielkiej
Brytanii, Belgii, Hiszpanii i Finlandii ujeto w ,Materiatach Dodatkowych” do niniejszego raportu;

o Wrozdziale 7, przedstawiono propozycje  scenariuszy legislacyjnych dotyczacych
oceny i wprowadzenia innowacyjnych wyrobéw medycznych do wykazu swiadczen gwarantowanych,
opracowanych na podstawie zidentyfikowanych materiatbw dowodowych, przemawiajgcych
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za potencjalnym rozwigzaniem, jak réwniez opracowanych przez przedstawicieli Srodowiska wyrobow
medycznych;

o W rozdziale 8, zawarto spis wykorzystanych zrodet.

Szczegotowe informacje dotyczgce przedstawionych powyzej tresci, zawarto w materiatach dodatkowych,
stanowigcych zatgcznik do niniejszego raportu.
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2. Aktualny system finansowania wyroboéw
medycznych w Polsce

2.1. 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:

— Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie  wyrobow medycznych3, w skrécie: Rozporzgdzenie MDR (UE) 2017/745.
Rozporzagdzenie to zastgpito istniejgce wczeéniej akty prawne: dyrektywe dotyczacg wyrobow
medycznych (93/42/EWG) (MDD) oraz dyrektywe w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (90/385/EWG)
(AIMDD);

— 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:

— 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 podmiotoéw gospodarczych, instytucji zdrowia publicznego,
podmiotéw wykonujgcych dziatalnosé leczniczg, oséb wykonujacych zawody medyczne oraz
innych podmiotéw, uprawnienia, obowiagzki i zadania organdw, a takze zasady i tryb prowadzenia
badania klinicznego wyrobu medycznego i badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro;

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

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

W éwietle Rozporzgdzenia MDR (UE) 2017/7454 ,wyréb medyczny” jest to narzedzie, aparat, urzadzenie,
oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania
pojedynczo lub tgcznie uludzi do co najmniej jednego z nastepujgcych szczegdlnych zastosowan
medycznych:

e diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub fagodzenie
choroby;

e diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub niepethosprawnosci;

3 Rozporzagdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG

4 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany

dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
10/58
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e badanie, zastepowanie Ilub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu

fizjologicznego lub chorobowego;

e dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro prébek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym
pobranych od dawcow narzgdow, krwi i tkanek

i ktéry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi Srodkami. Nastepujgce produkty sg rowniez uznawane za wyroby medyczne:
wyroby do celéow kontroli pocze¢ lub wspomagania poczecia, produkty specjalnie przeznaczone
do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji wyrobdw®.

Klasyfikacja wyrobow medycznych

Klasyfikacje wyrobéw medycznych przeprowadza sie zgodnie z art. 51 Rozporzgdzenia MDR oraz
zatgcznikiem VIII do Rozporzadzenia MDR. Wyroby medyczne dzieli sie na klasy I, lla, llb oraz I,
uwzgledniajgc przewidziane zastosowanie wyrobow oraz zwigzane z nimi ryzyko.

W Swietle Rozporzgdzenia MDR przeprowadzajgc klasyfikacje wyrobéw medycznych, nalezy uwzglednié
cztery gtdbwne kryteria:

e przewidziane dziatanie i mozliwos¢ ponownego zastosowania;

o stopien inwazyjnosci, czyli rodzaj kontaktu wyrobu z ciatem cziowieka, kryterium obejmuje wyroby
inwazyjne (w catosci lub w czesci wnikajg do wnetrza ciata poprzez naturalne otwory lub przez jego
powierzchnie), wyroby nieinwazyjne oraz wyroby aktywne (ich dziatanie zalezy od innego zrédia energii
niz energia ciata ludzkiego lub sita grawitacji);

e czas uzywania wyrobu, kryterium obejmuje wyroby chwilowego (czas ciggtego uzywania nie przekracza
60 minut), krotkotrwatego (czas ciggtego uzywania wynosi od 60 minut do 30 dni) oraz dtugotrwatego
uzytku (czas ciggtego uzywania wyrobu medycznego jest dtuzszy niz 30 dni);

o reguty okreslone w zatgczniku VIII do Rozporzadzen MDR (22 szczegdtowe reguty) i IVDR (7 regut
klasyfikacji).

Klasyfikacja wyrobu medycznego warunkuje rodzaj procedury oceny zgodnosci, ktérg zobowigzany jest

wykonaé¢ wytwérca, aby zapewnié, ze oceniany wyrdb spetnia wymagania zasadnicze. Im wyzsza klasa

wyrobu, tym bardziej restrykcyjna procedura oceny zgodnosci. Przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu

producenci przeprowadzajg ocene zgodnosci wyrobu, zgodnie z majgcymi zastosowanie procedurami oceny

zgodnosci okreslonymi w MDR.

Tabela 1. Klasyfikacja wyrobéw medycznych wg Rozporzadzenia MDR

Klasa Ryzyko Inwazyjnos¢ Przyktady Ocena zgodnosci Uwagi
| Niskie lub Nieinwazyjne | Kotnierze ortopedyczne, Samodzielna Wyroby sterylne, wyroby
umiarkowane 6 rekawice do badan, woézki deklaracja z funkcjg pomiarowg oraz
ryzyko inwalidzkie, wyroby z funkcjg | zgodnosci przez narzedzia chirurgiczne
pomiarowg, wyroby sterylne, | producenta wielokrotnego uzytku,
narzedzia chirurgiczne wymagajg ograniczonego
wielokrotnego uzytku udziatu jednostki notyfikowane;j,
zgodnie z okreslong grupg
lla Podwyzszone Inwazyjne Opatrunki hydrozelowe, Jednostka Brak
ryzyko i nieinwazyjne | cewniki jednorazowe, notyfikowana
klisze rentgenowskie
b Podwyzszone Inwazyjne Pojemniki na krew, Jednostka W przypadku wyrobéw
ryzyko i nieinwazyjne | respiratory, niektore notyfikowana medycznych do implantacji
implanty ortopedyczne lub i wyrobow klasy Il obowigzuje
stomatologiczne, np. Sruby wymaog przeprowadzenia
1l Najwyzsze Wysoce Wyroby do stosowania Jednostka badan .k“m.czny(,:h ha
. ) - . . odpowiedzialno$¢ sponsora,
ryzyko inwazyjne w bezposrednim kontakcie notyfikowana e .
stosowania z sercem lub centralnym Obowigzkowa ; \ijittklimwprﬁy%a;dll\(/l%wR
ukfadem krazenia lub ocena kliniczna awartych wart.
osrodkowym uktadem
nerwowym, w tym: implanty
° Ibidem

5 wyjatek stanowig wyroby medyczne zaliczone do wyzszej klasy na podstawie regut klasyfikacji MDR

11/58




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

Klasa Ryzyko Inwazyjnos¢ Przyktady Ocena zgodnosci Uwagi

piersi, zastawki serca,
protezy naczyniowe

Skroty: MDR, Medical Devices Regulation, Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

Ocena zgodnosci i oznakowanie CE

W Rozporzadzeniu MDR (UE) 2017/745 okreslono definicje zwigzane z certyfikacjg wyrobdw medycznych.
,Oznakowanie zgodnosci CE” lub ,oznakowanie CE”, za pomocg ktérego producent wskazuje, ze wyréb
spetnia odpowiednie wymogi okreslone w Rozporzadzeniu MDR i w pozostatych odpowiednich przepisach
Unii z zakresu harmonizaciji przewidujgcych umieszczanie tego oznakowania.

Rozporzgdzenie okresla réwniez liste dokumentéw podlegajgcych ocenie w procesie certyfikacji wyrobow
medycznych, ktéra obejmuje:

e dokumentacje systemowg (odnoszaca sie m.in. do systemu zarzgdzania jakoscig, stosowanego przez
producenta systemu nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, planu oceny klinicznej, ogélnych wymogow
dotyczacych bezpieczenstwa),

e dokumentacje techniczng (odnoszgcg sie m.in. do opisu wyrobu, wtym jego przewidziane
zastosowanie i przewidziani uzytkownicy, przewidziana populacja pacjentéw oraz schorzenia, ktore
majg zosta¢ zdiagnozowane, by¢ leczone lub monitorowane, kryteria doboru pacjentéw, wskazania,
przeciwwskazania, ostrzezenia, zasady obstugi, klasa ryzyka wyrobu, instrukcje uzywania, ogolne
wymogi dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania, wyniki badan, informacje dotyczace projektu badania,
protokotéow testéw lub badania, metod analizy danych,w tym w szczegdlnosci dotyczace
bezpieczenstwa elektrycznego i kompatybilnosci elektromagnetycznej, walidacji oprogramowania,
podsumowanie wynikow weryfikacji, walidacji i badan przeprowadzonych zaréwno w zaktadzie,
jak i w symulowanych warunkach stosowania lub faktycznym $rodowisku uzytkownika, przed
ostatecznym wydaniem oprogramowania).

Rozporzgdzenie MDR wprowadza obowigzkowe ramy oceny klinicznej dla wszystkich wyrobow
medycznych. Kluczowe znaczenie majg, m.in. wymagania wskazujace, ze:

e ocena kliniczna jest zawsze wymagana, niezaleznie od klasy ryzyka wyrobu medycznego;
e badania kliniczne sg obowigzkowe gtéwnie dla wyrobéw medycznych klasy Il i wyrobéw do implantac;;

o dlawyrobdéw nizszych klas (1, lla, 1Ib) obowigzek ten zalezy od jakosci i kompletnosci dostepnych danych
klinicznych.

W konsekwencji, producenci muszg kazdorazowo przeanalizowac, czy istniejgce dowody sg wystarczajgce
do wykazania zgodnosci wyrobu, czy tez niezbedne jest przeprowadzenie uzupetniajgcych badan.

Ocena kliniczna wyrobéw medycznych i badania kliniczne

Rozporzgdzenie MDR 2017/745 wprowadza wymagania dotyczace oceny klinicznej i badan klinicznych
wyrobow medycznych dla wszystkich klas ryzyka. Gidwne przepisy regulujgce te wymagania zawarte
sgw art. 61 (,0Ocena kliniczna”) oraz art. 62 (,Badania kliniczne”).

Przeprowadzenie oceny klinicznej jest obowigzkiem kazdego producenta wyrobéw medycznych bez wzgledu
na klase wyrobu. Potwierdzenie zgodno$ciz odpowiednimi ogdélnymi wymogami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i dziatania, w normalnych warunkach przewidzianego uzywania wyrobu oraz oceny dziatan
niepozgdanych i akceptowalnosci stosunku korzysci do ryzyka, dokonuje sie na podstawie danych
klinicznych, ktére dostarczajg wystarczajgcych dowodéw klinicznych.

Rozporzgdzenie wskazuje nastepujgcg definicje ,dowoddéw klinicznych” — sg to dane kliniczne i wyniki oceny
klinicznej, ktérych ilo$¢ i jakoS¢ sg wystarczajgce, by umozliwi¢ dokonanie zasadnej oceny tego, czy podczas
uzywania zgodnego z zamierzeniem producenta dany wyrob jest bezpieczny i osigga przewidziane korzySci
kliniczne.

Producent podaje i uzasadnia poziom dowoddéw klinicznych niezbedny do wykazania zgodnoéci
z odpowiednimi ogdlnymi wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania. Poziom dowoddw klinicznych
musi by¢ stosowny ze wzgledu na wiasciwosci wyrobu i jego przewidziane zastosowanie. Producenci
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planujg, przeprowadzajg idokumentuja ocene kliniczng zgodnie z art. 61 i zatgcznikiem XIV
czes¢ A Rozporzadzenia MDR.

Artykut okresla szczegétowe elementy poprawnego przeprowadzenia procedury oceny klinicznej w tym:

a) krytyczna ocena istotnej i aktualnie dostepnej literatury naukowej z zakresu bezpieczenstwa, dziatania,
wiasciwosci konstrukcyjnych oraz przewidzianego zastosowania wyrobu; w ramach tej oceny muszg
zostac spetnione nastepujgce warunki:

— wykazano, ze wyrdb poddawany ocenie klinicznej dla danego przewidzianego zastosowania jest
rownowazny wyrobowi, do ktérego odnoszg sie dane, zgodnie z zatgcznikiem XIV sekcja 3, oraz

— dane wykazujg w nalezyty sposéb, ze wyrob spetnia odpowiednie ogélne wymogi dotyczace
bezpieczenstwa i dziatania;

b) krytyczna ocena wynikow wszystkich dostepnych badan klinicznych, z nalezytym uwzglednieniem faktu
czy badania zostaty przeprowadzone zgodnie z art. 62—80, aktami przyjetymi na podstawie art. 81
i zgodnie z zatgcznikiem XV MDR; oraz

c) rozwazenie aktualnie dostepnych alternatywnych metod leczenia tego typu przypadkéw, o ile takowe
metody istnieja.

W odniesieniu do wyrobow do implantacji i wyrobow klasy Il producenci powinni przedstawi¢ w publicznie
dostepnym dokumencie podsumowanie najwazniejszych aspektow bezpieczenstwa i dziatania wyrobu oraz
wyniki oceny klinicznej. W przypadku wyrobéw do implantacji i wyrobéw klasy Il przeprowadza sie badania
kliniczne, z wyjatkiem nastepujacych przypadkéw:

1) wyrdb zostat zaprojektowany poprzez modyfikacje wyrobu juz wprowadzonego do obrotu przez tego
samego producenta,

2) producent wykazat zgodnie z zatgcznikiem XIV sekcja 3 rownowaznos¢ zmodyfikowanego wyrobu
z wyrobem juz wprowadzonym do obrotu i fakt ten zostat potwierdzony przez jednostke notyfikowana,
oraz

3) ocena kliniczna wyrobu juz wprowadzonego do obrotu jest wystarczajgca do wykazania zgodnosci
zmodyfikowanego wyrobu z odpowiednimi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania. W tym
przypadku jednostka notyfikowana sprawdza, czy plan dotyczacy obserwacji klinicznych
po wprowadzeniu do obrotu jest odpowiedni i czy obejmuje badania po wprowadzeniu do obrotu, aby
wykazac bezpieczenstwo i dziatanie tego wyrobu.

Ponadto badan klinicznych nie trzeba prowadzi¢ w przypadku wyrobdéw do implantacji i wyrobow klasy llI:

1) ktére zostaty zgodnie z prawem wprowadzone do obrotu lub do uzywania na podstawie dyrektywy
90/385/EWG lub dyrektywy 93/42/EWG i ktorych ocena kliniczna: (a) jest oparta na wystarczajgcych
danych klinicznych, oraz (b) jest zgodna z odpowiednimi, dostosowanymi do danego produktu
wspolnymi specyfikacjami dotyczgcymi oceny klinicznej wyrobow tego rodzaju, w przypadku, gdy takie
wspolne specyfikacje sg dostepne; lub

2) bedgcych szwami, zszywkami, wypetnieniami dentystycznymi, aparatami ortodontycznymi, koronami
zebowymi, Srubami, klinami, ptytkami, drutami, klamrami lub fgcznikami, ktérych ocena kliniczna opiera
sie na wystarczajgcych danych klinicznych i jest zgodna z odpowiednig, dostosowang do danego
produktu wspdlng specyfikacjg, w przypadku, gdy taka wspdlna specyfikacja jest dostepna.

Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu powinno obejmowac
w szczegodlnosci pozycje danego wyrobu w kontek$cie opcji diagnostycznych Ilub terapeutycznych
z uwzglednieniem oceny klinicznej tego wyrobu w poréwnaniu z alternatywami diagnostycznymi lub
terapeutycznymi oraz szczegdélne warunki, w ktérych dany wyréb i jego alternatywy moga by¢ analizowane.
Ocene kliniczng i jej dokumentacje aktualizuje sie przez caty cykl zycia danego wyrobu przy wykorzystaniu
danych klinicznych otrzymanych w wyniku realizacji opracowanego przez producenta planu dotyczgcego
obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu.

Jednostka notyfikowana posiada udokumentowane procedury (nie wskazuje sie ich bezposrednio
w Rozporzadzeniu MDR), dotyczgce analizy procedur i dokumentacji producenta dotyczacych oceny
klinicznej zaréwno w odniesieniu do wstepnej oceny zgodno$ci, jak i do ciggtej oceny. W celu zapewnienia
odpowiedniej jakosci, przeprowadzane przez jednostki notyfikowane oceny dokumentacji technicznej
producentdéw, w szczegdlnosci dokumentacji dotyczgcej oceny klinicznej, powinny by¢ krytycznie oceniane

przez organy odpowiedzialne za jednostki notyfikowane.
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Reasumujgc, Rozporzadzenie MDR wprowadza obowigzkowe ramy oceny Kklinicznej dla wszystkich
wyrobow medycznych. Kluczowe znaczenie majg, m.in. wymagania wskazujgce, ze:

e ocena kliniczna jest zawsze wymagana, niezaleznie od klasy ryzyka wyrobu medycznego,
e badania kliniczne sg obowigzkowe gtéwnie dla wyrobéw medycznych klasy Il i wyrobéw do implantaciji,

e dlawyrobow nizszych klas (1, lla, 1Ib) obowigzek ten zalezy od jakosci i kompletnosci dostepnych danych
klinicznych.

W konsekwencji, producenci muszg kazdorazowo przeanalizowac, czy istniejgce dowody sg wystarczajgce
do wykazania zgodnosci wyrobu, czy tez niezbedne jest przeprowadzenie uzupetniajgcych badan.

HTAR - unijne rozporzadzenie w sprawie oceny technologii medycznych

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady 2021/2282, od 12 stycznia 2025 r. wybrane
wyroby medyczne i wyroby do diagnostyki in vitro bedg podlega¢ wspdlnej ocenie klinicznej prowadzonej
przez organy HTA w panstwach cztonkowskich UE. Celem regulacji jest ujednolicenie oceny skutecznosci
i bezpieczenstwa technologii medycznych oraz usprawnienie proceséw refundacyjnych.

Ocena bedzie dotyczy¢ wyrobdéw klasy llb i Il oraz IVD klasy D, szczegdlnie w przypadku innowacyjnych
rozwigzan, technologii opartych na Al, czy o duzym znaczeniu transgranicznym.

W proces zaangazowane sg m.in. Grupa Koordynacyjna HTA (HTA CG), eksperci, Komisja Europejska,
EMA oraz podmioty opracowujace technologie. Wsparcie zapewnia konsorcjum z 21 panstw (w tym AOTMIT
z ramienia Polski) finansowane przez HaDEA (Agencje wykonawczg Komisji Europejskiej).

Przewidziano réwniez wspdélne konsultacje naukowe (JSC), umozliwiajgce twoércom technologii uzyskanie
wytycznych co do oczekiwanych danych klinicznych. Obstuge komunikacji zapewni europejska platforma
HTA, obejmujaca bezpieczng wymiang informacji miedzy zainteresowanymi podmiotami.

Obecnie trwajg prace nad wytycznymi i wzorami dokumentacji niezbednej do realizacji ocen i konsultac;ji

wspolnych, publikowane na stronie Komisji Europejskie;j.

2.2. Sciezki dostepu do wyrobéw medycznych w Polsce

Podstawowe akty prawne regulujgce system refundacji i finansowania wyrobéw medycznych ze srodkéw

publicznych w Polsce, a takze odpowiadajgce im mechanizmy finansowania, przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2. Schemat dostepnych w Polsce mechanizmoéw finansowania wyrobéw medycznych w ramach refundacji lub
ze srodkéw publicznych

Podstawa
prawna

Mechanizm
finansowania WM

Administracyjna
sciezka dostepu do
WM

Zrédto prawa okreslajace
dostep do WM

Przyktady WM

Ustawa z dnia 12
maja 2011

r. o refundacji
lekéw, Srodkow
spozywczych
specjalnego
przeznaczenia
Zywieniowego
oraz wyrobéw
medycznych

Refundacja wyrobow

Sciezka 1: Proces

Obwieszczenie MZ

Opatrunki do ran

medycznych objecia WM refundacjg w sprawie wykazu (réznego rodzaju), igty
dostepnych w ramach refundac;ji refundowanych lekéw, do wstrzykiwaczy, paski
w aptekach aptecznej $.s.8.p.Z oraz wyrobow diagnostyczne do
ogolnodostepnych medycznych oznaczania glukozy

we krwi
Refundacja wyrobow Sciezka 2: Proces Rozporzgdzenie MZ z dnia | Protezy, ortezy, obuwie
medycznych objecia WM 29 maja 2017 r. w sprawie | ortopedyczne, odziez
wydawanych refundacjg w ramach wykazu wyrobow uciskowa, aparaty
na zlecenie Zlecenia medycznych wydawanych stuchowe, sensory

na zlecenie

do systemu ciggtego
monitorowania glikemii,
wozkKi inwalidzkie

Ustawa z dnia 27
sierpnia 2004

r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej
finansowanych ze
Srodkow
publicznych

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

lub w ramach
hospitalizaciji

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

tym z zastosowaniem
WM)

Sciezka 4: Proces
zmiany technologii
medyczne;j
finansowanej ze
Srodkéw publicznych (w

Rozporzgdzenia
koszykowe w réznych
zakresach (m.in.
Rozporzgdzenie MZ z dnia
22 listopada 2013 r.

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

w sprawie $wiadczen

Wszczepialne protezy
stuchu, stenty, balon
uwalniajgcy lek do
naczyn wiencowych,
pompa baklofenowa,
stymulator nerwu
btednego, endoprotezy
stawoéw, podskérny
kardiowerter-defibrylator
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Administracyjna

Podstawa Mechanizm i Zrédto prawa okreslajace
prawna finansowania WM sl ‘cliv%nstepu s dostep do WM L
tym z zastosowaniem gwarantowanych z zakresu

WM)

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

ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, (...)

Finansowanie wyrobow
medycznych w

ramach programu
pilotazowego

Sciezka 6: Proces
objecia finansowaniem
ze $rodkéw publicznych
pilotazu

(z zastosowaniem WM)

Rozporzgdzenia MZ
dotyczgce poszczegolnych
programow pilotazowych

E-stetoskop,
Telemonitoring
pacjentéw z
niewydolnoscig serca

Finansowanie wyrobéw
medycznych w ramach
programow
zdrowotnych lub
programow polityki
zdrowotnej

Proces objecia
finansowaniem ze
srodkéw publicznych
programu zdrowotnego
lub

programu polityki
zdrowotnej

(z zastosowaniem WM)

Rozporzgdzenie MZ z dnia
6 listopada 2013 r.

w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu
programow zdrowotnych

Rozporzgdzenie 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

Zrobotyzowane systemy
do rehabilitacji, lampy
do swiattolecznictwa,
urzgdzenia do
laseroterapii

Finansowanie wyrobéw
medycznych

w zakresie niezbednym
do wykonania
Swiadczen
gwarantowanych

Proces w ramach
przetargéw medycznych
na wyroby medyczne
realizowany przez
podmioty lecznicze
zgodnie z Ustawg z dnia
11 wrzesnia 2019r. -
Prawo zamowien
publicznych

Ustawa z dnia 11 wrzeénia
2019 r. - Prawo zaméwien
publicznych

Wyroby jednorazowe,
wielorazowe
wyposazenie sali
operacyjnej,
zabiegowej, przyrzady,
urzadzenia,
oprogramowania -
stuzgce do celow
diagnostycznych lub
terapeutycznych

Skréty: MZ, Minister Zdrowia; WM, wyroby medyczne

Dodatkowo, w polskich realiach mozliwe jest uzyskanie dofinansowania do wyrobéw medycznych
ze srodkéw Panstwowego Funduszu Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych (PFRON).

