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1. Informacje wstepne

1.1 Informacja o autorach opracowania - notki biograficzne

Katarzyna Jagiela

Absolwentka biotechnologii na Wydziale Inzynierii Srodowiska Politechniki
Warszawskiej oraz studiow podyplomowych Ochrona Srodowiska na Uniwersytecie
Warszawskim. Posiada ponad 15 letnie doswiadczenie w pracy w instytucjach
publicznych, ktére zdobywata w Urzedzie Komunikacji Elektronicznej, Urzedzie m. st.
Warszawy - Dzielnica Wilanow, SPSK im. W. Orlowskiego w Warszawie, Narodowy
Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie Panstwowy Instytut Badawczy. Posiada
ponad 8-letnie doswiadczenie w zakresie zarzadzania zespotami odpowiedzialnymi za
obstuge administracyjno-gospodarcza. Od wielu lat z ramienia Instytutu wspolpracujaca
ze Stowarzyszeniem Pomocy Chorym na Migsaki i Czerniaki SARCOMA w zakresie
organizacji biegu: ,,ONKOBIEG — bieg po zdrowie” na terenie Instytutu. Wspotautorka

procedur, instrukcji tworzonych na wewnetrzne potrzeby jednostki.
Anna Lech

Absolwentka kierunku International Business Program Uniwersytetu Warszawskiego
oraz studiéw podyplomowych Studium Farmakoekonomiki, HTA, Marketingu i Prawa
Farmaceutycznego Szkoty Biznesu Politechniki Warszawskiej. Posiada prawie 20 letnie
doswiadczenie w obszarze ochrony zdrowia, w sektorze prywatnym oraz publicznym, na
stanowiskach lokalnych oraz regionalnych, w Polsce oraz w Wielkiej Brytanii. Obecnie
zatrudniona na stanowisku Healthcare Affairs Manager w filmie Boehringer Ingelheim,
uprzednio Radca Ministra w Ministerstwie Zdrowia oraz Offering Manager w firmie
analityczno-consultingowej IQVIA. Wspotautorka Polityki Lekowej Panstwa na lata

2018-2022 oraz kilku raportow dotyczacych systemu ochrony zdrowia w Polsce.



Katarzyna Szymanska

Absolwentka Fizyki w Joint Institute for Nuclear Research w Dubnej, Fizyki Medycznej
i Filologii Angielskiej na Uniwersytecie Lodzkim oraz studiéw podyplomowych
z Zarzadzania Projektami na Politechnice Gdanskiej. Posiada 12 letnie do§wiadczenie
w pracy w mig¢dzynarodowych zespotach, w tym 7 letnie do§wiadczenie w pracy
w sektorze medycznym. Obecnie kierowniczka Dziatu Fizyki Medycznej i Ochrony
Radiologicznej w Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym we Wroctawiu oraz konsultantka
w CERN. Posiada uprawnienia Inspektora Ochrony Radiologicznej typu R wydawane
przez Gloéwnego Inspektora Sanitarnego oraz uprawnienia Inspektora Ochrony
Radiologicznej typu IOR-3 wydawane przez Prezesa Panstwowej Agencji Atomistyki.
Autorka dwoch artykutéw medycznych w czasopi$mie ,,Fizyk inzynier medyczny” oraz

wielu procedur i instrukcji tworzonych na potrzeby konkretnych jednostek.
Rafal Waojcik

Absolwent studiow podyplomowych z zarzadzania projektami w Szkole Gloéwnej
Handlowej oraz informatyki i zarzadzania w ochronie $rodowiska na Politechnice
Warszawskiej. Certyfikowany menedzer z 14 letnim doswiadczeniem w ochronie
zdrowia. Wspottworzyt w Ministerstwie Zdrowia departament/zesp6t odpowiedzialny za
rozw¢j informatyzacji ochrony zdrowia w Polsce. Odpowiedziany za uruchomienie
finansowania dla kluczowych inwestycji w obszarze e-zdrowia. Pracowat nad rozwojem
jednego z najwazniejszych projektow w obszarze e-zdrowia — Projektem P1. Obecnie
Dyrektor Generalny w Centrum e-Zdrowia odpowiedzialny m.in. za polityke finansowsa
jednostki, zarzadzanie procesami oraz zasobami ludzkimi a takze efektywna prace biura

projektow.



1.2 Informacja o wkladzie poszczegolnych autorow w powstanie pracy

Opracowanie powstato dzieki rownemu zaangazowaniu wszystkich czionkow grupy

projektowej.

1.3 Streszczenie menedzerskie

Ze wzgledu na trendy oraz zjawiska w makrootoczeniu Polski spodziewany jest dalszy
wzrost obcigzenia systemu ochrony zdrowia zwigzanego z konsekwencjami
wystepowania chorob przewlektych. Jednoczesnie w ostatnich latach obserwowana jest
dynamiczna transformacja cyfrowa polskiego systemu ochrony zdrowia, co spotkato sie
z pozytywnym odbiorem spoteczenstwa. Naturalnym kierunkiem jest wigc
wykorzystanie aplikacji medycznych do zwigkszenia zaangazowania pacjenta w dbanie
o wlasne zdrowie oraz poprzez to ograniczenie konsekwencji zwigzanych
z wystepowaniem choréb przewlektych w Polsce. Ze wzgledu na systemowy charakter
zagadnienia oraz relatywna nowo$¢ omawianych zagadnien, zastosowana metodyka
opiera si¢ na krytycznej analizie raportéw, sprawozdan, publikacji, dostepnych danych
oraz przegladu badan empirystycznych. Istotng czg$cig pracy jest rowniez poglgbiona
analiza makrootoczenia, ktora dostarczyta informacji wykorzystanych w opracowaniu

propozycji rozwigzan oraz przeglad doswiadczen migdzynarodowych.

Najwazniejsze rezultaty obejmujg Krytyczng oceng pilotazowego rozwigzania
zaproponowanego dla Polski oraz propozycje modelowego rozwigzania w zakresie
wlaczenia aplikacji zdrowotnych do opieki nad pacjentem w Polsce, ktore 0odnosza si¢ do
takich aspektow jak: proces oceny aplikacji, finansowanie, dowody naukowe
skutecznosci, wiaczenie aplikacji zdrowotnych w $ciezke pacjenta, uwarunkowania
prawne, integracja rozwigzan e-Zdrowia/interoperacyjnos¢, bezpieczenstwo i ochrona
danych, uwarunkowania prawne, zaangazowanie $rodowiska medycznego,
zaangazowanie spoteczenstwa oraz innych interesariuszy. Przedstawiono rowniez
propozycje modelowe] $ciezki pacjenta, ktéra rozwinie cukrzyce uwzgledniajac

profilaktyke pierwotng, wtdrng oraz trzeciorzedowa.

Kluczowe wnioski dotycza potrzeby budowania ekosystemu wiaczania aplikacji
zdrowotnych do opieki nad pacjentem uwzgledniajgcego odpowiednie rozwigzania
organizacyjne, prawne oraz finansowe, dostosowanie systemu do jak najlepszego

wykorzystania potencjatu tych rozwigzan, zapewnieni€ interoperacyjnosci oraz jak



najlepszego wykorzystania danych. Istotne jest takze budowanie strategicznej
wspotpracy z interesariuszami ochrony zdrowia, aby zapewni¢ dlugofalowy, optymalny

rozwoj tych innowacyjnych rozwigzan.

Przedstawione rozwigzanie wskazuje role réznych instytucji poczawszy od Ministerstwa
Zdrowia, Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji, Agencji Badan
Medycznych, Narodowego Funduszu Zdrowia az do Komisji Europejskiej,
w ksztattowanie ram/rekomendacji dotyczacych wlaczania aplikacji zdrowotnych

w opieke nad pacjentem.



2. Wprowadzenie

2.1 Cele projektu i uzasadnienie wyboru rozwazanego problemu

Digitalizacja i cyfryzacja sg szansg dla rozwoju systemoéw ochrony zdrowia na catym
Swiecie. Systemy opieki zdrowotnej w wigkszosci krajow rozwinigtych, w tym Polski,
stoja przed duzymi wyzwaniami. Przy stale rosngcym popycie na swiadczenia zdrowotne,
podaz wrasta w niewielkim stopniu, co jest zwigzane z 0graniczonymi zasobami systemu.
Jest to konsekwencjg wielu czynnikow, w tym starzenia si¢ spoleczenstwa i zwigzanego
z tym wzrostu zapadalnosci i chorobowos$ci w zakresie chorob przewlektych (ang. non-
communicable diseases, NCD) oraz ,,dlugiem zdrowotnym”, ktory poglebit si¢ w okresie
pandemii. W Polsce dodatkowe wyzwanie stanowi rowniez wcigz stosunkowo niski
poziom finansowania ochrony zdrowia, niedobor kadr medycznych oraz niskie naktady i

skuteczno$¢ dziatan profilaktycznych.

Sktania to do poszukiwania nowych rozwigzan, ktore umozliwig zapewnienie stabilno$ci
i mozliwosci dalszego zaspokajania potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa. Jednoczesnie
wymaga wprowadzenia nowego podejscia do zarzadzania profilaktyka, diagnostyka oraz
leczeniem chordb przewlektych, ktore generujg wysokie koszty w systemach ochrony
zdrowia, wymagaja znacznych zasoboéw oraz majg ogromny wplyw na stan zdrowia
spoteczenstw, a ich konsekwencje maja rowniez wymiar ekonomiczny 1 spoleczny.
Choroby przewlekte odpowiadajg za 80% ogodlnego obcigzenia chorobami w Europie®.
Stanowig gtowny problem zdrowia publicznego oraz kluczowe wyzwanie w kontekscie
dalszego, zréwnowazonego rozwoju spoleczefistw?. Z tego wzgledu Swiatowa
Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) wezwata rzady oraz
decydentow zdrowia na catym $wiecie do opracowywania polityk zdrowotnych, ktorych
celem bedzie zmniejszenie o jedng trzecig liczby przedwczesnych zgondw zwigzanych
z chorobami przewleklymi poprzez odpowiednie dziatania profilaktyczne oraz

terapeutyczne.

Rozwdj technologii spowodowal, ze stajemy si¢ spoteczenstwem informacyjnym.

Szybko przystosowujemy si¢ do rozwijajacego si¢ swiata cyfrowego i chcemy czerpad

! Follow-up to the Political Declaration of the High-level Meeting of the General Assembly on the Prevention and
Control of Non-communicable Disease, https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’sWHA75/A75_10Add5-en.pdf ostatni
dostep 22.03.2023

2 https://apps.who.int/gh/ebwha/pdf _files’WHAG66/A66_R10-en.pdf?ua=1, ostatni dostep 22.03.2023

2 https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/noncommunicable-diseases, ostatni dostep 22.03.2023
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z niego jak najwigcej korzysci. Staty oraz praktycznie nieograniczony dostep do danych/
informacji, a takze kontakt ludzi z dowolnego miejsca na $§wiecie pobudza coraz wicksze
oczekiwania co do rozwoju ustug, rowniez tych w zakresie zdrowia. Widzac mozliwos$ci
i granice jakie obecnie sg przekraczane przez cztowieka przy udziale innowacyjnych
rozwigzan, wydaje sie, ze pole do wykorzystania cyfrowych uslug w procesie
profilaktyki, diagnostyki, leczenia czy rehabilitacji pacjenta jest ogromne. Naturalnym
kierunkiem jest wigc wykorzystanie aplikacji medycznych do zapewnienia pacjentowi
dostgpu do pelnej informacji o stanie zdrowia jego i1 jego rodziny, zwigkszenia
dostepnosci do ushug zdrowotnych, ale takze zwigkszenia zaangazowania pacjenta

w dbanie o wlasne zdrowie.

Potencjal wykorzystania zdrowia cyfrowego, w tym aplikacji zdrowotnych zostat
dostrzezony przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, ktéra opracowala strategiczny
dokument ,,Global strategy on digital health 2020-2025”. Wizja WHO jest ,,poprawa
stanu zdrowia wszystkich ludzi, w kazdym miejscu na ziemi poprzez przyspieszenie
rozwoju i wdrazania odpowiednich, dostepnych, przystepnych cenowo, skalowalnych
i zrownowazonych cyfrowych rozwigzan zdrowotnych ukierunkowanych na potrzeby
pacjenta (...)”%. Celem strategii jest za§ ,,wzmocnienie systeméw opieki zdrowotnej
poprzez stosowanie rozwigzan cyfrowych przez pacjentow, pracownikow ochrony
zdrowia, $wiadczeniodawcow 1 przemyst w celu wzmocnienia roli pacjentow
i osiggniecia wizji zdrowia dla wszystkich”. W zakresie jednego z czterech strategicznych
celow okreslonych w dokumencie zaproponowano promowanie wykorzystania podejscia
wspierajagcego zarzadzanie stanem zdrowia catej populacji poprzez zastosowanie
mobilnych aplikacji, aby przenies¢ cigzar opieki i dbania o wtasne zdrowie z modelu
opieki reaktywnej do aktywnej*. Zastosowanie aplikacji zdrowotnych wpisuje si¢ zatem
w wizje globalnego zdrowia przedstawiona przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, ktora

promuje personalizacj¢ ustug zdrowotnych w oparciu o dostepne narzedzia cyfrowe.

Ten kierunek zostal dostrzezony réwniez na poziomie polityki sektorowej i jest
stopniowo realizowany w Polsce. Tworzona na poziomie centralnym aplikacja mobilna
mojelKP umozliwia dostgp do historii zdarzen medycznych oraz daje mozliwosé

umoOwienia wizyty na podstawie wystawionego w systemie e-skierowania. Aplikacja

3 Global strategy on digital health 2020-2025, WHO,
https://www.who.int/docs/default-source/documents/gs4dhdaa2a9f352b0445bafbc79ca799dcedd.pdf, ostatni dostep
29.04.2023

4 Ibidem
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posiada takze funkcjonalno$¢ zwigzang z wygenerowaniem w systemie e-skierowania na
bezptatne badania profilaktyczne w ramach programu ,,Profilaktyka 40+”. Kolejne
funkcjonalno$ci pojawiajg si¢ stopniowo i nalezy mie¢ nadzieje, ze aplikacja ta, z ktorej
korzysta juz ponad 17 mln osoéb, bedzie centralnym kanatem komunikacji z pacjentem

oraz zarzadzania jego potrzebami zdrowotnymi.

