Sytuacja na rynku urzadzen

medycznych w Polsce i wybranych panstwach UE

The situation on the market of medical devices

in Poland and selected EU countries

Artykut recenzowany

Streszczenie

Brak dostepu do nowych technologii medycznych powodu-
je nieréownosci w zdrowiu. Przed zdrowiem publicznym staje
nowe wyzwanie, jakim sq roboty medyczne. W artykule przenal-
izowano w kilku europejskich krajach obowiqzujgce systemy fi-
nansowania oraz wydatki na ochrone zdrowia, ze szczegélnym
uwzglednieniem wydatkdw na urzgdzenia medyczne. Polska
przeznacza jedynie 4,5% PKB na ochrone zdrowia. Natomiast
w analizowanych panstwach Europy zachodniej jest to srednio
okoto 8% PKB. Srednio, w analizowanych paristwach, na jednego
robota chirurgicznego przypada 1,2 min mieszkaricow. W Europie,
w duzej mierze dominuje spoteczny system ochrony zdrowia.
W paristwach, w ktorych wydaje sie najwiecejna ochrone zdrowia,
takich jak Wielka Brytania, Francja czy Niemcy, szanse wdroze-
nia robotow medycznych sq wieksze niz w Polsce. W Stanach
Zjednoczonych, gdzie panuje system opieki zdrowotnej oparty
na prywatnych ubezpieczeniach zdrowotnych roboty stanowiq
o prestizu i wysokim poziomie Swiadczonych ustug. Kazdy zak-
upiony robot przycigga nowych pacjentow-klientow za ktorymi
idg dodatkowe fundusze. Pomimo ogdlnej tendencji spadkowej
w kwestii finansowania nowych urzqdzen i wyrobow medycznych
w panstwach Europy Zachodniej liczba robotdw chirurgicznych
rosnie. Sytuacja Polski na tle analizowanych danych wydawataby
sie rokujgca, ze wzgledu na coraz wieksze kwoty przeznaczane na
nowe urzqgdzenia. Jednak bezwzgledne kwoty, rzedu 12-13 mil-
iondw euro rocznie wydajq sie zbyt mate na dynamiczny rozwaoj
rynku robotyki medycznej. Jednak generalnie prognozy doty-
czqgce rynku robotow medycznych sq optymistyczne i przewidujg
dynamiczny wzrost sprzedazy.
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Abstract

The new challenges of public health are medical robots. In the arti-
cle, the existing financing systems and expenditures on health care
were analyzed in several European countries, with particular em-
phasis on expenditure on medical devices. The number of medical
robots was analyzed. In Europe, the social health system is largely
dominant. In countries where the most money is spent on health-
care, such as Great Britain, France or Germany, the chances of im-
plementing medical robots are greater than in Poland. In the Unit-
ed States, where there is a health care system based on private
health insurance, robots determine the prestige and high level of
services provided. Each purchased robot attracts new clients-cli-
ents for which additional funds go. Despite the general downward
trend in the financing of new devices and medical devices in West-
ern European countries, the number of surgical robots is growing.
The situation of Poland on the background of the analyzed data
would seem to be promising due to the increasing amounts spent
on new devices. However, the absolute amounts, amounting to
EUR 12-13 million per year, seem too small for the dynamic devel-
opment of the robotics market. However, in general, the forecasts
for the medical robot market are optimistic and predict a dynamic

growth in sales.

B WSsTEP

Przed zdrowiem publicznym staje nowe wyzwanie,
jakim sg roboty medyczne. Roboty medyczne moz-
na rozpatrywaé¢ w wielu aspektach, miedzy innymi
psychologicznym, prawnym, ekonomicznym czy epi-
demiologicznym. Wtasnie te wymienione dziedziny
nauki wchodzg w sktad zdrowia publicznego. Zdro-
wie Publiczne jest naukg multidyscyplinarng zajmu-
jaca sie problemem zdrowia na wielu ptaszczyznach,
wiec analizowanie robotdw medycznych jest pod
tym wzgledem wysoce uzasadnione [1]. Jednym
z najwazniejszych problemdw zdrowia w kontekscie
robotéw medycznych sg nieréwnosci w zdrowiu.
W dostepie do ustug o najwyzszej skutecznosci le-
czenia. W Ustawie o Zdrowiu Publicznym z dnia
11 wrzes$nia 2015 roku znajdziemy artykut Art. 2.9,
ktory mowi o ograniczeniu nieréwnosci w zdrowiu
zwigzanych z uwarunkowaniami spoteczno-ekono-
micznymi. Dostep do nowych technologii ogranicza-
jg przede wszystkim srodki pieniezne przeznaczane
na ochrone zdrowia. Kolejnym powodem ograniczen

jest takze model zdrowotny przyjety przez dane
panstwo zwigzany z rolg ptatnika prywatnego i pu-
blicznego. Powoduje to nieréwnosci w danych pani-
stwach w dostepie do nowych (takze robotowych)
metod leczenia.