Dla kazdego z mechanizméw finansowania mozna przypisa¢ odrebng Sciezke administracyjng, czyli proces
obejmowania wyrobu refundacjg lub finansowaniem ze $rodkéw publicznych. Procesy te roznig sie m.in.
zakresem uczestnictwa poszczegdlnych podmiotéw w procedurze wnioskowania oraz regulacjami
dotyczacymi czasu trwania poszczegodlnych etapéw. Scharakteryzowane mechanizmy stanowig punkt
wyjscia do identyfikacji obszaréw wymagajgcych modyfikacji lub usprawnienia.

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

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

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 $wiadczen
gwarantowanych.

o Sciezka 6: Proces objecia $wiadczenia, w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego finansowaniem
ze srodkéw publicznych w ramach programu pilotazowego.
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e Sciezka 7: Proces objecia $wiadczenia, w tym z zastosowaniem wyrobu medycznego finansowaniem

ze $rodkow publicznych w ramach programéw 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
uzupetnione o komentarze autoréw opracowania. Petny opis wraz z wizualizacjg stanowi Zatgcznik 16.5.
do peinej wersiji raportu. Ponizej przedstawiono skrocong charakterystyke wybranych $ciezek finansowania
wyrobéw medycznych.

Business Process Modeling Notation (BPMN).

Tabela 3. Zestawienie sciezek dostepu do wyrobéw medycznych w Polsce

Dodatkowo, zostaly one

Sciezka dostepu

Whnioskodawca

Czas realizacji

Zaangazowanie MZ

Zaangazowanie

Uwagi dodatkowe

procesu AOTMIT
Sciezka 1: Podmiot 180 dni Wydanie decyzji Przygotowanie AWA, | Optata AWA
refundacja odpowiedzialny, administracyjnej dot. stanowiska Rady
WM w ramach w tym objecia refundacjg Przejrzystosci
refundacji producent i ustalenia ceny zbytu netto | i rekomendacji
aptecznej upowazni (;ny Prezesa Agencji,
przedstawiciel, w przy_padk_u WM bez
importer, odpr\éwednlka
refundowanego
dystrybutor w danym wskazaniu
Sciezka 2: Brak Brak Okreslenie w drodze Brak wymogu MZ moze wystgpi¢ do
refundacja ustawowego rozporzgdzenia wykazu przygotowania raportu Prezesa
WM w ramach wnioskodawcy WM wydawanych na przez AOTMIT AOTMIT o przygotowanie
Zlecenia Zlecenie raportu z art. 31n pkt. 5
— wydawana jest opinia
RP i rekomendacja
Prezesa Agenciji
Sciezka 3: Brak Brak Decyzja o kwalifikacji Przygotowanie raportu | W przypadku pozytywnej
kwalifikacja ustawowego (w praktyce Swiadczenia opieki analitycznego Agencji, decyzji MZ —
Swiadczenia wnioskodawcy. termin realizacji | zdrowotnej jako stanowiska zmiana w odpowiednim
(w tym (w praktyce: danego Swiadczenia RP i rekomendacji Rozporzadzeniu, w razie
2 T OEENEE Konsultanci zlecenia gwarantowanego Prezesa Agencji dla potrzeby zmiana
. i danego swiadczenia Zarzadzenia Prezesa
niem WM) krajowi, wskazuje MZ) go swiadczeni Funzdatjszzu [ Z
towarzystwa
naukowe)
Sciezka 4: Brak Brak Decyzja o zmianie Przygotowanie raportu | W przypadku pozytywnej
zmiana ustawowego (w praktyce technologii medycznej, analitycznego Agencji, | decyzji MZ —
technologii wnioskodawcy. | termin realizacji | U- PrZyPisania interwencji stanowiska zmiana w odpowiednim
medycznej (w praktyce: danego (w tym z zastosowaniem RP i rekomendacji Rozporzadzeniu, w razie
(w tym Konsultanci Zlecenia wyrobu medycznego) Prezesa Agencji potrzeby zmiana
2 TSN E: krajowi, wskazuje MZ) glci)nci):zr:s::c:]nych wskazan Zarzadzenia Prezesa
niem WM) towarzystwa 4 Funduszu
naukowe)
Sciezka 5: Konsultanci 30 dni na Usunigcie danego Przygotowanie raportu | Brak bezposredniego
usunigcie krajowi, Prezes ocene formalng SW|adczen_|e opieki analitycznego Agenciji, | zwiazku z mechanizmem
Swiadczenia Funduszu, wniosku przez | zdrowotnej z wykazu stanowiska dostepu do nowych
(w tym stowarzyszenia | MZ, ew. 14 dni | $wiadczen RP i rekomendacji wyrobdw medycznych.
z_zast\?vsl\c/lawa- i fundacje — za na uzupetnienie gw:xranto_wanych albo Prezesa Agencii W przypadku pozytywnej
Zien ) posrednictwem wniosku. PP 0 .Onamle ﬁmlany b decyzji MZ —
WW. przekazaniu $02|omu ub SF%SO u zmiana w odpowiednim
konsultantow przez MZ mansi\{vanla Il.J , Rozporzadzeniu, w razie
Zlecenia do war u(:\ ow realizacyl potrzeby zmiana
AOTMIT brak swiadczenia Zarzadzenia Prezesa
ustawowych gwarantowanego, Funduszu

ram czasowych
na realizacje
Zlecenia.

dziatajgc z urzedu lub na
whniosek
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Czas realizacji

Zaangazowanie

Sciezka dostepu | Wnioskodawca procesu Zaangazowanie MZ AOTMIT Uwagi dodatkowe
S_Cieil_(a 6: Brak Brak Opracowywanie, Brak. Do zadan NFZ nalezy
pilotaze ustawowego ustalanie w drodze W praktyce czasami wdrazanie, finansowanie,
(z zastosowa- wnioskodawcy Rozporzadzenia, AOTMIT bierze monitorowanie,
niem WM) (program nadzorowanie oraz udziat w procesach ewaluacja oraz
pilotazowy kontrolowanie programu zwigzanych zawieranie
opracowuje, pilotazowego. z programami umow z realizatorami
ustala, Nadzoér i kontrola przez MZ | pilotazowymi programéw._ ) )
nadzoruje lub jednostke podlegta Opracowanie i ustalenie
i kontroluje programu przez Prezesa
Minister Funduszu mozliwe jest
Zdrowia) za zgoda MZ'. o
przedstawieniu zatozen
programu
Sciezka7: | Jednostki Brak Opracowywanie, Przygotowanie Opracowywac, wdrazac,
programy polityki | samorzadu wdrazanie, raportu w sprawie realizowac i finansowaé
zdrowotnej terytorialnego realizowanie i finansowanie | oceny PPZ, opinii PPZ moga réwniez JST.

(z zastosowaniem
WM)

PPZ.

Po zakonczeniu realizacji
PPZ MZ (ew. JST)
sporzgdza raport

koncowy z jego

realizacji i niezwtocznie
przekazuje do Agencji oraz
udostepnia w BIP

RP i opinii Prezesa
Agencji.

Dokonywanie
okresowej weryfikacji
zatozen

PPZ i przygotowywanie
na tej podstawie
raportu, opinii RP

i rekomendacji Prezesa
Agenciji

Mozliwa realizacja PPZ
przez NFZ na zlecenie
MZ.

Rozpoczegcie wdrozenia,
realizacji i finansowania
PPZ — po uzyskaniu
pozytywnej albo
warunkowo pozytywnej
opinii albo po przestaniu
do Agencji oswiadczenia
zgodnosci

PPZ z rekomendacja

Skréty: AOTMIT, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji; AWA, Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji; BIP, Biuletyn Informacji Publicznej; JST, Jednostki Samorzgdu Terytorialnego; MZ, Minister Zdrowia; NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia; PPZ, Programy Polityki Zdrowotnej; RP, Rada Przejrzysto$ci; WM, wyroby medyczne
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3. Opinie interesariuszy na temat innowacyjnych wyrobéw
medycznych

W ramach analiz Agencji przeprowadzono badanie ankietowe w formie on-line, ktérego celem byto zebranie
opinii réoznych grup interesariuszy na temat kryteriow oceny innowacyjnych wyrobéw medycznych,
rekomendacji na temat zmian systemowych we wdrazaniu innowacyjnych wyrobéw medycznych
do finansowania ze $rodkéw publicznych (m.in. na podstawie przegladu rozwigzah w innych krajach) oraz
identyfikacja najistotniejszych ograniczen w aktualnie obowigzujgcych procesach administracyjnych objecia
wyrobu medycznego refundacjg lub finansowaniem ze $rodkéw publicznych, w ramach tzw. Sciezek
dostepu.

W badaniu wzieto udziat 43 respondentéw, reprezentujgcych przemyst, konsultantéw krajowych, jednostki
oceniajgce wyroby medyczne oraz srodowisko ekspertéw klinicznych.

Wyniki ankiety wskazujg na koniecznos¢ wprowadzenia zmian systemowych, tj. uproszczenia proceséw
refundacyjnych, stworzenia dedykowanych $ciezek dla innowacyjnych wyrobéw medycznych oraz wiekszej
elastycznosci w ocenie dowodow skutecznosci technologii.

Wyniki ankiety koncentrujg sie m.in. na nastepujgcych zagadnieniach:

¢ Definicja innowacyjnosci — respondenci uznali, ze innowacyjny wyréb medyczny powinien
cechowa¢ sie nowatorskim charakterem, przynosi¢ zaréwno korzysci kliniczne, jak
i pozakliniczne, a takze odpowiadac na niezaspokojone potrzeby zdrowotne;

e Inspiracje zagraniczne — za modelowe uznano uproszczone $ciezki refundacyjne funkcjonujgce
w takich krajach jak: Niemcy (DiGA, NUB), Francja (Forfait Innovation, PECAN), Stany Zjednoczone
(Breakthrough Devices Program) oraz Wielka Brytania (/Innovative Medicines Fund, Innovation
Device Access Pathway, MTFM).

e Rola programéw pilotazowych — ponad potowa respondentéw pozytywnie ocenita pilotaze jako
narzedzie weryfikacji skutecznosci, oceny kosztéw oraz utatwienia wdrazania nowych technologii.
Jednoczesnie zwrocono uwage na ich ograniczenia, w tym brak wyraznej $Sciezki kontynuaciji
po zakonczeniu pilotazu oraz brak potrzeby ich stosowania wobec wyrobdw juz sprawdzonych, ktére
powinny podlegaé¢ standardowym mechanizmom finansowania;

o Refundacja warunkowa — wiekszo$¢ respondentéw uwaza, ze dla innowacyjnych wyrobéw
medycznych, ktére sg jeszcze na etapie badan prowadzonych przez producenta, powinna istnie¢
mozliwos¢ warunkowej refundaciji (szczegolnie w sytuacjach, gdy brakuje wystarczajgcych dowodoéw
naukowych potwierdzajgcych ich skutecznosc).

Ograniczenia

Wyniki przeprowadzonej ankiety nalezy traktowac wytacznie pogladowo. Niska liczba uczestnikow ankiety
istotnie obniza jej reprezentatywnos¢, co uniemozliwia formutowanie wnioskédw odnoszacych sie do catej
populacji interesariuszy rynku wyroboéw medycznych. Dodatkowo, brak mozliwosci analizy odpowiedzi
wediug grup respondentéw uniemozliwia identyfikacje réznic w opiniach przedstawicieli poszczegdinych
Srodowisk, co istotnie ogranicza warto$¢ analityczng pozyskanych danych.

Uzyskane wyniki byly wsparciem do okre$lenia problemu decyzyjnego, a zarazem stanowig punkt wyjscia
do dalszych, pogtebionych analiz badawczych.
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4. Dowody naukowe dotyczgce oceny klinicznej wyrobow
medycznych

Ocena kliniczna wyrobéw medycznych jest kluczowym elementem procesu dopuszczania ich do obrotu,
monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa, a takze kwalifikacji do refundacji. Ze wzgledu na duzg
réznorodnosé tych produktéw, proces ten wymaga zindywidualizowanego podejscia, uwzgledniajgcego
specyfike technologii oraz jej zastosowanie kliniczne.

W ramach prac nad opracowaniem modelu finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych
przeprowadzono analize dotyczacg oceny Kklinicznej, ze szczegdlnym uwzglednieniem mozliwosci
dostosowania wymagan dotyczgcych dowoddéw naukowych w zaleznosci od rodzaju wyrobu oraz jego klasy
ryzyka. Gidwnym celem analizy bylo wskazanie kierunkéw rozwoju i dobrych praktyk w zakresie oceny
klinicznej, identyfikacja luk i ograniczen w obecnych podejsciach oceny oraz okreslenie potencjatu adaptac;ji
wymagan dowodowych do specyfiki innowacyjnych technologii medycznych.

Analiza zostata oparta na wynikach przeglgdu systematycznego dostepnej literatury (16 publikacji),
uzupetnionego o wyszukiwanie wolnotekstowe (6 publikacji), a takze na informacjach dotyczacych praktyk
oceny wyrobow medycznych w wybranych systemach ochrony zdrowia: Francji, Niemiec, Wielkiej Brytanii,
Kanady i Australii.

Najwazniejsze wnioski z analizy:

1. Brak uniwersalnego modelu oceny klinicznej wyrobéw medycznych — wymagania dotyczgce rodzaju
i jakosci dowoddéw naukowych réznig sie w zaleznosci od ryzyka, funkcji, rodzaju wyrobu oraz mozliwosci
metodologicznych. Odmiennie niz w przypadku lekéw, proces oceny wyrobow medycznych jest mniej
ustrukturyzowany i bardziej zréznicowany.

2. Rodzaj i poziom wymaganych dowodéw naukowych powinien by¢ proporcjonalny do klasy
ryzyka wyrobu medycznego —im wyzszy poziom ryzyka, tym silniejsze powinny by¢ dowody
(np. pochodzace z randomizowanych badan klinicznych (RCT)). Nalezy jednak uwzglednic,
ze przeprowadzenie RCT nie zawsze jest mozliwe, dlatego w uzasadnionych przypadkach dopuszczalne
jest wykorzystanie dowoddw nizszej rangi.

3. Dane obserwacyjne i rzeczywiste (RWD/RWE) — mogg stanowic¢ istotne zrédto informaciji, zwtaszcza
w sytuacjach, gdy prowadzenie RCT jest ograniczone. Dane pochodzace z rejestréw, obserwacji oraz
codziennej praktyki klinicznej majg szczegdlne znaczenie w przypadku wyrobéw medycznych o lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
0 charakterze dynamicznym lub stosowanych w leczeniu choréb rzadkich.

4. Ocena wyrobu medycznego zalezy od jego przeznaczenia i funkcji klinicznej — dla wyrobow
diagnostycznych kluczowe znaczenie majg dane dotyczgce doktadnosci diagnostycznej oraz wptywie na
Sciezke leczenia, natomiast nie zawsze wymagane sg bezposrednie dane o efektach klinicznych. Z kolei
w przypadku wyrobow terapeutycznych niezbedna jest analiza wptywu na stan zdrowia pacjenta, jako$é
zycia oraz bezpieczenstwo stosowania.

5. Cyfrowe wyroby medyczne oraz oprogramowania wymagaja elastycznego podejscia do oceny
— klasyczne modele HTA nie sg w petni adekwatne dla technologii opartych na sztucznej inteligenciji (Al),
aplikacjach mobilnych czy systemach wspomagania decyzji klinicznych. 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 walidac;ji.

6. W przypadku wyrobéw pediatrycznych i sierocych konieczne jest stosowanie bardziej
realistycznych wymagan dowodowych — zbyt rygorystyczne kryteria w odniesieniu do matych
populacji mogg ogranicza¢ dostepnosc¢ do innowacyjnych wyrobéw medycznych. W ocenie HTA zasadne
jest rozwazenie mozliwosci ekstrapolacji danych oraz szerszego wykorzystania danych rzeczywistych
(RWE) w tych grupach pacjentéw.

7. Skuteczna ocena HTA wyrobéw medycznych wymaga integracji réznych zrédet danych i form
dowodoéw — proces oceny powinien uwzgledniaé dane pochodzgce z badan klinicznych,
obserwacyjnych, walidacyjnych, technicznych oraz rzeczywistych. Brak jednego idealnego typu dowodu
nie powinien uniemozliwiaC przeprowadzenia oceny, o ile catosciowy obraz wspiera decyzje

refundacyjna.
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8. Potrzeba stosowania uproszczonych i adaptacyjnych metod badawczych - w kontekscie wyrobow
medycznych, zwtaszcza innowacyjnych, klasyczne randomizowane badania kliniczne (RCT) moga 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;j.

Majgc na uwadze powyzsze ustalenia, w ramach opracowania mozliwych scenariuszy sciezki legislacyjnej
dotyczacych oceny i wigczenia innowacyjnych wyrobéw medycznych do wykazu $wiadczen
gwarantowanych) nie wprowadzano sztywnych wymagan dotyczgcych jakosci dowodéw naukowych
w zaleznoéci od klasy ryzyka wyrobu medycznego. Przyjeto elastyczne podejscie, umozliwiajace
dostosowanie rodzaju i poziomu dowodow do charakterystyki konkretnej technologii, jej przeznaczenia oraz
dostepnych metodologii oceny.
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5. Dowody naukowe dotyczace proceséw refundacji

W celu pozyskania dowoddéw naukowych dotyczacych refundacji i polityk finansowania innowacyjnych

wyrobow medycznych, w tym rozwigzan cyfrowych, przeprowadzono przeglad systematyczny literatury.

Analize oparto na publikacjach odnalezionych podczas wyszukiwania systematycznego (tgcznie 13 publikaciji
w tym:

Celem przedstawienia wynikow z ww. publikacji w szerszym ujeciu z uwzglednieniem aktualnych rozwigzan
organizacyjnych na swiecie, w niniejszej analizie uwzgledniono réwniez dodatkowe Zzrédia informacii

tj. raporty i artykuty dostepne online.

pie¢ publikacji dotyczacych ogdlnie innowacyjnych wyrobéw medycznych (Messori 2024, Martin 2024,
Angela 2024, Federici 2021, Arora 2021), gdzie odniesiono sie do tematéw, m.in. programoéow
refundacyjnych oraz kryteriéw oceny wyrobéw medycznych (oraz dodatkowo jednej publikacji Myung
2023, w ktérej omowiono $ciezke oceny innowacyjnych technologii medycznych);

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

Tabela 4. 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 Ilb, 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 wyrobéw medycznych. Kryteria definiowania
innowacyjnych wyrobéw medycznych przy uzyciu metody Delphi
4. Federici 2021 | Europa* OA Programy CED (ang. coverage with evidence development) dla wyrobow
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 dotyczgce 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 doswiadczen 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, mate i $rednie przedsiebiorstwa; PA, ang. Perspective Article, artykut
pogladowy; RA, ang. Review Article, Artykut przegladowy, RB, ang. Research Brief, Krotka analiza badawcza; SLR, Przeglad

systematyczny; * Federici 2021: Wielka Brytania, Francja, Niemcy, Niderlandy, Hiszpania, Szwajcaria, Belgia.
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Na podstawie zgromadzonych informacji mozna sformutowac nastepujgce ustalenia:

1.

Nie istnieje uniwersalna sciezka ani jednolity mechanizm finansowania innowacyjnych wyrobow
medycznych, w tym rozwigzan cyfrowych. Obowigzujgce modele r6znig sig istotnie w zaleznosci od
struktury systemu ochrony zdrowia, polityki refundacyjnej i specyfiki lokalnych rynkéw.

Definicje innowacyjnych wyrobéw medycznych odnalezione w literaturze wskazuja, ze wspdlnym
elementem podejs¢ przyjetych w réznych krajach jest wielowymiarowe rozumienie innowacyjnosci.
Obejmujace zaréwno aspekt nowatorstwa technologicznego, jak réwniez warto$é kliniczna,
organizacyjng i ekonomiczng. W ujeciu regionu Toskanii (Messori 2024), innowacyjnosc
warunkowana jest dostepnoscig danych poréwnawczych (niekoniecznie pochodzgcych z RCT),
wykazang korzyscig zdrowotng lub oszczednoscig kosztéw. Definicja francuska (Martin 2024)
ktadzie nacisk na przelomowos$¢ wzgledem dotychczasowych rozwigzan, wczesng faze wdrozenia
na rynek, bezpieczenstwo oraz istotng korzysc¢ kliniczng w zakresie efektu terapeutycznego,
diagnostycznego lub prognostycznego. Z kolei w badaniu Delphi (Angela 2024) zaproponowano
katalog kryteriow obejmujgcych wptyw Kkliniczny, jako$s¢ dowoddéw, a takze organizacyjne
i ekonomiczne skutki zastosowania technologii.

Mechanizmy warunkowego finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych w Europie,
odgrywaja coraz wiekszg role w obszarze finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych.

1) W praktyce innych krajow stosowane sg programy oparte na koncepcji Coverage with Evidence
Development (CED). CED polega na warunkowej refundac;ji technologii medycznej, potgczonej
z obowigzkiem generowania danych naukowych. Model ten umozliwia czasowe dopuszczenie
do finansowania nowych technologii (np. lekdw, wyrobéw medycznych, aplikacji cyfrowych) pod
warunkiem prowadzenia badan klinicznych (eksperymentalnych, obserwacyjnych), ktére
dostarczg informacji na temat ich bezpieczenstwa, skutecznosci, efektywnosci kosztowej
(Federici 2021). W zaleznosci od kraju, podobne podejscia funkcjonujg pod réoznymi nazwami
m.in. ,umowa o zarzagdzanym dostepie”, ,warunkowy zwrot kosztow”, finansowanie
tymczasowe”. Zazwyczaj programy te sg koordynowane centralnie przez instytucje publiczne.
Mechanizmy CED sg réwniez stosowane w ramach programéw wczesnego dostepu (ang. early
access programmes, EAP), umozliwiajgcych szybsze wdrozenie innowacyjnych technologii
przy jednoczesnym monitorowaniu ich efektéow klinicznych (Martin 2024, Federici 2021).

2) We Francji funkcjonuje rozbudowany system tymczasowego finansowania nowych technologii
medycznych, oparty na programach Forfait Innovation (FI), Prise en Charge Transitoire (PECT)
oraz PECAN. Programy te tgczg kryteria innowacyjnosci z obowigzkiem prowadzenia badan
klinicznych lub gromadzenia danych rzeczywistych (RWD), umozliwiajgc jednoczesnie
kontrolowane wdrazanie technologii w warunkach systemowych. 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
dowodow klinicznych dla nowych wyrobdw, mechanizmy te umozliwiajg wdrazanie innowacji
przy jednoczesnym gromadzeniu potrzebnych danych naukowych.