Na potrzeby pacjentéw odpowiedzial rowniez rynek prywatny. Liczba aplikacji
zdrowotnych ro$nie wyktadniczo, jednak znaczna ich cz¢$¢ nie odpowiada w pelni na
potrzeby pacjentdow czy personelu medycznego. Stad konieczne wydaje sig
wystandaryzowanie pewnych wymagan co do tych aplikacji, ale rowniez wlaczenie

uzytkownikéw w proces ich tworzenia.

Wykorzystania mobilnych rozwigzan w ochronie zdrowia nie nalezy traktowaé jako
chwilowag mod¢ zwigzang z rozwojem technologii. To szansa poprawy opieki nad
pacjentem i optymalizacji wykorzystania ograniczonych zasobow sektora ochrony
zdrowia. Zmniejszenie liczby konsultacji, szczegolnie w procesie leczenia pacjentow
z chorobami przewleklymi, dzigki wykorzystaniu aplikacji zdrowotnych daje nadzieje na
to, ze pomimo szybko starzejgcego si¢ spoteczenstwa system ochrony zdrowia w Polsce

nie przestanie by¢ wydajny.

Niniejsza praca ma celu zdefiniowanie modelu wlaczania aplikacji zdrowotnych do
opieki nad pacjentami z chorobami przewlekltymi w Polsce poprzez przyblizenie
obecnych dzialan w zakresie informatyzacji sektora ochrony zdrowia i okreslenie
potencjalnych kierunkéw jego rozwoju, z uwzglednieniem lokalnych ograniczen oraz

uwarunkowan.
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Pytania badawcze:

e Czy trendy w mikrootoczeniu Polski wspieraja czy beda hamowaly rozwoj
cyfrowych rozwigzan zdrowotnych, w tym zastosowania aplikacji w celu
ograniczania konsekwencji wystepowania chordb przewlektych?

e Jakie sg globalne doswiadczenia z wiaczania aplikacji zdrowotnych do opieki nad
pacjentem w systemie ochrony zdrowia? Czego mozemy si¢ z nich nauczy¢?

e Jakie sa ograniczenia pilotazowego modelu wigczania aplikacji zdrowotnych do
opieki nad pacjentem w Polsce?

e Jak powinien wyglada¢ model wiaczania aplikacji zdrowotnych do opieki nad
pacjentami z chorobami przewlektymi w Polsce? Jaki model bylby optymalny
w naszym kraju z uwzglednieniem uwarunkowan systemowych, spotecznych

i finansowych?
2.2 Opis struktury pracy

Praca dyplomowa zawiera 4 zataczniki, 5 tabel, 6 wykreséw i 8 schematow. Liczy 101
stron. Opracowanie podzielono na trzy glowne czgséci: analiza makrootoczenia, analiza
rynku mobilnych aplikacji zdrowotnych oraz opis rozwazanego przedsiewzigcia. Na
podstawie przeprowadzanych analiz, autorzy przedstawili wnioski i rekomendacje
dotyczace modelu wiaczania aplikacji zdrowotnych do opieki nad pacjentem w Polsce.

Zastosowane metody badawcze obejmujg analizg raportow, sprawozdan oraz publikacji
w oparciu o krytyczna ocene dostepnych danych oraz przegladu badan empirystycznych.
W ramach technik wspierajacych zastosowano poglebiong, zaadaptowana analize
PESTLE, ktora pozwolita na opisanie otoczenia zwigzanego z tematyka pracy (choroby

przewlekte, aplikacje zdrowotne/cyfrowa transformacja ochrony zdrowia).

Definicje kluczowych zagadnien

Aplikacje mobilne to oprogramowanie dziatajace na urzadzeniach mobilnych. Ustawa
o dostgpnosci cyfrowej stron internetowych i aplikacji mobilnych podmiotow
publicznych zawiera nastepujaca definicje: ,,publicznie dostepne oprogramowanie
z interfejsem dotykowym zaprojektowane do wykorzystania na przeno$nych
urzadzeniach elektronicznych, z wylaczeniem aplikacji przeznaczonych do uzytku na

przeno$nych komputerach osobistych™.

5 Ustawa z dnia 4 kwietnia 2019 r. o dostepnosci cyfrowej stron internetowych i aplikacji mobilnych podmiotow
publicznych, Art. 4 ust 1., https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20190000848/T/D20190848L.pdf
ostatni dostep 29.04.2023
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Choroba przewlekla to stan chorobowy w przypadku, ktérego objawy oraz postep
chorobowy sa silnie roztozone w czasie. Za minimalny czas rozwoju schorzenia
o charakterze przewleklym uznaje si¢ trzy miesigce. Wieloetapowe zmiany chorobowe
(patologiczne) moga prowadzi¢ do trwatego uposledzenia niektérych narzadow,
uktadow.® Leczenie chorob przewlektych polega na lagodzeniu ich objawow
1 hamowaniu postepow choroby. W kontekscie choréb przewlektych, bardzo wazna jest
profilaktyka’.

2.3 Zrédla danych

Opracowanie powstalo w oparciu o przeglad raportow/sprawozdan/publikacji oraz
danych publikowanych przez wiodace instytucje oraz organizacje w obszarze zdrowia
zardwno na arenie miedzynarodowej jak i lokalnej takie jak: Swiatowa Organizacja
Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO), Organizacja Wspotpracy
Gospodarczej i Rozwoju (ang. Organisation for Economic Cooperation and
Development, OECD), Komisja Europejska (ang. Comission Regulation, KE), Narodowy
Fundusz Zdrowia (NFZ), Gtowny Urzad Statystyczny (GUS), Ministerstwo Zdrowia
(MZ) oraz Centrum e-Zdrowia (CeZ), Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego —
Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP - PZH), EIT Health.

2.4 Ograniczenia

Ze wzgledu na to, ze temat stosowania aplikacji zdrowotnych do opieki nad pacjentem
jest relatywnie nowy, znaczaca czg$¢ pracy opiera si¢ o zrodla angielskojezyczne. Z tym
zwigzane jest rowniez uwzglednienie w pracy schematéw w jezyku angielskim. Tam,
gdzie bylo to mozliwe, zostaly one przettumaczone na jezyk polski i odtworzone
w nasze] wersji jezykowej z podaniem referencji. Czasem jednak, stopien
skomplikowania schematu uniemozliwial jego odtworzenie. Biorgc pod uwage warto$¢
poznawczg tych materiatow oraz odnoszace si¢ do nich opisy, zdecydowali$my

0 pozostawieniu tych schematow i wykresow w opracowaniu.

6 Markocka-Maczka K., Grabowski K., Tabola R., Choroby przewlekle — problem XXI wieku, Katedra i Klinika
Chirurgii Przewodu Pokarmowego i Chirurgii Ogélnej Uniwersytetu Medycznego im. Piastow Slaskich we Wroctawiu,
Wroctaw, 2018, s. 178-179.

" Topér-Madry R., Choroby przewlekte. Obcigzenie, jako$¢ Zycia i konsekwencje ekonomiczne, Zdrowie Publiczne i
Zarzadzanie, tom IX, nr 1/2011, s. 25-30.
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3. Analiza makrootoczenia

Analiza makrootoczenia z wykorzystaniem zaadaptowanej metodyki PESTEL pozwala
na ocen¢ sytuacji zewnetrznej, ktéra bedzie miata wpltyw na planowang inicjatywe.
Z uwagi na to, ze przedmiotem opracowania jest model wdrazania aplikacji zdrowotnych
do opieki nad pacjentem w konteks$cie ograniczania konsekwencji chorob przewlektych,
w analizie skupimy si¢ jedynie na wybranych czynnikach, ktore sg istotne z perspektywy

tego zagadnienia.

3.1 Aspekty gospodarczo-ekonomiczne

Otoczenie gospodarcze jest rozumiane jako sktadowe ekonomiczno — gospodarcze, ktore

determinuja wydatki na zdrowie w Polsce.

W IV kwartale 2022 r. realna dynamika PKB obnizyta si¢ do 2,0% w ujeciu rok do roku,
co byto w duzej mierze zwigzane ze zmniejszeniem popytu konsumpcyjnego. Pomimo
spowolnienia rozwoju gospodarczego, na ktore znaczacy wplyw miata niestabilna
sytuacja geopolityczna zwigzana z toczaca si¢ wojng na Ukrainie, bezrobocie pozostato
na do$¢ niskim poziomie. Duzym wyzwaniem gospodarczym pozostat poziom inflacji.
Wedlug wstepnych danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego wskaznik CPl w styczniu
2023 r. wynidst 17,2% w ujeciu rok do roku. Od kilku miesigcy obniza si¢ jednak inflacja
PPI, co bedzie wptywato na stopniowe obnizenie wzrostu cen dobr konsumpcyjnych.
Wedlug prognoz Rady Polityki Pienig¢znej z marca 2023 roku roczna dynamika cen w
2023 r. z 50% prawdopodobienstwem znajdzie si¢ w przedziale 10,2 — 13,5%
w 2023 r., 3,9 — 7,5% w 2024 r. oraz 2,0 — 5,0% w 2025 r. Natomiast roczne tempo
wzrostu PKB wedlug projekecji znajdzie si¢ z 50% prawdopodobienstwem

w zakresie 0,1 — 1,8% w 2023 r., 1,1 — 3,1% w 2024 r. oraz 2,0 — 4,3% w 2025 r.8.

3.1.1 Wydatki na zdrowie

Rzad planuje w 2023 roku wydaé na zdrowie 159,6 mld zt. Stanowi to 6,09% PKB sprzed
dwoch lat (wskaznik ustawowy), lecz 4,81% PKB z tego samego roku®. 14 pazdziernika

8 Komunikat-RPP-marzec-2023.pdf (nbp.pl), https://nbp.pl/wp-content/uploads/2023/03/Komunikat-RPP-marzec-
2023.pdfostatni dostep 12.03.2023

® Wydatki na ochrong zdrowia w 2023 r. Ile kosztowa¢ beda podwyzki i zmiany w NFZ? (rynekzdrowia.pl),
https://iwww.rynekzdrowia.pl/Finanse-i-zarzadzanie/Wydatki-na-ochrone-zdrowia-w-2023-r-1le-kosztowac-beda-
podwyzki-i-zmiany-w-NFZ,240338,1.html ostatni dostep 12.03.2023
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2021 roku wprowadzono ustawg tzw. ,,7% PKB na zdrowie”, ktorej celem byto
zwickszenie wydatkéw na zdrowie do 7% PKB w ciggu 6 lat °.

W poréwnaniu do innych krajow Unii Europejskiej (UE) wydatki na zdrowie w Polsce
sg niskie. W roku 2020 wynosity 1519 euro w przeliczeniu na jednego mieszkanca
(uwzgledniajac parytet sity nabywczej), podczas gdy $rednia krajow UE byta ponad
dwukrotnie wyzsza (3159 euro). W odniesieniu do produktu krajowego brutto, w tym
samym roku wydatki na zdrowie w Polsce stanowily 6,5% PKB (w tym: wydatki rzadowe
4,7%, a prywatne 1,8%). 27 krajow Unii Europejskiej srednio przeznaczyto na zdrowie
10,9% PKB (w tym wydatki publiczne 8,9%, wydatki publiczne — 2,0%)**.

3.1.2 Whiosek

Pomimo wprowadzenia ustawy ,,7% PKB na zdrowie”, wysoki poziom inflacji oraz
spowolnienie dynamiki wzrostu PKB wplywaja na ograniczenie realnej kwoty

przeznaczanej na zdrowie, ktdra wcigz jest znacznie nizsza niz $rednia krajow UE.
3.2 Aspekty demograficzne

Sytuacja demograficzna jest rozumiana jako determinanty demograficzne, ktore maja
wplyw na dalszy rozwoj spoteczno—ekonomiczny kraju, zasoby finansowe do dyspozycji
interesariuszy ochrony zdrowia oraz obecng i przewidywang chorobowo$¢ w zakresie

chorob przewlektych.

Na koniec 2020 r. liczba ludnosci Polski wyniosta 38,3 min. Struktura demograficzna
polskiego spoteczenstwa charakteryzuje si¢ rosngcym udziatem osob starszych w ogélne;j

liczbie ludnosci przy jednoczesnym, systematycznym zmniejszeniu si¢ udzialu dzieci.