Zgodnie z Polskim prawem roboty medyczne s3
kwalifikowane jako wyroby medyczne zgodnie z re-
gutfa 7 i klasg lla. Definicja wyrobu medycznego znaj-
duje sie w Ustawie z dnia 20 maja 2010r. dotyczacej
wyrobéw medycznych a podziatu na klasy i reguty
w rozporzgdzeniu z dnia 5 listopada 2010r. W spra-
wie klasyfikowania wyrobow medycznych. Ustawa
o wyrobach medycznych jest zgodna z dyrektywg
Unijng nr 93/42/ EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku
dotyczgca wyrobéw medycznych. Oprdcz Polski kra-
jami, ktore implementowaty tg dyrektywe sg m.in.:
Hiszpania, Czechy, Niemcy, Wielka Brytania, Francja,
Wtochy, Wegry i Rumunia. W dyrektywie o wyro-
bach medycznych znajdujg sie artykuty dotyczace:
definicji wyrobu medycznego, wprowadzenia do
uzytku i obrotu, przeptywu miedzy panstwami wy-
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robéw medycznych, zgodnosci wyrobéw z normami,
klasyfikacji, informacji o zdarzeniach niebezpiecz-
nych zwigzanych z wykorzystaniem wyrobu me-
dycznego, procedur zgodnosci, badan klinicznych,
odpowiedzialnosci za wyréb medyczny, jednostkach
notyfikowanych oraz oznakowania CE.

Roboty medyczne w aspekcie ekonomicznym
mozna rozpatrywac¢ na kilka sposobdéw. Jednym
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z nich jest analiza rynku urzadzen medycznych oraz
rynku robotyki medycznej na swiecie. Dzieki takim
informacjag wiadomo ile w poszczegdlnych pani-
stwach wydaje sie na urzadzenia i wyroby medyczne
oraz jak ksztattujg sie trendy. Skupiajgc sie na Polsce
oraz wybranych panistwach Unii Europejskiej mozna
lepiej oceni¢ biezgcy sytuacje rynku robotéw me-
dycznych w naszym regionie.
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Whydatki na ochrone zdrowia w Polsce
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I WYDATKI NA OCHRONE ZDROWIA
Do poréwnania zostaty wybrane parnstwa Unii Euro-
pejskiej o wysokim wskazniku rozwoju HDI (Human
Development Index ) takie jak Polska, Czechy, Niem-
cy, Francja oraz Wielka Brytania [2]. Wydatki po-
szczegolnych panstw na ochrone zdrowia w porow-
naniu bezposrednim znaczgaco sie réznig (rycina 1).
Wydatki na ochrone zdrowia analizowanych
panstw Europy Srodkowo-Wschodniej takich jak
Polska czy Czechy sg duzo nizsze niz analizowanych
panstw Europy Zachodniej (rycina 1a). Analizujac
wydatki, w przeliczeniu na mieszkanca, panstwa
Europy Zachodniej przeznaczajg s$rednio cztery
razy wiecej pieniedzy niz parstwa Europy Srod-
kowo-Wschodniej (rycina 1b). Poréwnujgc Polske
z Niemcami w ostatnim roku ta rdznica jest jeszcze
wieksza, Niemiecka Republika Federalna przeznacza
7-razy wiecej pieniedzy na mieszkanca niz Polska.
Dysproporcje wida¢ réwniez poréwnujac procent
wydatkéw produktu krajowego brutto przeznaczany
na ochrone zdrowia. Mozna zauwazy¢, ze standar-
dem wsréd panstw Europy zachodniej jest przezna-

czanie ponad 8% PKB na wydatki zwigzane ze zdro-
wiem podczas gdy w naszym regionie jest to okoto
4,5% PKB (rycina 1c).

Zwigzane jest to w duzej mierze z obwigzujgcymi
systemami zdrowotnymi w poszczegdlnych krajach,
ktérym doktadniej przyjrzano sie w kolejnych pod-
punktach, oraz w wysokosci sktadek zdrowotnych
zbieranych przez panstwa.

Nalezy oczywiscie bra¢ pod uwage, iz koszty le-
czenia oraz opieki w panstwach zachodnich sg duzo
wyzsze. Jednak koszt urzadzerh medycznych, zwtasz-
cza tych zaawansowanych do jakich nalezg roboty
medyczne, jest poréwnywalny we wszystkich pani-
stwach.

B POLSKA
W Polsce prawo do ochrony zdrowia zagwarantowa-
ne jest w Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 roku Art. 68.1.

,Kazdy ma prawo do ochrony zdrowia.

— Obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji mate-
rialnej, wtadze publiczne zapewniajq rowny dostep
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Wydatki na ochrone zdrowia w Czechach
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do sSwiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze
srodkow publicznych. Warunki i zakres udzielania
Swiadczen okresla ustawa.

— Wtadze publiczne sq obowigzane do zapewnie-
nia szczegdlnej opieki zdrowotnej dzieciom, kobie-
tom ciezarnym, osobom niepetnosprawnym i oso-
bom w podesztym wieku.

— Wtadze publiczne sq obowigzane do zwalczania
chordb epidemicznych i zapobiegania negatywnym
dla zdrowia skutkom degradacji Srodowiska.

— Wtadze publiczne popierajg rozwdj kultury fi-
zycznej, zwtaszcza wsrod dzieci i mtodziezy”.