Cyfrowe wyroby medyczne stanowig istotny element transformac;ji opieki zdrowotnej, oferujgc nowe
mozliwosci leczenia, monitorowania i zarzgdzania chorobami. Pomimo rosngcego zainteresowania
tymi technologiami, ich regulacja, ocena i finansowanie réznig sie znaczgco miedzy krajami,
co stwarza liczne bariery dostepu dla producentéw i ogranicza skalowalnos$é innowacji. Szczegdlnie
zaawansowane rozwigzania funkcjonujag w Niemczech (program DiGA), Francji (PECAN) oraz
Wielkiej Brytanii (programy akceleracyjne), przy czym kazdemu z tych modeli towarzyszg wyzwania
zwigzane z jakoscig dowodow, zaangazowaniem klinicystéw, niskg $Swiadomoscig pacjentow
i brakiem interoperacyjnosci. Brak jednolitych ram oceny technologii cyfrowych oraz trudnoéci
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
dotyczacej oceny i wigczenia innowacyjnych wyrobow medycznych do wykazu $wiadczeh gwarantowanych,
uwzgledniono koncepcje programu CED oraz rozwigzania odpowiadajgce modelom PECT i PECAN
(Francja) oraz DiGA (Niemcy).

Mechanizmy te zostatly przyjete jako elastyczne formy tymczasowego finansowania innowacyjnych wyrobow
medycznych, w tym rozwigzanh cyfrowych, umozliwiajgce ich kontrolowane wdrazanie przy jednoczesnym
generowaniu danych naukowych niezbednych do dalszej oceny skutecznosci i bezpieczenstwa.
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6. Modele refundacji w wybranych krajach

W celu zidentyfikowania funkcjonujacych na $wiecie modeli dostepu do innowacyjnych wyrobow
medycznych, przeprowadzono otwarte wyszukiwanie w wyszukiwarkach internetowych (np. Google), jak i na
stronach instytucji takich jak WHO, ISPOR, INAHTA, G-BA, IQWIG, IGES, HAS, G-NIUS, NICE, NHS, UKRI
oraz INAMI. W analizie wykorzystano zestaw stéw kluczowych, m.in.: medical devices, reimbursement,
financing, NICE, HAS, INAMI, HTA, assessment of innovation medical devices.

Zakres jezykowy wyszukiwania ograniczono do angielskiego, francuskiego, niemieckiego i hiszpanskiego.
Analizg objeto wybrane kraje: Belgie, Finlandie, Francje, Hiszpanie, Niemcy oraz Wielkg Brytanie.
Szczegolng uwage poswiecono obowigzujgcym systemom finansowania wyrobéw medycznych ze srodkéw
publicznych z uwzglednieniem mechanizméw oceny i wdrazania innowacyjnych, w tym cyfrowych wyrobéw
medycznych.

Kluczowe wyniki z przegladu rozwigzan w innych krajach

Kluczowe wnioski z przeglgdu zagranicznych rozwigzan, w odniesieniu do celu projektu, wskazuja,
ze najbardziej adekwatne modele wsparcia finansowania innowacyjnych wyroboéw medycznych, szczegdlnie
w warunkach ograniczonej dostepnosci dowodow klinicznych, funkcjonujg w Niemczech i Francji. Systemy
te przewidujg mechanizmy tymczasowej, warunkowej refundac;ji, ktére tgczg finansowanie z obowigzkiem
generowania dowoddéw naukowych potwierdzajgcych skutecznosé interwenc;ji.

Z niemieckiego systemu zaczerpnieto przede wszystkim zatozenia programu DiGA, w tym procedure ,Fast
Track”, umozliwiajagcg tymczasowg refundacje aplikacji cyfrowych przy jednoczesnym zobowigzaniu
do pézniejszego dostarczenia dowoddéw skutecznosci. Francja natomiast oferuje komplementarne
instrumenty wsparcia — od pakietu innowacyjnego (Forfait Innovation), przez mechanizm finansowania
przejsciowego (PECT), po dedykowany program dla wyrobéw cyfrowych (PECAN). Wspdlnym elementem
rozwigzan francuskich i niemieckich jest mozliwo$¢é warunkowego lub tymczasowego finansowania nowych
technologii przy réwnoczesnym oczekiwaniu na dowody skuteczno$ci.

Chociaz koncepcja CED jest obecna w programach wdrazanych réwniez w innych krajach, wiele z tych
rozwigzan charakteryzuje sie istotnymi ograniczeniami — sg one czesto zawezone do wybranych grup
pacjentow (np. z chorobami rzadkimi) lub dotyczg wytgcznie cyfrowych wyrobéw medycznych. Czes¢
mechanizmoéw ma zbyt ogdélny charakter, obejmujgc wszystkie nowe technologie niezaleznie od stopnia ich
innowacyjnosci. Inne koncentrujg sie gtdwnie na finansowaniu badan, bez zapewnienia realnego wsparcia
dla wdrozenia i refundacji. Dodatkowo, cze$¢ programéw ma charakter inicjatyw oddolnych, realizowanych
z udziatem szpitali lub badaczy, jak ma to miejsce np. w Belgii.

Dalsza cze$¢ dokumentu przedstawia wytgcznie rozwigzania niemieckie i francuskie jako najbardziej
adekwatne i zgodne z zatozeniami projektowanej Sciezki. Ponizej przedstawiono ich bardziej szczegdtowg
charakterystyke.

6.1. Niemcy

W Niemczech, na mocy ustawy DVG (2019), wprowadzono mozliwos¢ przepisywania pacjentom cyfrowych
aplikacji zdrowotnych (DiGA) na recepte, refundowanych przez ubezpieczycieli. Aby aplikacja zostata
wpisana do katalogu DiGA, musi spetnia¢ formalne, techniczne i kliniczne wymogi oraz by¢ zatwierdzona
przez instytucje BfArM.

Aplikacja musi spetnia¢ obowigzkowo okreslone wymagania formalno-techniczne, takie jak:

1) gtéwna funkcjonalno$¢ oparta na technologii cyfrowej,

2) spetnianie wymogow bezpieczenstwa,
3) zgodno$¢ ze standardami ochrony danych osobowych,
4) zapewnienie interoperacyjnosci (w warunkach niemieckich rozumiana jako interakcja z elektroniczng

kartg ubezpieczenia zdrowotnego (eGK), elektroniczng dokumentacjg zdrowotng (ePA), cyfrowymi
platformami ubezpieczycieli zdrowotnych i telemedycyng; wdrazane réwnolegle z rozwijajgcg
sie krajowg infrastrukturg e-zdrowia w Niemczech przez producentow DiGA),

5) klasyfikacja jako wyréb medyczny niskiego ryzyka (klasa | lub lla) zgodnie z europejskimi regulacjami
MDR lub MDD (uwaga: planuje sie rozszerzenie klasyfikacji DIGA o wyroby klasy llb; zmiany te maja
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na celu umozliwienie refundacji bardziej zaawansowanych cyfrowych wyrobéw medycznych, ktére
mogg znaczgco poprawi¢ proces zarzgdzania pacjentami i leczenia choréb).

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

e korzys¢ medyczng (poprawe stanu zdrowia, skrocenie czasu trwania choroby, wydtuzenie przezycia,
poprawe jakosci zycia), lub

e istotng dla pacjenta poprawe struktury i proceséw opieki.

Proces kwalifikacji cyfrowej aplikacji zdrowotnej do katalogu DiGA rozpoczyna sie od ztozenia wniosku przez
producenta do niemieckiego urzedu BfArM. Ocena wniosku trwa standardowo 3 miesigce,
z mozliwoscig przedtuzenia o kolejne 2 miesigce. W zaleznosci od przedstawionych danych, aplikacja moze
zosta¢ wpisana do katalogu DiGA w trybie ostatecznym lub warunkowym.

e Ostateczny wpis do katalogu DiGA — nastepuje po przedstawieniu wystarczajgcych dowodow
skutecznosci aplikacji. Wymagane sg badania ilosciowe o charakterze poréwnawczym, odpowiednio
dopasowane metodologicznie do celu badania. Badania te muszg byé przeprowadzone na terenie
Niemiec oraz zarejestrowane w oficjalnych rejestrach. Minimalnym wymogiem jest przediozenie
retrospektywnego badania poréwnawczego, takiego jak badanie typu case-control, retrospektywne
badanie kohortowe lub badania poréwnawcze intra-individual (poréwnanie ,przed-po” w jednej grupie
pacjentéw). Po pozytywnej ocenie producent ustala ostateczng cene wyrobu i zapewnia jego
dostepnos¢ na recepte.

e Tymczasowy wpis (Fast Track Procedure) — przyznawany jest na okres 12 miesiecy (z opcjg
przedtuzenia), pod warunkiem zobowigzania sie producenta do dostarczenia w tym czasie danych
potwierdzajgcych skutecznos¢. Nastepnie rozpoczynajg sie negocjacje cenowe z GKV-Spitzenverband.
Po pozytywnej ocenie, wpisanie na state do wykazu DiGA. Wniosek o wpis warunkowy musi zawierac:

a) systematyczng ocene danych dotyczgcych uzycia DiGA, obejmujaca systematyczny przeglad
literatury oraz dane wtasne producenta (np. analizy RWD z zastosowania aplikacji);

b) koncepcje ewaluacji opracowang zgodnie z powszechnie uznanymi standardami naukowymi, ktéra
uwzglednia wyniki analizy danych. Dokument powinien zawiera¢ protokét planowanego badania,
opis punktow kohncowych, projekt badania oraz informacje o rzeczywistej praktyce klinicznej.
Dokumentacja musi zosta¢ opracowany przez niezalezny instytut naukowy.

Po zakohczeniu okresu warunkowego i dostarczeniu wymaganych danych, BfArM przeprowadza ponowng
ocene. W przypadku pozytywnego wyniku, producent przystepuje do negocjacji cenowych
z GKV-Spitzenverband i aplikacja zostaje wpisana na state do katalogu DiGA.

Badania potwierdzajgce pozytywny wplyw na opieke zdrowotng, ktére musi posiada¢ cyfrowa aplikacja
zdrowotna, aby ubiega¢ sie o wpisanie do katalogu DiGA zostaty przedstawione na rysunku ponizej
(patrz Rysunek 2).
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Rysunek 2. Dowody naukowe potwierdzajace pozytywny wplyw na opieke zdrowotna, ktére musi posiadac

cyfrowa aplikacja zdrowotna, aby ubiega¢ sie o wpisanie do katalogu DiGA

Mozliwe w oparciu Mozliwe w oparciu Mozliwe w oparciu
o badanie o badanie o badanie
poréwnawcze retrospektywne prospektywne
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+ mozliwe niemozliwe

Zrédto: DIGA 2020

Finansowanie w Fast Track:

e catkowite pokrycie kosztéw wyrobu medycznego przez 12 miesiecy (cena wnioskowana przez

producenta).

e po 12 miesigcach od wpisu, cena DiGA jest negocjowana (producent z GKV-SV). Jesli nie dojdzie

do porozumienia, mozliwe jest rozstrzygniecie arbitrazowe.

Przed ztozeniem wniosku producent decyduje czy ubiega sie o ostateczne, czy o tymczasowe umieszczenie

w katalogu DiGA (w zaleznosci od posiadanych dowodow).

6.2. Francja

Ponizej scharakteryzowano trzy komplementarne programy refundacyjne we Francji.

1. Program Forfait Innovation (FI)

Program zapewnia tymczasowe pokrycie kosztéw innowacyjnego wyrobu medycznego lub procedury,
pod warunkiem przeprowadzenia badania majgcego na celu dostarczenie brakujgcych danych

klinicznych i/lub medyczno-ekonomicznych, celem pdzniejszego finansowania.

Kryteria wtgczenia

1) Rodzaj technologii — do pakietu innowacyjnego moga kwalifikowac sie: wyroby medyczne (DM),
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro (DM-DIV) oraz procedury medyczne

z wykorzystaniem tych wyrobow.

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

e prezentuje nowatorski charakter, wykraczajgcy poza zwyklg ewolucje techniczng,

w poréwnaniu do istniejgcych technologii medycznych stosowanych w zadeklarowanych

wskazaniach.

e znajduje sie we wczesnej fazie wdrazania na rynek (ang. diffusion marked), nie jest i nie byt

wczeséniej finansowany z $rodkdéw publicznych w ramach deklarowanego wskazania.

e zostat poddany ocenie pod kgtem bezpieczenstwa dla pacjenta oraz potencjalnych zagrozen

zwigzanych z jego uzytkowaniem.

e jego gtébwnym celem jest przynosi¢ istotng korzy$¢é Kkliniczng w zakresie efektu
terapeutycznego, diagnostycznego Ilub prognostycznego, umozliwiajgc odpowiedz
na niezaspokojong lub niewystarczajgco zaspokojong potrzebe medyczng lub redukcje
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kosztow opieki zdrowotnej dzieki korzysciom medyczno-ekonomicznym ocenianym pod
wzgledem efektywnosci lub wplywu budzetowego na koszty leczenia.

3) Badanie zaproponowane przez wnioskodawce powinno by¢ zaréwno istotne, jak
i mozliwe do realizacji; musi ono spetnia¢ trzy warunki okreslone w artykule R.165-64 Kodeksu
zabezpieczenia spofecznego:

e umozliwia¢ pozyskanie brakujgcych danych niezbednych do oceny potencjalnej poprawy
korzy$ci klinicznej oraz potwierdzenia wartos$ci danej technologii;

e uwzglednia¢ istniejgce Ilub planowane podobne badania, aby oceni¢ zasadno$c
przeprowadzania nowego badania;

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

Zasady finansowania:

e 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;

e koszt badania klinicznego ponosi sponsor

2. Finansowanie przejsciowe (PECT)

Czasowa refundacja innowacyjnych wyrobdw medycznych dla pacjentéw z powaznymi lub rzadkimi
chorobami w przypadku, gdy producenci gromadzg niezbedne dowody kliniczne w celu uzyskania
standardowej refundacji. Refundacja tymczasowa, realizowana jest na maksymalnie 12 miesiecy, zanim
nastgpi decyzja o statej rejestracji w LPPR.

Kryteria wigczenia

e Wyrdb medyczny musi by¢ przeznaczony do leczenia chordb rzadkich lub do kompensacji
niepetnosprawnosci.

e Powinien odpowiada¢ na niezaspokojong potrzebe medyczna, dla ktorej brak jest skutecznych
opcji terapeutycznych.

e Musi wykazywaé potencjat do istotnej poprawy stanu zdrowia pacjenta lub skutecznej kompensacji
niepetnosprawnosci.

e Powinien cechowac¢ sie wysokim poziomem innowacyjnosci, tj. wprowadza¢ nowy mechanizm
dziatania w poréwnaniu do istniejgcych technologii medycznych stosowanych w danym wskazaniu.

e Na podstawie wstepnych badan klinicznych powinien wykazywaé klinicznie istotng skutecznosc¢
przy akceptowalnym profilu bezpieczenstwa.

e Musi by¢ objety trwajgcym badaniem, ktérego wyniki majg zostaC przedstawione w ciggu
12 miesiecy w celu wsparcia standardowego wniosku refundacyjnego.

e Nie kwalifikujg sie wyroby medyczne o przeznaczeniu terapeutycznym w formie cyfrowej ani
te wykorzystywane do zdalnego monitorowania; wyroby juz ujete na liscie LPPR réwniez
sg wykluczone (HAS 2023).

Zasady finansowania: Catkowite pokrycie kosztéw wyrobu medycznego po wynegocjowaniu kosztow
miedzy Ministerstwem Zdrowia a producentem.

3. Finansowanie przejsciowe aplikacji cyfrowych (PECAN)

Program oferuje roczng refundacje innowacyjnych cyfrowych wyrobéw 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
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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.

Kryteria wtgczenia

e  Wyrdb cyfrowy musi posiada¢ oznakowanie CE;

e Wyrdéb medyczny jest innowacyjny, zwtaszcza ze wzgledu na potencjalne korzysci kliniczne lub
usprawnienia w organizacji opieki zdrowotnej. Ocena ta opiera sie na dostepnych danych
poczgtkowych oraz uwzglednia wszystkie istotne elementy porownawcze. Kryterium
to analizowane jest w oparciu o nastepujgce zasady:

— zastosowanie wyrobu medycznego moze przyczynic sie do poprawy organizacji opieki, ale nie
moze obniza¢ jakosci Swiadczonych ustug medycznych;

— wyrob jest przedmiotem trwajgcych badan, ktore wedtug zatozeh majg dostarczy¢
wystarczajgcych danych, umozliwiajgcych 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: Ptatnos¢ ryczattowa (ang. lump sum payment) na rzecz operatora cyfrowego WM,
dystrybutora detalicznego lub operatora telemonitoringu medycznego.
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7. Kierunki rozwigzan dotyczace sciezki legislacyjnej oceny
innowacyjnych wyrobéw medycznych

Zgromadzony w ramach projektu materiat dowodowy, w pofgczeniu z doswiadczeniem AOTMIT
wynikajgcym z realizacji dotychczasowych zlecern Ministra Zdrowia, umozliwit opracowanie propozycji
kierunkowych rozwigzan w zakresie modelu finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych w Polsce.

W ramach prac projektowych opracowano zestaw produktdw posrednich, ktére stanowity podstawe
do sformutowania tych propozyciji, w tym:

1. Definicje innowacyjnego wyrobu medycznego.

2. Metody identyfikacji innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych, ktére mogg stanowi¢
technologie przelomowe w systemie ochrony zdrowia w Polsce (szczegoty w ,Materiatach dodatkowych”
do raportu).

3. Projekt sciezki legislacyjnej oceny innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych

stanowigcy propozycje AOTMIT, obejmuje trzy scenariusze, zréznicowane pod wzgledem mozliwosci
wdrozeniowych oraz stopnia integracji z istniejgcymi mechanizmami systemu ochrony zdrowia.

Scenariusz | — opracowany na podstawie analizy obowigzujgcych uwarunkowan prawnych i wstepnych
konsultacji z przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia oraz wytycznych AOTMiT do programoéw pilotazowych.

Mozliwosci wdrozeniowe scenariusza I:

e Scenariusz ten odpowiada na najczesciej zgtaszane przez interesariuszy problemy zwigzane
z procesem refundacyjnym, takie jak: “brak przejrzystej i formalnie okreslonej $ciezki wnioskowania
o refundacje”, “brak jednoznacznie zdefiniowanych kryteriow oceny”, “dtugotrwafo$¢ procedur
administracyjnych” - umozliwia bezposrednie sktadanie wnioskow przez podmiot gospodarczy oraz
zapewnia sformalizowang obstuge procesu wnioskowania.

e Mechanizm ten opiera sie na wykorzystaniu programow pilotazowych jako narzedzia wspierajgcego
wdrazanie innowacyjnych wyrobéw medycznych do systemu ochrony zdrowia, co pozwala na stopniowe
zbieranie danych i ocene technologii przed ewentualnym rozszerzeniem ich finansowania.

o Wysoka wykonalnos¢ legislacyjna — scenariusz opiera sie na istniejgcych rozwigzaniach
funkcjonujgcych w polskim systemie ochrony zdrowia.

e Jego wdrozenie nie wymaga istotnych zmian strukturalnych ani tworzenia nowych mechanizméw
instytucjonalnych, co czyni go najbardziej operacyjnym wariantem w krotkiej perspektywie czasowe).

e Ponad potowa ankietowanych uznata programy pilotazowe za odpowiedni mechanizm finansowania
i wdrazania innowacyjnych wyrobéw medycznych w Polsce.

Trudnosci wdrozeniowe
o Tymczasowy charakter pilotazy moze ograniczac¢ ich wptyw na trwate decyzje refundacyjne.

e Brak jednoznacznych mechanizméw przejscia z etapu pilotazu do systemowego finansowania moze
powodowaé niepewnos¢ dla producentéw i decydentéw.

o Wyniki pilotazy mogg by¢ ograniczone pod wzgledem reprezentatywnosci populacji i skalowalnosci
w warunkach ogodlnokrajowych.

Scenariusz Il — opracowany na podstawie zgromadzonego materialtu dowodowego, ze szczegdlnym
uwzglednieniem analizy rozwigzah miedzynarodowych w zakresie finansowania innowacyjnych technologii
medycznych.

Mozliwosci wdrozeniowe scenariusza ll:

e Scenariusz umozliwia adaptacje sprawdzonych elementéw miedzynarodowych modeli finansowania
innowacji, co zwieksza szanse na skuteczne wdrozenie.

o Wprowadzenie rozwigzanh opartych na miedzynarodowych standardach moze przyczyni¢

sie do poprawy przejrzystosci procesu oraz zwiekszenia zaufania interesariuszy.
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e Model zaktada mozliwos¢ réznicowania podejscia w zaleznosci od klasy ryzyka, typu wyrobu
medycznego oraz etapu rozwoju technologii.

e Etapowe wdrazanie scenariusza (jak rozwigzanie pilotazowe) pozwala na jego testowanie
i dostosowanie do krajowych realiéw oraz potrzeb systemu ochrony zdrowia.

Trudnosci wdrozeniowe:

o Realizacja scenariusza bedzie wymagata zmian legislacyjnych, w tym nowelizacji ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

o Wprowadzenie nowej sciezki bez odpowiedniej integracji z istniejacymi mechanizmami moze prowadzi¢
do rozproszenia kompetenciji oraz ryzyka nieefektywnosci systemowe;.

o Wdrozenie modelu wigze sie z wyzwaniami organizacyjnymi i zasobowymi, w tym koniecznoscig
zapewnienia odpowiednich zasobéw kadrowych, finansowych i infrastrukturalnych do jego obstugi.

Scenariusz Ill — zaktada utworzenie odrebnej, niezaleznej Sciezki legislacyjnej, dedykowanej ocenie
innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych - w ramach badan klinicznych. Koncepcja zostata
opracowana na podstawie zgromadzonego materiatu dowodowego, w tym analizy miedzynarodowych
modeli wdrozeniowych.

Mozliwosci wdrozeniowe scenariusza lll:

e Scenariusz ten umozliwia szybsze testowanie i ocene innowacyjnych technologii w kontrolowanych
warunkach klinicznych, przy jednoczesnym generowaniu danych naukowych.

o Zwieksza transparentnos¢ procesu oceny dzieki formalnemu osadzeniu w strukturze legislacyjnej.

e Stwarza potencjat do integracji z istniejgcymi mechanizmami finansowania badan, np. poprzez
wspotprace z Agencjg Badan Medycznych.

o Umozliwia dostosowanie wymagan dowodowych do specyfiki ocenianej technologii, w szczegdélnosci
wyrobow cyfrowych i opartych na sztucznej inteligencji (Al).