10 https://www.gov.pl/web/polski-lad/7-proc-pkb-na-zdrowie, ostatni dostep 31.03.2023

1 HEALTH AT A GLANCE: EUROPE 2022 © OECD/EUROPEAN UNION 2022, https://www.oecd-
ilibrary.org/docserver/507433b0-
en.pdf?expires=1679294751&id=id&accname=guest&checksum=4615C3CB80BE9E2F363A0475EFB4D012,
2https://stat.link/ejrwy5, ostatni dostgp 20.03.2023

16


https://www.gov.pl/web/polski-lad/7-proc-pkb-na-zdrowie

Tabela nr 1: Rozwdj i zmiany w strukturze ludnosci w latach 1950 — 2021

Ludnos¢ w wieku Wspolczynniki
ponizej 20 lat nieprodukcyjnym
frzyros Na .100, wiym :35 lat pr_oduk) p:zed popro d
rzeczy- g}izyc;;;;l r 0-14  wiecej YIMM jn  ukeviny e ts.  dzietnoici Li‘.’imd“
e " foanej | O8OME | pi
w %
7 G na 100 (_)s()b w wieku
produkcyjnym
1950 (1,7 110 39,0 29,5 5,3 57,8 73 61 12 2,643 3,705 1,790
1960 |1,1 107 40,0 33,5 5,9 54,6 83 68 15 2,986 2,980 1,438
1970 |08 106 37,2 26,5 8,4 56,1 78 59 19 2,039 2,200 1,064
1980 |09 105 32,0 24,4 10,0 59,4 69 49 20 1,970 2,276 1,108
1990 |0,2 105 31,8 24,4 10,2 58,2 72 50 22 1,403 1,991 0,968
2000 |-0,0 106 21,8 19,1 12,4 | 60,8 64 40 24 1,028 1,367 0,663
2010 |01 107 21,5 15,2 13,5 64,4 55 29 26 1,092 1,376 0,662
2020 |-0,3 107 20,2 15,6 18,5 59,4 68 31 37 0,744 1,387 0,675
) 18-59 lat (kobiety)/64 lata (mezczyini),
b 0-17 lat,

° 60 lat i wigcej (kobiety)/65 lat i wigcej (mezczyini)
Zrédlo: dane GUS 31.12.2021 r

Na przestrzeni ostatnich osmiu dekad widoczny jest min.:
e spadek udziat os6b ponizej 20 roku zycia w strukturze demograficznej (z 29,5%
do 15,6%), przy jednoczesnym wzroscie udziatu oséb powyzej 65 roku zycia
(z 5,3% do 18,5%),
e spadek przyrostu rzeczywistego (z 1,7% do - 0,3%) oraz dzietnos$ci ogolne;j (3,7%
do 1,4%),
e spadek liczby osob w wieku przedprodukcyjnym przypadajacych na 100 osob
w wieku produkcyjnym (z 61 do 31).
Na proces ten, okre§lany mianem starzenia si¢ spoteczenstwa maja wpltyw takie czynniki
jak: niski przyrost naturalny, migracje dotyczace przede wszystkim osoéb miodych,
wydhuzenie wieku zycia, czy tez duza liczba osob starszych zwigzana z tzw. boomem
demograficznym, ktory mial miejsce w okresie powojennym. Oprocz w/w przyczyn
istotny wptyw ma rowniez preferowany model rodziny, trendy w aktywnosci zawodowe;j,
wyksztatcenie, dostepno$¢ do placéwek ochrony zdrowia i programoéw profilaktycznych,
czy tez polityka zdrowotna panstwa. Na sytuacj¢ demograficzng mogly oddziatywac
takze zdarzenia nadzwyczajne — pandemia wirusa SARS-CoV-2 (w latach 2020 — 2021),
niestabilna sytuacja geopolityczna 1 zwigzana z tym toczaca si¢ Wwojna
w Ukrainie (lata 2022 — 2023). Rzad zachgca spoteczenstwo, do zwigkszenia poziomu

wspoélczynnika przyrostu naturalnego przez kampanie spoteczne, programy wsparcia
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i zachety (np.: program 500+, program wyprawka szkolna, dofinansowanie kosztow

czesnego w przedszkolach i ztobkach, karta duzej rodziny).

W konsekwencji wojny w Ukrainie do Polski przyjechato wielu obywateli tego kraju,
okoto 1 mIn z nich otrzymato polski numer PESEL, co moze $wiadczy¢ o planach
dtuzszego, by¢ moze statego pobytu w Polsce. To zwykle osoby w wieku produkcyjnym,

czesto z dzieémi.

3.2.1 Konsekwencje starzenia si¢ spoleczenstwa

Na koniec 2020 r. ponad 25% ludnos$ci Polski stanowity osoby w wieku 60 lat i wigce;j.
Wsrod — seniordw, podobnie jak  w calej populacji, przewazaja kobiety'?.
Zwigkszajaca si¢ liczba 0sob starszych jest zwigzana z deficytem sity roboczej, czyli tzw.
,»rak do pracy”. Postepujace od lat zmiany demograficzne oznaczajg mniejsze wptywy do
budzetu panstwa z tytutu podatkéw od osob pracujacych. Proces ten wigze si¢ takze ze
wzrostem naktadow po stronie panstwa na min.: wyptatg emerytur, rent, refundacj¢ lekow

czy finansowanie $wiadczen zdrowotnych.

3.2.2 Sytuacja na rynku pracy seniorow

W 2020 r. ludnos$¢ aktywna zawodowo w ,,wieku 60+ liczyta 1,4 min oséb (Badanie
Aktywno$ci Ekonomicznej Ludnosci, BAEL) i stanowila 8,1% ogotu aktywnych
zawodowo. W Polsce ustawowy wiek przejscia na emeryture ustanowiono na 60 lat dla
kobiet i 65 lat dla mgzczyzn. Wiele osob min. z przyczyn zdrowotnych wycofuje sig

z rynku pracy przed osiggnigciem wieku emerytalnego.

3.2.3 Prognoza demograficzna

Na podstawie danych statystycznych prognozowana liczba mieszkancow w 2050 roku
wyniesie 33,9 min (nie obejmuje migracji ludnosci z Ukrainy). Wedlug prognozy
Rzgdowej Rady Ludnosciowej, w 2030 r. liczba ludnosci powyzej 60 roku zycia wyniesie
10,8 min o0s6b, co oznacza wzrost o 10% wzglegdem 2020 r., natomiast w 2040 r.
ksztattowac si¢ bedzie na poziomie 12,3 mIn 0s6b. W 2050 r. Polske zamieszkiwaé bedzie

13,7 mIn oséb w starszym wieku. Osoby te bedg stanowity 40,4 % ogotu ludnosci.

12 http://swaid.stat.gov.pl/Demografia_dashboards/Raporty predefiniowane/RAP_DBD DEM_3.aspx stan na dzien
31.12.2021 r., ostatni dostep 23.04.2023
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3.2.4 Whniosek

Ze wzgledu na starzenie si¢ spoteczenstwa mozemy oczekiwaé mniejszych wptywow do
budzetu Panstwa z tytulu podatkéw od oséb w wieku produkeyjnym oraz zwigkszonych
wydatkéw na emerytury oraz renty. Moze to ograniczy¢ mozliwosci zwigkszania
naktadow finansowych na ochrong¢ zdrowia. Jednoczes$nie spodziewany jest dalszy wzrost

chorobowosci w zakresie chordb przewlektych.
3.3 Sytuacja epidemiologiczna

Przez kontekst epidemiologiczny rozumiemy obecna i przyszta epidemiologi¢ w zakresie
chor6b przewlektych w kontekscie spodziewanego wzrostu kosztow w systemie ochrony

zdrowia oraz wykorzystania ograniczonych zasobow sektora.

3.3.1 Wystepowanie chorob przewleklych

Chorobowo$¢ zwigzana z chorobami przewlektymi w Polsce jest wyzsza niz $rednia

krajow Unii Europejskiej.

W roku 2019 prawie 40% dorostych os6b w Polsce posiadato chorobg przewlekta. To
nieco wiecej niz w przypadku innych krajow Unii Europejskiej (36%). W przypadku osob
powyzej 65 roku zycia juz 70% osob w Polsce cierpi na przynajmniej jedng chorobe
przewlekla!®. W populacji o0séb starszych znaczace wyzwanie stanowi réwniez
wspotwystepowanie chorob przewlektych. Podczas gdy w dwudziestu pigciu krajach Unii
Europejskiej, 20% os6b powyzej 65 roku zycia cierpi na dwie lub wigcej choroby

przewlekte, w Polsce to ponad 35%?%.

13 State of Health in the EU: Poland, Country Health Profile 2021, : Country Health Profiles | OECD iLibrary (oecd-
ilibrary.org),https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-12/2021_chp_poland_english.pdf.ostatni dostep 23.04.2023
14 State of Health in the EU: Poland, Country Health Profile 2019, 2012019 chp_poland_english.pdf (europa.eu),
ostatni dostep 23.04.2023
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Wykres 1: Udzial 0sob z chorobami przewleklymi w populacji oséb powyzej 65 roku

zycia

Polska EU

= Brak choréb
31% przewlektych 20%

35% = Jedna choroba
przewlekta 46%

Przynajmniej dwie

‘ ’ choroby przewlekte 34%
34%

Zrédlo: opracowanie wlasne w oparciu o State of Health in the EU: Poland, Country Health Profile 2019

W kontekscie wielochorobowosci w populacji 0s6b powyzej 65 roku zycia istnieja
znaczgce roznice. Kobiety, jak rowniez 0soby z niskim wyksztalceniem (47% vs 32%
osoby z wyksztalceniem wyzszym) czeSciej chorujg na dwie lub wigcej choroby

przewlekle®.

3.3.2 Wiodace choroby przewlekle

Najczgséciej wystepujace choroby przewlekle w Polsce to hipercholesterolemia,
nadci$nienie tetnicze (9,9 mln chorych), cukrzyca (3 mln), choroba niedokrwienna serca
(2,2 mln), astma (2,2 min), POChP (1,3 mln), niewydolnos¢ serca (1,2 mln), osteoporoza
(0,6 mln), migotanie przedsionkow (0,6 min). Szczegotowe, choé¢ czastkowe dane
dotyczace epidemiologii, konsekwencji zdrowotnych oraz kosztow leczenia chordb

przewlektych znajduja si¢ w zalaczniku nr 1.

3.3.3 Czynniki ryzyka wystepowania chorob przewleklych

Ponad potowa wszystkich zgonow w Polsce jest pochodng czynnikow behawioralnych
1 sSrodowiskowych. W roku 2019:
o 20% wszystkich zgondéw bylo zwigzanych z paleniem tytoniu (biernym
I czynnym)
e 20% wynikato z niewlasciwej diety,

o 6% zgondw w Polsce bylo zwigzanych z konsumpcja alkoholu ($rednia UE),

15 State of Health in the EU: Poland, Country Health Profile 2021, : Country Health Profiles | OECD iLibrary (oecd-
ilibrary.org),https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-12/2021_chp_poland_english.pdf.ostatni dostep 23.04.2023
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o 8% wszystkich zgonow byto konsekwencja zanieczyszczenia powietrza, to ponad

dwukrotnie wigcej niz wynosi $rednia krajow Unii Europejskie;j.

Palenie papierosow wcigz stanowi istotny problem zdrowia publicznego, cho¢ cieszy
fakt, ze popularnos¢ tytoniu w Polsce spada. Konsumpcja alkoholu wérod osob dorostych
jest wyzsza niz $rednia krajow Unii Europejskiej (11,0 litréw czystego alkoholu w Polsce
vs 10,1 litraw UE) i wcigz wzrasta. Liczba 0sob otylych w Polsce systematycznie ro$nie.
Coraz wicksze wyzwanie stanowi rowniez nadwaga i1 otyto$¢ wsréd mtodziezy, ktora

ksztattuje si¢ ponizej $redniej UE, ale wzrasta w ciggu ostatnich 20 lat®.

3.3.4 Niskie naklady na profilaktyke i popularnos$¢ programoéw profilaktyki

W roku 2019 jedynie 2% wszystkich wydatkéw na zdrowie zostato przeznaczonych na
dzialania profilaktyczne. W przeliczeniu na jednego mieszkanca stanowito to zaledwie

jedna trzecig $redniej krajow UE (33 euro w Polsce vs 102 euro)*’.

Programy profilaktyczne (np.: badania mammograficzne i cytologiczne) nie cieszg si¢
w Polsce duzym zainteresowaniem. Przyczyn mozna upatrywa¢ W ograniczonej liczbie
punktow realizujacych programy, ktore dziataja gtdwnie w aglomeracjach miejskich, jak
réwniez niedostatecznej liczbie kampanii edukacyjnych podnoszacych $wiadomosc¢

spoleczenstwa.

3.3.5 Dlug zdrowotny

Zjawisko dtlugu zdrowotnego narasta w Polsce od dluzszego czasu, ale poglebito si¢
w trakcie pandemii. W literaturze brakuje jednoznacznej, spojnej definicji tego zjawiska.
Przyjmuje si¢ jednak, iz jest to ogo6l negatywnych konsekwencji zdrowotnych
zwigzanych z niskg efektywnos$cia systemu ochrony zdrowia i ograniczonym dostepem
do $wiadczen zdrowotnych. Prowadzi to do op6znien diagnostycznych, gorszego stanu

zdrowia spoteczenstwa i wynikéw zdrowotnych chorych?®®,

Podczas gdy system ochrony zdrowia skupial swoje wysitki na leczeniu pacjentéw
zakazonych wirusem SARS-CoV-2, pacjenci z innymi chorobami mieli ograniczony
dostep do zasobow opieki zdrowotnej, co mogto przetozy¢ si¢ na pogorszenie ich stanu

zdrowia.

16 1bidem

17 State of Health in the EU: Poland, Country Health Profile 2021, : Country Health Profiles | OECD iLibrary (oecd-
ilibrary.org),https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-12/2021_chp_poland_english.pdf.ostatni dostep 23.04.2023
18 https://upacjenta.pl/poradnik/dlug-zdrowotny, ostatni dostep 20.03.2023
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W badaniu przeprowadzonym przez Fundacje My Pacjenci we wspoltpracy
z Rzecznikiem Praw Pacjenta zatytutowanym ,,PORTRET PACJENTA” po dwoch latach
epidemii” ponad 74% respondentéw stwierdzito, ze pandemia miata negatywny wpltyw
na zdrowie spoleczenstwa. Bylo to w najwigkszym stopniu zwigzane z gorszym dostepem
do leczenia i diagnostyki chorob innych niz COVID-19 (75,7%), wydhuzeniem kolejek
na planowane leczenie i zabiegi (50,8%) oraz wydluzeniem kolejek do lekarzy

specjalistow (47,6%)*°.