W Polsce mamy do czynienia z obowigzkowym
systemem zdrowotnym, ktérym sg objeci: pracow-
nicy, studenci, dzieci, uczniowie, emeryci, rencisci,
bezrobotni oraz prowadzacy dziatalnos¢ gospodar-
czy. Pozostate osoby mogg skorzysta¢ z dobrowol-
nego ubezpieczenia zdrowotnego. Finansowanie
Swiadczen z ubezpieczenia zdrowotnego odbywa sie
na zasadach okreslonych w Ustawie o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicz-
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nych z dnia 27 sierpnia 2004 roku. Do finansowania
Swiadczen zdrowotnych zobowigzany jest Narodo-
wy Fundusz Zdrowia (NFZ). Swiadczenia finansowa-
ne sg ze sktadki, ktéra wynosi 9%, jest pobierana co
miesigc z wynagrodzenia. Pozostate osoby inne niz
ubezpieczone majgce prawo do ochrony zdrowia
korzystajg ze $wiadczen finansowanych z budzetu
panstwa [4].

Wydatki na ochrone zdrowia w Polsce sg zwieksza-
ne kazdego roku osiggajgc kwote w 2016 roku ponad
82 miliardéw ztotych. Z roku na rok przeznaczanych
jest Srednio 4% wiecej pieniedzy na ochrone zdro-
wia, zwigzane jest to jednak bardziej ze wzrostem
PKB, anizeli ze zwiekszeniem procentowego udziatu
wydatkéw na ochrone zdrowia w polityce krajowej,
ktory wedtug danych OECD w latach 2008-2016 wa-
hat sie pomiedzy 4,3-4,7% PKB.

AOTiM (Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji) jest organem doradczym Ministerstwa
Zdrowia, finansowanym przez panstwo. Zadaniem
tej organizacji jest podejmowanie decyzji dotycza-
cych refundacji nowych technologii medycznych,
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szczegolnie tych uznanych jako swiadczenia gwaran-
towane. Do roku 2005 w Polsce nie istniata zadna
publiczna instytucja zajmujgca sie oceng i finanso-
waniem nowych technologii medycznych. Obecnie
do zadan AOTiIM nalezy tworzenie raportéw doty-
czacych oceny Swiadczen opieki zdrowotnej:
® Opracowywanie analiz w sprawie oceny wyro-
bow medycznych, lekéw, srodkéw spozywczych
i innych,
® Doradztwo w zakresie ustalenia Swiadczenia me-
dycznego jako swiadczenie gwarantowane oraz
okreslenie finansowania danego swiadczenia,
® Wydawanie opinii dotyczacych zakwalifikowania
danego swiadczenia jako $wiadczenia gwaranto-
wanego lub nie,
® Wykluczenia danego $wiadczenia z koszyka
Swiadczen gwarantowanych. Zmian w zakresie
finansowania danego $wiadczenia gwarantowa-
nego,
® Witaczenia lub wytaczenia danego swiadczenia
opieki zdrowotnej jako $wiadczenie refundowa-
nego. Dostarczania opinii dotyczgcej programéw
zdrowotnych tworzonych przez ministrow oraz
jednostki samorzadu terytorialnego [5].
Udziat wydatkéw przeznaczanych na urzadzenia
i wyroby medyczne w latach 2008-2016 stale rosnie.
W 2016 Polska przeznaczyta ponad 45 miliondw
euro na rynek urzadzen i wyrobéw medycznych,
co stanowi okoto 0,24% wszystkich wydatkéw prze-
znaczonych na ochrone zdrowia. Nagty spadek wy-
datkdw pomiedzy latami 2008-2009 spowodowany
jest wzrostem s$redniego kursu ztotéwki do euro.
W 2016 roku na zakup nowych urzadzen i wyrobow
medycznych przeznaczono ponad 12 mln euro (25%
wszystkich wydatkédw na urzadzenia medyczne).
Warto zwréci¢ uwage, ze procentowy udziat wydat-
koéw na urzgdzenia i wyroby medyczne stale rosnie,
zwilaszcza wydatki zwigzane z utrzymaniem i na-
prawami dotychczasowych sprzetéw. Mozna z tego
whnioskowa¢, ze w Polsce znajduje sie coraz wiecej
zaawansowanych urzgdzen medycznych wymagaja-
cych przegladow i konserwacji w celu poprawnego
dziatania takich jak np. tomografy komputerowe, co
powinno sie przektada¢ na podwyzszanie standar-
dow opieki zdrowotne;j.

B CzECHY

Czeski system zdrowotny bazuje na obowigzkowym
ubezpieczeniu zdrowotnym. Powszechny dostep
do opieki zdrowotnej okreslony jest przez prawo,
w szczegoblnosci przez Ustawe o publicznym ubezpie-
czeniu zdrowotnym (Zakon o verejném zdravotnim
pojisténi 48/1997 sb). System zdrowotny finanso-
wany jest gtéwnie poprzez obowigzkowe ubezpie-
czenie zdrowotne oparte na sktadkach zwigzanych
z wykonywaniem pracy. Obywatele majg obowigzek

wybrania jednego z siedmiu (na rok 2014) funduszy
ubezpieczenn zdrowotnych, ktérych obowigzkiem
jest pobieranie sktadek oraz kontraktowanie i opta-
canie $wiadczeniodawcéw. Inne zZrédta finansowa-
nia pochodzg z ogdlnego opodatkowania oraz ptat-
nosci indywidualnych.

Wydatki na ochrone zdrowia od 2010 rosng, jed-
nak w réznym tempie (prawie 11% w 2013 i tylko
0,7% w 2015). Czesi z poczatku analizowanego okre-
su przeznaczali okoto 0,5% wiecej PKB na ochrone
zdrowia niz Polska, jednak w kolejnych latach zwiek-
szyli udziat wydatkéw na zdrowie do poziomu 6%
PKB zblizajac sie bardziej do panstw Europy Zachod-
niej. W przeliczeniu na jednego mieszkanca Cze-
chy przeznaczajg o ponad 1/2 wiecej niz Polska na
ochrone zdrowia.