Trudnosci wdrozeniowe:

o Wymaga opracowania nowych regulacji prawnych oraz mechanizmdéw koordynacji miedzy instytucjami
odpowiedzialnymi za ocene i finansowanie (np. Ministerstwo Zdrowia, AOTMIT, ABM).

e Wdrozenie wigze sie¢ z wyzwaniami organizacyjnymi i zasobowymi, w tym koniecznoscig zapewnienia
odpowiedniego finansowania, infrastruktury oraz kadry do realizacji badan klinicznych.

¢ Konieczne jest wypracowanie jasnych i przejrzystych kryteridw kwalifikacji technologii do tej Sciezki, aby
unikng¢ nieefektywnego wykorzystania zasobdw publicznych.

4. Dodatkowo, w procesie opracowywania propozycji uwzgledniono zalozenia dla s$ciezki
legislacyjnej zaproponowane przez (w kolejnosci alfabetycznej):
e Departament Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia (propozycja wstepna stanowigca
inspiracje do Scenariusza | propozycji AOTMIT),
e Izbe POLMED,
e MedTech Polska,
e OPPM Technomed.

71. Definicja innowacyjnego wyrobu medycznego

Proces definiowania innowacyjnego wyrobu medycznego oparto na trzech gtéwnych zrédtach informac;i:
1) przegladzie systematycznym literatury,

2) analizie rozwigzan w wybranych krajach,

3) wynikach ankiety i uzgodnien eksperckich.

Przeglad literatury pozwolit zidentyfikowaé cechy i kryteria najczesciej przypisywane innowacyjnym
wyrobom medycznym. Analiza rozwigzah w innych krajach dostarczyta informacji na temat kryteriéw, jakie
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muszg spetnia¢ wyroby medyczne, aby byly uznane za innowacyjne we Francji czy w Niemczech. Opinie
klinicystow, decydentéw i producentdéw uzyskane w badaniu ankietowym oraz podczas konsultacji
uzgodnieniowych pomogty uzupetni¢ definicje o oczekiwania kluczowych interesariuszy.

Ponizej zaprezentowano definicje innowacyjnego wyrobu medycznego.

Innowacyjny wyréb medyczny to wyréb medyczny zgodny z definicis MDR, ktéry spetnia nastepujgce
kryteria:
e jest nowatorski — wprowadza nowg lub znaczgco ulepszong funkcjonalno$c, technologie, materiat lub
mechanizm dziatania w porébwnaniu do aktualnie stosowanych rozwigzan w deklarowanym
wskazaniu, z wytgczeniem prostych modyfikacji technicznych (Francja, Ankieta, Martin 2024);

e nie byt dotad powszechnie stosowany w systemie opieki zdrowotnejinie jest przedmiotem
powszechnej praktyki klinicznej (Francja, Martin 2024);

e posiada udokumentowane bezpieczenstwo stosowania (Francja, Martin 2024);
o wykazuje mierzalng uzyteczno$c, korzysc kliniczng lub ekonomiczng:
o zapewnia istotny efekt diagnostyczny lub zdrowotny, poprawiajgcy wyniki leczenia lub opieki, lub

o umozliwia oszczedno$ci w systemie ochrony zdrowia dzigki lepszej efektywno$ci kosztowej, pod
warunkiem réownowaznej warto$ci klinicznej wzgledem dotychczasowych rozwigzan (Francja,
Ankieta, Angela 2024);

e spetnia wymogi ochrony danych osobowych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi
i unijnymi (Schmidt 2024).

7.2. Propozycja AOTMIT dotyczaca sciezki legislacyjnej oceny
innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych

7.2.1. Scenariusz |

Metodyka opracowania
Koncepcja sciezki legislacyjnej zostata opracowana na podstawie:

1) konsultacji z Ministerstwem Zdrowia, uwzgledniajacych uwagi Departamentu Polityki Lekowej i Farmac;ji
oraz dyskusje z Departamentem Lecznictwa i Departamentem e-Zdrowia;

2) wytycznych AOTMIT dotyczacych realizacji programéw pilotazowych.
Cel sciezki legislacyjnej
Zapewnienie pacjentom dostepu do innowacyjnych wyrobéw medycznych poprzez:

— wdrozenie dedykowanej sciezki oceny i procedowania wnioskdéw o objecie finansowaniem ze srodkéw
publicznych danego wyrobu medycznego,

— dostosowanie wiasciwego mechanizmu finansowania wyrobu medycznego poprzez zaangazowanie
wiasciwych komdrek organizacyjnych w Ministerstwie Zdrowia,

— mozliwo$¢ czasowego, warunkowego finansowania wyrobu medycznego ze srodkéw publicznych
w ramach programu pilotazowego.

Zatozenia koncepcyjne

Koncepcja nowej $ciezki legislacyjnej dla innowacyjnych wyroboéw medycznych Scenariusz | zostat
opracowany w oparciu o nastepujgce zatozenia:

e Oparcie na dowodach: parametry Sciezki powinny byé w mozliwie najwiekszym stopniu oparte
na zgromadzonym materiale dowodowym oraz zgodne z dotychczasowymi wytycznymi AOTMIT, w tym:

- ,Wytyczne do programéw pilotazowych — przygotowanie i ewaluacja”,

~Wytyczne Oceny Technologii Medycznych. Wyroby medyczne, czes¢ I”

30/58



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

e Spojnosé¢ kryteriow decyzyjnych: kryteria podejmowania decyzji odnosnie objecia interwencji
finansowaniem w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia (tj. kryteria refundacyjne) powinny byé
spdjne i niezalezne od typu interwencji (wyréb medyczny, procedura medyczna, produkt leczniczy);

o Wykorzystanie istniejgcych sciezek legislacyjnych: ocena zasadnosci finansowania ze Srodkéw
publicznych lub refundacji wyrobéw medycznych niebedacych innowacyjnymi, w tym wyrobow
cyfrowych posiadajgcych wiarygodne, wysokiej jakosci dowody z badan eksperymentalnych powinna
odbywac sie w ramach juz istniejgcych $ciezek legislacyjnych, z uwzglednieniem zmian niezbednych
do optymalizacji tych procesow.

o Zakres sciezki: proponowana $ciezka nie obejmuje wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Dodatkowe zalozenia uwzglednione w projekcie sciezki legislacyjnej — na podstawie konsultacji
z przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia (DPLIF):

W toku konsultacji z Ministerstwem Zdrowia zidentyfikowano kluczowe zatozenia, ktére zostaty uwzglednione
w projekcie $ciezki legislacyjnej dotyczgcej oceny i finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych,
w tym cyfrowych:

¢ Rola Ministra Zdrowia jako decydenta

Proces obejmowania refundacjg innowacyjnych wyrobéw medycznych powinien zapewnia¢, ze Minister
Zdrowia pozostaje gospodarzem wypracowanych rozwigzan i posiada decyzyjnos¢ w zakresie wyboru
wnioskéw do dalszego procedowania, analogicznie do mechanizmu funkcjonujgcego w przypadku
wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI);

o Wykorzystanie istniejgcych konstrukcji prawnych

Mechanizmy finansowania ze $rodkéw publicznych lub refundacji wyrobéw medycznych innowacyjnych
i cyfrowych powinny opieraé sie na istniejgcych konstrukcjach prawnych, umozliwiajgcych elastyczne
dopasowanie do charakterystyki danego wyrobu medycznego. Mogg to byé: programy pilotazowe,
programy polityki zdrowotnej, $wiadczenia gwarantowane okreslone w rozporzgdzeniach Ministra
Zdrowia, nowe, dedykowane rozwigzania legislacyjne.

e Ustalenie ceny zbytu netto

Zastosowanie powyzszych mechanizméw umozliwia rowniez ustalenie ceny zbytu netto dla danego
wyrobu medycznego, co jest istotne z punktu widzenia kosztowej struktury sSwiadczenia
gwarantowanego — zgodnie z art. 9 ust. 3 pkt 2 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych

Opis Sciezki legislacyjnej

Whnioskowanie do Ministra Zdrowia o objecie innowacyjnych wyrobéw medycznych finansowaniem
ze srodkoéw publicznych bedzie mogto odbywac sie w nastepujgcych formach:

e poprzez ztozenie wniosku przez uprawniony podmiot, tj. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
Konsultantow Krajowych wtasciwych dla danej dziedziny medycyny. Dodatkowo za posrednictwem
Konsultantéw mozliwos¢ sktadania wnioskéw przystuguje: towarzystwom naukowym o zasiegu
krajowym (zgodnie z zapisami statutowymi), stowarzyszeniom i fundacjom, ktérych celem statutowym
jest ochrona praw pacjenta.

e poprzez bezposrednie ziozenie wniosku przez podmiot gospodarczy, bedacy producentem,
upowaznionym przedstawicielem, importerem badz dystrybutorem wyrobu medycznego.

Uwaga: Wprowadzenie mozliwosci wnioskowania przez podmiot gospodarczy wymaga nowelizacji
obowigzujgcych przepiséw prawa.

Obstuga wnioskow

Whioski beda kierowane do odpowiednich komdérek organizacyjnych Ministerstwa Zdrowia (Departament
Polityki Lekowej i Farmacji, Departament Lecznictwa, Departament Zdrowia Publicznego, Departament
e-Zdrowia itp.), w zaleznosci od charakterystyki wyrobu medycznego oraz planowanego mechanizmu jego

finansowania. Komaérki organizacyjne MZ, raz do roku, bedg dokonywaty selekcji wnioskow, ktore:
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o wptynety w danym roku kalendarzowym,

e dotycza wyrobéw medycznych dotychczas nieobjetych finansowaniem ze srodkéw publicznych,

e nie sg przedmiotem prac w ramach innych procedur w Ministerstwie Zdrowia,

e rokujg spetnienie zaproponowanej definicji innowacyjnych wyrobéw medycznych.

Wyselekcjonowane wnioski zostang przekazane do Departamentu e-Zdrowia (dalej DeZ MZ), ktéry bedzie
odpowiedzialny za ich agregacje oraz wstepng weryfikacje - zaréwno tych przekazanych przez inne komorki
organizacyjne MZ, jak i ztozonych bezposrednio przez podmioty gospodarcze. Celem wstepnej agregacji

bedzie: ocena kompletnosci dokumentacji, weryfikacja formalna oraz wytonienie wnioskéw dotyczgcych
wyrobow medycznych potencjalnie kwalifikujgcych sie do finansowania ze $rodkéw publicznych.

Wybrane wnioski beda przekazywane do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT)
w celu dalszej analizy i procedowania.

Agencja bedzie raz w roku otrzymywaé wnioski przekazane przez DeZ MZ oraz bedzie prowadzi¢
proaktywny proces identyfikacji nowych, innowacyjnych wyrobéw medycznych w ramach tzw. horizon
scanning. Dziatanie to obejmie:

1) przeglad wyrobéw medycznych objetych refundacjg w krajach Unii Europejskiej (w ramach programéw,
ktore sg dedykowane innowacyjnym wyrobom medycznym, np. PECT, PECAN, DIGA itp.)

2) badanie ankietowe w$rdd Konsultantéw Krajowych, ktérych zadaniem bedzie wskazanie wyrobow
spetniajgcych kryteria innowacyjnosci zgodnych z przyjeta definicija innowacyjnego wyrobu
medycznego).

Ocena zgfoszonych wyrobéw medycznych

Wyroby medyczne zgtoszone za posrednictwem Departamentu e-Zdrowia (DeZ MZ) oraz wskazane przez
Konsultantéw Krajowych, zostang poddane ocenie AOTMIT. Ocena zostanie przeprowadzona w trybie rapid
review, obejmujgcym;

e analize efekiow zdrowotnych (w tym korzysci klinicznych, uzytecznosci oraz usprawnien
strukturalnych lub proceduralnych),

e ocene poziomu innowacyjnosci,

e ocene potencjalnego wptywu na polski system ochrony zdrowia z uwzglednieniem kryteridéw takich,
jak: sita interwencji, jakos¢ dostepnych danych, istnienie niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej,
wielkos¢ populacji docelowej, zgodnos¢ z priorytetami zdrowotnymi.

Wyniki tych analiz postuzg do opracowania ,Wykazu innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym rozwigzan
cyfrowych”, potencjalnie kwalifikujgcych sie do finansowania ze $rodkdéw publicznych. Wykaz ten bedzie
uwzgledniat, m.in. charakterystyke produktéw (np. tryb udzielenia $wiadczenia: LSz, AOS; mozliwosé
rotacyjnego wykorzystania wyrobu miedzy pacjentami, itp.), informacje o swiadczeniach towarzyszgcych
(np. konieczno$¢ monitorowania pacjenta).

Dalsze procedowanie i decyzje finansowe

Na podstawie opracowanego wykazu, DeZ MZ bedzie przeprowadzat redystrybucje informacji do wtasciwych
komérek organizacyjnych MZ, zgodnie z charakterem wyrobéw medycznych oraz planowanym
mechanizmem ich finansowania.

W tych komdrkach przeprowadzona zostanie analiza mozliwosci objecia wyrobow finansowaniem w ramach
dostepnych Sciezek (pozostajgcych we wiasciwosci danej jednostki organizacyjnej), a takze ewentualne
dalsze procedowanie zgodnie z obowigzujgcymi procedurami wewnetrznymi, w tym m.in.: konsultacje
z Konsultantami Krajowymi, negocjacje prowadzone przez Komisje Ekonomiczng, rozstrzygniecie Ministra
nadzorujgcego dany obszar, itp.).

Po uzyskaniu pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, innowacyjne wyroby medyczne, bedg mogty zostaé
objete finansowaniem w jednej z dwéch form:

e docelowego finansowania - w ramach dostepnych $ciezek z uwzglednieniem charakterystyki wyrobu,

e programu pilotazowego - jako forma tymczasowego, warunkowego finansowania ze $rodkéw
publicznych lub refundacji.

Uwaga: zakfada sie, ze programy pilotazowe powinny zosta¢ opracowane zgodnie z dokumentem

»Wytycznymi do programoéw pilotazowych” opracowanym przez AOTMIT.
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W przypadku realizacji programu pilotazowego, AOTMIT na zlecenie Ministra Zdrowia przeprowadzi
srodokresowg ewaluacje przebiegu programu, opartg na wczesniej zdefiniowanych celach i wskaznikach.
Po zakonczeniu programu AOTMIT dokona jego oceny kohncowej, ktdra stanowi¢ bedzie podstawe
do podjecia decyzji Ministra Zdrowia, o ewentualnym objeciu danego wyrobu medycznego statym,
docelowym finansowaniem.
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Rysunek 3. Schemat propozycji sciezki legislacyjnej oceny innowacyjnych wyrobéw medycznych (Scenariusz I)

Scenariusz | (AOTMiT)

Prezes NFZ, Konsultanci Krajowi, Towarzystwa naukowe i Stowarzyszenia
Sktadanie Whiosek o objecie WM finansowaniem ze srodkéw publicznych [w ramach obowigzujgcych przepiséw prawa]
wnioskéw Podmiot (producent, dystrybutor WM)
Whiosek o objecie WM finansowaniem ze srodkéw publicznych [wymaga zmian przepiséw prawa]
orgKa‘:l'i'z'::;ijne Zebranie wnioskow, ktore wptynely w ostatnim roku i dotyczg technologii dotychczas nieobjetych
MZ finansowaniem, ktére nie podlegajg dalszym pracom w KO MZ
Departament Agregacja i wstepna weryfikacja wnioskow
e-Zdrowia (przekazanych przez Komérki Organizacyjne MZ lub
Mz sktadanych bezposrednio od producentow)
Horizon scanning IWM
(badania ankietowe z Konsultantami Krajowymi, przeglad nowych technologii
refundowanych w UE)
Rapid review
(weryfikacja pozytywnego efektu zdr.: na podstawie wnioskéw przekazanych z DeZ MZ i HSc)
AOTMIT Ocena alternatywnie: korzys$¢ zdrowotna, uzytecznosc¢ lub usprawnienie strukturalne / proceduralne,
wg. kryteriow: sita interwencji, jako$¢ danych, niezaspokojona potrzeba zdrowotne wielkos¢ populacji
docelowe, priorytety zdrowotne.
Wykaz innowacyjnych wyrobéw medycznych (w tym cyfrowych)
z uwzglednieniem charakteru produktéw (np. zastosowanie szpitalne, rotacyjne pomiedzy
kolejnymi pacjentami) i Swiadczen towarzyszacych (np. monitorowanie pacjenta)
v
Departament
e'Zdh;EWia Udostepnienie informacji z AOTMIT do wtasciwych Komérek organizacyjnych MZ
. Analiza mozliwosci wprowadzenia do finansowania w ramach $ciezek pozostawiajacych
Komoérka C s P
organizacyjna V\_Ie wiasc_lwos_c i KO Mz, . . .
MZ ewentualne dalsze procedowanie z przyjetymi procedurami wewnetrznymi (konsultacje
z Konsultantami Krajowymi, Komisja Ekonomiczna, rozstrzygnigcie Ministra nadzorujgcego, itp.)
'@ v l&
i \—/
Komérka Docelowe finansowanie Programy pilotazowe
organizacyjna (w ramach dostepnych sciezek (refundacja warunkowa Odrzucenie
MZ z uwzglednieniem charakteru ’ finansowania
tymczasowa)
wyrobu)
Realizacja programu zgodnie
z protokotem, monitorowanie
Spbw parametréw programu wzgledem
przekroczenia wartosci progowych
wskaznikow
AOTMIT (Srodokresowa) ewaluacja
wynikéw programu zgodnie z
zatozonymi celami i wskaznikami
AOTMIT Ocena wynikéw koncowych
po finalizacji programu

Objasnienia: DPLIiF, Departament Polityki Lekowej i Farmacji; KO MZ, komorki organizacyjne Ministerstwa Zdrowia: m.in. Departament
Polityki Lekowej i Farmacji, Departament Lecznictwa, Departament Zdrowia Publicznego; MZ, Ministerstwo Zdrowia; SWD,
Swiadczeniodawcy, UE, Unia Europejska; AOTMIT, Agencja Oceny Technologii i Taryfikacji.
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Wyzwania i zalozenia zwigzane z opracowaniem s$ciezki legislacyjnej dla innowacyjnych wyrobéw
medycznych — na podstawie konsultacji z Ministerstwem Zdrowia [DPLiF MZ]

e Zlozonos¢ regulacyjna

Projektowanie rozwigzan dedykowanych innowacyjnym, w tym cyfrowym, wyrobom medycznym
powinno uwzglednia¢ szereg kluczowych aspektéw:

— specyfike i charakterystyke tych produktow,
— zalozenia systemowe funkcjonowania ochrony zdrowia,
— dostepnosci zasobéw finansowych i kadrowych,
— obowigzujgce zasady kontraktowania, wydawania i rozliczania $wiadczen
— petne koszty nie tylko samej technologii, ale réwniez kompleksowej opieki nad pacjentem.
o Potrzeba nowej struktury organizacyjnej
Wprowadzenie  rozwigzan  pozwalajgcych na  dedykowane  mechanizmy refundacyjne

dla wyroboéw innowacyjnych i cyfrowych moze potencjalnie wymagac¢ utworzenia nowej komorki
organizacyjnej w resorcie zdrowia.

e Bezpieczenstwo danych

W przypadku cyfrowych wyrobéw medycznych istotne znaczenie ma kwestia bezpieczenstwa danych
wrazliwych, ktdre ze wzgledu na konieczno$¢ powigzania z refundacjg bedg wymagaty integraciji
z numerem PESEL.

e Zaangazowanie wielu instytucji

Realizacja nowej sciezki bedzie wymaga¢ zaangazowania réznych instytucji publicznych i wspotpracy
miedzyresortowej oraz zapewnienia dodatkowych srodkéw finansowych na ich realizacje, analogicznie
do mechanizmow stosowanych w refundacji lekow i TLI.

7.2.2. Scenariuszll

Metodyka opracowania

Koncepcja sciezki legislacyjnej dla innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych, zostata
opracowana na podstawie:

1) wynikow systematycznego przegladu literatury przedmiotu, obejmujgcego m.in. publikacje: Martin (2024
— Francja), Federici (2021 — Europa), Schmidt (2024 — Niemcy), Groene (2023 — Niemcy);

2) analizy rozwigzanh funkcjonujgcych w innych krajach, w ktérych wdrozono, m.in. mechanizmy opierajgce
sie na zasadzie ,refundacji warunkowej w zamian za rozw¢j dowodéw naukowych” (ang. Coverage with
Evidence Development, CED). Parametry projektowanej $ciezki uwzgledniajg elementy takich rozwigzan
jak:

e niemiecki program finansowania cyfrowych aplikacji zdrowotnych (niem. Digitale
Gesundheitsanwendungen, DiGA), w tym tzw ,Fast Track”, umozliwiajgcy czasowe finansowanie
produktéw nieposiadajgcych wysokiej jakosci dowoddéw naukowych w zakresie pozytywnego efektu
zdrowotnego;

o francuski pakiet innowacyjny (fr. Forfait Innovation), programu przejsciowego finansowania (fr. The
Prise en Charge Transitoire), oraz program przejsciowego finansowania aplikacji cyfrowych (fr. Prise
en Charge Anticipée Numerique des Dispositifs Médicaux).

3) zatozen funkcjonujgcej w Polsce sciezki legislacyjnej dla innowacyjnych technologii lekowych (TLI) — jej
charakterystyka zostata szczegétowo przedstawiona w ,Materiatach dodatkowych” w Zatgczniku nr 10.;

4) pogladowej analizy wynikow badania ankietowego, przeprowadzonego wsrod kluczowych interesariuszy
systemu ochrony zdrowia.

Ze wzgledu na przedmiotowy zakres projektu, obejmujgcy innowacyjne wyroby medyczne — w tym cyfrowe
— zgromadzony materiat dowodowy koncentruje sie przede wszystkim na modelach refundacji warunkowe;.
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Cel sciezki legislacyjnej
Zapewnienie pacjentom dostepu do innowacyjnych wyrobéw medycznych poprzez:

— wdrozenie dedykowanej sciezki oceny i procedowania wnioskéw o objecie finansowaniem ze Srodkow
publicznych danego wyrobu medycznego,

— zaangazowanie w procedowanie wnioskéw jednej, wyspecjalizowanej komérki organizacyjnej
Ministerstwa Zdrowia, tj. Departament e-Zdrowia - odpowiedzialnej za innowacje,

— mozliwo$¢ czasowego 24-miesiecznego objecia refundacjg warunkowg danego wyrobu medycznego
w ramach odpowiedniego mechanizmu finansowania, m.in. programu pilotazowego.