Pacjentow z chorobami przewlektymi szczegodlnie dotkngly zaklocenia w ciagglosci
opieki. Zgtlaszali réwniez wigksze niezaspokojone potrzeby medyczne i byli bardziej
narazeni na powiktania z powodu COVID-19 ?°, Badania wykazaty, ze osoby powyzej
50 roku zycia z chorobg przewlekla, srednio 0 40% czeSciej zgtaszaty rezygnacj¢ z opieki
medycznej lub jej odroczenie w ciggu pierwszych Kilku miesiecy pandemii niz osoby bez
choroby przewlektej (Borsch-Supan, 2022)?, Wynikato to czesciowo z obawy przed
zakazeniem, ale takze z powodu zaklocen w udzielaniu pomocy lekarskiej. Wielu
pacjentow dotknal réwniez tzn. ,,long COVID”, ktéry powoduje réozne powiklania,

i ktorego dlugofalowy wptyw na zdrowie publiczne jest wcigz przedmiotem analiz.

3.3.6 Prognoza

Z uwagi na starzenie si¢ spoteczenstwa, szacuje si¢, ze czgstos¢ wystgpowania chordb
przewlektych begdzie wzrasta¢. Przyktad moze stanowi¢ cukrzyca. Analizy wskazuja, ze
jezeli obserwowany dotychczas trend rejestrowanej chorobowosci utrzyma si¢ na tym
samym poziomie, zgodnie z prognozami w roku 2030 w Polsce bedzie ponad 4,2 min

0s0b ze zdiagnozowang cukrzyca?.

3.3.7 Wniosek

Choroby przewlekle dotykaja szeroka populacje pacjentow w Polsce oraz generuja
wysokie koszty bezposrednie zwigzane z ich leczeniem oraz posrednie (zwigzane np. ze
zwolnieniami lekarskimi). Istotnym wyzwaniem jest wspolwystgpowanie chordb

przewlektych oraz koszty leczenia powiktan. Wiele chordb przewlektych prowadzi do

19 https://mypacjenci.org/wp-content/uploads/2023/02/Portret-pacjenta-po-2-latach-epidemii-cz1.pdf, ostatni dostep
20.03.2023

Zhttps://www.oecd-ilibrary.org/docserver/507433b0-
en.pdf?expires=1679294751&id=id&accname=guest&checksum=4615C3CB80BE9E2F363A0475EFB4D012,
ostatni dostep 20.03.2023

22 https://www.pzh.gov.pl/wp-content/uploads/2019/09/Rozpowszechnienie-cukrzycy-i-koszty-NFZ-a.d.-2017-1.pdf,
ostatni dostep 7.04.2023
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rozwoju kolejnych choréb np. wspotwystepowanie cukrzycy i przewlektej choroby nerek
czy niewydolnosci serca. Ze wzgledu na strukture demograficzna, czynniki ryzyka oraz
dlug zdrowotny mozemy oczekiwaé dalszego wzrostu kosztéow leczenia pacjentow

z chorobami przewleklymi.
3.4 Sytuacja polityczna i prawna

Sytuacja polityczno-prawna rozumiana jest jako inicjatywy na poziomie Krajowym
1 europejskim, ktore determinujg ksztatt dziatan majacych na celu ograniczanie kosztow

wystepowania choréb przewlektych w polskim systemie ochrony zdrowia.

Zmiany legislacyjne zwigzane z ochrong zdrowia sa w Polsce czeste. Istotna jest wigksza
przewidywalnos¢, stabilno$¢ wprowadzanych zmian, jak rdwniez opracowywanie ich
w dialogu ze strong spoteczna, co moze przyczynic¢ si¢ do poprawy jako$ci stanowionego
prawa?®. Na jesieni 2023 odbeda sie wybory parlamentarne, ktore moga mieé¢ znaczacy
wplyw na zmiany kadrowe w systemie ochrony zdrowia oraz kierunek dalszych,
strategicznych zmian.

Z perspektywy ekosystemu terapii choréb oraz aplikacji zdrowotnych szczegdlnie istotne

sg ponizsze reformy/inicjatywy systemu ochrony zdrowia.

3.4.1 Wdrozenie opieki koordynowanej w Podstawowej Opiece Zdrowotnej

Zgodnie z definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia, opieka koordynowana to ,.koncepcja
swiadczen zwigzanych z diagnozowaniem, leczeniem, opieka, rehabilitacjg 1 promocja
zdrowia w wymiarze naktadéw, realizacji i organizacji $wiadczen oraz zarzadzania?*,
Takie podejscie do opieki nad pacjentem ma prowadzi¢ do zmiany jakosciowe;j,

zwigkszy¢ dostepnos¢ do swiadczen zdrowotnych oraz poziom satysfakcji pacjentow.

Opieka koordynowana jest wdrazana na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej od
pazdziernika 2022 roku na zasadzie dobrowolno$ci, oznacza to, ze podmioty moga same

decydowac o przyjeciu takiego rozwigzania.

Wprowadzono $wiadczenie opieki koordynowanej w 4 dziedzinach dotyczacych
obszarow chorobowych, ktore najczgéciej dotykaja populacji Polski: chordob

kardiologicznych, diabetologii, choréb ptuc oraz endokrynologii. Dzieki temu placowki

23 Zdrowa legislacja.indd (amcham.pl), https://amcham.pl/sites/default/files/2022-
05/Healthy%20L egislation%203.pdfostatni dostep 7.04.2023

24 Webinar NFZ: Opieka koordynowana w POZ [3.11.2022] - YouTube,
https://www.youtube.com/watch?v=KpmvLUKMAdI&t=43s ostatni dostep 7.04.2023
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POZ, ktore podpisza umowe na realizacje Swiadczen z zakresu opieki koordynowanej

moga objac opieka pacjentéw z takimi chorobami przewlektymi jak:

e Kkardiologia: nadci$nienie  tgtnicze, niewydolno$¢ serca, przewlekla
niedokrwienna choroba serca, migotanie przedsionkow,

e diabetologia: cukrzyca,

e choroby ptuc: astma oskrzelowa, przewlekta obturacyjna choroba phuc,

¢ endokrynologia: niedoczynnos¢ tarczycy, guzki pojedyncze i mnogie tarczycy.

Opieka koordynowana wprowadza rowniez budzet powierzony, ktory umozliwia
realizacj¢ wybranych $wiadczen w ramach kazdej z powyzszych S$ciezek. Budzet
powierzony zawiera $rodki na badania diagnostyczne, wizyte kompleksowa
z Indywidualnym Planem Opieki Medycznej (tzw. IPOM), porady edukacyjne
i dietetyczne oraz konsultacje specjalistyczne (2 formuty: lekarz specjalista — pacjent oraz

lekarz POZ — lekarz specjalista). Opieka nad pacjentem zarzadza koordynator?.

Schemat nr 1: Sciezka opieki nad pacjentem w ramach opieki koordynowanej2®

konsultanci
dziedzinowi
koszyk badan POZ
i badania z budzetu
powierzonego

Deea rozpoznanie it lan opieki
diagnostyczne P kompleksowa ol

objecie pacjenta opieka
koordynowang

podejrzenie
/ew. porada
wstepna

25 Opieka koordynowana w POZ / Dla Swiadczeniodawcy / Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) — finansujemy zdrowie
Polakow, https://iwww.nfz.gov.pl/dla-swiadczeniodawcy/opieka-koordynowana-w-poz/ostatni dostgp 12.03.2023
% 1hidem
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Zrédlo: Opieka koordynowana w POZ / Dla Swiadczeniodawcy / Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) —

finansujemy zdrowie Polakéw, wykiad Pani Profesor Agnieszki Mastalerz-Migas

Wedle doniesien medialnych z marca 2023 roku w Polsce bylo 6148 placéwek POZ
swiadczacych ustugi w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia, w tym 847 placéwek,
ktore podpisaly umowy na realizacj¢ programu opieki koordynowanej. Szacuje si¢, ze do

konca 2023 roku 30% placéwek POZ powinno wdrozy¢ opieke koordynowana?’.

3.4.2 Pilotaz Krajowej Sieci Kardiologicznej

Pilotaz Krajowej Sieci Kardiologicznej jest realizowany na terenie Mazowsza, Dolnego
Slaska, Matopolski, Pomorza, Slaska, Wielkopolski i Wojewoddztwa Eodzkiego. Do
kofica 2024 roku ma objaé caly kraj?®. Program jest kierowany do pacjentow
kardiologicznych z niewydolnoscia serca, wadami zastawkowymi serca, nadci§nieniem
tetniczym opornym i wtérnym oraz zaburzeniami rytmu i przewodzenia. Jego celem jest
przyspieszenie diagnostyki oraz wdrozenia leczenia poprzez koordynacje opieki i
gwarancj¢ porady specjalisty w ciggu 30 dni. Po zakonczeniu diagnostyki i ustalenia
planu leczenia w specjalistycznych osrodkach, moze ono by¢ kontynuowane blizej

miejsca zamieszkania.

Program moze by¢ realizowany zarowno przez lekarzy POZ, ktérzy kieruja pacjentow do

osrodkow specjalistycznych, jak rowniez przez poradnie kardiologiczne.?®

3.4.3 Program Profilaktyka 40 Plus

To program bezplatnych badan profilaktycznych skierowany do pacjentow, ktorzy
ukonczyli 40 rok zycia. Zostal wdrozony 1 lipca 2021 roku 1 obowigzuje do konca 2023
roku. Program powstal jako narzedzie diagnostyczne w zakresie najczesciej
wystepujacych w Polsce probleméw zdrowotnych, wspierajace poprawe stanu zdrowia
polskiego spoteczenstwa po pandemii. Badania sg realizowane w oparciu 0 skierowania
wystawiane w postaci elektronicznej®. E-skierowanie na bezptatne badania, mozna

otrzyma¢ po wypetnieniu ankiety na profilu IKP, po rozmowie telefonicznej

27 Przybywa przychodni wdrazajacych opieke koordynowang. To szansa dla mniejszych placowek (rynekzdrowia.pl),
https://iwww.rynekzdrowia.pl/Polityka-zdrowotna/Przybywa-przychodni-wdrazajacych-opieke-koordynowana-To-
szansa-dla-mniejszych-placowek,243261,14.html, ostatni dostep 12.03.2023

8 Niedzielski: w2024 roku sie¢ kardiologiczna  obejmie  caly  kraj  (rynekzdrowia.pl),
https://www.rynekzdrowia.pl/Serwis-Kardiologia/Niedzielski-w-2024-roku-siec-kardiologiczna-obejmie-caly-
kraj,243330,1014.html ostatni dostep 12.05.2023

2 Krajowa Sie¢ Kardiologiczna. Pilotaz w 7  wojewddztwach |  PolitykaZdrowotna.com,
https://www.rynekzdrowia.pl/Serwis-Kardiologia/Niedzielski-w-2024-roku-siec-kardiologiczna-obejmie-caly-
kraj,243330,1014.htmlostatni dostep 12.03.2023

30 https://www.gov.pl/web/zdrowie/profilaktyka-40-plus, ostatni dostep 22.03.2023
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z pracownikiem specjalnej infolinii Tub tez w przychodni POZ, ktéra uczestniczy
W programie. Zainteresowanie udziatem w programie jest niskie. Z danych NFZ wynika,
ze do dnia 16 stycznia 2023 r. liczba skierowan podjetych do realizacji

i zrealizowanych wynosita 1,5 min.3L,

3.4.4 Oplata cukrowa

Zaczeta obowigzywac od 1 stycznia 2021 roku. Jej intencjg jest wspieranie zmiany
nawykow zywieniowych spoleczenstwa, ograniczanie konsumpcji napojow stodkich oraz
pozyskanie dodatkowych $rodkéw na dziatania edukacyjne oraz profilaktyczne
w zakresie chordb przewlektych, ktore rozwijaja si¢ w konsekwencji ztych nawykow
zywieniowych. Zgodnie z przyjetymi zapisami, danina nakladana jest na napoje
z dodatkiem cukrow (monosacharydy lub disacharydy), substancji stodzacych oraz
kofeiny lub tauryny32. W pierwszym roku obowigzywania oplaty cukrowej wptywy
z tego tytutu wyniosty 1,4 min zt. Spodziewano si¢, ze przekrocza 3,2 min zt rocznie,

byly zatem nizsze niz zaktadane®.

3.4.5 Program Profilaktyki Chorob Ukladu Krazenia (CHUK)

Program ma na celu podniesienie wiedzy i §wiadomos$ci pacjentdow na temat chordb
uktadu krazenia. Jest skierowany do os6b pomiedzy 35 a 65 rokiem zycia, ktére nie majg
jeszcze stwierdzonej choroby uktadu krazenia. Jest realizowany przez lekarzy lub
pielegniarki POZ. Gtownym celem programu jest obnizenie o ok. 20% zachorowalnosci

i umieralno$ci z powodu choréb uktadu krazenia 0sob uczestniczacych w programie®,

3.4.6 Pilotaz opieki farmaceutycznej

Wedle ustawy o zawodzie farmaceuty, opieka farmaceutyczna to ,$wiadczenie
zdrowotne (...), udzielane przez farmaceut¢ i stanowigce dokumentowany proces,
w ktorym farmaceuta, wspotpracujac z pacjentem 1 lekarzem prowadzacym leczenie
pacjenta, a w razie potrzeby z przedstawicielami innych zawodow medycznych, czuwa
nad prawidtowym przebiegiem indywidualnej farmakoterapii, obejmujace:

1. prowadzenie konsultacji farmaceutycznych (...),

Sthttps://pulsmedycyny.pl/program-profilaktyka-40-plus-rusza-loteria-z-nagrodami-o-wartosci-35-min-zl-1175946
ostatni dostep 22.03.2023

32 https://www.biznes.gov.pl/pl/portal/00252, ostatni dostep 22.03.2023

33 https://pulsmedycyny.pl/oplata-cukrowa-wiemy-ile-pieniedzy-i-na-co-przekazal-nfz-1148134, ostatni dostep
22.03.2022

34 Profilaktyka choréb uktadu krazenia (CHUK) | Pacjent, https://www.rynekzdrowia.pl/Serwis-
Kardiologia/Niedzielski-w-2024-roku-siec-kardiologiczna-obejmie-caly-kraj,243330,1014.html ostatni dostep
22.03.2023
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2. wykonywanie przegladow lekowych wraz z oceng farmakoterapii,
z uwzglednieniem problemoéw lekowych pacjenta (...),
3. opracowywanie indywidualnego planu opieki farmaceutycznej,
z uwzglednieniem problemoéw lekowych pacjenta (...),
4. wykonywanie badan diagnostycznych okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie ust. 7,
5. wystawianie recept w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego®>.
W konsekwencji spodziewana jest poprawa przestrzegania zalecen terapeutycznych przez
pacjentow, zwigkszenie efektywnos$ci klinicznej terapii oraz poprawa jakos$Ci zycia

pacjenta.