W Republice Czeskiej nie istnieje osobna insty-
tucja powotana do oceny technologii medycznych.
W celu wprowadzenia nowego swiadczenia (w tym
zwigzanego z nowymi technologia medycznymi) na-
lezy zwrdcic sie z wnioskiem o zmiane (lub dodanie)
Swiadczenia do Listy Ustug Zdrowotnych pokrywa-
nych z ubezpieczenia zdrowotnego. Wnioskodawca
sktadajacy propozycje zmiany zobowigzany jest do
przedstawienia oceny efektywnosci, poréwnania do
terapii juz stosowanych w takich samych lub podob-
nych przypadkach oraz przewidywan na temat po-
tencjalnych kosztow zwigzanych z nowym zabiegiem
(technologig). Wymagania te zawarte sg w Ustawie
o ubezpieczeniu zdrowotnym. W 2012 Ministerstwo
Zdrowia zlecito opracowanie kompleksowych wy-
tycznych dotyczacych analizy oceny technologii me-
dycznych, ale do tej pory nie zostaty one wdrozone.
Nad bezpieczenstwem pacjentéw czuwa Minister-
stwo Zdrowia oraz Panstwowy Instytut Kontroli Le-
kéw (Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, SUKL), poprzez
wprowadzanie odpowiednich regulacji. SUKL nad-
zoruje wykorzystanie wyrobow medycznych przez
Swiadczeniodawcdw, bada niekorzystne skutki oraz
nadzoruje badania kliniczne. Ministerstwo Zdrowia
weryfikuje decyzje administracyjne podjete przez
SUKL, opracowuje wskazéwki na temat metodologii
postepowania SUKL oraz utrzymuje stosunki mie-
dzynarodowe i wspotpracuje z organami regulacyj-
nymi innych panstw Unii Europejskiej [7].

W 2016 wartos¢ rynku urzadzen i wyrobow me-
dycznych w Czechach przekroczyta 50 milionéw euro.
Prawie 90% wydatkéw byta zwigzana z utrzymaniem
dotychczasowych sprzetéw. Procentowy udziat
w wydatkach na ochrone zdrowia to prawie 0,5%,
czyli dwukrotnie wiekszy niz w przypadku Polski.
Trend w wartosci rynku jest trudno ocenic ze wzgle-
du na brak danych za lata 2009, 2014, 2015, jednak
przyjmujac za wyznacznik jedynie kwoty wydawane
na utrzymanie urzadzen i wyrobdw mozna przyjac,
ze wydatki sie ustabilizowaty. Czechy jako panstwo

Medical Robotics Reports — 6/2017



KAROLINA KROCZEK, ZBIGNIEW NAWRAT

Whydatki na ochrone zdrowia w Niemczech
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W artese zakupu nowyeh urzadzen i wyrobéw medyeznych

e Kosztutrzymania dotychezasowych urzgdzen medycznych

jest mniejsze niz Polska a jednak bezwzgledne kwoty
przeznaczane na wydatki zwigzane z urzadzeniami
i wyrobami medycznymi sg tam wieksze.

B NIEMCY
Ochrona zdrowia w Niemczech opiera sie na za-
sadach modelu Bismarcka. Mamy tu do czynienia
z dwoma sektorami: publicznym, w ktérym ubez-
pieczonych jest okoto 87% ludnos¢ oraz prywatnym,
z ktérego korzystajg pozostali obywatele Niemiec.
W systemie tym role ptatnika przejmujg Kasy Chorych
(GKV-Spitzenverband). Zrédtem finansowania tego
systemu jest sktadka zdrowotna wynoszgca 15,5%
(2011) ptacona przez pracodawce i pracownika [8].
Poziom wydatkéw na ochrone zdrowia w Niem-
czech jest stale zwiekszany. W zesztym roku prze-
znaczono na ochrone zdrowia prawie 300 miliardéw
euro co daje w przeliczeniu na obywatela kwote
3,6 tysiecy euro. Niemcy mogg gospodarowac taka
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kwotg w obszarze ochrony zdrowia poniewaz co
roku przeznaczajg na ten cel ponad 9% PKB.

W 2004 roku wprowadzono w Niemczech ustawe
GKV-Modernisierungsgesetz, na mocy ktérej tech-
nologie zdrowotne staty sie integralng czescig ustug
zdrowotnych w tym kraju. Podejmowanie decyzji
w sprawie wtgczenia lub wytgczenia Swiadczen tech-
nologii medycznej do ustawowej opieki zdrowotnej
podejmuje Wspdlnotowy Komitet Federalny (Geme-
insamer Bundesausschuss) oraz Instytut Jakosci
i Efektywnosci w Ochronie Zdrowia (Institut fir Qu-
alitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen).
W celu wspierania decyzji Wspdlnotowego Komitetu
Federalnego zostata stworzona baza oceny techno-
logii medycznych przy Niemieckim Instytucie Doku-
mentacji i Informacji Medycznych (Deutsches Institut
fir medizinische Dokumentation und Information).
Regulacje dotyczace wyrobdéw medycznych mozna
rozdzieli¢ na dwie kategorie: dopuszczenie na rynek
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Wrydatki na ochrone zdrowia we Francji
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wyrobéw medycznych oraz wiaczenie do s$wiad-
czen ustawowe] opieki zdrowotnej. Dopuszczenie
wyrobéw medycznych na rynek niemiecki reguluje,
w wiekszosci, dyrektywa Unii Europejskiej. Dyrekty-
wa ta definiuje wyroby medyczne jako instrumen-
ty, aplikacje, materiaty lub inne produkty, ktére sa
wykorzystywane, z medycznego punktu widzenia,
w sposob inny niz farmakologiczny, immunologiczny
czy metaboliczny. Za certyfikacje wyrobéw medycz-
nych odpowiadajg jednostki notykowane, ktére s3g
akredytowane przez Ministerstwo Zdrowia (Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit). Urzadzenia sprzedawane
w Niemczech sg weryfikowane pod katem bezpieczen-
stwa oraz zgodnosci z dokumentacjg producenta. De-
cyzje dotyczace refundacji technologii medycznych sg
podejmowane w zaleznosci od celu i obszaru zastoso-
wania. Mozna je podzieli¢ na trzy podgrupy:

® wyroby przeznaczone do uzytku przez pacjenta,
® wyroby przeznaczone do uzytku w trakcie zabie-
géw (np. implanty), z rozréznieniem na wykorzy-
stanie ambulatoryjne i szpitalne,

pozostate wyroby medyczne

Refundacji podlegaja jedynie wyroby znajdujgce
sie na Liscie wyrobow refundowanych Federalnych
Kas Chorych (Hilfsmittelverzeichnis), ktére réw-
niez regulujg szczegétowe wymagania. Wytwor-
ca moze zwrdci¢ sie z wnioskiem do Kas Chorych
o wtgczenie swojego wyrobu do listy wyrobdow refun-
dowanych. W tym celu musi przedstawi¢ dokumen-
tacje potwierdzajgcy spetnienie wymagan oraz udo-
wodni¢ przydatnos¢ swojego wyrobu dla pacjenta.
W Niemczech od 1982 istniejg regulacje dotyczace
finansowania drogich technologii medycznych (ta-
kich jak tomografy komputerowe, skanery MRI, ska-
nery PET, urzadzenia do radioterapii itp.). Do roku
1997 planowanie wydatkéw na urzgdzenia medycz-
ne byty podejmowane na poziomie Landéw przez
intersektoralne komitety. Po zniesieniu tych przepi-
sow samorzady zostaty zobligowane do zagwaran-
towania efektywnego wykorzystania kosztownych
technologii medycznych poprzez kontraktowanie
i wprowadzenie regulacji finansowania [9].

Jezeli chodzi o sytuacje na rynku urzadzen i wyro-
béw medycznych w Niemczech to w przeciggu ostat-
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Wydatki na ochrone zdrowia
w Wielkiej Brytanii
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nich trzech lat wydatki znacznie zmalaty. Zwigzane
jest to przede wszystkim z ograniczeniem wydatkéw
zwigzanych z utrzymaniem dotychczasowych urza-
dzen. Wydatki ograniczono z poziomu prawie 500 do
300 milionédw euro. Zmniejszyta sie réwniez kwota
przeznaczona na zakup nowych urzadzen i wyrobdéw
medycznych z 65 do 56 milionéw euro na przestrze-
ni ostatnich lat.

Wydatki zwigzane z rynkiem urzadzen i wyrobdéw
medycznych w 2016 w Niemczech stanowity okoto
0,12% wszystkich wydatkéw zwigzanych z ochrong
zdrowia.

Bl FRANCIA

Model finansowania opieki zdrowotnej we Francji
oparty jest na zasadach modelu Bismarcka z elemen-
tami modelu Beveriga. Uznawany jest zatem za mo-
del mieszany. System ten bazuje na scentralizowanej
instytucji ptatnika. Zrédtem finansowania tego syste-
mu jest sktadka zdrowotna. W ramach ubezpieczenia
obywatele francuscy majg dostep do kas chorych,
ktdére pokrywajg koszty procedur medycznych (okoto
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75%). Dodatkowo Francuzi maja mozliwosé ubezpie-
czenia prywatnego, ktére pozwala im na poszerzenie
refundacji Swiadczen do 100% [8].

Swiadczenie ustug zdrowotnych podzielone jest
pomiedzy prywatnych, niezaleznych s$wiadczenio-
dawcow, publiczne szpitale, prywatne szpitale oraz
prywatne szpitale dziatajgce na zasadzie non-profit.
Réwnolegle z sektorem opieki zdrowotneji sektorem
socjalnym funkcjonuje ,trzeci sektor” zapewniajgcy
opieke osobom starszym i niepetnosprawnym.

Podobnie jak w pozostatych analizowanych pan-
stwach we Francji wydatki na ochrone zdrowia row-
niez rosng z roku na rok. Jednak dynamika wzrostu
spada. Wydatki w 2016 roku osiggnety poziom po-
nad 192 miliardy euro. W przeliczeniu na mieszkan-
ca to prawie 2,9 tysigca euro. Wydatki na ochrone
zdrowia w ostatnich latach stanowity 8,6% wypraco-
wanego PKB.