Zatozenia koncepcyjne

opracowana w oparciu o nastepujgce zatozenia:

e Oparcie na dowodach: parametry $ciezki powinny bazowaé¢ na zgromadzonym materiale dowodowym,
w tym wynikach systematycznego przegladu literatury oraz analizie rozwigzan miedzynarodowych;

e Spodjnosé¢ kryteriow decyzyjnych: kryteria podejmowania decyzji odnos$nie objecia interwenc;ji
finansowaniem ze srodkéw publicznych (ij. kryteria refundacyjne) powinny by¢ jednolite i niezalezne
od rodzaju interwencji (wyréb medyczny, procedura medyczna, produkt leczniczy);

o Wykorzystanie istniejgcych sciezek legislacyjnych: ocena zasadnos$ci finansowania ze $rodkow
publicznych lub refundacji wyrobéw medycznych, ktére nie sg klasyfikowane jako innowacyjne (w tym
wyroboéw cyfrowych) posiadajgcych wiarygodne, wysokiej jakosci dowody z badan eksperymentalnych
powinna odbywac¢ sie w ramach juz funkcjonujgcych mechanizmoéw, z uwzglednieniem niezbednych
modyfikacji usprawniajgcych te procesy.

e Zakres Sciezki: proponowana sciezka nie obejmuje wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Ponizej przedstawiono opis mechanizmu refundacji warunkowej z rbwnoczesnym gromadzeniem danych
z rzeczywistej praktyki klinicznej, inspirowany rozwigzaniami przyjetymi w Sciezce legislacyjnej dla
innowacyjnych technologii lekowych (TLI).

Opis sciezki legislacyjnej

Wariant A

Metodyka identyfikacji innowacyjnych wyrobéw medycznych — podejScie oparte na opinii
Konsultantéw Krajowych

Zaproponowana ponizej metodyka identyfikacji innowacyjnych wyroboéw medycznych, opracowana przez

AOTMIT w ramach wewnetrznych analiz, zostata zainspirowana podejsciem typu horizon scanning i opiera
sie na opinii Konsultantéw Krajowych reprezentujgcych wszystkie dziedziny medycyny.

Pierwotnie koncepcja obejmowata poza wyrobami medycznymi takze procedury medyczne i rozwigzania
systemowe, jednak na potrzeby niniejszego opracowania zostata zawezona wylgcznie do wyrobow
medycznych. Metodyka zostata dostosowana do specyfiki przedmiotu prac projektowych i uzupetniona
o whnioski wynikajgce z analizy rozwigzan miedzynarodowych.

Podstawg takiego podejscie jest badanie kwestionariuszowe przeprowadzane (online) wsréd Konsultantow
Krajowych ze wszystkich dziedzin medycyny, ktérego celem jest wskazanie najistotniejszych wyrobdéw
medycznych o charakterze innowacyjnym — z perspektywy praktyki klinicznej, przy zatozeniu, ze:

o technologie medyczne wskazane przez Konsultantéw Krajowych beda:

— spefniaty definicjie wyrobu medycznego zgodnie z Rozporzgdzeniem MDR 2017/745
(patrz podrozdziat 2.1.),
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— innowacyjne, zgodnie z proponowang definicjg innowacyjnego wyrobu medycznego (patrz
podrozdziat 7.1.).

¢ badanie kwestionariuszowe bedzie realizowane cyklicznie z czestotliwoscig raz na rok.

Kwestionariusz powinien zosta¢ zaprojektowany tak, aby umozliwi¢ Konsultantom Krajowym wskazanie
wyrobéw medycznych, ktére w ich opinii sg kluczowe dla polskiego systemu ochrony zdrowia wraz
ze wskazaniem kluczowych parametrow interwencji oraz zrédet informacji i zatgczeniem materiatow
zrédtowych.

Wstepna ocena potencjalnie innowacyjnych wyrobéw medycznych bedzie oparta wytgcznie na interwencjach
zgtoszonych przez Konsultantéw Krajowych. Etap ten ma charakter przesiewowy i stanowi punkt wyjscia
do dalszych analiz, ktére obejma:

1) Ekstrakcje informaciji z wypetnionych kwestionariuszy;

2) Identyfikacje najwazniejszych, dostepnych danych HTA dotyczacych zgtoszonych przez Konsultantow
interwencji, w tym:

— przeglad niesystematyczny dostepnych zrodet,
— identyfikacje wytycznych praktyki klinicznej,

— analize dostepnych dowoddéw naukowych — w pierwszej kolejnosci przeglady systematyczne z lub
bez metaanaliz. W przypadku braku dostepnosci opracowan wtérnych poszukiwanie doniesien
pierwotnych o mozliwie najwyzszym poziomie wiarygodnosci,

— inne dostepne istotne dane naukowe, np. analizy ekonomiczne lub inne opracowania majgce
znaczenie dla oceny interwenciji.

3) Analize i ocene zidentyfikowanych danych dla kazdego wyrobu medycznego z osobna;
4) Wnioskowanie o znaczeniu poszczegolnych interwenciji dla systemu ochrony zdrowia w Polsce;

5) Opracowanie i publikacja wykazu wyrobow o potencjalnie najwyzszej wartosci systemowe;.

Zakres analizy dla zgtoszonych wyrobéw medycznych

Dla kazdego analizowanego wyrobu medycznego, niezaleznie od stopnia jego sprecyzowania w ankiecie
przez Konsultantow Krajowych, przeprowadzana jest identyfikacja dostepnych danych w nastepujgcych
obszarach:

1. Podstawowe informacje ogoine dotyczgce danego wyrobu medycznego.
2. Statusu rejestracyjnego w UE (znak CE) oraz w USA (FDA).

3. Kilasyfikacji wyrobu medycznego zgodnie z obowigzujgcymi przepisami europejskimi, a w przypadku
braku jednoznacznej identyfikacji klasy wyrobu medycznego poszukiwanie odpowiednich informacji
w tym zakresie na stronach FDA.

Na podstawie zidentyfikowanych materiatbw dowodowych przeprowadzana jest ekstrakcja kluczowych
danych umozliwiajgcych ocene wartosci poszczegélnych wyrobéw medycznych. Przeprowadzona analiza
danych pozwala na jakosciowe okre$lenie najwazniejszych kryteriow wskazujgcych wyroby medyczne
o0 potencjalnie najwyzszym potencjale/wartosci dla polskiego systemu ochrony zdrowia. W ramach analizy
stosowana jest ocena stopnia innowacyjnosci, zgodnie z przyjeta definicija innowacyjnego wyrobu
medycznego (patrz podrozdziat 8.1.). Dodatkowo, w ramach analizy okresla sie rowniez:

1. Potencjalny obszar zastosowania danego wyrobu medycznego — okreslenie miejsca interwencji
w procesie diagnostyczno-terapeutycznym pacjenta (np. diagnostyka, profilaktyka, leczenie,
rehabilitacja, informacja, transport medyczny), jak i mozliwie precyzyjny obszar zastosowania
pozwalajgcy na szybka identyfikacje interwencji wskazanych przez Konsultantéw Krajowych z réznych
dziedzin medycyny, dla ktérych wspdlne jest wskazanie, stosowana technologia i/lub narzad docelowy
(np. implanty, stenty, chirurgia robotyczna, kardiologia, cukrzyca, IT, itp.).

2. Status dostepnosci (rejestracyjnej) — okreslenie dostepnosci wyrobu na rynku europejskim, w tym
wyroby medyczne dopuszczone do obrotu w UE, wyroby medyczne na etapie prac badawczo-

rozwojowych [ang. research and development, R&D]).
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3. Charakter rekomendacji zidentyfikowanych wytycznych praktyki klinicznej — klasyfikacja na podstawie
dostepnych wytycznych: rekomendacja pozytywna, warunkowo pozytywna, brak rekomendacji,
negatywna rekomendacja, brak zidentyfikowanych wytycznych.

4. Poziom wiarygodnosci dostepnych dowoddéw naukowych — ocena jakosci dowoddw na podstawie
przegladéw systematycznych (z lub bez metaanaliz), a w przypadku ich braku — badar pierwotnych
i innych zrédet. Oceny wiarygodnosci danych naukowych dokonujg analitycy uwzgledniajgc kontekst
kliniczny (jakos¢ dowoddéw: wysoka, umiarkowana, niska, brak dowoddéw).

5. Prawdopodobny wptyw na system ochrony zdrowia — ocena potencjalnych skutkéw wdrozenia wyrobu
medycznego w Polsce, uwzgledniajgca powyzsze kryteria.

6. Potencjat i szczegdlna wartos¢ danego wyrobu medycznego - na podstawie catosci zgromadzonych
danych identyfikowane sg wyroby o szczegdélnym znaczeniu. W tej kategorii uwzglednia sie réwniez
wszystkie wyroby medyczne bedgce na etapie prac badawczo-rozwojowych, ktére w przysztosci mogg
zosta¢ wprowadzone na polski rynek refundowanych wyrobéw medycznych.

Zgromadzone dane wraz z innymi informacjami dotyczacymi np. statusu rejestracyjnego w Europie i USA
oraz klasy wyrobu medycznego sg analizowane z wykorzystaniem dedykowanego narzedzia do oceny
wyrobow medycznych, opracowanego na bazie arkusza kalkulacyjnego. Narzedzie to bedzie umozliwiato
filtracje i ekstrakcje danych dla wskazanych przez Konsultantow wyrobéw medycznych stanowigcych
rozwigzania najistotniejsze dla polskiego systemu opieki zdrowotnej. Technologie dla ktérych pozytywnie
oceniono wplyw na system ochrony zdrowia (jako istotny lub umiarkowany) oraz zidentyfikowano dowody
naukowe o wysokim lub umiarkowanym poziomie wiarygodnosci lub dla ktérych odnaleziono pozytywng lub
warunkowo pozytywng rekomendacje w wytycznych praktyki klinicznej, staje sie podstawg do oceny przez
Rade Eksperckg powotang w AOTMIT. Rada, dziatajgc w formule oceny typu appraisal, dokonuje wyboru
technologii, ktére zostang umieszczone na Wykazie innowacyjnych wyrobéw medycznych (w tym
cyfrowych).

Publikacja wykazu w BIP stanowi formalng informacje dla producentéw oraz podmiotéw odpowiedzialnych,
ktorych technologie zostang ujete na tej liscie, o mozliwosci ztozenia wniosku do Ministerstwa Zdrowia
(proponowany Departament e-Zdrowia) o objecie danego wyrobu medycznego refundacja.

Wariant B

Podstawg Wariantu B jest samodzielna inicjatywa podmiotu gospodarczego bedacego producentem,
upowaznionym przedstawicielem, importerem, dystrybutorem wyrobu medycznego o zitozeniu
wniosku o objecie refundacja lub finansowanie ze sSrodkéw publicznych innowacyjnego wyrobu
medycznego.

Podejscie do identyfikacji potencjalnie innowacyjnych wyrobéw medycznych jest analogiczne
do opisywanych w rozdziale 6 rozwigzan niemieckich (DiGA) i francuskich (FI, PECT, PECAN).

[Komentarz analitykéw: Polska, w poréwnaniu do Niemiec czy Francji, dysponuje znacznie mniejszym
budzetem przeznaczonym na finansowanie (innowacyjnych) technologii medycznych. Wprowadzenie
mechanizmu wstepnej oceny, np. poprzez Wariant A: badanie kwestionariuszowe wsrod Konsultantow
Krajowych, moze petic funkcje filtra merytorycznego, pozwalajgc na wychwycenie propozycji o najwiekszym
potencjale dodatkowych efektéw zdrowotnych]

Tryb wnioskowy

Wskazanie technologii na ,Wykazie innowacyjnych wyrobéw medycznych (w tym cyfrowych)” stanowi
podstawe dla producentéw do ziozenia wniosku o roboczej nazwie: ,Wniosek o objecie refundacjg
innowacyjnego wyrobu medycznego lub cyfrowego wyrobu medycznego z realizacjg badania w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej (RWS)” do Ministerstwa Zdrowia.

Whiosek dotyczy objecia wyrobu medycznego refundacjg warunkowg na okres 24 miesiecy, w trakcie ktérych
gromadzone sg przez ptatnika publicznego dane dotyczgce skutecznosci praktycznej technologii
w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej. Tryb dotyczy technologii, ktére w swietle wytycznych HTA
AOTMIT i w ocenie wnioskodawcy posiadajg dowody naukowe wystarczajgce do oceny przewidzianych
efektéw zdrowotnych w trakcie trwania badania RWS (ang. real world study).

zasadnosci refundacji. Na dalszym etapie prac wdrozeniowych mozna rozwazy¢ odrebne wnioski dla
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wyrobow medycznych oraz rozwigzan cyfrowych, w tym aplikacji zdrowotnych (wzorem rozwigzan
niemieckich).

Korzystajgc z praktyk innych krajéw (niemieckich i francuskich) w ramach trybu wnioskowego mozna
przewidzie¢ narzedzia wspierajgce wnioskodawcéw w wyborze odpowiedniej procedury ubiegania sie
o refundacje/finansowanie ze $rodkéw publicznych lub wlasciwym przygotowaniu  wnioskow.
Mozna rozwazyc:

¢ Opracowanie przewodnika/instrukcji dotyczacej warunkéw Sciezki legislacyjnej dla innowacyjnych wyrobéw
medycznych. Przewodnik miatby na celu:
— przedstawienie procedury skfadania wniosku w sposéb wyraznie ustrukturyzowany,

— wyjasnienie wymagan, ktére muszg zostac¢ spetione przez technologie medyczng oraz dowodoéw, ktore
muszg zosta¢ dostarczone,

— omowienie planowanej struktury opisu cech technologii medycznych zakwalifikowanych do wykazu
Swiadczen gwarantowanych (wzoru opisu swiadczenia),

— wyjasnienie procedury powtdrnego wnioskowania/zgtoszenia w przypadku istotnych zmian technologii lub
negatywnej decyzji; i/lub

e Uruchomienie procedury ptatnych konsultacji dotyczacych mozliwych $ciezek, mechanizméw finansowania
i zasad procedowania wnioskow.

Kryteria kwalifikowalnosci (Wariant A i Wariant B)

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria kwalifikowalnosci (podstawowe oraz formalno-techniczne)
do Sciezki.

Tabela 5. Kryteria kwalifikowalnosci do sciezki dla innowacyjnych wyrobéw medycznych (Scenariusz Il)

Kategoria Whniosek o objecie refundacja innowacyjnego wyrobu medycznego lub cyfrowego wyrobu medycznego
wymagan z realizacja badan RWS

Wymagania . Uzasadnienie spelnienia definicji innowacyjnego wyrobu medycznego (wyréb zgodny z definicjg MDR,
podstawowe ktory: (1) jest nowatorski — wprowadza nowg lub znaczgco ulepszong funkcjonalnosc, technologie, materiat
lub  mechanizm dziatania w porobwnaniu  do aktualnie stosowanych rozwigzan w deklarowanym
wskazaniu, z wytgczeniem prostych modyfikacji technicznych, (2) nie byt dotgd powszechnie
stosowany w systemie opieki zdrowotnej i nie jest przedmiotem powszechnej praktyki klinicznej; (3) posiada
udokumentowane bezpieczenstwo stosowania; (4) wykazuje mierzalng uzytecznosc, korzysc kliniczng lub
ekonomiczng: (a) zapewnia istotny efekt diagnostyczny lub zdrowotny, poprawiajgcy wyniki leczenia lub
opieki, lub (b) umozliwia oszczednosci w systemie ochrony zdrowia dzieki lepszej efektywnosci kosztowej*,
pod warunkiem rownowaznej wartosci klinicznej wzgledem dotychczasowych rozwigzan;, (5) spetnia wymogi
ochrony danych osobowych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami krajowymi i unijnymi)

*Jesli spodziewany jest przede wszystkim efekt kliniczny (efekt diagnostyczny lub zdrowotny), wéwczas
koszty nie bedg uwzgledniane w analizach. Jesli spodziewany jest efekt ekonomiczny, analizie podlegaja
zaréwno dane kliniczne, jak i koszty oraz przewidywane korzy$ci ekonomiczne

e  Wyroby medyczne posiadajace oznaczenie CE

e  Wyroby medyczne klasy I lub lla lub opcjonalnie IIB

e  Wyroby medyczne odpowiadajgce na niezaspokojong lub niedostatecznie zaspokojong potrzebe
medyczng

e Wyroby medyczne posiadajagce dowody naukowe dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania wyrobu
medycznego zgromadzone w ramach badan klinicznych (eksperymentalnych lub obserwacyjnych)

. Mozliwos¢ w trakcie 24-miesiecznej obserwacji z rzeczywistej praktyki klinicznej dokonania oceny
efektywnosci technologii oraz oceny jakosci leczenia w oparciu o zgromadzone dane (dostarczenia danych
do dalszej standardowej refundaciji lub kwalifikacji technologii do wykazu swiadczeh gwarantowanych)

e  Wyréb medyczny dotychczas nie byt przedmiotem wniosku o objecie refundacjg dla danego wyrobu
medycznegdo lub wniosku o kwalifikacje jako $wiadczenie gwarantowane

Wymagania . Przedstawienie wiarygodnych materiatbw dowodowych potwierdzajgcych bezpieczenstwo i skutecznos¢
formalno- technologii
techniczne

e  Wyréb medyczny wykazujgcy funkcjonalnosci z przeznaczeniem: terapeutycznym, diagnostycznym lub
monitorujgcym

e  Zapewnienie przez wyréb medyczny (w tym cyfrowy) zgodnosci z obowigzujgcymi normami w zakresie
bezpieczenstwa i ochrony danych osobowych (w szczegdlnosci danymi medycznymi), zgodnie z RODO oraz
polskimi regulacjami
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. Opcjonalnie: Wyréb powinien umozliwia¢ integracje z istniejgca infrastrukturg cyfrowg polskiego systemu
ochrony zdrowia

Obstuga wnioskow
Weryfikacja formalna (Wariant A i Wariant B)

Po ztozeniu wniosku do Ministra Zdrowia (Departamentu e-Zdrowie) przez wnioskodawce, nastepuje jego
weryfikacja formalna. Jesli dokument spetni wymagania okreslone we wzorach opublikowanych przez
Ministerstwo Zdrowia, wniosek zostanie przekazany do AOTMIT, a nastepnie poddany ocenie merytorycznej
(weryfikacji dotyczgcej pozytywnego efektu zdrowotnego). Jesli jednak wniosek nie spetnia wymagan
okreslonych we wzorze, wnioskodawca proszony jest o poprawe lub uzupetnienie wniosku w ciggu 14 dni
kalendarzowych albo wniosek jest odrzucany.

Weryfikacja pozytywnego efektu zdrowotnego (Wariant A i Wariant B)
W ramach zadan Agenciji dotyczacych oceny HTA przewidziano:

e Ustalenie spetnienia kryteriéw innowacyjnosci danego wyrobu medycznego, w tym cyfrowego,
zgodnie z proponowang definicjg (w ramach weryfikacji merytorycznej wniosku),

e QOcene zasadnosci finansowania danego wyrobu medycznego w ramach tymczasowej refundacji
w formie opinii Prezesa Agencji wydanej na podstawie:
— opracowania analitycznego,
— opinii Rzecznika Praw Pacjenta,
— opinii Rady eksperckiej,
— opinii Prezesa NFZ.
Produktem koncowym prac dotyczgcych oceny zasadnosci finansowania wyrobéw medycznych
w ramach tymczasowej refundacji jest publikacja ,Wykazu innowacyjnych wyrobéw medycznych
(w tym cyfrowych) ze wskazaniem do oceny z rzeczywistej praktyki kliniczne;j”.

e Ustalenie danych gromadzonych w rejestrze medycznym/systemie sprawozdawczym ptatnika
publicznego (w szczegodlnosci wskaznikow oceny efektywnosci terapii i oczekiwanych korzysci
zdrowotnych),

o Ustalenie wskaznikéw jakosciowych dotyczgcych wdrazalnosci ocenianej interwencji w opinii
Swiadczeniodawcow,

e Okreslenie populacji docelowej,
o Okreslenie warunkéw stosowania innowacyjnego wyrobu medycznego (jezeli dotyczy).

AOTMIT ustali zasady oceny zasadnosci finansowania danego wyrobu medycznego w ramach refundaciji
warunkowej, uwzgledniajgc wiedze z zakresu oceny technologii medycznych, w szczegdélnosci oczekiwane
efekty zdrowotne, biorgc pod uwage miedzy innymi:

e site interwenciji,
jakos¢ danych naukowych,
niezaspokojong potrzebe zdrowotna,

wielkos¢ populacji docelowej,
priorytety zdrowotne.

Powyzsze kryteria Agencja uwzglednia w ramach tworzenia wykazu technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjno$ci (zgodnie z art. 40a. ust 4. Ustawy o refundacji). Zgodnie z zatozeniami dla
opisywanej Sciezki przyjeto, ze kryteria podejmowania decyzji odnosnie objecia interwenc;ji
finansowaniem w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia powinny byé¢ spdjne i niezalezne od typu
interwenciji (lekéw, wyrobow medycznych, procedur medycznych, czy produktéw leczniczych).

Dalsze procedowanie i decyzje finansowe
Postepowanie negocjacyjne przed Komisjg Ekonomiczng Ministerstwa Zdrowia

Prowadzenie negocjacji z wnioskodawcg w zakresie ustalenia ceny zbytu netto wyrobu medycznego,
zakresu wskazan klinicznych objetych refundacjg oraz ewentualnych instrumentéw dzielenia ryzyka powinny

by¢ prowadzone przez Komisje Ekonomiczng dziatajgcg przy Ministrze Zdrowia.
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Komisja ta petni kluczowa role w procesie oceny ekonomicznej i ustalania warunkéw finansowania wyrobow
medycznych, zapewniajac zgodnos¢ z obowigzujgcymi regulacjami oraz transparentno$¢ procesu
decyzyjnego.

Regulacje Ministerstwa Zdrowia - zatozenia projektowe

Okreslenie rodzaju aktu prawnego stanowigcego podstawe dla wykazu innowacyjnych wyrobow
medycznych wymaga dalszych konsultacji z Ministerstwem Zdrowia oraz wypracowania konsensusu
z przedstawicielami sektora wyrobow medycznych. Kwestia ta wykracza poza zakres niniejszego projektu
i powinna zostaé rozstrzygnieta w ramach odrebnych prac legislacyjnych.

Pogladowo, w schemacie Scenariusza Il (Wariant A i Wariant B) przedstawiono zréznicowane $ciezki
legislacyjne, uzaleznione od metody identyfikacji innowacyjnych wyrobéw medycznych oraz stopnia ich
integracji z obowigzujgcymi regulacjami systemu ochrony zdrowia.

Gromadzenie danych z rzeczywistej praktyki medycznej (RWD)

Podmiotem odpowiedzialnym za utworzenie dedykowanego rejestru do gromadzenia danych z rzeczywistej
praktyki medycznej dla (ang. Real-World Data, RWD) jest Minister Zdrowia, ktéry petni réwniez funkcje
administratora danych rejestrowych.

Zgodnie z dotychczasowg praktykg, realizowang w ramach $ciezki dla technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci (TLI), Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) jest podmiotem odpowiedzialnym
za gromadzenie i przetwarzanie danych RWD, umozliwiajgcych gromadzenie RWE (ang. Real-World
Evidence). Ustalenie danych gromadzonych w rejestrze medycznym, w tym wskaznikéw oceny efektywnosci
terapii i oczekiwanych korzysci zdrowotnych, bedzie dokonywane przez Agencje.