3.4.7 Strategia Centrum e-Zdrowia (CeZ)

W dniu 21.03.2023 r. Centrum e-Zdrowia przyje¢to ,,Strategie Centrum e-Zdrowia na lata
2023 - 20277, ktora przedstawia wizj¢ oraz wyznacza dlugofalowe cele i kierunki
rozwoju instytucji. Dokument przedstawia planowane inicjatywy na bardzo

strategicznym poziomie.

Schemat nr 2: Cele strategiczne CeZ — mapa strategii

4 Perspektywa interesariuszy

Wzmocnienie wspotpracy w oparciu o dialog z interesariuszami
wdrarzanie nowych e-ustug w obszarze ochrony zdrowia
Wsparcie procesu podejmowania decyzji w oparciu o dane e-zdrowia

bbb

Centrum kompetencji e-zdrowia

4 Perspektywa procesdédw wewnetrznych

= Zwigkszenie poziomu dojrzatosci procesowej, projektowej oraz portfolio
= Transformacja cyfrowa procesdow weawnetrzrych
- Dialog wewnetrzrny

Perspektywa rozwoju
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Wwazmocnienie obszaru cyberbezpieczenstwa
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Standaryzacja ustug e-zdrowia
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1 =2 Wzrost atrakcyjnosci Centrum e-Zdrowia jako pracodawcy

Zrédlo: Strategia Centrum e-Zdrowia na lata 2023 - 2027

35 Ustawa z dnia 10 grudnia 2020 r.o zawodzie farmaceuty, Art 4 ust. 2
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20210000097/T/D20210097L.pdf, ostatni dostegp 22.03.2023
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3.4.8 European Health Data Space

Europejska Przestrzen Danych dotyczacych Zdrowia (ang. European Health Data Space
- EHDS) to ekosystem, na ktory sktadaja si¢ przepisy, wspolne normy i infrastruktura
majace na celu:

e wzmocnienie pozycji obywateli poprzez zwigkszenie dostepu do elektronicznych
danych medycznych na poziomie krajowym oraz europejskim,

e wspieranie rozwoju elektronicznych kart medycznych, wyrobow medycznych
oraz sztucznej inteligencji,

e zapewnienie struktury wykorzystania danych dotyczacych zdrowia do celow
naukowych, rozwoju innowacji, ksztattowania polityk zdrowotnych oraz dziatan
regulacyjnych?®.

To regulacja, ktorej koncepcja powstaje na poziomie europejskim, bedzie jednak wigzata
si¢ z lokalnym wdrozeniem w zakresie systemu ochrony zdrowia. Jej celem jest radykalna

zmiana dostepu do danych medycznych®.

Europejska przestrzen danych dotyka w szczegolnosci: 8%

e pierwotnego wykorzystania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia na
potrzeby udzielania §wiadczen zdrowotnych osobie fizycznej, ktorej dane
dotycza (np.: dostep do karty zdrowia pacjenta, e-recepty, e-skierowania, wyniki
badan laboratoryjnych);

o wtornego wykorzystania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia
publicznego, na potrzeby np.: badan naukowych, opracowywania innowacyjnych
rozwigzan. Dane elektroniczne dotyczace zdrowia, ktére mozna wtornie
wykorzystac to np.: rejestry chorob, elektroniczna dokumentacja medyczna, dane
dotyczace wplywu na zdrowie np.: spozycie roznego rodzaju substancji, dane

zwigzane z korzystaniem z urzadzen/aplikacji.

Europejska przestrzen danych bedzie miata duzy wplyw na dalszy rozwoj rozwigzan

cyfrowych w Europie.

3 European Health Data Space (europa.eu), https://www.rynekzdrowia.pl/Serwis-Kardiologia/Niedzielski-w-2024-
roku-siec-kardiologiczna-obejmie-caly-kraj,243330,1014.html ostatni dostep 12.03.2023

37 5 things to know about the EU’s health data space — POLITICO, https://www.politico.eu/article/5-things-to-know-
about-the-eus-health-data-space/, ostatni dostep 12.03.2023

38 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_pl, ostatni dostep
12.03.2023

39 https://www.ey.com/pl_pl/law/europejska-przestrzen-danych-ehds, ostatni dostep 13.03.2023
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3.4.8.1 Wykorzystanie danych medycznych

Rozwoj technologii cyfrowych z jednej strony optymalizuje proces udzielania §wiadczen
medycznych z drugiej strony pokazuje obszar ryzyk, ktére wymagaja zwigkszenia
poziomu zabezpieczenia gromadzonych danych wrazliwych (medycznych),
finansowych, infrastrukturalnych itp. oraz ochrony interesow pacjentow, a takze
personelu medycznego. Wymaga to zatem min.: tworzenia strategii/plandéw/modeli
zdrowotnych, zmiany przepiséw 1 systemu prawnego, infrastruktury cyfrowej, ktore beda
podlegaty transformacji i ewaluacji uwzgledniajac przy tym potrzeby poszczegélnych

interesariuszy.

3.4.8.2 Etyczne i sprawiedliwe wykorzystanie danych do badan naukowych,
projektowania programow zdrowia publicznego dla chorob przewleklych

Zarzadzanie technologiami cyfrowymi w opiece zdrowotnej musi opiera¢ si¢ na
zbudowaniu zaufania obywateli do systemu publicznego. Zarzadzanie danymi musi by¢
oparte na interoperacyjnosci, dostepnosci danych i transparentno$ci funkcjonowania
instytucji zarzadzajacych z poszanowaniem zasad etycznych i prawnych. Kluczowa staje
si¢ rzetelna informacja w obszarze wiedzy o zdrowiu, jej wykorzystanie do badan
naukowych, projektowania programéw zdrowotnych ze wskazaniem korzysci ptynacych
dla spoteczenstwa. Catemu procesowi powinna towarzyszy¢ transparentnosc i dazenie do
minimalizacji ryzyka zwigzanego z wykorzystaniem danych medycznych w ztej wierze.
Integracja, analiza danych pochodzacych z roznych systeméw (np. MZ, NFZ, Cez, KRN,
ZUS), w istotny sposdb moze wplynag¢ na poprawe systemu ochrony zdrowia (np.
monitorowania  jakosci  leczenia, zapobiegania zjawiskom  wielolekowosci
1 wielochorobowosci. Mozna tego dokonaé, traktujac dane jako wielofunkcyjne dobro
wspolne, zarzadzane w imieniu wiascicieli przez instytucje publiczne.*® Dzieki takiemu
dziataniu mozliwa bytaby poprawa precyzyjnosci diagnostyki i wykorzystania sztucznej

inteligencji.

Zatem etyczne 1 sprawiedliwe wykorzystanie danych do np. badan naukowych,
projektowania programo6éw zdrowotnych silnie powiazane jest z kompetencjami

cyfrowymi i dostgpnoscia do technologii (np.: internetu, urzadzen, aplikacji, szkolen).

40P, Nemitz, L. Zoboli, J.J. Zygmuntowski, Embedding European values in data governance: acase for public data
commons, Internet Policy Review 2021, Volume 10, Issue 3
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3.4.8.3 Rekomendacje

Najnowszy raport Okregowej Izby Lekarskiej (OIL) wydany w 2023 r. wskazuje
w tworzonych strategiach/planach spotecznych, na uwzglednienic w nich, z uwagi na
zmienne warunki $rodowiskowe aktualizacji tematyki cyfryzacji ochrony zdrowia
w konteks$cie interesu spotecznego.

Rekomendacje OIL dotycza m.in.:

e optymalizacji procesu opieki i bezpieczenstwa pacjentow,

e optymalizacji pracy personelu medycznego,

e funkcjonalno$ci i komfortu obstugi wdrazanych narzg¢dzi cyfrowych,

e analizowania gromadzonych przez rézne podmioty zbiorow danych w celu
korygowania strategii/planow zdrowotnych, w zaleznosci od zmieniajacych si¢
potrzeb pacjentow,

e wdrozenie regulacji prawnych i wypracowanie standardow technicznych Al,

e wypracowania standardow wykorzystania i zbierania danych oraz standardow
wyboru dostawcow chmurowych i oprogramowania,

e potrzeby stworzenia polskiej wspdlnicy danych zdrowotnych®!.

3.4.9 Wniosek

Na poziomie krajowym i europejskim podejmowane jest wiele inicjatyw majacych na
celu ograniczanie kosztow wystgpowania chorob przewleklych w systemie ochrony
zdrowia. Inicjatywy te angazuja w wigkszym stopniu rozne zawody medyczne

(pielegniarki, farmaceutow) w szersza opieke nad pacjentem.
3.5 Aspekty technologiczne

Kontekst technologiczny jest rozumiany jako rozwigzania technologiczne ksztattujace

cyfrowa transformacj¢ ochrony zdrowia oraz dotychczasowe dzialania w tym zakresie.

3.5.1 Dotychczasowy rozwoj e-zdrowia w Polsce

W ostatnich latach cyfrowa transformacja ochrony zdrowia dynamicznie przyspieszyta.
Pierwsze elektroniczne systemy/rejestry medyczne zaczgly by¢ budowane w Polsce na

przetomie XX i XXI wieku. Wigkszo$¢ systemow/rejestrow byta tworzona w ré6znych

41 Okregowa Izba Lekarska ,,cyfryzacja zdrowia w interesie spotecznym, raport, Warszawa 2023, https://izba-
lekarska.pl/monitor-lekarski/cyfryzacja-zdrowia-w-interesie-spolecznym-raport-warszawa-2023/, ostatni dostep
25.04.2023
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technologiach, indywidualnie przez szpitale i instytuty naukowe. Systemy te byly
rozproszone, za$ dostgp do danych byl ograniczony tylko do jednostki, w ktorej

funkcjonowat dany rejestr/system.

W 2008 r. pomigedzy Ministrem Spraw Wewng¢trznych i Administracji i Ministerstwem
Zdrowia/Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ) zawarto
umowe dotyczaca przygotowania projektu - Elektroniczna Platforma Gromadzenia,
Analizy i Udostepniania Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych (P1).
Kluczowg jednostka w tym zakresie byto Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony
Zdrowia (od sierpnia 2021 r. funkcjonujace pod nazwg Centrum e-Zdrowia).

Od dnia 1 lipca 2021 r. na podstawie art. 56 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia, wszystkie podmioty medyczne maja obowigzek raportowac drogg elektroniczng
zdarzenia medyczne na Platformg¢ P1. Celem jest gromadzenie informacji w ramach
elektronicznej dokumentacji medycznej wszystkich pacjentow i rejestru zdarzen

medycznych.

System P1 (nazywany tez SIM) jest obowigzkowy dla wszystkich placowek, ktore
udzielaja $wiadczen zdrowotnych niezaleznie od tego czy dziataja w ramach kontraktu
z NFZ czy komercyjnie. System tworzg cyfrowe ustugi (e-recepta, e-skierowanie,
elektroniczna dokumentacja medyczna (EDM), zdarzenia medyczne), aplikacje
(Internetowe Konto Pacjenta (IKP), mojeIKP, gabinet.gov.pl) oraz rozwigzania
usprawniajgce procesy planowania i realizacji $wiadczen ochrony zdrowia. Wspieraja
one codzienng pracg podmiotow leczniczych, pracownikow medycznych i administracji

publicznej odpowiedzialnej za funkcjonowanie sektora ochrony zdrowia w Polsce.

W ramach projektu P1 uruchomiono nastepujace e-ustugi:
e e-recepta

W lutym 2018 r. rozpoczeto pilotaz programu e-Recepta. Po zakonczeniu pilotazu (od
wrzesnia 2018 r.) system wystawiania i realizowania e-recept wprowadzono stopniowo
na terenie calej Polski. Wedlug statystyk portalu e-zdrowie (stan na dzien: 07.05.2023 r.),
e-recepte otrzymato juz 36,9 min oséb. Lacznie wystawiono ponad 1,5 mld e-recept,
zrealizowano 1,3 mld z nich. E-recepty wystawito ponad 151 tys. lekarzy oraz 15 tys.
pielegniarek??.

e e-skierowanie

42 https://ezdrowie.gov.pl/portal/home?modSingleld=77936&isExtend=true, ostatni dostgp 12.05.2023
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16 pazdziernika 2018 r. rozpoczat si¢ pilotaz e-skierowania. Wedtug danych Centrum
e-Zdrowia na dzien 07.05.2023 r. e-skierowanie otrzymato — 30,2 min pacjentow,
wystawiono — 130,8 min e-skierowan, zrealizowano — 40,1 miIn z nich*®.

e elektroniczna dokumentacja medyczna (EDM)
W sierpniu 2020 r. rozpoczat si¢ pilotaz EDM. Obecnie rozwigzania informatyczne
umozliwiajace prowadzenie EDM posiada ponad 82% szpitali i 64% przychodni
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

W kwietniu 2018 r. uruchomiono takze portal Internetowe Konto Pacjenta, ktory ma
umozliwia¢ sprawdzenie danych medycznych w jednym miejscu. Wedlug danych
Centrum e-Zdrowia na dzien 07.05.2023 r. aktywowanych zostato prawie 17,1 min kont
IKP#,

Schemat nr 3: Odbiorcy projektu P1
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Zrédlo: https:/iplayer.slideplayer.pl/3/1218671/#

43 |bidem
44 |bidem
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3.5.2 Wplyw epidemii SARS-COV-2 na cyfryzacje opieki zdrowotnej

Cyfryzacja systemu ochrony zdrowia w dobie pandemii zyskata ogromne poparcie

spoteczne oraz wsparcie na szczeblu centralnym w administracji publiczne;.