Gtéwnym organem odpowiedzialnym za ocene
technologii medycznych (évaluation des Technolo-
gies de la santé) we Francji jest Narodowy Urzad
Zdrowia (Haute Autorité de Santé) posiadajgcy
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wtasnych specjalistéw jak rowniez uprawnienia do
zlecania ekspertyz zewnetrznym osrodkom, takim
jak centra akademickie czy akredytowanym labo-
ratoriom. W celu dopuszczenia na rynek oraz wcig-
gniecia na liste zabiegdw (wyrobow) refundowanych
wszystkie leki, wyroby i procedury muszg zostac
poddane ocenie. Wszystkie procedury i wyroby
medyczne oceniane sg na wniosek producenta lub,
w przypadku procedur — stowarzyszen zawodowych.
Dla nowych technologii medycznych, ocena opiera
sie gtéwnie na bezpieczenstwie i moze by¢ podej-
mowana przez organizacje miedzynarodowe (takie
jak na przyktad Europejska Agencja Lekéw). Drugim
celem przeprowadzenia oceny jest dostarczenie
informacji na temat obszaréw wykorzystania oraz
kosztéw i finansowania nowego zabiegu czy wyro-
bu medycznego. Oceny dokonywane sg przez spe-
cjalnie powotywane komisje. Leki oceniane s3 przez
Komisje Przejrzystosci (Commission de la Transpa-
rence), natomiast wyroby i procedury przez Krajowa
Komisje Oceny Wyrobdw i Technologii Medycznych
(Commission nationale d’évaluation des dispositifs
médicaux et des technologies de santé). Dla nowych
technologii ocena dokonywana jest na podstawie
dokumentacji dostarczonej przez producenta. Oce-
na wykonywana jest na dwdch poziomach:
® czy technologia jest efektywna? (badany jest po-
ziom korzysci wykorzystania nowej technologii
w zastosowaniu klinicznym oraz ocena poten-
cjalnych skutkéw ubocznych)
® czy technologia jest lepsza od juz istniejacych
metod? (poréwnywany jest poziom korzysci do
terapii juz stosowanych w takich samych lub
podobnych przypadkach, wskazywane sg zalety
i wady w stosunku do istniejacych terapii, brany
pod uwage jest réwniez aspekt finansowy).

Wszystkie wprowadzone technologie podlega-
j3 ponownej ocenie po pieciu latach na podstawie
dokumentacji producenta oraz doniesien pismien-
niczych z danej dziedziny. Od pazdziernika 2013,
w pewnych przypadkach, nowe technologie i wyro-
by medyczne podlegajg rdwniez ocenie ekonomicz-
nej przeprowadzanej przez Komisje do spraw Oceny
Ekonomicznej i Zdrowia Publicznego (Commission
d’Evaluation Economique et de Santé Publique). Za
monitorowanie rynku wyrobéw medycznych odpo-
wiedzialna jest Narodowa Agencja Bezpieczenstwa
Lekow i Produktow Leczniczych (Agence nationale
de sécurité du médicament et des products de san-
té) [10].

Dane dotyczace rynku urzadzen i wyrobow me-
dycznych we Francji za ostatnie lata sg niepetne.
W 2016 stanowity 0,6% wszystkich wydatkéw zwig-
zanych z ochrong zdrowia. W 2010-2011 przezna-
czano rocznie prawie 400 milionéw euro na zakup
nowych urzadzen i wyrobow medycznych. Jednak

do 2016 wydatki te zostaty znacznie ograniczone
(ponad dziesieciokrotnie). W 2016 wydatki Francji
na utrzymanie dotychczasowego sprzetu medyczne-
go przekroczyty ponad 1,1 miliarda euro bedac jed-
nymi z najwyzszych w Europie.

[ WIELKA BRYTANIA

W Wielkiej Brytanii podstawg systemu ochrony
zdrowia jest model Beveriga oparty na finansowaniu
z podatkéw. Podatki trafiajg do budzetu centralne-
go. Departament Zdrowia (Department of Health)
z Ministrem Zdrowia petni piecze nad funkcjonowa-
niem systemu publicznego ochrony zdrowia w An-
glii. Ubezpieczeniem publicznym objeci sg obywate-
le i rezydenci Wielkiej Brytanii, pozostate 12% objete
jest ubezpieczeniem prywatnym [8].

Wydatki Wielkiej Brytanie na ochrone zdrowia
najwiekszg dynamike osiggnety w 2013 roku. Wzrost
wydatkéw rok do roku wyniodst prawie 18%. Wzrost
ten jest zastugy zwiekszenia procentowego udziatu
wydatkéw na ochrone zdrowia z 6,9% PKB do 7,8%
PKB. W 2016 roku Wielka Brytania przeznaczyta pra-
wie 150 miliardéw funtéw na ochrone zdrowia co
w przeliczeniu na mieszkanca dato kwote 2,29 tysie-
cy funtow (okoto 2,7 tysigca euro).

W Wielkiej Brytanii istnieje narodowy program
oceny technologii medycznych powotany przez Na-
rodowy System Zdrowia (National Health System).
Program zostat stworzony w celu dostarczenia rze-
telnych informacji na temat kosztow, efektywnosci
oraz szerszego wptywu technologii medycznych
dla tych, ktérzy z nich korzystajg, i nimi zarzadzaja.
W chwili obecnej jest czescig Narodowego Instytutu
Badan nad Zdrowiem (National Institute for Health
Research). W ramach programu oceniane sg rdzne
rodzaje wyrobéw medycznych, procedur czy progra-
mow profilaktycznych. Raporty koricowe s3 recen-
zowane przez niezaleznych ekspertow i publikowa-
ne w czasopismie Health Technology Assessment.
Agencja Lekéw i Opieki Zdrowotnej (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency) jest wy-
dziatem Departamentu Zdrowia odpowiedzialnym
za regulacje dotyczace lekdw, urzadzen medycznych
oraz produktéw inzynierii tkankowej. Czuwa nad
standardami bezpieczenstwa, jakosci, wykonania
i efektywnosci wyrobdw medycznych. Agencja bli-
sko wspotpracuje z Europejskg Agencjg Lekow (Eu-
ropean Medicines Agency), ktdra jest odpowiedzial-
na za ewaluacje i autoryzacje wyrobéw medycznych
na poziomie Unii Europejskiej [11].