Ocena danych rzeczywistych (RWE) w procesie refundacji warunkowej

Innowacyjne wyroby medyczne objete refundacjg warunkowg bedg podlegaty ocenie w warunkach
rzeczywistej praktyki klinicznej. Analiza ich skutecznosci praktycznej, bezpieczehstwa i dziatan
niepozgdanych w poréwnaniu z alternatywnymi metodami postepowania medycznego, bedzie prowadzona
w oparciu o dane pozyskiwane z NFZ.

W ramach zadan Agencji dotyczgcych oceny RWE (ang. Real-World Evidence) przewidziano:
¢ oceng efektywnosci klinicznej innowacyjnego wyrobu medycznego objetego refundacja,

e ocene jakosci leczenia w oparciu o dane z rejestru medycznego (pod warunkiem, ze dane kliniczne
niezbedne do opracowania tego raportu sg wystarczajgce).

Mechanizm ten umozliwia biezgce monitorowanie efektéw zdrowotnych i organizacyjnych, wspierajgc
podejmowanie decyzji o dalszym finansowaniu technologii w oparciu o rzeczywiste wyniki leczenia.

Raport z oceny efektywnosci innowacyjnego wyrobu medycznego objetego refundacjg warunkowg Agencja
publikuje nie pdzniej niz na 60 dni przed zakonczeniem okresu obowigzywania decyzji refundacyjnej dla
danego wyrobu medycznego.

W przypadku, gdy dane kliniczne niezbedne do opracowania raportu sg niewystarczajgce, a okres refundacji
warunkowej innowacyjnego wyrobu medycznego ulegt wydtuzeniu o kolejny rok, raport powinien zosta¢
opublikowany nie pd6zniej niz w terminie 90 dni przed wygasnieciem przedtuzonej decyzji refundacyjnej.
Ocena ta zostaje przeprowadzona w oparciu o dostepne dane kliniczne, a decyzje o przedtuzeniu okresu
refundacji wydaje Minister Zdrowia z urzedu.

Przekazanie wynikéw oceny do Ministerstwa Zdrowia

Raport z oceny efektywnosci oraz jakosci leczenia innowacyjnym wyrobem medycznym, w tym cyfrowym,
objetym warunkowg refundacjg w ramach Funduszu Medycznego, zostanie opublikowany w Biuletynie
Informacji Publicznej AOTMIT oraz niezwtocznie przekazany Ministrowi Zdrowia, ktéry podejmie ostateczng
decyzje refundacyjna.

W przypadku pozytywnej decyzji, innowacyjny wyréb medyczny moze zosta¢ wigczony do wykazu
Swiadczen gwarantowanych jako $wiadczenie finansowane ze $rodkéw publicznych, badz objety
standardowg refundacjg — w ramach wyrobéw wydawanych na zlecenie lub refundacji apteczne;j.

W przypadku decyzji negatywnej, wnioskodawca ma prawo do ponownego ztozenia wniosku refundacyjnego
po uptywie 24 miesiecy, w ramach dostepnych $ciezek refundacyjnych, wigcznie z nowg Sciezkg legislacyjna.
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W przypadku innowacyjnego wyrobu medycznego stosowanego w ramach refundacji warunkowej
w Funduszu Medycznym, dla ktérego decyzja administracyjna o objeciu refundacjg zostata uchylona lub nie
zostata wydana kolejna decyzja refundacyjna, wnioskodawca zobowigzany jest do zapewnienia nieodptatnej
kontynuaciji leczenia swiadczeniobiorcom, ktérzy rozpoczeli terapie przed dniem uchylenia lub wygasniecia
decyzji.

Powtérne postepowanie negocjacyjne przed Komisja Ekonomiczng Ministerstwa Zdrowia

Po uptywie 24 miesiecy refundacji warunkowej innowacyjnego wyrobu medycznego, Komisja Ekonomiczna
dziatajgca przy Ministrze Zdrowia przeprowadza powtdérne negocjacje z  wnioskodawca.
Celem postepowania jest renegocjacja ceny zbytu netto wyrobu medycznego, z uwzglednieniem wynikéw
uzyskanych efektéw zdrowotnych oraz aktualnych danych klinicznych i ekonomicznych.

Budzet i okres testowy wdrozenia sciezki dla innowacyjnych wyrobéw medycznych

Zaktada sie, ze $rodki na finansowanie innowacyjnych wyrobéw medycznych, po wprowadzeniu
odpowiednich zmian legislacyjnych, pochodzi¢ bedg zFunduszu Medycznego, analogicznie
do mechanizméw stosowanych w przypadku finansowania technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci.

Proponuje sie, aby projektowana $ciezka dla innowacyjnych wyrobéw medycznych zostata wdrozona jako
rozwigzanie pilotazowe, testowane przez okres trzech lat, w ramach okre$lonego a priori budzetu
finansowego (wydzielonej puli Srodkéw).

Celem podejscia pilotazowego jest:
e ocena wykonalnosci wdrozenia nowej Sciezki legislacyjnej,

o weryfikacja i ewentualne dostosowanie warunkow realizacji programu, w tym kryteriow
kwalifikowalnos$ci oraz procedur formalnych,

¢ identyfikacja potencjalnych barier wdrozeniowych i punktéw krytycznych,

o stworzenie podstaw do podjecia decyzji o0 ewentualnym przeksztatceniu programu w rozwigzanie state
lub jego zakonczeniu w przypadku niespetnienia zatozeh.

Wyzwania i ograniczenia zwigzane z opracowaniem propozycji sciezki legislacyjnej

Zakres i charakter rozwigzan proponowanej koncepcji sciezki legislacyjnej dla innowacyjnych wyrobow
medycznych zostaly uksztattowane w kontekScie istniejacych ograniczen analitycznych, ktére wptynety
na mozliwo$ci opracowania szczegétowych mechanizmow wdrozeniowych.

Ograniczenia analityczne - ograniczona dostepnos¢ danych ilosciowych oraz brak pogtebionych analiz
dotyczacych efektéw funkcjonowania zagranicznych programoéw refundacyjnych znaczgco utrudnity ocene
ich efektywnosci.

W zwigzku z tym rekomendacje dotyczgce nowej sciezki finansowania musiaty zosta¢ opracowane gtéwnie
w oparciu o analize formalng istniejgcych rozwigzan, bez mozliwosci petnego uwzglednienia ich wptywu na
dostepnos¢ innowacyjnych wyrobéw medycznych dla pacjentéw oraz na funkcjonowanie systemu ochrony
zdrowia.

Wyzwania metodologiczne - rozproszenie i niejednorodnosé dostepnych zroédet informacji, co wymagato
ostroznego podejscia do adaptacji zagranicznych rozwigzan. W konsekwencji konieczne byto ich krytyczne
przeanalizowanie i dostosowanie do realiéw krajowego systemu ochrony zdrowia, z uwzglednieniem
uwarunkowan prawnych, organizacyjnych i finansowych.

Ograniczenia wdrozeniowe - brak pogtebionych analiz dotyczgacych barier iryzyk wdrozeniowych
ograniczyt réwniez mozliwo$¢ oceny praktycznych aspektéw implementacji, co sprawia, ze w rezultacie
opracowana koncepcja opiera sie przede wszystkim na zalozeniach teoretycznych, a nie
na doswiadczeniach empirycznych, co wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem implementacji rozwigzania.
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Rysunek 4. Schemat propozycji $ciezki legislacyjnej oceny innowacyjnych wyrobéw medycznych (Scenariusz Il)

Scenariusz Il Wariant A (AOTMiT)

Konsultanci Wyroby medyczne wskazane przez Konsultantéw krajowych
krajowi (horizon scanning na podstawie badania ankietowego)
Ocena dowodéw i wartosci dla SOZ Rada ekspercka Ly ®
AOTMIT (assessment, rapid review) (appraisal)
Wykaz innowacyjnych wyrobéw medycznych (w tym cyfrowych)

@y

Ztozenie kompletnego wniosku do Ministerstwa Zdrowia (Dep. e-Zdrowia)

Producent

WM Whiosek o refundacje WM lub CWM z realizacjg badania RWS

v

Weryfikacja wymagan podstawowych i formalno-technicznych
MZ (DeZ) (Kryteria tgczne: innowacyjno$é, funkcjonalno$é, bezpieczenstwo danych, ochrona ®
danych, interoperac%iqos' ¢, materiaty dowodowe)

Weryfikacja pozytywnego efektu zdrowotnego
e Ocena alternatywnie: korzys¢ zdrowotna lub usprawnienie strukturalne /
proceduralne) wg. kryteriow: sita interwencji, jakos¢ danych, niezaspokojona
potrzeba zdrowotne wielko$¢ populacji docelowe, priorytety zdrowotne.
e Opinia Prezesa AOTMIT na podstawie raportu analitycznego oraz opinii: Rzecznika
Praw Pacjenta, P. NFZ, P. ABM (protokdt badania), Rady eksperckiej

v

v
Procedowanie wniosku — MZ
Komisja ekonomiczna — Negocjacje MZ

AOTMIT

v
Regulacja MZ
Mz (katalog IWM i/lub CWM)
(DL lub
DPLIF) Pierwsze 24 msc. od wpisu — cena ustalona z MZ
Po 24 msc. od wpisu — powtérne negocjacje z MZ (z lub bez RSS)

NFZ / CezZ Gromadzenie danych RWD ‘

:

Badanie w rzeczywistej praktyce klinicznej (RWS)

AOTMIT

Raport analityczny z oceny ewaluacyjnej

‘ Ocena danych w rzeczywistej praktyki klinicznej (RWE)

Procedowanie — MZ ’—

Sciezka ,standardowej refundacji”’ lub
kwalifikacji do wykazu $wiadczen gwarantowanych

Objasnienia: WM, wyréb medyczny; CWM, cyfrowy wyréb medyczny; katalogu IWM, regulacja prawna stanowigca wykaz
refundowanych lub finansowanych ze $rodkéw publicznych wyrobéw medycznych.; MZ, Ministerstwo Zdrowia (Departament
Lecznictwa lub Departament e-Zdrowia lub Departament Polityki Lekowej i Farmacji); Regulacja MZ, wykaz $wiadczen
gwarantowanych (Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $.s.s.p.z oraz wyrobéw medycznych Ilub
Rozporzadzenia koszykowe w réznych zakresach)
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Schemat 5. Schemat propozycji sciezki legislacyjnej oceny innowacyjnych wyrobéw medycznych (Scenariusz Il)

Scenariusz Il Wariant B (AOTMiT)

Ztozenie kompletnego wniosku do Ministerstwa Zdrowia (Dep. e-Zdrowia)

dowody naukowe wystarczajgce do oceny przewidzianych efektéw zdrowotnych
Producent 4 o " i b y

WM

Whiosek o refundacje WM lub CWM z realizacjg badania RWS

|
v

Weryfikacja wymagan podstawowych przez Zesp6t ds. Innowacji <

MZ (DeZ) (Kryteria taczne: innowacyjnoéé, funkc_jonlallnoéé, b_ezpieczer'\stwo danych, ochrona
danych, interoperacyjnosé, materiaty dowodowe)

'

Weryfikacja pozytywnego efektu zdrowotnego
e Ocena alternatywnie: korzy$¢ zdrowotna lub usprawnienie strukturalne /
proceduralne) wg. kryteriéw: sita interwencji, jako$¢ danych, niezaspokojona
potrzeba zdrowotne wielko$¢ populacji docelowe, priorytety zdrowotne
e Opinia Prezesa AOTMIT na podstawie raportu analitycznego: Rzecznika Praw
AOTMIT Pacjenta, Prezesa NFZ, Prezesa ABM (protokét badania), Rady eksperckiej

|

Wy 1

Wykaz innowacyjnych wyrobéw medycznych (w tym cyfrowych)
ze wskazaniem do oceny z rzeczywistej praktyki klinicznej

v

»

Procedowanie wniosku — MZ
Komisja ekonomiczna — Negocjacje MZ

v
Regulacja MZ
Mz (katalog IWM i/lub CWM)
(DL lub
DPLIF) Pierwsze 24 msc. od wpisu — cena ustalona z MZ
Po 24 msc. od wpisu — powtdrne negocjacje z MZ (z lub bez RSS)

NFZ / CezZ Gromadzenie danych RWD ‘

:

Ocena danych w rzeczywistej praktyki klinicznej (RWE)

AOTMIT

Raport analityczny z oceny ewaluacyjnej ‘

SWD ‘ Badanie w rzeczywistej praktyce klinicznej (RWS) ‘

Procedowanie — MZ ‘

,

Sciezka »Standardowej refundacji” lub
kwalifikacji do wykazu swiadczen gwarantowanych

Objasnienia: WM, wyréb medyczny; CWM, cyfrowy wyrob medyczny; katalogu IWM, regulacja prawna stanowigca wykaz
refundowanych lub finansowanych ze srodkéw publicznych wyrobéw medycznych.; MZ, Ministerstwo Zdrowia (Departament Lecznictwa
lub Departament e-Zdrowia lub Departament Polityki Lekowej i Farmacji); Regulacja MZ, wykaz $wiadczenn gwarantowanych
(Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu refundowanych lekow, $.s.s.p.z oraz wyrobéw medycznych lub Rozporzgdzenia koszykowe
w réznych zakresach)
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7.2.3. Scenariusz lll - dodatkowa sciezka legislacyjna

Metodyka opracowania

Koncepcja dodatkowej $ciezki legislacyjnej dla innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych, ktére
nie posiadajg wystarczajgcych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych dziatanie wyrobu medycznego
zostata opracowana na podstawie:

1) wynikéw systematycznego przegladu literatury przedmiotu, obejmujacego m.in. publikacje: Martin (2024
— Francja), Federici (2021 — Europa), Schmidt (2024 — Niemcy), Groene (2023 — Niemcy);

2) analizy rozwigzan funkcjonujacych w innych krajach, w ktérych wdrozono, m.in. mechanizmy opierajgce
sie na zasadzie ,refundacji warunkowej w zamian za rozwéj dowoddéw naukowych” (ang. Coverage with
Evidence Development, CED). Parametry projektowanej $ciezki uwzgledniajg elementy takich
rozwigzan jak:

e niemiecki program finansowania cyfrowych aplikacji zdrowotnych (niem. Digitale
Gesundheitsanwendungen, DiGA), w tym tzw ,Fast Track”, umozliwiajacy czasowe finansowanie
produktéw nieposiadajgcych wysokiej jakosci dowodoéw naukowych w zakresie pozytywnego efektu
zdrowotnego;

e francuski pakiet innowacyjny (fr. Forfait Innovation), programu przejsciowego finansowania
(fr. The Prise en Charge Transitoire), oraz program przejsciowego finansowania aplikacji cyfrowych
(fr. Prise en Charge Anticipée Numerique des Dispositifs Médicaux).

Cel sciezki legislacyjnej
Zapewnienie pacjentom dostepu do innowacyjnych wyrobéw medycznych poprzez:

— wdrozenie dedykowanej $ciezki oceny i procedowania wnioskéw o objecie finansowaniem ze srodkow
publicznych danego wyrobu medycznego w trakcie realizacji badan klinicznych,

— zaangazowanie w procedowanie wnioskéw jednej, wyspecjalizowanej komoérki organizacyjnej
Ministerstwa Zdrowia, tj. Departament e-Zdrowia - odpowiedzialnej za innowacje,

— mozliwos$¢ czasowego 24-miesiecznego objecia refundacjg warunkowg danego wyrobu medycznego
w ramach realizacji badania klinicznej (finansowanego przez podmiot gospodarczy).

Zatozenia koncepcyjne

Koncepcja dodatkowej $ciezki legislacyjnej dla innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych, ktore
nie posiadajg wystarczajgcych dowoddw naukowych potwierdzajgcych dziatanie wyrobu medycznego
w Scenariuszu Il zostata opracowana w oparciu o nastepujgce zatozenia:

e Oparcie na dowodach: parametry sciezki powinny bazowaé na zgromadzonym materiale dowodowym,
w tym wynikach systematycznego przegladu literatury oraz analizie rozwigzan miedzynarodowych;

e Spodjnosé kryteriow decyzyjnych: kryteria podejmowania decyzji odnosnie objecia interwenc;ji
finansowaniem ze srodkéw publicznych (tj. kryteria refundacyjne) powinny by¢ jednolite i niezalezne od
rodzaju interwenc;ji (wyrdb medyczny, procedura medyczna, produkt leczniczy);

e Zakres Sciezki: proponowana sSciezka nie obejmuje wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Ponizej przedstawiono opis mechanizmu refundacji warunkowej z rownoczesnym gromadzeniem danych
w ramach badania klinicznego, inspirowany programami CED.

Opis sciezki legislacyjnej

Whnioskowanie do Ministra Zdrowia o objecie innowacyjnych wyrobéw medycznych finansowaniem
ze srodkéw publicznych w ramach realizowanego badania klinicznego bedzie mogto odbywac sie poprzez
bezposrednie ztozenie wniosku przez podmiot gospodarczy, bedgcy producentem, upowaznionym
przedstawicielem, importerem badz dystrybutorem wyrobu medycznego.
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W ramach opisywanego trybu wnioskowego badanie kliniczne finansowane jest przez producenta lub
podmiot odpowiedzialny. To sytuacja, w ktérej wyrdb medyczny wydaje sie rokujgcy znaczng poprawe
efektéw zdrowotnych, jednak wymaga dostarczenia wiarygodnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
jego skutecznos¢ i efektywnos$¢ w badaniu.

[Komentarz: Tego rodzaju programy wczesnego dostepu (ang. Early access programmes, EAP), oraz
refundacji powigzanej z rozwojem dowodéw naukowych (ang. coverage with evidence development, CED)
funkcjonujg, m.in. w Niemczech, Wielkiej Brytanii, Francji, Hiszpanii i Belgii). Przyktadowo, we francuskim
programie Fl, po zakonczeniu badania klinicznego producent zobowigzuje sie do ztozenia wniosku
o standardowg refundacje/wigczenie do wykazu S$wiadczen gwarantowanych, w ciggu 12 miesiecy
od zakonczenia badania].

Obstuga wnioskow

Whioski bedg kierowane do Departamentu e-Zdrowia Ministerstwa Zdrowia, gdzie raz do roku, bedzie
dokonywana selekcji wnioskéw, ktore:

o wptynety w danym roku kalendarzowym,

e dotyczg wyrobow medycznych dotychczas nieobjetych finansowaniem ze srodkéw publicznych,
e nie sg przedmiotem prac w ramach innych procedur w Ministerstwie Zdrowia,

e rokujg spetnienie zaproponowanej definicji innowacyjnych wyrobéw medycznych,

e posiadajg komplet dokumentacji planowanego lub kontynuowanego badania klinicznego.
Kryteria kwalifikowalno$ci

W tabeli ponizej przedstawiono kryteria kwalifikowalnosci (podstawowe oraz formalno-techniczne)
do Sciezki.

Tabela 6. Kryteria kwalifikowalnosci do $ciezki dla innowacyjnych wyrobéw medycznych (Scenariusz lll)

Kategoria Whniosek o objecie refundacja innowacyjnego wyrobu medycznego lub cyfrowego wyrobu medycznego
wymagan z realizacja badan klinicznych

Wymagania e Uzasadnienie spelnienia definicji innowacyjnego wyrobu medycznego (wyréb zgodny z definicjg MDR,
podstawowe ktory: (1) jest nowatorski — wprowadza nowg lub znaczgco ulepszong funkcjonalno$c, technologie, materiat

lub mechanizm dziatania w poréwnaniu do aktualnie stosowanych rozwigzan w deklarowanym
wskazaniu, z wytgczeniem prostych modyfikacji technicznych, (2) nie byt dotgd powszechnie
stosowany w systemie opieki zdrowotnej i nie jest przedmiotem powszechnej praktyki klinicznej; (3) posiada
udokumentowane bezpieczenstwo stosowania; (4) wykazuje mierzalng uzytecznosc, korzys$¢ kliniczng lub
ekonomiczng: (a) zapewnia istotny efekt diagnostyczny lub zdrowotny, poprawiajgcy wyniki leczenia lub
opieki, lub (b) umozliwia oszczedno$ci w systemie ochrony zdrowia dzieki lepszej efektywnosci kosztowej,
pod warunkiem réwnowaznej wartosci klinicznej wzgledem dotychczasowych rozwigzan; (5) spetnia wymogi
ochrony danych osobowych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami Krajowymi i unijnymi).

e Wyroby medyczne posiadajace oznaczenie CE

o Wyroby medyczne klasy | lub lla lub opcjonalnie 11B

e  Wyroby medyczne odpowiadajace na niezaspokojona lub niedostatecznie zaspokojong potrzebe
medyczng

¢  Wyroby medyczne posiadajace niewystarczajagce dowody naukowe dotyczgce dziatania wyrobu
medycznego zgromadzone w ramach badan klinicznych (eksperymentalnych lub obserwacyjnych),
a zarazem posiada potencjat do znacznej poprawy wynikéw zdrowotnych

. Mozliwos¢ w trakcie 24-miesiecznej refundacji zgromadzenia danych wystarczajacych do oceny, czy wyréb
medyczny dziata (celem dostarczenia danych do dalszej standardowej refundacji lub kwalifikacji technologii
do wykazu $wiadczen gwarantowanych)

o  Wyrob medyczny dotychczas nie byt przedmiotem wniosku o objecie refundacjg dla danego wyrobu
medycznego lub wniosku o kwalifikacje jako $wiadczenie gwarantowane

Wymagania . Przedstawienie wiarygodnych materiatéw dowodowych potwierdzajgcych bezpieczenstwo i skutecznosc
forma_lno- technologii
techniczne o  Wyréb medyczny wykazujgcy funkcjonalnosci z przeznaczeniem: terapeutycznym, diagnostycznym lub

monitorujgcym

e  Zapewnienie przez wyrob medyczny (w tym cyfrowy) zgodnosci z obowigzujgcymi normami w zakresie
bezpieczenstwa i ochrony danych osobowych (w szczegdlnosci danymi medycznymi), zgodnie z RODO oraz
polskimi regulacjami

. Opcjonalnie: Wyréb powinien umozliwia¢ integracje z istniejgca infrastrukturg cyfrowg polskiego systemu
ochrony zdrowia
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Zakres wniosku
W ramach wniosku wymagane jest ztozenie:

1) systematycznej oceny danych dotyczgcych zastosowania wyrobu medycznego, w tym cyfrowego
(obejmuje systematyczny przeglad literatury oraz uwzglednienie wtasnych danych uzyskanych podczas
oceny dziatania wyrobu medycznego);

2) koncepcji oceny dziatania wyrobu medycznego, w tym cyfrowego, spetniajgcej nastepujgce warunki:

e opracowanie protokotu badania, tj. iloSciowego badania poréwnawczego (eksperymentalnego
lub obserwacyjnego, w tym co najmniej prospektywnego badania obserwacyjnego) zgodnie
z powszechnie uznanymi standardami naukowymi,

e przygotowanie przez producenta uzasadnienia projektu badania i wyboru punktéw koncowych
(zasadniczo producent ma swobode w doborze projektu badania oraz okresleniu badanego efektu
zdrowotnego, ktéry ma zostaé wykazany; jednak projekt badania powinien by¢ adekwatny
do pytania badawczego oraz wybranych punktéw koncowych, tak aby umozliwi¢ wiarygodna ocene
pozytywnego wpltywu na zdrowie).

e przeprowadzenie badania na terenie Polski; producent powinien rowniez odnie$¢ sie do realidw
polskiego systemu ochrony zdrowia (kryterium to moze mie¢ charakter opcjonalny, jednak jego
spetnienie moze stanowi¢ dodatkowg warto$¢ w kontekscie negocjacji cenowych);

e rejestracja badania: obowigzujacym dokumentem harmonizujgcym procesy sktadania wnioskow,
oceny i nadzoru nad badaniami klinicznymi w Unii Europejskiej jest Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. Zgodnie z tym dokumentem,
od 31 stycznia 2025 r. wszystkie badania prowadzone w Polsce i na terenie UE beda rejestrowane
w systemie Clinical Trials Information System (CTIS, https://euclinicaltrials.eu), prowadzonym
przez Europejska Agencje Lekéw (EMA).

e opracowanie raportu z badania przez niezalezny podmiot — instytut naukowo-badawczy lub firme
specjalizujgcg sie w planowaniu, prowadzeniu i analizie badan klinicznych na zlecenie
producentéw wyrobéw medycznych (np. tzw. Contract Research Organization, CRO). ,Niezalezny”
oznacza brak powigzan finansowych, organizacyjnych i merytorycznych z producentem oraz brak
konfliktu intereséw. Dopuszczalne jest rynkowe wynagrodzenie za opracowanie koncepcji oceny
i raportu.