W 2021 r. resort zdrowia podjat decyzj¢ o rozszerzeniu zakresu funkcjonalnego Projektu
e-zdrowie (P1) o ustugi pozwalajace na zatatwienie kluczowych dla pacjenta spraw
on-line, bez koniecznos$ci kontaktu osobistego z personelem. Jednoczes$nie w systemie

wystawiane byty skierowania na szczepienia i certyfikaty szczepien, co byto utatwieniem.
3.5.3 Dalsze plany rozwoju e-ustug w obszarze ochrony zdrowia
Resort zdrowia wdraza/planuje kolejne etapy cyfryzacji ochrony zdrowia obejmujace:

1. Udostepnienie kolejnych e-ustug min.*:
e centralng e-rejestracje oraz e-wizytg,
e rozwdj e-rejestracji zwigzany z rozwojem obszaru teleporad,
e Zlozenie zaméwienia do POZ na leki (ponowiona e-recepta).
2. Informatyzacje karty urodzenia i karty zgonu.
3. Optymalizacje sprawozdawczo$ci placowek medycznych do NFZ (P1).
4. Zastosowanie sztucznej inteligencji i wysokorozwinigtych metod analitycznych.
5. Budowe w systemie e-zdrowie (P1) modutu, ktory na podstawie algorytmow Al bedzie
przetwarzat dane pacjentow.

6. Dalszy rozw¢j aplikacji mobilnej mojelKP.

Rozwdj technologii e-zdrowia od ponad 3 lat kreuje nowe standardy w ochronie zdrowia.
Oferowane narzgdzia e-zdrowia sa funkcjonalne i nakierowane na popraw¢ komfortu
obstugi pacjenta.
Fundacja MY Pacjenci opublikowata wyniki badania opinii 1 oczekiwan dotyczacych
dalszego rozwoju e-zdrowia. Wedlug badania, Polacy oczekujg dalszego rozwoju
funkcjonalno$ci e-zdrowia w nastepujacych obszarach?:
¢ polityka informacyjna:
— informowanie lekarza, ze przepisuje leki, ktorych nie powinno si¢
taczy¢ z innymi (87,4% ankietowanych);

- informowanie o dostepnosci leku w dowolnie wybranej aptece (87%);

4% Program rozwoju e-zdrowia w Polsce na lata 2022 — 2027, Ministerstwo Zdrowia,
https://www.gov.pl/web/zdrowie/program-rozwoju-e-zdrowia-na-lata-2022-2027, ostatni dostep 05.05.2023
46 https://mypacjenci.org/wp-content/uploads/2023/02/Raport_e-uslugi.pdf, ostatni dostep 05.05.2023
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e rozszerzenie funkcjonalno$ci IKP poprzez:
- powiadomienie pacjenta o terminie waznosci recepty (78,3%);
- ztozenie zamowienia on-line na recepty na state leki (83,7%);
- informowanie pacjenta o dostgpnych programach profilaktycznych
(78,1% ankietowanych);
- wydruk listy lekow pacjenta z wytycznymi dotyczacymi dawkowania
oraz harmonogramem przyjmowania lekow (80,2% respondentow);

e dostep i Dbezpieczenstwo gromadzonych danych medycznych (89,4%

ankietowanych).

Zebrane podczas przeprowadzonego badania dane wskazuja, iz okoto 70 % respondentow
korzystato z Internetu w celach zwigzanych ze zdrowiem, a okoto 90% ankietowanych
oczekuje zapewnienia przez systemy teleinformatyczne bezpieczenstwa danych

medycznych.

Schemat nr 4: Podsumowanie badania Fundacji My Pacjenci we wspolpracy CeZ
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Zrédto: https:/iwww.mzdrowie.pl/e-zdrowie/polacy-oczekuja-dalszego-rozwoju-e-zdrowia/
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3.5.4 Wniosek

W ostatnich latach cyfrowa transformacja ochrony zdrowia w Polsce przebiega bardzo
dynamicznie. Stworzono ramy technologiczne, dostrzezono réwniez potrzebe wigkszego
angazowania pacjentow w dbanie o wilasne zdrowie. MojelKP jest wskazywane jako

kluczowe narzgdzie umozlwiajace lepsze zarzadzanie swoimi potrzebami zdrowotnymi.

3.6 Aspekty spoleczne, etyczne, kulturowe

Przez kontekst spoteczny rozumiemy czynniki spoteczne, etyczne oraz kulturowe
wplywajace na zachowania interesariuszy systemu ochrony zdrowia, w szczegolnosci
pacjentow w kontek$cie wykorzystywania rozwigzan cyfrowych do proaktywnego

zaspokajania swoich potrzeb zdrowotnych.
3.6.1 Dojrzalo$é cyfrowa

Poziom umieje¢tnosci cyfrowych Polakéw ksztaltuje si¢ ponizej $Sredniej krajow Unii
Europejskiej. Jedynie 43% osob w wieku 16 — 74 lat posiada co najmniej podstawowe
umiejetnosci cyfrowe, podczas gdy $rednia Unii to 54%. W zakresie posiadania
podstawowych umiejetnosci tworzenia tresci cyfrowych, Polska uzyskata wynik 57% vs
66% $rednia krajow Unii Europejskiej*’.

3.6.2 Spoleczny odbidr cyfrowej transformacji ochrony zdrowia

W ostatnich latach polski system podlega dynamicznej transformacji cyfrowej, co
spotkato si¢ z przychylnoscig spoleczenstwa. Badanie zrealizowane przez Fundacje¢ My
Pacjenci w 2022 roku pokazuje, ze Polacy cenig sobie dostgpne na rynku narzedzia
z obszaru e-Zdrowia, uwazaja, ze warto je promowa¢ i w nie inwestowac, majac na
wzgledzie podwyzszenie dostgpnosci i jakosci $wiadczen medycznych (92,7%
respondentow)*®. W zakresie konkretnych obszaré6w wykorzystywania ustug e-zdrowia
w Internecie kluczowe jest utatwianie juz istniejacych procesOw: umawiania si¢ na
wizyty lekarskie (74,8%), odbidor wynikéw (71,8%) czy wyszukanie odpowiedniej
poradni lekarskiej (63,1%).

47 Indeks gospodarki cyfrowej i spoteczefistwa cyfrowego (DESI) na 2022 r. Polska, Komisja Europejska,
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/countries-digitisation-performance, ostatni dostep 23.03.2023

48 g-Ustugi w ochronie zdrowia. RAPORT. Badanie przygotowane zostato przez Fundacje My Pacjenci we wspdtpracy
z Centrum e-Zdrowia, https://mypacjenci.org/wp-content/uploads/2023/02/Raport_e-uslugi.pdf, ostatni dostep
20.03.2023
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3.6.3 Wykluczenie cyfrowe

Pierwotne wykluczenie cyfrowe, rozumiane jako niekorzystanie z Internetu (z powodu
braku potrzeby, umiejetnosci, braku sprzetu, tacza, pienigdzy itp.) dotyczyto w 2020 r.
w Polsce az 3,8 mln 0sob. 96% o0s6b pierwotnie wykluczonych cyfrowo stanowity osoby
w wieku 45-74 lat. W 2020 r. 50% os6b w tej grupie wiekowej nie posiadato choéby

podstawowych kompetencji cyfrowych.

Wedlug raportu opracowanego z inicjatywy Fundacji Orange przez Fundacj¢ Stocznia
w 2020 roku 90% gospodarstw domowych posiadato dostep do Internetu, natomiast tylko
81,4% korzystato z Internetu co najmniej raz w tygodniu*. Najlepsza droga do walki
z wykluczeniem cyfrowym jest edukacja®.

3.6.4 Paternalistyczny model ochrony zdrowia

W polskim systemie opieki zdrowotnej wcigz spotyka si¢ paternalistyczny model
komunikacji pomiedzy lekarzem a pacjentem. Oznacza to, ze lekarz definiuje dobro
pacjenta, ograniczajac tym samym autonomie chorego®. Oczekiwania komunikacyjne
pacjentow wzgledem lekarzy ulegaja zmianie, pacjenci wymagaja coraz szerszego
zakresu informacji, sg bardziej $§wiadomi swoich praw, korzystaja z placowek
medycznych, ktore lepiej zaspokajaja ich oczekiwania min.: spoleczne, zdrowotne,

ekonomiczne®2,

3.6.5 Obawy zwiazane z dostepem do danych medycznych

Dostep do danych medycznych moze budzi¢ obawy. W 2017 r. przeprowadzono sondaz,
w ktorym udziat wzieli respondenci w wieku 17 - 80 lat. Dominowaly osoby
z miast powyzej 100 tys. mieszkancow (58%) z wyzszym wyksztatceniem (75%). Srednia
wieku respondentéw wyniosta 41 lat.>3, Odpowiedzi wskazuja na potrzebe sprawowania
kontroli nad dostgpem do wiasnych danych medycznych. 90% respondentéow jako
korzy$¢ wskazato mozliwos¢ wgladu we wilasne dane medyczne oraz ich dostgpnosé

w sytuacjach zagrozenia zycia lub zdrowia. Ponad 90% respondentow wskazato, ze

“? https://fundacja.orange.pl/strefa-wiedzy/post/wykluczenie-spoleczno-cyfrowe-w-polsce-2021, ostatni dostep
05.05.2023

50 https://www.gov.pl/web/cyfryzacja/kluby-rozwoju-cyfrowego-odpowiedzia-na-wykluczenie-cyfrowe, ostatni
dostep 05.05.2023

51 M. Makara-Studzinska, Komunikacja z pacjentem, Lublin 2012.

52 Anna Zembala, Uniwersytet Jagiellonski, Zeszyty Naukowe Towarzystwa Doktorantow UJ Nauki Sciste, Nr 11
(2/2015) MODELE KOMUNIKACYJNE W RELACJACH LEKARZ — PACJENT

53 E zdrowie — czego szukajg pacjenci — Warszawa 2017, E. Ewa Borek, Jarostaw Greser, Agnieszka Kilijanek-Cieslik,
Teresa Perendyk, Artur Pruszko, Anna Sitek, Kinga Wojtaszczyks 44, 48
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chciatoby mie¢ mozliwos$¢ sprawdzenia, kto mial dostgp do ich danych medycznych, 83%
respondentéw pozytywnie odniosto si¢ do zarzadzania dostepem do danych medycznych
przez personel medyczny. W przypadku danych o stosowanych lekach gromadzonych
przez system elektroniczny respondenci (96%) uznali za wazne sprawowanie kontroli nad
uprawnieniami dostepu personelu medycznego do informacji na ten temat. Wskazali
takze na potrzebe dostepu do informacji o tym kto przegladat informacje o stosowanych

przez pacjenta lekach®.

3.6.6 Aktywna rola spoleczenstwa w dbaniu o wlasne zdrowie

Rola spoleczenstwa w dbaniu o to, aby jak najdtuzszej pozosta¢ w dobrym zdrowiu oraz
dbaniu o wlasny stan zdrowia 0sob, u ktérych juz zdiagnozowano chorobe¢ jest wciaz
niewystarczajaca. W Polsce czesto panuje przekonanie, ze to personel medyczny ponosi

odpowiedzialno$¢ za stan zdrowia pacjentow>>.

3.6.7 Akceptacja srodowiska medycznego

Procent lekarzy korzystajacych z technologii zdrowia cyfrowego lub mobilnych aplikacji
zdrowotnych w Polsce jest na poziomie $redniej krajow unijnych (77% vs 78%). Wynika
to z dos¢ pozytywnych doswiadczen z ustug e-zdrowia oraz przekonania, ze wptywaja

one pozytywnie na dos§wiadczenia pacjentow>°.
3.6.8 Whniosek

Pomimo, iz wcigz istniejg pewne ograniczenia zwigzane z akceptacja spoteczng nowych
rozwigzan cyfrowych z obszaru e-zdrowia zwigzanych z wykluczeniem cyfrowym,
obawami zwigzane z zapewnieniem bezpieczenstwa danych medycznych czy tez wcigz
paternalistycznym podej$ciem do ochrony zdrowia, cyfrowa transformacja ochrony
zdrowia spotyka si¢ z przychylnos$cia spoteczenstwa. Dzigki temu mozemy wnioskowac,
ze dalszy rozwo6j rozwigzan cyfrowych w tym obszarze ma szanse na akceptacje

spoleczna.

54 https://mypacjenci.org/wp-content/uploads/2023/02/Raport_e-uslugi.pdf, ostatni dostep 05.05.2023

5 https://www.pacjenci.pro/wp-content/uploads/2021/02/PACIJENCI.PRO_Rola-organizacji-pacjent%C3%B3w-w-
systemie-ochrony-zdrowia-w-Polsce-i-na-%C5%9Bwiecie..pdf, ostatni dostep 15.04.2023

5 Future Health Index 2019, Philips, https://www.philips.pl/healthcare/resources/landing/future-health-index, ostatni
dostep 22.04.2023
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3.7 Pozostale aspekty

W kontek$cie przedmiotu opracowania warto wspomnie¢ réwniez o pewnych
uwarunkowaniach systemu ochrony zdrowia w Polsce, ktore ciezko zakwalifikowaé do

powyzszych aspektow analizy PESTEL.

