Bezpieczenstwo i funkcjonowanie
rynku wyroboéw medycznych w Polsce
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Gtowne potrzeby zmian legislacyjnych

Udroznienie Sciezki prawnej dla wdrazania innowacii
medycznych do systemu (prosta zmiana w ustawie
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych)

Centralny system monitorowania badan diagnostycznych
dla poprawy efektywnosci i jakosci ochrony zdrowia

Regularna aktualizacja wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie (pod wzgledem produktowym,
a takze limitu finansowania)



https://www.coig.com.pl/lista_wykaz-szpitali_wPolsce.php

Rynek wyrobéw medycznych w liczbach
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Rynek wyrobdédw medycznych w liczbach

Rynek Wyrobow Medycznych w Polsce

Oszacowana wielkoS¢ rynku
wyrobow medycznych w Polsce
wynosita az

17,6 mid zt

Wielkosé rynku wyrobéw medycznych mierzona przychodami podmiotéw
na nim dziatajgcych w 2020 roku.

IMPORT Popyt krajowy

6,5 mid zt 12,2 mid zt

Liczba podmiotéw
(wytwércy, importerzy,
dystrybutorzy wyrobéw
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Produkcja krajowa
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Rynek wyrobéw medycznych w liczbach

Cyfrowe wyroby medyczne
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wyrdb medyczny jest
cyfrowym wyrobem

Branza rozwija sie bardzo dynamicznie.
Brak ram prawnych dla cyfryzacji.
Potrzeba dostosowania prawa do tempa
rozwoju technologii.

WartosS¢ rynku cyfrowych
wyrobow medycznych w PL

Wartosc globalnego rynku cyfrowego zdrowia w mld USD
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Raport: Chirurgia Robotowa, Modern Healthcare Instytute

Rynek wyrobdédw medycznych w liczbach

Robotyczne rozwigzania medyczne

To jedynie trzy procedury w ramach Swiadczeh gwarantowanych
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Liczba zabiegdéw wykonywanych 60 tys. zabiegdw
w asyScie uniwersalnych robotéw

chirurgicznych w PL

*
*

20 tys. zabiegow

4 844 zabiegi

69% wykonanych operacii

dotyczyta

Dynamika wzrostu (rok do roku)

liczby zabiegdéw robotowych

w Polsce Pozostate obszary to: ginekologia onkologiczna,
chirurgia kolorektalna i chirurgia ogdina.

"5 POLMED
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Status prawny i potrzeba zmian legislacyjnych

NA LISCIE REFUNDACYJNEJ
— DOSTEPNE NA RECEPTE

w systemie ochrony zdrowia
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Status prawny i potrzeba zmian legislacyjnych

WYROBY
MEDYCZNE

(do indywidualnego zaopatrzenia
Pacjenta)

Potrzeba wprowadzenia zmiany
Zadproponowanej zmiany
W ramach nowelizacji ustawy
o refundacji dot.

Proponowane zmiany w ramach nowelizacji
ustawy o refundacji

vanych na zle

regularnej aktualizacji wykazu
wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie
(pod wzgledem produktowym,
a takze limitu finansowania)

Zmiana
procedowanad
w. Ministerstwie
Zdrowia
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Status prawny i potrzeba zmian legislacyjnych

WYROBY
MEDYCZNE

W PROCEDURACH
SZPITALNYCH

Udroznienie Sciezki prawnej dla wdrazania innowacii
medycznych do systemu (prosta zmiana w ustawie
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkoéw publicznych)

(w zakresie: innowacyjnych technologii medycznych,
cyfrowych wyroboéw medycznych oraz rozwiqzan
diagnostycznych)
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Status prawny i potrzeba zmian legislacyjnych

AKTUALNY STAN
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Obecnie: JednostronnoS¢ decyzji, arbitralnos¢,
brak transparentnosci i brak ram czasowych
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Art. 31c ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdow publicznych




Status prawny i potrzeba zmian legislacyjnych

PROPOZYCJA ZMIANY Art. 31c
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OGOLNOPOLSKA IZBA GOSPODARCZA
WYROBOW MEDYCZNYCH

/

Art. 31c ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdéw publicznych

AOTMIT

Proponowane zmiany nie uszczuplajg kompetencji MZ. Finalna
decyzja o dodaniu Swiadczenia nadal bedzie leze€ w reku Ministra
Zdrowia. Minister nie bedzie zwigzany ani wnioskiem, ani

rekomendacjami.
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Status prawny i potrzeba zmian legislacyjnych

Y POLMED

» Liczba zlecanych badah
diagnostycznych w Polsce jest niska
w poréwnaniu z innymi krajami (to
prowadzi do opdznieh w diagnostyce

i leczeniu)
. . o »  Wprowadzenie monitorowania badan
Centralny system monitorowania badan diagnostycznych = lepsza kontrola i efektywniejsze
dla poprawy efektywnosci i jokosci ochrony zdrowia ;’VkaFZ_YStYWGH'e diagnozy w procesie
eczenia

= Stosowanie diagnostyki laboratoryjne;j
znaczqco obniza koszty
funkcjonowania systemu opieki
zdrowotnej, poniewaz wczesne
rozpoznanie choroby umozliwia

Potrzeba wprowadzenia centralnego rozwigzania szybsze wdrozenie odpowiedniego

: . . : leczeniq, ktore jest zazwyczaj mniej
(w ramach Elektronicznej Dokumentacji Pacjenta) dla kosztowne | bqudziej efeIZtwane |

raportowania i monitorowania liczby zleconych badah = Dzigki wezesnej diagnozie mozna takze
laboratoryjnych zapobiec powiktaniom zdrowotnym,
ktére czesto prowadzqg do hospitalizaciji
lub nawet trwatej niepethosprawnosci
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