Udziat pacjentow spetniajgcych kryteria stosowania danego wyrobu medycznego zgodnie z jego
przeznaczeniem. Dane do badania powinny by¢ zbierane z wykorzystaniem: (1) dokumentacji medycznej,
lub (2) danych uzytkownika z wyrobu medycznego, danych z kwestionariuszy pacjenta (np. Patient-Reported
Outcome Measures, PROMSs).

Weryfikacja formalna

Departament e-Zdrowia odpowiedzialny jest za wstepne wytonienie wnioskéw dotyczgcych wyrobow
medycznych, potencjalnie kwalifikujgcych sie do finansowania ze $rodkdéw publicznych w ramach badan
klinicznych sponsorowanych przez producenta.

Jesli dokument spetni wymagania okreslone we wzorach opublikowanych przez Ministerstwo Zdrowia,
whniosek zostanie przekazany do AOTMIT, a nastepnie poddany ocenie merytorycznej (weryfikacji dotyczacej
efektu zdrowotnego). Jesli jednak wniosek nie spetnia wymagan okreslonych we wzorze, wnioskodawca
proszony jest o poprawe lub uzupetnienie wniosku w ciggu 14 dni kalendarzowych albo wniosek jest
odrzucany.

Ocena zgfoszonych wyrobéw medycznych

W ramach zadan Agencji dotyczgcych oceny HTA przewidziano:

o Ustalenie spetnienia kryteriéw innowacyjnosci danego wyrobu medycznego, w tym cyfrowego,
zgodnie z proponowang definicjg (w ramach weryfikacji merytorycznej wniosku),

e Ocene zasadnosci finansowania danego wyrobu medycznego w ramach tymczasowej refundacji

w trakcie realizacji badania klinicznego, w formie opinii Prezesa Agencji wydanej na podstawie:
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— opinii Rady eksperckiej,
— opinii Prezesa NFZ,
— opinii Prezesa Agencji Badah Medycznych (ABM).
e Ocena potencjatu do znacznej poprawy wynikéw zdrowotnych,

e Weryfikacja protokotu badania klinicznego (konsultacje z ABM),
e Okreslenie populacji docelowej,
e  Okreslenie warunkéw stosowania innowacyjnego wyrobu medycznego (jezeli dotyczy).

Wyniki tych analiz postuzg do opracowania ,Wykazu innowacyjnych wyrobéw medycznych (w tym
cyfrowych) ze wskazaniem do iloSciowych badan poréwnawczych”, potencjalnie kwalifikujgcych
sie do finansowania ze $rodkéw publicznych.

Dalsze procedowanie i decyzje finansowe

Na podstawie opracowanego wykazu, DeZ MZ bedzie przeprowadzat analize mozliwo$ci objecia wyrobow
finansowaniem w ramach badan klinicznych, a takze ewentualne dalsze procedowanie zgodnie
z obowigzujgcymi procedurami wewnetrznymi, w tym m.in.: konsultacje z Konsultantami Krajowymi,
negocjacje prowadzone przez Komisje Ekonomiczna, rozstrzygniecie Ministra nadzorujgcego dany obszar,
itp.).

Po uzyskaniu pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia, innowacyjne wyroby medyczne, bedg mogty zostac
objete finansowaniem samego wyrobu na czas 24 miesiecy trwania badania klinicznego.

Badanie przeprowadzane jest przez podmiot gospodarczy. Jak wskazano powyzej za opracowanie raportu
z badania odpowiedzialny jest niezalezny podmiot — instytut naukowo-badawczy lub firma specjalizujgca sie
w planowaniu, prowadzeniu i analizie badan klinicznych na zlecenie producentéw wyrobéw medycznych.

Ocena i przekazanie wynikéw do Ministerstwa Zdrowia
Raport z badanh przekazywany jest przez producenta do AOTMIT po 24-ciu miesigcach refundac;ji.

W ramach zadan Agencji zwigzanych z oceng ewaluacyjng przewidziano analize efektéw zdrowotnych
na podstawie:

e danych z rejestru medycznego przedtozonego przez producenta lub podmiot odpowiedzialny,

e raportu przygotowanego przez niezalezny podmiot oceniajgcy.

Raport z oceny ewaluacyjnej Agencja publikuje na 60 dni przed zakonczeniem okresu refundacji warunkowej
dla danego wyrobu medycznego, celem wsparcia procesu decyzyjnego Ministerstwa Zdrowia.

Ocena Agencji w postaci raportu ewaluacyjnego dotyczgcego innowacyjnego wyrobu medycznego, w tym
cyfrowego, objetego warunkowg refundacjg w ramach Funduszu Medycznego zostanie opublikowana w BIP
Agencji oraz niezwtocznie przekazana Ministrowi Zdrowia, ktéry podejmie ostateczng decyzje refundacyjna.

Pozytywna decyzja refundacyjna skutkowaé bedzie mozliwoscig wigczenia innowacyjnego wyrobu
medycznego do wykazu $wiadczeh gwarantowanych (jako sSwiadczenie finansowane ze sSrodkéw
publicznych lub do objecia standardowg refundacjg: wyrobéw wydawanych na zlecenie lub refundacjg
apteczng).

W przypadku decyzji negatywnej, wnioskodawca po uptywie 24 miesiecy ma prawo ponownie skfadac
whniosek refundacyjny w ramach dostepnych Sciezek refundacyjnych wigcznie z nowg Sciezka.

W przypadku wyrobu medycznego stosowanego w ramach refundacji warunkowej w ramach Funduszu
Medycznego), jako innowacyjny wyréb medyczny, dla ktérego uchylono decyzje administracyjng o objeciu
refundacjg lub nie wydano kolejnej decyzji o objeciu refundacjg, wnioskodawca zapewni bezptatnie
kontynuacje leczenia swiadczeniobiorcom, ktérzy rozpoczeli terapie przed dniem uchylenia albo wygasniecia
decyzji.
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Rysunek 5. Schemat propozycji sciezki legislacyjnej oceny innowacyjnych wyrobéw medycznych (Scenariusz lll)

Scenariusz lll (AOTMiT) - SCIEZKA DODATKOWA

Ztozenie kompletnego wniosku do Ministerstwa Zdrowia (Dep. e-Zdrowia)

Producent dowody naukowe niewystarczajgce do oceny przewidzianych efektéw zdrowotnych

WM

Whiosek o refundacje WM lub CWM z realizacjg badania klinicznego

v

Weryfikacja wymagan podstawowych przez Zespét ds. Innowacji
MZ (DeZ) (Kryteria tgczne: innowacyjnosé, funkcjonalnos$c¢, bezpieczenstwo danych, ochrona
danych, interoperacyjnosé, materiaty dowodowe)

v

Weryfikacja pozytywnego efektu zdrowotnego
o Ocena alternatywnie: korzy$¢ zdrowotna lub usprawnienie strukturalne /
proceduralne) wg. kryteriéw: sita interwencji, jakos¢ danych, niezaspokojona

potrzeba zdrowotne wielkos$¢ populacji docelowe, priorytety zdrowotne S— ®
AOTMIT o Opinia Prezesa AOTMIT na podstawie raportu analitycznego: Rzecznika Praw
ABM Pacjenta, Prezesa NFZ, Prezesa ABM (protokét badania), Rady eksperckiej A

v

Wykaz innowacyjnych wyrobéw medycznych (w tym cyfrowych)
ze wskazaniem do ilosciowych badan poréwnawczych

!

v
Procedowanie wniosku — MZ
Komisja ekonomiczna — Negocjacje MZ
v
Regulacja MZ
Mz (katalog IWM i/lub CWM)
(DL lub
DPLiF) Pierwsze 24 msc. od wpisu — cena ustalona z MZ
Po 24 msc. od wpisu — powtdérne negocjacje z MZ (z lub bez RSS)
‘ Badanie ‘
Producent
‘ Raport z badania ‘
Ocena ewaluacyjna
AOTMIT
Raport analityczny

Mz ‘ ‘ Procedowanie — MZ }—

Sciezka ,standardowej refundacji” lub
kwalifikacji do wykazu swiadczen gwarantowanych

Objasnienia: WM, wyréb medyczny; CWM, cyfrowy wyrob medyczny; katalogu IWM, regulacja prawna stanowigca wykaz
refundowanych lub finansowanych ze $rodkéw publicznych wyrobéw medycznych.; MZ, Ministerstwo Zdrowia (Departament Lecznictwa
lub Departament e-Zdrowia lub Departament Polityki Lekowej i Farmacji); Regulacia MZ, wykaz $wiadczeri gwarantowanych
(Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $.s.s.p.z oraz wyrobéw medycznych lub Rozporzgdzenia koszykowe
w réznych zakresach)
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7.3. Propozycje sciezki legislacyjnej oceny innowacyjnych
wyrobéw medycznych z perspektywy Partnerow projektu
Projekt nowej $ciezki legislacyjnej oceny innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym wyrobéw cyfrowych,

zostat poddany konsultacjom wewnetrznym z Partnerami projektu — kluczowymi interesariuszami w obszarze
wyrobéw medycznych oraz Ministerstwem Zdrowia.

Przedstawiciele trzech departamentéw Ministerstwa Zdrowia (Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji,
dalej DPLIF MZ, Departamentu e-Zdrowia dalej DeZ MZ, Departamentu Lecznictwa, dalej DL MZ), a takze
Partnerzy projektu zostali poproszeni o zgtaszanie uwag i sugestii do propozycji opracowanej przez AOTMIT,
przedstawionej w raporcie pt. ,System finansowania ze $rodkéw publicznych innowacyjnych wyrobow
medycznych — ocena i kierunki zmian” (wersja z dn. 26 czerwca 2025 r. (Scenariusz |l $ciezki).

Uwagi do propozycji AOTMIT zostaty zgtoszone przez: DPLIF MZ, Izbe Polmed oraz MedTech. Szczegdtowy
wykaz zgtoszonych uwag zgtoszonych w ramach konsultacji wewnetrznych znajduje sie w Zatgczniku nr 1
do niniejszego raportu.

Dodatkowo, kazdy z podmiotéw uczestniczacych w konsultacjach wewnetrznych miat mozliwos¢
przedstawienia wtasnej propozycji projektu sciezki legislacyjnej oceny innowacyjnych wyrobéw medycznych,
w tym wyrobéw cyfrowych.

Ponizej zaprezentowano rozwigzania zaprojektowane przez:

o Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia,
e |zbe Polmed,

e OPPM Technomed.
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7.3.1. Zalozenia nowego mechanizmu finansowania innowacyjnych
wyrobow medycznych z perspektywy Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji Ministerstwa Zdrowia

Zgodnie ze stanowiskiem Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia (DPLiF MZ), nowy
mechanizm finansowania innowacyjnych wyrobéw medycznych powinien funkcjonowaé w ramach odrebne;j
Sciezki procedowania, niezaleznej od obecnego systemu refundacji wyrobéw medycznych wydawanych na
Zlecenie.

Kluczowe zatozenia:

1.

Dedykowany model finansowania wyrobéw innowacyjnych i cyfrowych powinien uwzglednia¢ specyfike
tych produktow, zatozenia systemowe, a takze dostepnosé srodkéw finansowych i zasobéw kadrowych.

Mechanizmy finansowania powinny obejmowac nie tylko etap wprowadzenia wyrobu medycznego
do refundaciji, ale rowniez jasno okreslone zasady jego kontraktowania, wydawania oraz rozliczania.
Kluczowe jest rowniez uwzglednienie kosztéw nie tylko samej technologii, ale catego procesu
kompleksowej opieki nad pacjentem.

Finansowanie wyrobéw innowacyjnych i cyfrowych powinno opiera¢ sie na elastycznym modelu
prawnym, umozliwiajgcym dostosowanie do specyfiki produktéw, na przyktad w ramach realizaciji:

e programu pilotazowego,

e programu polityki zdrowotne;j,

o kwalifikacji jako swiadczenia gwarantowanego w ramach odrebnych aktéw prawnych, takich jak
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia dotyczgce ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Nowy mechanizm refundacji powinien umozliwia¢ okreslenie ceny zbytu netto dla danego wyrobu
medycznego jako istotnego elementu kosztowego $wiadczenia gwarantowanego lub w ramach nowego,
dedykowanego rozwigzania.

Ponizej przedstawiono wstepng propozycje DPLiIF MZ dotyczacg sSciezki mechanizmu finansowania
innowacyjnych wyrobéw medycznych, w tym cyfrowych, ktéry opiera sie na rozwigzaniach funkcjonujgcych
obecnie w polskim systemie ochrony zdrowia.

Propozycja DPLiF MZ

Komorka Zebranie wnioskow, ktore wptynety w ostatnim roku i dotyczg technologii dotychczas nieobjetych
organizacyjn finansowaniem, ktére nie podlegaja dalszym pracom w komérce organizacyjnej Ministerstwa
aMz Zdr|owia
v
Departament Agregacja i wstepna weryfikacja wnioskow przekazanych przez Komérke Organizacyjng MZ
e-Zdrowia
\ /
Horizon scanning (wnioski przekazane z MZ, przeglad nowych technologii refundowanych w UE,
badania ankietowe z Konsultantami Krajowymi)
AOTMIT . . ) L
Wykaz innowacyjnych wyrobéw medycznych (w tym cyfrowych) z uwzglednieniem charakteru
produktéw (np. zastosowanie szpitalne, rotacyjne pomiedzy kolejnymi pacjentami) i Swiadczen
towarzvszacvch (np. r|nonitorowanie pacienta)
v
Departament Udostepnienie informacji z AOTMIT do Komorki organizacyjnej MZ
e-Zdrowia MZ
Komérka Analiza mozliwosci wprowadzenia do finansowania w ramach Sciezek pozostawiajgcych we
organizacyjna wiasciwosci, ewentualne dalsze procedowanie z przyjetymi procedurami wewnetrznymi
(konsultacje z Konsultantami Krajowymi, rozstrzygnigcie Ministra nadzorujgcego, itp.)
Docelowe finansowanie o Odrzucenie
(w ramach dostepnych $ciezek z Programy pilotazowe finansowania
uwzglednieniem charakteru < d
wyrobu)

Objasnienia: DPLIF, Departament Polityki Lekowej i Farmacji; MZ, Ministerstwo Zdrowia; UE, Unia Europejska; AOTMIT, Agencja Oceny
Technologii i Taryfikacji.
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7.3.2. Zalozenia i propozycje lzby POLMED

Tabela 7. Stanowisko I1zby POLMED dotyczace proponowanych sciezek legislacyjnych

Sciezka Sciezki legislacyjne
Sciezka | Wstep Sciezka | dotyczy wszystkich wyrobéw medycznych, ale nie jest odpowiednia dla wyrobow
»Program szpitalnych wielorazowego uzytku, nieprzeznaczonych do wydawania pacjentowi (maszyn
innowacyjnej diagnostycznych, robotéw, narzedzi chirurgicznych itp.). Sciezka zapewnia mozliwos$¢
technologii regulowania cen i schematéw podziatu ryzyka (RSS).
nie-lekowej”
Opis . Dodanie nowej kategorii dostepnosci refundacyjnej: program dostepu
do innowacyjnej technologii nie-lekowe;j.

. Sciezka jest wzorowana na istniejgcej regulacji programéw lekowych i spetnia
analogiczny cel: umozliwia finansowanie kosztochtonnych produktéw w $cisle
zalgorytmizowany sposéb, wytacznie za posrednictwem podmiotéw leczniczych
kontraktujacych to Swiadczenie z NFZ.

e  Whniosek o— refundacje w trybie programu dostepu do technologii nie-lekowej sktada
producent, dystrybutor lub importer wyrobéw medycznych lub IVD.

e Wyroby muszg spetnia¢ kryterium innowacyjnosci zgodnie z definicjg z Projektu.

. Uzgodniony program moze upowaznia¢ swiadczeniodawcédw do uzywania wyrobéw,
wszczepiania ich, bgdz wydawania pacjentom do samodzielnego uzytku. W ramach
programu mogg by¢ stosowane dodatkowe elementy Swiadczenia, takie jak
edukacja, rehabilitacja, konserwacja, naprawa, przeglady itp.

e  Whniosek jest procedowany analogicznie jak w przypadku programow lekowych:
negocjowana jest urzedowa cena zbytu oraz warunki programu.

e  Warunki dostepu mogg zaweza¢ dostep do Kkonkretnych grup pacjentow,
z konkretnymi stanami klinicznymi, wynikami badan itp. — zgodnie z kryteriami
ustawowymi okreslonymi w ustawie refundacyjnej. Analogicznie, program moze
przewidywad, kiedy dany pacjent traci prawo do refundacji wyrobu medycznego.

e  Refundowane w ramach programu wyroby medyczne sg wydawane przez placéwki
medyczne (szpitale, AOS), ktére podpisaty kontrakt z NFZ na realizacje programu.

e  Swiadczeniodawca kupuje wyrdb po cenie nie wyzszej niz ustalona w decyzji
refundacyjnej (art. 9 ustawy refundacyjnej), a nastepnie w ramach rozliczenia
uzyskuje refinansowanie tego kosztu przez NFZ (bez uszczerbku dla dodatkowego
przychodu z tytutu realizacji Swiadczenia).

Proponowane Ustawa o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
podstawy zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
prawne
Sciezka Il Wstep Sciezka Il moze dotyczy¢ innowacji w postaci wszelkich wyrobéw medycznych lub IVD
»Refundacja nadajgcych sie do wydania pacjentowi w aptece; nie jest odpowiednia dla wyrobow
wyrobow szpitalnych wielorazowego uzytku (maszyn diagnostycznych, robotéw itp.) oraz wyrobow
medycznych i IVD gabarytowych, badz wymagajgcych instalacji, przygotowania itp. Sciezka zapewnia
o wysokim mozliwos¢ regulowania cen i schematéw podziatu ryzyka (RSS).
poziomie
innowacyjnosci” | Opis e Dodanie do ustawy refundacyjnej nowej kategorii prawnej: ,technologia nie-lekowa
0 wysokim poziomie innowacyjnosci”.

. Konkretne wyroby medyczne oraz IVD, ktére mogg podlega¢ takiemu trybowi,
okreslane sg w wykazie opracowywanym przez Ministra Zdrowia, z uwzglednieniem
opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Rady
Przejrzystosci oraz konsultantéw krajowych.

e  Wszystkie przepisy ustawy refundacyjnej dot. technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci stosuje sie odpowiednio.

e Whniosek o refundacje skiada producent, dystrybutor lub importer wyrobéw
medycznych lub IVD na podstawie ogdlnych przepiséw o refundacji wyrobdw
medycznych (kategoria dostepnosci okreslona w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy
refundacyjnej).

e Analogicznie jak w przypadku lekéw, gtéwng korzyscig dla wnioskodawcy, ktérego
wyréb znajduje sie na wykazie wyrobow o wysokim poziomie innowacyjnosci, jest
zwolnienie z obowigzku dostarczania analiz HTA jako zatgcznika do wniosku.
Obowigzek i koszt prowadzenia analiz wyrobu umieszczonego w wykazie przejmuje
strona publiczna.

e  Whniosek jest procedowany analogicznie jak w przypadku refundacji lekéw lub
wyrobow medycznych dostepnych w aptece: negocjowana jest urzedowa cena zbytu
oraz inne elementy decyzji refundacyjnej. Decyzja okresla réwniez ewentualne
ograniczenia wskazan refundacyjnych.

. Po akceptacji wniosku i wydaniu decyzji, wyréb jest wciggany na liste refundacyjng
i staje sie dostepny dla pacjentéw za okreslong odptatnoscia — w aptekach,
na podstawie recepty lekarskiej.

Proponowane Ustawa o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
podstawy zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
prawne
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Sciezka Sciezki legislacyjne
Sciezka llI: Wstep Sciezka lll moze dotyczyé innowacji w postaci wyrobéw i IVD do wydania, wszczepienia
»Ratunkowy lub uzycia u konkretnego pacjenta. Nie jest odpowiednia dla wyroboéw szpitalnych
dostep do wielorazowego uzytku (maszyn diagnostycznych, robotéw itp.). Sciezka nie przewiduje
wyrobow mozliwosci regulowania cen lub uzgadniania schematow podziatu ryzyka (RSS).
medycznych”

Opis . Do ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych w dziale Il dodaje sie rozdziat 3b o tytule ,ratunkowy dostep do wyrobdéw
medycznych”.

e W przypadku uzasadnionej i wynikajgcej ze wskazan aktualnej wiedzy medycznej
potrzeby zastosowania u $wiadczeniobiorcy wyrobu medycznego, ktéry nie jest
finansowany ze srodkéw publicznych w danym wskazaniu, jezeli jest to niezbedne
dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, a zostaty juz wyczerpane u danego
$wiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu dostepne
technologie medyczne finansowane ze srodkéw publicznych, dopuszcza sie zakup
i zastosowanie (wszczepienie, wydanie lub uzycie) wyrobu medycznego
finansowanego w ramach ratunkowego dostepu do wyrobéw medycznych.

e  Warunkiem otrzymania Swiadczenia jest pozytywna opinia konsultanta krajowego
w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub problem zdrowotny
Swiadczeniobiorcy albo konsultanta wojewoddzkiego w tej dziedzinie, ktora zawiera
ocene zasadnosci zastosowania tego produktu leczniczego u danego
Swiadczeniobiorcy.

e  Wydanie wyrobu wymagajgcego cyklicznego zaopatrzenia moze nastapi¢ na okres
terapii nie dtuzszy niz 3 miesigce albo trzy cykle leczenia.