3.7.1 Niedobory kadr medycznych

Polski system ochrony zdrowia charakteryzuje niski odsetek lekarzy w przeliczeniu na
tysigc mieszkancow — pod tym wzgledem nasz kraj od lat regularnie zajmuje ostatnie
miejsca w zestawieniu panstw Unii Europejskiej. Wedtug raportu Health at a Glance,
w roku 2022 w Polsce na 1000 mieszkancoéw przypadato 3,0 lekarza, podczas gdy $rednia
27 krajow UE wynosita 4,0°7. Odsetek pielegniarek przypadajacych na tysiac
mieszkancow jest rownie niski — wynosit 5,1, przy éredniej krajow UE 8,3.%8 Istotnym
aspektem jest rowniez wiek kadry medycznej w Polsce — ponad 25% lekarzy ukonczyto
65 rok zycia.>® W ostatnich latach podjeto wysitki, aby zwiekszy¢ liczbe adeptéw sztuki
medyczne;j.

3.7.2 Wiodaca rola leczenia szpitalnego

W roku 2019 w Polsce 37% wszystkich wydatkow na zdrowie bylo zwigzanych
z leczeniem szpitalnym — to czwarty najwyzszy wynik w catej UE po Rumunii i Grecji
i Butgarii®®. Hospitalizacje generujg ogromne koszty dla systemu ochrony zdrowia.
3.7.3 Niezaspokojone potrzeby medyczne oraz czas oczekiwania na $wiadczenia
zdrowotne

Powyzej omawiane czynniki maja wptyw na niezaspokojone potrzeby w polskim

systemie ochrony zdrowia.

W 2019 roku 4,2% ludno$ci Polski deklarowato niezaspokojone potrzeby w zakresie
badan lekarskich z powodu kosztéw, odlegtosci lub czasu oczekiwania ($rednia Unii

Europejskiej wynosita 1,7%) 5. Istniaty istotne roznice ze wzgledu na zarobki - 5,7%

5% HEALTH AT A GL ANCE: EUROPE 2022 © OECD/EUROPEAN UNION 2022, https://www.oecd-
ilibrary.org/docserver/507433b0-
en.pdf?expires=1679294751&id=id&accname=guest&checksum=4615C3CB80BE9E2F363A0475EFB4D012,
2https://stat.link/ejrwy5, ostatni dostep 20.03.2023

58 lbidem

59 https://pulsmedycyny.pl/co-czwarty-lekarz-w-polsce-ma-wiecej-niz-65-lat-100548 1, ostatni dostep 20.03.2023

60 State of Health in the EU: Poland, Country Health Profile 2021: Country Health Profiles | OECD iLibrary (oecd-
ilibrary.org),https://www.oecd-ilibrary.org/social-issues-migration-health/poland-country-health-profile-
2021_e836525a-enostatni dostep 20.03.2023

61 Ibidem
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0sOb o najnizszych dochodach zgtosito niezaspokojone potrzeby w poréwnaniu z 3,3%
0s6b o najwyzszych przychodach. Wskazuje to zatem na zjawisko nierdwnosci

w zdrowiu.

Niezaspokojone potrzeby medyczne w znacznej mierze sg zwigzane z czasem
oczekiwania na §wiadczenia zdrowotne. Wedtug raportu Fundacji Watch Health Care,
w roku 2022 $redni czas oczekiwania na §wiadczenia zdrowotne w Polsce wynosit 3,6
miesigca, do specjalisty za$ ponad 4 miesigce®. Najdluzsze okresy oczekiwania na
$wiadczenia obserwowano w dziedzinie neurochirurgii (§redni czas oczekiwania ok. 10,4
miesigca), ortopedii i traumatologii ruchu - 10,2 miesigca oraz stomatologii (ponad 8

miesiecy).
3.7.4 Wniosek

Wysoki poziom niezaspokojonych potrzeby medycznych sprawia, Ze istnieje potrzeba

szukania nowych rozwigzan zwigkszajacych efektywnos¢ systemu.

3.8 Podsumowanie analizy makrootoczenia

W polskim systemie ochrony zdrowia brakuje spojnych, aktualnych danych, ktoére
pozwolilyby wskaza¢ na koszty leczenia chordb przewlektych i ich powiklan. W oparciu
o zgromadzone dane szczatkowe wydaja si¢ one jednak znaczne (zatgcznik nr 1). Analiza
trendow w szerszym makrootoczeniu pozwala wnioskowac, ze chorobowo$¢ w zakresie
chorob przewlektych bedzie generowata coraz wigksze koszty, przy ograniczonych
mozliwosciach wzrostu naktadéw. Potrzebne jest podejmowanie dziatan, aby ograniczy¢

konsekwencje wystepowania chordb przewlektych w Polsce.

Cyfrowa transformacja ochrony zdrowia polozyla podwaliny pod dalszy rozwoj
rozwigzan cyfrowych i ustug e-zdrowia, co spotkato si¢ z przychylnos$cig spoteczenstwa.
Co wigcej pacjent zaczyna by¢ postrzegany jako aktywny interesariusz, zarzadzajacy

swoimi potrzebami zdrowotnymi.

62 https://pulsmedycyny.pl/barometr-whc-na-swiadczenia-zdrowotne-czekamy-dluzej-niz-w-2021-r-1170594, ostatni
dostep 30.03.2023
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Tabela nr 2: Podsumowanie analizy makrootoczenia

Pkt

Aspekty

gospodarczo-ekonomiczne

Pomimo wprowadzenia ustawy tzw.
,»1% PKB na zdrowie”, wysoki poziom
inflacji oraz spowolnienie dynamiki
wzrostu PKB wptywaja na ograniczenie
realnej kwoty przeznaczanej na
zdrowie, ktéra wcigz jest znaczaco
nizsza niz $rednia krajow UE.

Implikacje dla rozwoju

modelu wlaczania

aplikacji do opieki

Niewystarczajace
finansowanie publiczne
zdrowia

Poszukiwanie efektywnosci
w systemie

3.2 Ze wzgledu na starzenie si¢ | ¢  Rosngca presja na system
spoteczenistwa mozemy oczekiwac ochrony zdrowia
o mniejszych  wptywéw do budzetu | ¢  Niewystarczajace
g Panstwa z tytulu podatkéw od oséb w finansowanie
‘}-E wieku produkcyjnym oraz publiczne
=4 zwigkszonych wydatkow na emerytury | o Poszukiwanie efektywnosci
g oraz renty. Moze to ograniczy¢ w systemie
-; mozliwosci  zwigkszania  naktadow | o potrzeba nowych rozwiazan,
é_ ﬁnanSOW},/ch na .OChI'OIlQ. zdrowia. uwzgledniajacych
2 Jednoczes$nie spodziewany jest dalszy potrzeby 0s6b starszych
wzrost chorobowosci w zakresie chordb
przewlektych.
3.3 ® Choroby przewleklte dotykaja szeroka | e Rosnaca presja na system
é populacje pacjentow w Polsce oraz ochrony zdrowia
s generujg duze koszty bezposrednie oraz | e Poszukiwanie
o posrednie. Dodatkowym wyzwaniem efektywnosci w systemie
g Jest  wspotwystgpowanie  chor6b | o Potrzeba priorytetowego
S przewleklych oraz koszty leczenia traktowania choréb
; powiktan. Mozemy oczekiwaé dalszego przewlektych (koszty,
é_ wzrostu kosztow leczenia pacjentow z zasoby)
< chorobami przewlektymi.
3.4 Na poziomie krajowym i europejskim e  Poszukiwanie
podejmowane sg inicjatywy majace na efektywnosci w systemie
® celu ograniczanie kosztow e  Pewna otwarto$é na nowe
N wystepowania chorob przewlektych w rozwigzania cyfrowe
E‘ 2 systemie ochrony zdrowia. Inicjatywy e  Pacjent jako aktywny
é % te angazujg w wigkszym stopniu rozne interesariusz (zarzgdzanie
£ Z zawody — medyczne  (pielegniarki, potrzebami zdrowotnymi)
2. farmaceutow) w opieke¢ nad pacjentem.

Dostrzezono tez potrzebe wigkszego
angazowania pacjentow w dbanie o
wlasne zdrowie.
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Implikacje dla rozwoju

Pkt Obszar Whioski modelu wlaczania

aplikacji do opieki

35 W ostatnich latach cyfrowa | e  Dostepna infrastruktura i
@ transformacja ochrony zdrowia w kompetencje
S Polsce przebiega bardzo dynamicznie. e Pacjent jako aktywny
%” Stworzono  ramy  technologiczne, interesariusz (zarzadzanie
£ platform¢ Pl umozliwiajacg dalszy potrzebami zdrowotnymi),
§ rozwoj e-ushug oraz  wigksze wprowadzanie aktywnej a
§~ angazowanie pacjentow w dbanie o nie reaktywnej opieki
o wlasny stan zdrowia. zdrowotnej
<
3.6 Pomimo, iz wcigz istnicja pewne | e Otwarto$¢ spoteczenstwa/
g g ograniczenia, cyfrowa transformacja interesariuszy na
§ g ochrony zdrowia spotyka sie¢ z rozwigzania cyfrowe
E_ § przychylnoscia Spoteczenstwa. Dzigki
2 @ temu mozemy wnioskowaé, ze dalszy
':T;;- é rozw6j rozwigzan cyfrowych w tym
3~ %‘ obszarze ma szanse na akceptacje
spoteczna.
3.7 Wysoki  poziom  niezaspokojonych e Poszukiwanie efektywnosci
= > potrzeb  zdrowotnych sprawia, ze w systemie opieki
% é konieczne jest poszukiwanie nowych zdrowotnej
£ & rozwigzan, zwigkszajacych
efektywnos$¢ systemu.

Zrédlo: opracowanie wlasne
4. Analiza rynku mobilnych aplikacji zdrowotnych

Ostatnie lata to czas, w ktorym pojawito si¢ na rynku wiele aplikacji mobilnych
wspierajacych pacjentow w jak najdluzszym pozostaniu w dobrym zdrowiu, profilaktyce
chorob przewlektych oraz samoopiece 0sob z juz zdiagnozowanymi chorobami. Cze$¢
z nich nie wplywa na podejmowanie decyzji terapeutycznych, nie wymaga dopuszczenia
do rynku jako wyréb medyczny i przejscia odpowiedniej procedury. Sa to aplikacje, ktore
maja na celu np. utrzymanie dobrego stanu zdrowia i samopoczucia poprzez zachecanie
do aktywnosci fizycznej, wyszukiwanie instytucji ochrony zdrowia czy uzyskiwanie
informacji o chorobie. Aplikacje, ktore wplywaja na podejmowanie decyzji
terapeutycznych, muszg by¢ zarejestrowane jako urzadzenia medyczne i uzyskaé znak
CE na mocy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
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dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG potocznie zwanego ,,Rozporzadzeniem
MDR” lub tez ,, MDR”. W kolejnych podrozdziatach om6éwimy bardziej doktadnie, kiedy
aplikacja medyczna jest, a kiedy nie jest wyrobem medycznym oraz przedstawimy rynek

kazdej z tych rodzajow aplikacji.

4.1 Klasyfikacja aplikacji

Samodzielne oprogramowania zaliczane sg do aktywnych wyrobéw medycznych, ktore
podlegaja prawodawstwu wspolnotowemu.®® Reguluje to Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, ktore stwierdza,
ze samodzielnym wyrobem medycznym moze by¢ oprogramowanie, a wigc takze

aplikacja zdrowotna.

Kluczowe jest przewidziane przez producenta przeznaczenie oprogramowania. Jezeli ma
ono na celu profilaktyke, diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, przewidywanie

wystgpienia choroby lub tagodzenie urazu, moze by¢ uznane za wyrob medyczny.

W zaleznosci od przewidzianego przez producenta zastosowania oraz tego jak duza
szkode moze ono potencjalnie wyrzadzi¢ uzytkownikom, wyroby medyczne, w tym
aplikacje zdrowotne sg klasyfikowane do jednej z okre$lonych klas (tj. I, Ila, IIb, III).
Odbywa si¢ to w oparciu o tzw.: "Regute 11".

Stwierdza ona, ze:

e zasadniczo oprogramowanie nalezy do klasy I, chyba ze dostarcza informacji
wykorzystywanych przy podejmowaniu decyzji do celow diagnostycznych lub
terapeutycznych. Woweczas takie oprogramowanie, czy tez aplikacja nalezy do klasy
la.

o jesli skutki decyzji podejmowanych przez aplikacje moga prowadzi¢ do powaznego
pogorszenia stanu zdrowia uzytkownika lub koniecznosci interwencji chirurgiczne;,
oprogramowanie nalezy do klasy IIb.

e jezeli za$ skutki takich decyzji mogg prowadzi¢ do zgonu albo nieodwracalnego

pogorszenia stanu zdrowia uzytkownika, oprogramowanie nalezy do klasy III.

Istotna jest rowniez kwestia oprogramowania majacego na celu monitorowanie

procesow fizjologicznych, ktore zasadniczo nalezy do klasy Ila. W przypadku jednak,

83 https://politykazdrowotna.com/artykul/aplikacje-medyczne-na/906517, ostatni dostep 27.04.2023
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gdy zmiana tych paramentow moze prowadzi¢ do bezposredniego zagrozenia dla

pacjenta, oprogramowanie nalezy do klasy IlIb.

Wedlug obowigzujacych przepisow, zakwalifikowanie wyrobu medycznego do klasy
wyzszej niz 1 wigze si¢ z koniecznoscig zaangazowania jednostki notyfikowanej, ktora
dokonuje oceny zgodnosci. Ocena ta jest przeprowadzana zgodnie z systemem
zarzadzania jako$cig, w oparciu o dokumentacj¢ techniczng produktu. Po
przeprowadzeniu oceny, producent musi oznakowa¢ wyréb znakiem CE, potwierdzajac

tym samym dokonanie oceny i zgodno$¢ z wymogami prawa.