Wydatki na nowe urzgdzenia i wyroby medyczne
w 2016 r. roku znacznie zmalaty (ponad siedmio-
krotnie), podczas gdy wydatki na utrzymanie sprze-
téw medycznych utrzymuje sie od trzech lat na po-
dobnym poziomie. Warto zauwazyé, ze w Wielkiej
Brytanii, jako jedynym z analizowanych parnstw, na
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Liczba robotéw da Vinci
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poczatku analizowanego okresu wydatki na nowe
urzadzenia i wyroby medyczne przekroczyty wartosc
wydatkéw zwigzanych z utrzymaniem juz posia-
danych. W kolejnych latach stosunek tych wydat-
kow zblizat sie do stanu w pozostatych panstwach.
taczny udziat wydatkéw zwigzanych z urzgdzeniami
i wyrobami medycznymi w budzecie ochrony zdrowia
w 2016 wyniost 0,28%.
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M ROBOTY MEDYCZNE

Na rycinie 12 przedstawiono liczbe robotéw chirur-
gicznych da Vinci firmy Intuitive Surgical jaka znajdu-
je sie w analizowanych panstwach (opracowana na
podstawie dostepnych danych producenta robota
da Vinci (Intuitive Surgical, USA) [17]. We wszystkich
panstwach Europy Zachodniej liczba robotéw chi-
rurgicznych z roku na rok rosnie. W Czechach liczba
robotéw spadta z 9 do 7 w latach 2011-2014. Na-
tomiast w Polsce wedtug danych Intuitive Surgical
znajdowat sie jeden robot (w Wojewddzkim Szpitalu
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Specjalistycznym we Wroctawiu — 2010 r.) jednak ze
wzgleddéw na zakonczony projekt badawczy robot
ten nie jest dalej finansowany. Przedstawiony ryci-
na nie obejmuje ostatnich dwdch lat jednak warto
zaznaczy¢, iz w tym okresie w Polsce pojawit sie dru-
gi robot da Vinci (w Specjalistycznym Szpitalu Miej-
skim w Toruniu — 2016 r.).

Na rycinie 13 wartosci bezwzgledne liczby robo-
tow odniesiono do populacji analizowanych panstw
i przeliczono na liczbe mieszkancéw przypadajacych
na jednego robota. W takim odniesieniu widac,
zwtaszcza w 2014, znaczne wyréwnanie w poziomie
dostepnosci mieszkaricéw do robotéw. Jeden robot
przypada na srednio 1,2 min mieszkancéw. Widac
rowniez jak duze inwestycje w robotyke medyczna
poczynity Wielka Brytania oraz Niemcy, ktére ponad
dwukrotnie poprawity swojg sytuacje wzgledem po-
czatku analizowanego okresu. W zestawieniu tym,
w celu zachowania czytelnosci, nie uwzgledniono
Polski .

@ PROGNOZY

Na rycinie 14 przedstawiono stosunek wydatkéw na
nowe urzadzenia i wyroby medyczne w poréwnaniu
do wszystkich wydatkdw na urzadzenia i wyroby
medyczne w analizowanych panstwach. Na rycinie
tej mozemy zaobserwowac trendy zwigzane z za-
kupem nowego sprzetu medycznego. Ogdlny trend
w ostatnich latach pokazuje znaczne obnizenie
poziomu wydatkdéw na nowe urzadzenia i wyroby
medyczne w prawie we wszystkich analizowanych
panstwach kosztem wydatkéw na utrzymanie i re-
monty juz posiadanego sprzetu. Najwiekszy spadek
zaobserwowaé mozna w przypadku Wielkiej Brytanii
(obnizenie z poziomu 55% do 7%). Sposrdd analizo-
wanych panstw jedynie w przypadku Niemiec moz-
na zaobserwowac niewielkg tendencje wzrostowa.
W przypadku Polski kwota przeznaczona na nowe
urzadzenia na poczatku analizowanego okresu ro-
sta, aby w pdzniejszym okresie sie ustabilizowaé
i delikatnie obnizy¢ w ostatnim roku. Warto zauwa-
zy¢, ze Polska w 2016 przekazywata najwiekszy pro-
cent kwoty na zakup nowych wyrobéw medycznych
(w stosunku do wszystkich wydatkéw na wyroby
i urzadzenia medyczne).

Pomimo ogdlnej tendencji spadkowej w kwestii
finansowania nowych urzadzen i wyrobéw medycz-
nych w panstwach Europy Zachodniej liczba robo-
tow chirurgicznych caty czas rosnie.