. Swiadczeniodawca moze kontynuowac wydawanie wyrobu
medycznego finansowanego w ramach ratunkowego dostepu temu samemu
Swiadczeniobiorcy po uptywie ww. okreséw, pod warunkiem potwierdzenia przez
lekarza specjaliste w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na chorobe lub
problem zdrowotny swiadczeniobiorcy skuteczno$ci leczenia Swiadczeniobiorcy.

. Finansowanie w ramach ratunkowego dostepu moze dotyczy¢ wytacznie wyrobu
medycznego lub IVD, ktéry zostat wprowadzony do obrotu zgodnie z przepisami
prawa unijnego.

. Finansowanie jest zapewniane przez NFZ po cenie fakturowej — tak jak w RDTL.

e Analogicznie jak w przypadku lekéw, gdy koszt terapii przekroczy okreslony procent
budzetu na ten typ swiadczen, MZ obwieszcza o koniecznosci zgtoszenia wniosku
refundacyjnego — badz tez wniosku, o ktérym mowa w ktérejkolwiek z innych Sciezek
opisanych w naszej propozycji. Brak wniosku lub negatywne rozstrzygnigcie
wyklucza dalsze finansowanie ratunkowe.

Proponowane Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

podstawy

prawne

Sciezka IV: ,, Tryb | Wstep Sciezka IV moze dotyczy¢ innowacji w postaci wyrobéw i IVD kazdego rodzaju,
whnioskowy w za wyjatkiem wyrobéw przeznaczonych do refundacji na podstawie recept (refundacja
procedurze apteczna jest regulowana szczegdlng ustawg). Sciezka nie przewiduje mozliwosci
zmiany koszyka regulowania cen lub uzgadniania schematéw podziatu ryzyka (RSS).

Swiadczen . | Opis e Modyfikacji podlegajg zasady inicjowania zmiany ksztattu $wiadczen koszykowych
gwarantowanych w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

. Przedsigbiorcy, organizacie przemystowe i pacjenckie uzyskujg prawo do
whnioskowania do MZ o wprowadzenie nowej lub zmiane istniejgcej pozycji koszykowej.

e  Wnioskodawcy sg zobowigzani do przedstawienia dokumentacji klinicznej
i farmakoekonomicznej, a takze analizy wptywu na budzet i racjonalizacyjnej w celu
uzasadnienia wniosku.

. MZ prowadzi wykaz wyrobdw innowacyjnych, wspéttworzony i opiniowany przez
AOTMIT, Rade Przejrzystosci i konsultantéw. W przypadku zgtoszenia wniosku
w stosunku do wyrobu z wykazu, koszty analiz farmakoekonomicznych przejmuje
strona publiczna (podobnie jak obecnie w przypadku lekéw o wysokim poziomie
innowacyjnosci).

e  Whniosek opiniuje wiasciwy konsultant krajowy a AOTMIT przeprowadza analize
weryfikacyjng. Stanowisko zajmuje Rada Przejrzystosci.

. MZ w okreslonym ustawowo terminie odnosi sie do wniosku merytorycznie, w formie
decyzji administracyjnej, uwzgledniajgc kryteria analogiczne do kryteriow z art. 12
ustawy refundacyjnej (mutatis mutandis).

. Decyzja pozytywna zobowigzuje MZ do zmiany wilasciwego rozporzgadzenia
koszykowego poprzez uwzglednienie wnioskowanej technologii.

. Decyzja negatywna wigze sie z prawem firmy do zaskarzenia jej do sadu
administracyjnego.

Proponowane Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych

podstawy

prawne

Sciezka V: Wstep Sciezka V moze dotyczyé innowacji w postaci wyrobéw i IVD kazdego rodzaju, za
»Tymczasowe wyjatkiem wyrobéw przeznaczonych do refundacji na podstawie recept (refundacja
swiadczenie stanowi $wiadczenie koszykowe regulowane odrebng ustawg). Sciezka przewiduje
gwarantowane” mozliwo$¢ regulowania cen lub uzgadniania schematéw podziatu ryzyka (RSS).
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Sciezka

Sciezki legislacyjne

W alternatywnym scenariuszu, model regulowania cen i schematéw ryzyka uzyskuje
wymiar cywilnoprawny.

Opis

Na whniosek firmy, MZ moze negocjowac, a nastepnie wydac decyzje i zmieni¢ wiasciwe
rozporzgdzenie koszykowe, wprowadzajgc tymczasowe finansowanie nowego
$wiadczenia gwarantowanego, obejmujgcego wykorzystanie, podanie lub uzycie
innowacyjnego wyrobu medycznego.

Whnioskodawcy sg zobowigzani do przedstawienia dokumentacji klinicznej
i farmakoekonomicznej, a takze analizy wptywu na budzet i racjonalizacyjnej w celu
uzasadnienia wniosku.

MZ prowadzi wykaz wyrobdéw innowacyjnych, wspéttworzony i opiniowany przez
AOTMIT, Rade Przejrzystosci i konsultantow. W przypadku zgtoszenia wniosku
w stosunku do wyrobu z wykazu, koszty analiz farmakoekonomicznych przejmuije
strona publiczna (podobnie jak obecnie w przypadku lekéw o wysokim poziomie
innowacyjnosci).

Powyzsze dokumenty i wniosek podlegajg ocenie wtasciwego konsultanta, AOTMIT

i Rady Przejrzystosci.

Ustawa wyraza obowigzek zawarcia umowy po stronie MZ w przypadku, gdy spetnione
sg przestanki analogiczne do przestanek z art. 12 ustawy refundacyjnej (mutatis
mutandis).

Zaréwno umowa z MZ, jak i rozporzgdzenie MZ zawierajg wyrazng cezure czasows,
po przekroczeniu ktérej $wiadczenie przestaje by¢ finansowane publicznie.
Uzgodnienia z firmg, objete decyzja, obejmuja cene urzedowa oraz schematy dzielenia
ryzyka (RSS).

Uzgodnienia z firmg obejmuja minimalng liczbe $wiadczeniodawcow, ktérzy zrealizuja
kontrakty na wykonanie swiadczenia tymczasowego.

Finansowanie odbywa sie w ramach umoéw zawieranych przez $wiadczeniodawcow
(szpitale, AOS) z NFZ.

W tresci rozporzadzenia koszykowego ujawnia sie rowniez cene brutto,
po przekroczeniu ktérej NFZ nie jest zobowigzany finansowaé nadwyzki cenowej.
Ustawa zapewnia, ze podmioty lecznicze realizujgce tymczasowe $wiadczenie
gwarantowane nie majg obowigzku wykonywac¢ tego $wiadczenia w przypadku
niedostepnosci na rynku wyrobdw nieprzekraczajagcych ww. cene. Ustawa wytacza
rébwniez  wszelkie prawa pacjentow zwigzane z domaganiem sie od
$wiadczeniodawcow tymczasowego $wiadczenia gwarantowanego w tej sytuacji (
Celem redukcji obaw i ryzyk prawnych po stronie $wiadczeniodawcéw, ustawa
zobowigzuje podmioty lecznicze realizujgce tymczasowe swiadczenie gwarantowane
do stosowania nie-przetargowych form zamdéwien publicznych (negocjaciji). Wyklucza
to ryzyko powstania zobowigzania publiczno-prawnego do zawarcia umowy
przetargowej w przypadku ztozenia w przetargu oferty niezgodnej z zobowigzaniami
umownymi wnioskodawcy. Razem ze zmiang rozporzadzen koszykowych, MZ tworzy
na mocy rozporzadzenia nowy rejestr, ktory zobowigzuje $wiadczeniodawcow do
sprawozdawania  wybranych parametréw  klinicznych, ekonomicznych lub
bezpieczenstwa. Okres tymczasowego finansowania stuzy pozyskaniu danych
klinicznych RWD dotyczacych czynnikéw powalajacych na ocene relacji kosztow do
zaktadanego efektu zdrowotnego, w specyficznych warunkach polskiego systemu
ochrony zdrowia. Okres ten nie powinien stuzy¢ ponownemu badaniu podstawowych
parametréw bezpieczenstwa i funkcjonalnosci wyrobu medycznego (dublowanie oceny
klinicznej na etapie oceny zgodnosci jest kontrproduktywne — warunkiem uruchomienia
tymczasowego $wiadczenia jest to, ze wyrdb jest legalnie w Zapewnienie dostepu
nowych technologii musi uwzglednia¢ stuszny interes ptatnika. Oznacza to, ze kryteria
kliniczne moga i powinny by¢ oceniane, ale tylko w kontekscie ww. kierunkowego celu,
jakim jest ustalenie efektywnosci kosztowej wyrobu
w rzeczywistych warunkach klinicznych. Tymczasowe $wiadczenie gwarantowane jest
zamkniete okresem od 1 roku do 3 lat. Whniosek a nastepnie decyzja MZ przewiduje
zaktadane progi kliniczne i bezpieczenstwa, ktorych osiggniecie przektada sie na
obowigzek MZ zmiany rozporzadzen koszykowych w takich sposéb, aby dany wyréb
innowacyjny wszedt do systemu $wiadczen gwarantowanych na state. Uzgodniona
cena obowigzuje w okresie wylgcznosci patentowej lub przez 3 lata od pozytywnego
zakonczenia tymczasowego $wiadczenia gwarantowanego (stosuje sie diuzszy z tych
dwoch okresoéw). Po tym okresie, firma cena urzedowa przestaje obowigzywac.

Wariant
cywilno-prawny

Wariant  cywilno-prawny stanowi dodatkowg zachete dla przedsiebiorcow
innowacyjnych (zwlaszcza zagranicznych) do sktadania wnioskéw, poniewaz w jego
ramach brak jest obowigzkéw publiczno-prawnych po stronie firm, a ich role przejmujg
obowigzki cywilno-prawne.

Nie jest wydawana decyzja o ustaleniu ceny urzedowej, ale wnioskodawca i MZ
w ramach umowy ustanawiajg obowigzek zapewnienia, ze ceny wyrobdw stosowane
wrelacjach ze $wiadczeniodawcami realizujgcym $wiadczenie gwarantowane
nie przekroczg umoéwionego putapu.

Ustawa wyraza obowigzek zawarcia umowy po stronie MZ w przypadku, gdy spetnione
sg przestanki analogiczne do przestanek z art. 12 ustawy refundacyjnej (mutatis
mutandis).
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Sciezka

Sciezki legislacyjne

. Naruszenie praw wnioskodawcy, polegajace np. na odmowie zawarcia umowy lub tez
braku rozporzadzenia MZ w wykonaniu umowy, daje podstawe do roszczen
finansowych dochodzonych przed sgdem powszechnym. Sciezka nie przewiduje
mechanizmu zobowigzujgcego MZ do wydania rozporzadzenia.

Proponowane Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
podstawy

prawne

7.3.3. Zalozenia i propozycje OPPM Technomed

Tabela 8. Stanowisko OPPM Technomed dotyczace proponowanych rozwigzan

Uwagi wstepne

Przyjecie definicji
innowacyjnego
wyrobu wraz z
kryteriami jego
oceny

Innowacyjny wyréb medyczny to produkt, ktory wprowadza nowoczesne, odpowiednie dla obecnych czaséw
rozwigzania technologiczne lub funkcjonalne odpowiadajgce na zapotrzebowanie systemu ochrony zdrowia,
majace na celu poprawe procesu diagnozowania, terapii, monitorowania lub zapobiegania chorobom. Taki wyréb
medyczny powinien spetnia¢ nastepujace kryteria:

. Efektywno$¢: Poprawia efektywnosc leczenia lub diagnozowania w poréwnaniu do istniejgcych rozwigzan
w zakresie klinicznym albo kosztowym

o  Bezpieczenstwo: Zapewnia wysoki poziom bezpieczenstwa dla pacjentdw i uzytkownikow.

. Zaspokojenie potrzeb: odpowiada na zaspokojenie potrzeb pacjentéw lub systemu ochrony zdrowia albo
zaspokaja potrzeby terapeutyczne w danym schorzeniu, w odniesieniu do obecnie dostepnych rozwigzan
(technologie komparatywne, standard opieki)

e  Zaawansowanie technologiczne: Wykorzystuje nowoczesne technologie lub materiaty, ktore wykraczajg
poza obecne standardy i mozliwo$ci dostepne w systemie ochrony zdrowia

. Zgodnos¢ z aktualnymi osiggnieciami nauki i techniki: Podnosi standardy opieki zdrowotnej oraz jest
dostosowany do aktualnych potrzeb spotecznych i medycznych.

Stworzenie
zespotu w
resorcie zdrowia
odpowiedzialnego

Proponujemy utworzenie dedykowanego zespotu, w skiad ktérego weszliby przedstawiciele kluczowych
departamentéw Ministerstwa Zdrowia oraz innych instytucji zaangazowanych w proces oceny, finansowania
i wdrazania innowacyjnych rozwigzan. Celem zespotu bytoby wypracowanie jednolitej, spojnej sSciezki
dla wnioskéw dotyczacych nowych technologii oraz przeprowadzenie wstepnych konsultacji w zakresie

za wyroby ich finansowania.
medyczne Skfad zespotu powinien obejmowac m.in.
Zaleca sie takze, aby zespdt lub jego podzespoty miaty mozliwos¢ prowadzenia konsultacji z przedstawicielami
organizacji branzowych oraz firm, zaréwno indywidualnie, jak i w szerszym gronie, w celu uzyskania
szczegotowych informaciji o danych technologiach.
Sciezka dla Sciezka ta zostata zaprojektowana w sposéb, ktéry odnosi sie do grup produktowych bez wskazywania
wyrobow konkretnych nazw handlowych. Dzigki temu pacjenci zyskujg wiekszg swobode wyboru, dostosowang do
na zlecenie ich indywidualnych potrzeb oraz mozliwosci finansowych. Projekt nowelizacji ustawy o refundacji wprowadza zapis

dotyczgcy koniecznosci okresowego przegladu istniejgcych grup produktowych na wykazie wyrobéw na zlecenie,
co umozliwia wdrazanie nowych grup produktéw, w wielu przypadkach zaawansowanych technologicznie.
Wyroby medyczne na zlecenie to w duzej mierze produkty klasy I. Ich ocena pod katem analizy HTA (oceny
technologii medycznych) bywa utrudniona ze wzgledu na ograniczong jako$¢ dowodéw naukowych wynikajacych
ze specyfiki oraz zastosowania takich wyrobéw. Czesto brakuje réwniez mozliwosci przeprowadzenia badan
randomizowanych o wysokim standardzie. Proces oceny skutecznosci i bezpieczenstwa tych technologii powinien
by¢ realizowany w ramach uproszczonej analizy ich uzyteczno$ci oraz przydatnosci klinicznej, z jednoczesnym
uwzglednieniem zgodnosci z wymogami regulacyjnymi.

Warto rozwazy¢ wprowadzenie dwoch kluczowych zmian w przepisach omawianej ustawy:

1) Podmiot wnioskujacy — proponujemy wprowadzenie listy podmiotéw, ktére mogg skladaé wniosek
o wprowadzenie zmian na liscie wyrobow na zlecenie. Ze wzgledu na charakterystyke tej Sciezki,
odpowiednie podmioty to konsultanci krajowi, towarzystwa naukowe lub reprezentatywna organizacja
przedsigbiorcéw na rynku wyrobow i technologii medycznych. Podmioty te posiadajg szczegdtowa wiedze
na temat poszczegdinych grup wyrobow medycznych i ich zastosowania. Proponujemy, aby
Jreprezentatywna organizacja przedsiebiorcéw na rynku wyrobéw i technologii medycznych” oznaczata
organizacje, ktora dziata na rynku wyroboéw medycznych przez co najmniej 5 lat i zrzesza¢ co najmniej 30
podmiotéw zajmujgcych sie wytwarzaniem, importem, dystrybucjg, dostarczaniem lub serwisowaniem
wyrobdw medycznych.

2) Termin rozpatrzenia wniosku o modyfikacje listy wyrobéw na zlecenie — proponujemy okreslenie
maksymalnego czasu odniesienia sie do wniosku na 90 dni.
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Sciezka dla
wyrobow
szpitalnych

1) Podmiot wnioskujacy — proponujemy rozszerzy¢ katalog podmiotdw o wprowadzanie zmian o firme
i reprezentatywng organizacje przedsiebiorcéw na rynku wyrobéw i technologii medycznych — zdefiniowang
powyzej.

2) Zawartos¢ wniosku. Proponujemy wskazac¢ informacje, jakie powinien zawiera¢ wniosek:

a) Potwierdzenie spetnienia definicji innowacyjnosci wyrobu medycznego zgodnie z przyjetg definicjg

i kryteriami.

b)  Wskazanie populacji docelowej, dla ktdrej technologia/wyroéb jest przeznaczona.

c) Szacowang wielko$c¢ tej populacii.

d) Szacowane koszty finansowania technologii.

e) Caltkowite koszty dla budzetu publicznego pfatnika.

f)  Warunki finansowania technologii w wybranych krajach Unii Europejskiej.

3) Harmonogram i procedura. Proponujemy okresli¢ dla powyzszych wnioskéw harmonogram sktadania
i procedure rozpatrzenia.

a) Whnioski powinny by¢ sktadane w okreslonym formacie przez dedykowang platforme elektroniczna,
co umozliwi ich tatwg ewidencje i $ledzenie. Proponujemy wréci¢ do platformy prowadzonej przez
departament e-zdrowia za posrednictwem, ktérej mozna byto zgtaszac technologie o wysokim stopniu
innowacyjnosci w systemie.

b)  Proponujemy wprowadzi¢ maksymalny termin rozpatrzenia wniosku — 180 dni.

4) Konsultacje

a) Proponujemy wprowadzi¢ mozliwos¢ prekonsultacji wniosku - skonsultowania tresci wniosku
z odpowiednimi departamentami oraz ekspertami przed jego oficjalnym ztozeniem.

b) Termin prekonsultacji powinien wynosi¢ maksymalnie 90 dni, liczony od dnia ztozenia wszystkich
wymaganych dokumentow.

c) W trakcie procesu oceny wnioskodawcy mogg by¢ proszeni o dostarczenie dodatkowych informacji
lub wyjasnien.

5) Proponujemy wprowadzenie kryteriow jakosciowych, ktore zachecatyby placowki medyczne
do czestszego korzystania z innowacyjnych wyrobdéw medycznych w ramach udzielania $wiadczen.
Obecnie brak odpowiednich motywacji po stronie $wiadczeniodawcéw prowadzi do ograniczonego
wykorzystania innowacyjnych technologii. Aby temu zaradzié, kluczowe jest stworzenie jasnych kryteriow
punktowych, uwzgledniajgcych zastosowanie wyrobow medycznych w $wiadczeniach oraz ich wplyw na
ocene placowek. Bez takich regulacji innowacyjne technologie pozostang niewykorzystane, co juz teraz
stanowi widoczny problem.

Sciezka dla
wyrobow
cyfrowych
wykorzystywane
w ramach
udzielania
Swiadczen

Cyfrowe wyroby medyczne obejmujg szeroki wachlarz technologii wspierajgcych diagnostyke, leczenie oraz

monitorowanie pacjentéow. W celu skutecznego wdrozenia tych innowacji proponujemy nastepujace rozwigzania:

1) Opracowanie $ciezki rozliczania $wiadczen telemedycznych przez ptatnika, w tym wdrozenie technologii
robotycznych oraz systemoéw opartych na sztucznej inteligencji w obszarze opieki nad pacjentem.

2) Promowanie wykorzystania cyfrowych technologii medycznych poprzez wdrozenie wspotczynnikdw
jakosciowych, ktére zachecg placéwki medyczne do korzystania z innowacyjnych rozwigzan.

3) Stworzenie i wdrozenie standardéw udzielania $wiadczen telemedycznych, ktére zagwarantujg jednolite
podejscie do ich realizacji.

4) Powierzenie szczegotowej analizy i wdrazania cyfrowych rozwigzan zespotowi ds. wyrobéw medycznych,
biorgc pod uwage ich techniczne, systemowe oraz swiadczeniowe aspekty.

5) Zapewnienie, ze wdrazane technologie bedg posiadaty status wyrobéw medycznych, co zagwarantuje ich
bezpieczenstwo i skutecznose¢.

6) Wyznaczenie priorytetowych obszaréw dziatania zespotu ds. wyrobéw medycznych w celu okreslenia
mozliwosci finansowania danej technologii.

7) Umozliwienie skladania wnioskéw o wdrazanie rozwigzan nie tylko przez podmioty wskazane w pkt 2 —
wyroby szpitalne. Whnioski kierowany bylyby do zespotu ds. wyrobéw medycznych i zawieraé ponizsze
informacje:

a) zastosowanie technologii

b)  wyniki dostepnych badan

c) korzysci wynikajgce z zastosowania i populacje o ile technologia jest kierowana do pacjenta
d) catkowite koszty dla budzetu publicznego pfatnika.

e) warunki finansowania technologii w wybranych krajach Unii Europejskie;.

f)  szacowane koszty finansowania technologii.

8) Proponujemy, aby zespdt rozpatrywat wniosek maksymalnie w terminie 180 dni. Po uzyskaniu pozytywnej
opinii podmiot wnioskujgcy mogtby rozpoczaé prace nad wdrozeniem technologii w wyznaczonym obszarze
zdrowia.

Sciezka dla
wyrobow
ratujgcych zycie
i sieroce

Obecnie dostepna $ciezka finansowania za zgoda pfatnika powinna zosta¢ sformalizowana poprzez wpisanie do
ustawy o $wiadczeniach i dotyczy¢ tak jak obecnie technologii niezbednych do ratowania zycia pacjenta w tym
réwniez wyrobow sierocych. Sg to wysokospecijalistyczne wyroby medyczne, w przypadku ktérych zastosowanie
jest konieczne do ratowania zycia. Tryb wnioskowania i rozliczenia jest okreslony w Zarzadzeniu Prezesa NFZ
95/2018.

Sciezka dla
wyrobow w
trakcie badan

Proponujemy wprowadzi¢ mozliwo$¢ zaangazowania Agencji Badan Medycznych dla wyrobéw medycznych
znajdujace sie na poziomie zaawansowania technologicznego TRL 5 (ang. Technology Readiness Levels; TRL 5
Testy w Srodowisku symulujgcym rzeczywiste warunki).

Celem badan bytaby komercjalizacja technologii oraz jej wigczenie do koszyka $wiadczen gwarantowanych.
Zaangazowanie mogtoby obejmowaé zaréwno finansowanie badan klinicznych, jak i badan poréwnawczych.
Rezultatem koncowym bytby raport, ktdry przekazywano by resortowi zdrowia, umozliwiajac podjecie decyzji
o wdrozeniu danego $wiadczenia do koszyka Swiadczen gwarantowanych.

Kluczowe jest wdrozenie systemowych rozwigzan umozliwiajacych efektywne wprowadzanie innowacyjnych
wyrobéw medycznych do sytemu $wiadczen gwarantowaé.
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