Prognozy dotyczgce rynku robotéw medycznych
sg optymistyczne i przewidujg dynamiczny wzrost
sprzedazy. W zaleznosci od raportu, przewidywa-
nia roznig sie. Miedzynarodowa Federacja Robotyki
przewiduje sprzedaz profesjonalnych robotéw ustu-
gowych w latach 2015-2018 na poziomie 152 400
sztuk o tacznej wartosci 19,6 mld S. Liczba sprzeda-

nych robotow medycznych jest prognozowana na
7 800 sztuk [12]. Raport firmy Transparency Market
Research przewiduje wzrost wartosci rynku robotéw
medycznych do poziomu 13,6 mld S do roku 2018
[13]. Firma IndustryARC przewiduje, ze wartos¢
rynku robotéw medycznych wzrosnie do 7,6 mid $
do roku 2020 [14]. Bardziej szczegétowy raport fir-
my RnR Market Research, zbadat doktadniej rynek
robotéw chirurgicznych. Oszacowat wartos¢ rynku
robotéw chirurgicznych na 3,2 mld $ w roku 2014
oraz prognozuje dynamiczny wzrost do poziomu
20 mld S do roku 2021 [15]. Rdznice wynikaja z za-
kresu urzadzen, ktére miescity sie w definicji robo-
téw medycznych. Na chwile obecng bardzo trudno
podsumowac caty rynek i pokusi¢ sie o szczegdtowe
prognozy. Wszystkie raporty zgodnie przewidujg cig-
gty rozwdj rynku, co przetozy sie na wiekszg liczbe
robotéw dostepnych dla pacjentéw.

Warto jednak zwrdci¢ uwage, iz najwiekszym ryn-
kiem robotéw medycznych sg Stany Zjednoczone
oraz Japonia. To gtéwnie na te rynki trafia najwie-
cej robotow chirurgicznych da Vinci i w duzej mie-
rze prognozy opierajg sie na rozwoju rynku w tych
panstwach. W Stanach Zjednoczonych, ,0jczyznie
robotyki medycznej”, gdzie panuje system opieki
zdrowotne] oparty na prywatnych ubezpieczeniach
zdrowotnych roboty stanowig o prestizu i wysokim
poziomie Swiadczonych ustug. Kazdy zakupiony ro-
bot przycigga nowych pacjentéw-klientéw za ktéry-
mi idg dodatkowe fundusze. Podobne podejscie pa-
nuje w Japonii. W japoriskim systemie ubezpieczen
leczenie zostato wyraznie oddzielone od profilaktyki.
Tylko leczenie jest finansowane z ubezpieczen i pro-
wadzone przez prywatnych lub publicznych $wiad-
czeniodawcow. Takie podejscie przektada sie na dy-
namiczny rozwoj rynku robotyki medyczne;.

W Europie, w ktérej w duzej mierze dominuje spo-
teczny system ochrony zdrowia, trudniej wygospo-
darowac¢ kwoty na zakup robotéw. W panstwach,
w ktdorych wydaje sie najwiecej na ochrone zdro-
wia, takich jak Wielka Brytania, Francja czy Niemcy,
obecna sytuacja wyglada dobrze. Niemcy i Francja
znajdujg sie w czotdwce Europejskich panstw pod
katem liczby posiadanych robotéw chirurgicznych.
Biorac jednak pod uwage ciecia w wydatkach, na
nowe urzadzenia i wyroby medyczne w tych pan-
stwach, pod znakiem zapytania stoi dalszy rozwdj
rynku robotéw medycznych.

Sytuacja Polski na tle analizowanych danych wy-
dawataby sie rokujaca, ze wzgledu na coraz wieksze
kwoty przeznaczane na nowe urzgdzenia. Jednak
bezwzgledne kwoty, rzedu 12-13 milionéw euro
rocznie wydaja sie zbyt mate na dynamiczny rozwoj
rynku robotyki medycznej.
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Praca zostata wykonana w ramach realizacji umo-
wy statutowej KNW-2-215/0/6/N pt. ,Opracowanie
Wskaznika Korzysci Pacjenta bedgcego obiektywna
i miarodajng metodg oceny efektywnosci i inwazyj-
nosci dostepnych terapii na przyktadzie nowotworu
gruczotu krokowego. ” na Wydziale Zdrowia Publicz-
nego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego. Kierow-
nik projektu: Karolina Kroczek .
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UWAGA REDAKCYJNA:

Artykut byt przyjety przez wydawnictwo na po-
czatku 2017 r. Sytuacja opisana w publikacji ulega
zmianie. Obecnie mamy w kraju 3 roboty da Vinci;
we Wroctawiu, Toruniu i Warszawie. Przygotowuje
sie Rzeszéw. 26 pazdziernika 2017 r. Ministerstwo
Zdrowia poinformowato (po zmianie opinii AOTiM),
ze rak macicy, rak jelita grubego i rak prostaty — ope-
racje tych nowotworow beda mogty by¢ finansowa-
ne przez NFZ. W pierwszym w Polsce osrodku wy-
posazonym w robota da Vinci we Wroctawiu przez
7 lat zoperowano prawie 300 pacjentéw (gtéwnie
z rakiem jelita grubego, macicy, prostaty, zotadka,
nerek, nadnerczy czy $ledziony, a takze chorych
z otytoscig). Wyglada na to, ze w 2018 roku bedzie
w Polsce mozna refundowa¢ wymienione opera-
cje za pomocg robota da Vinci. Mamy nadzieje, ze
wkrétce pojawig sie na rynku konkurencyjne polskie
roboty Robin Heart.
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