»Rozporzadzenie MDR” jest stosunkowo nowe. Zaostrzyto ono wymagania w stosunku
do oprogramowania uprzednio kwalifikowanego do klasy 1. Obecnie takie
oprogramowanie zwykle jest przypisane do klasy Ila lub wyzszej, co oznacza
konieczno$¢ zaangazowania jednostki notyfikowanej, a tym samym nie tylko opdznia
udostepnienie aplikacji (nawet o rok), lecz generuje takze znaczne, dodatkowe koszty dla

producentow.

Klasyfikacja oprogramowania do klasy III oznacza obowigzek przeprowadzenia badania
Klinicznego. ,,Rozporzadzenie MDR” rozr6znia dwa, czesto mylone pojecia tzn. oceng

kliniczng i badanie kliniczne.

Ocena kliniczna stanowi element dokumentacji technicznej wyrobu medycznego, bez
wzgledu na deklarowang klasg. Jest ona przeprowadzana na podstawie danych, ktore
dostarczajg dowodow spetniania przez wyréb wymogow bezpieczenstwa, analizy dziatan

niepozadanych oraz stosunku korzysci do ryzyka.
Badanie kliniczne jest regulowane przez odrgbne przepisy i jest bardziej dlugotrwate,

skomplikowane i kosztowne®.

4.2 Globalne trendy w zakresie mobilnych aplikacji zdrowotnych nie
bedacych wyrobami medycznymi

Aplikacje zdrowotne, ktore nie sg klasyfikowane jako wyréb medyczny nie mogag
charakteryzowa¢ si¢ zastosowaniami medycznymi takimi jak: profilaktyka

64 Oprogramowanie jako wyréb medyczny. Co moéwig przepisy?, Joanna Wajdzik i Zuzanna Nowak-Wrébel,
Kancelaria Wolf Theiss, czaspomino OSOZ, 05/2023
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diagnozowanie, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub tagodzenie

choroby®®.

4.2.1 Liczba aplikacji mobilnych

Szacuje sig¢, iz obecnie dostepnych jest ponad 400 tys. aplikacji mobilnych zwigzanych
ze zdrowiem, o charakterze , lifestylowym”. W 2020 r. dodano ponad 90 tys. takich
aplikacji — s$rednio ponad 250 dziennie. W latach 2013 - 2021 mial miejsce
systematyczny przyrost nowych rozwigzan cyfrowych, co moze $§wiadczy¢ o tym, ze
rozwdj aplikacji z obszaru dobrostanu nie jest efektem chwilowego zainteresowania ze

strony uzytkownikow:

Wykres nr 2: Przyrost nowych mobilnych aplikacji zdrowotnych w latach 2013-2021

Exhibit 3: Number of Digital Health Apps 2013-2021

351,308
318572 327%
153403
165,169
98,456
66,713
2013 2015 2017 2021

Zrédlo: Raport firmy IQVIA, “Digital Health Trends 2021: Innovation, Evidence, Regulation, and
Adoption”, s. 7.

65 Raport firmy IQVIA “Digital Health Trends 2021 INNOVATION, EVIDENCE, REGULATION, AND
ADOPTION”, July 2021, https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/digital-health-trends-2021, ostatni
dostep 25.04.2023
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Stosunkowo niewielki przyrost netto nowych rozwigzan, szczegdlnie w latach

2017 - 2021, moze wynika¢ z faktu, ze duzej liczbie nowych premier towarzyszyla

znaczna liczba aplikacji wycofanych z rynku. Procentowy udziat aplikacji wycofanych

w stosunku do nowych aplikacji wynosit dla lat 2015, 2016 oraz 2017 odpowiednio:

75%, 72% oraz 66%. Oznacza to, ze przeci¢tnie na 10 nowych aplikacji 6 lub 7 byto

wycofywanych z rynku. W nastgpnych latach odsetek ,,odrzucen” znaczaco si¢ obnizyt.

O ile w 2018 r. byt on jeszcze dos¢ wysoki 1 wynosit w przyblizeniu potowe, to rok 2019

przyniost spadek do 29%, zas rok 2020 to juz tylko 10%. Rekordowo korzystnym czasem

pod tym wzgledem okazal si¢ 2021 r. ze wskaznikiem wycofan z rynku na poziomie
zaledwie 1%°%. W raporcie firmy IQVIA ,Digital Health Trends 2021 Innovation,

Evidence, Regulation, and Adoption” zaproponowano nast¢pujacy podziat aplikacji

zdrowotnych:

o aplikacje, ktore stanowig wsparcie w dbalosci o dobrg forme¢, umozliwiajg jak
najdtuzsze utrzymanie pacjenta w dobrym zdrowiu, monitorowanie i modyfikacj¢
stylu zycia, aktywnosci fizycznej oraz diety;

e aplikacje w konkretnych obszarach terapeutycznych, ktore dostarczajg informacji
0 chorobach, przypominaja o zazyciu leku itp.

W roku 2020 r., 47% aplikacji zdrowotnych dotyczyto konkretnego obszaru

terapeutycznego. To znaczacy Wzrost w porownaniu do roku 2015 r., kiedy byto to 27%.

Jednoczes$nie spada liczba aplikacji o charakterze bardziej ogdlnym.

4.2.2 Obszary terapeutyczne

Prawie 50% aplikacji zwigzanych z konkretnym obszarem terapeutycznym dotyczyto

zdrowia psychicznego, cukrzycy lub choréb serca i uktadu krazenia.

56 1hidem
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Wykres nr 3: Aplikacje zdrowotne w konkretnych obszarach terapeutycznych

Aplikacje zdrowotne stosowane
w konkretnych obszarach terapeutycznych

m problemy natury psychicznej i behawioralnej

20% m cukrzyca

22%
6%

m choroby uktadu krazenia i serca

6% choroby uktadu pokarmowego

6% 15%

problemy z funkcjonowaniem uktadu oddychania

»

8% 10% m zaburzenia funkcjonowanie ukfadu miesniowego
(]

nowotwory

Zrédlo: opracowanie wlasne w oparciu o raport firmy 1QVIA Digital Health Trends 2021: Innovation,
Evidence, Regulation, and Adoption, s. 8., n=2580

Stosunkowo najwigkszym zainteresowaniem cieszg si¢ aplikacje pomagajace
w profilaktyce i/lub zwalczaniu tzw. choréb cywilizacyjnych, ktore sa powodowane
glownie przez czynniki takie jak,%” np.: stresujacy i siedzacy tryb pracy, niezdrowe
jedzenie, natogi czy brak wystarczajacej i regularnej aktywnos$ci fizycznej%.. Pewnym

zaskoczeniem wydaje si¢ niespodziewanie niski odsetek aplikacji do walki z otyto$cia.

4.2.3 Koncentracja pobran aplikacji

Wigkszo$¢ aplikacji zdrowotnych ma stosunkowo niewiele pobran, jednak niewielka ich
liczba ma ich bardzo duzo. W 2020 r. 83% wszystkich aplikacji byto instalowanych mniej
niz 5 tys. razy, stanowigc mniej niz 1% wszystkich pobran. Jednoczesénie istniato 110
aplikacji, z ktorych kazda pobrano ponad 10 milionéw razy. Lacznie te najbardziej

rozpoznawalne na rynku aplikacje stanowity prawie 50% wszystkich pobran®. Wiele

67 Prof. dr hab. med. Leokadia Bak-Romaniszyn i wspoétautorzy: Choroby spoteczne i cywilizacyjne — wybrane
zagadnienia. L.odz: Uniwersytet Medyczny w Lodzi, 2013, s. 5.

88 W. Kitajewska i inni, Choroby cywilizacyjne i ich prewencja, ,,Journal of Clinical Healthcare”, 2014, s. 3-4.

% lbidem s. 4-5

46



sposréd mniej popularnych aplikacji jest szybko wycofywanych. Wsrod wycofanych
aplikacji, 51% miato mniej niz 100 pobran. Wskazuje to na potrzebe stworzenia planu
nieustannego rozwoju aplikacji w oparciu o opinie uzytkownikow, potrzebe statej

poprawy uzyteczno$ci oraz aktualizacji do nowych wersji systemu operacyjnego.

4.2.4 Wplyw pandemii

Jednym z czynnikow, ktory wplynat znaczaco na wzrost zainteresowania cyfrowymi
aplikacjami mobilnymi, jest pandemia koronawirusa. Wida¢ to w statystykach
dotyczacych liczby pobranych aplikacji. Nawet jesli w niektorych przypadkach wzrost
ten byt skokowy (maksima osiggni¢to w pierwszym lub drugim kwartale 2020 r.),
a nastepnie nastgpila silna korekta, to w kazdym z powyzszych przypadkéw stan na 2021

rok jest znacznie wyzszy w poréwnaniu z poczatkiem 2020 roku’°.
4.2.5 Przyklady aplikacji zdrowotnych

Ponizej przedstawionych jest kilka przyktadow aplikacji zdrowotnych, ktére nie sg

wyrobami medycznymi.

» MyFitnessPal — aplikacja, ktora pozwala zapobiec otylosci oraz nadwadze.
Uzytkownik jest w stanie kontrolowa¢ dzigki niej mas¢ swojego ciata. Dzieki
MyFitnessPal mozna oszacowa¢ liczbe spozywanych kalorii, biatek, ttuszczu,
witamin 1 weglowodanow, co pomaga w utrzymaniu prawidlowej wagi oraz struktury
masy ciata’?.

= Quit Genius — aplikacja Sledzgca postepy w rzuceniu palenia. Zawiera ona
interaktywny panel, ktory wyswietla informacje na temat postgpow w walce
z uzaleznieniem od wyrobow tytoniowych oraz skutkow, jakie moze przyniesé
kontynuacja natogu’?,

» Headspace — aplikacja z zakresu zdrowia psychicznego (depresja, stany nerwicowe

itp.). Pomaga w medytacji i oraz redukcji stresu”.

0 lbidem, s. 9.

L https://www.myfitnesspal.com/pl, ostatni dostep 25.04.2023

72 https://www-quitgenius-com.translate.goog/style-guide/style-

guide? x_tr_sl=en& x_tr_tl=pl&_x_tr_hl=pl&_x_tr_pto=sc. ostatni dostep 25.04.2023

73 https://www-headspace-com.translate.goog/?_x_tr_sl=en& x_tr_tl=pl&_ x_tr_hl=pl&_x_tr_pto=sc, ostatni dostep
25.04.2023
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= Sleep Cycle — aplikacja stuzaca do $ledzenia snu. Wprawdzie nieregularny sen sam
w sobie nie jest chorobg przewlekla, ale stanowi jeden z czynnikow, ktore zwigkszaja

ryzyko wystapienia otylosci, cukrzycy czy chordb serca’".

4.3 Globalne trendy w zakresie aplikacji zdrowotnych bedacych
wyrobami medycznymi

Jak wspomniano wczesniej aplikacje stanowigce wyroby medyczne mogg byc
klasyfikowane do jednej z okreslonych klas w oparciu o to jak duzg, potencjalng szkode
moga wyrzadzi¢ uzytkownikowi. Klasyfikacja oprogramowania jako wyrobu
medycznego klasy III wiaze si¢ dla producenta z obowigzkiem przeprowadzenia badan
Klinicznych. Celem badania klinicznego jest potwierdzenie  skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania danego wyrobu. Aplikacje zdrowotne, ktore przynosza
korzysci kliniczne, co jest wykazane poprzez dowody naukowe sg zwane cyfrowymi
terapeutykami (ang. digital therapeutics, DTx). Moga obejmowac nie tylko aplikacje
mobilne, ale réwniez towarzyszace im urzadzenia medyczne. Sa stosowane zar6wno
samodzielnie w konkretnej jednostce chorobowej lub wspomagajaco, jako uzupetienie
leczenia farmakologicznego. Zwykle dotycza waskiego wskazania klinicznego oraz

wymagaja dopuszczenia do obrotu jako wyrdb medyczny.
4.3.1 Liczba cyfrowych terapeutykow

Wg bazy danych firmy IQVIA w czerwcu 2021 istniato 259 cyfrowych terapeutykow
w roéznych fazach rozwoju, sposrod ktérych okoto 150 byto dostepnych komercyjnie. 25
DTx uzyskato zgode¢ na dopuszczenie do obrotu i zostato udostgpnione w ramach réznych
procesow finansowania publicznego.  Dowody naukowe dotyczace cyfrowych
terapeutykow obejmowaty co najmniej jedno kontrolowane badanie kliniczne (RCT),
jednakze prawie potowa z 25 wspomnianych DTx przeprowadzita dwa badania, a pig¢

Z nich przeprowadzito ich wiecej niz dwa’®.

4 https://www-sleepcycle-com.translate.goog/?_x_tr_sl=en& x_tr_tl=pl& x_tr_hl=pl& x_tr_pto=sc, ostatni dostep
25.04.2023

76 Raport firmy IQVIA “Digital Health Trends 2021 INNOVATION, EVIDENCE, REGULATION, AND
ADOPTION”, July 2021, https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/digital-health-trends-2021,
ostatni dostep 25.04.2023
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4.3.2 Wiodace obszary terapeutyczne
68% analizowanych DTx dotyczyto obszaru psychiatrii oraz neurologii’’.

Wykres nr 4: Cyfrowe terapeutyki w konkretnych obszarach terapeutycznych

Cyfrowe terapeutyki w konkretnych obszarach

terapeutycznych
2% 79

3% “
5% = psychiatria
‘ 37%

5%

m neurologia

m gastroenterologia
5% zdrowie kobiet

choroby uktadu krazenia

5% ‘ = endokrynologia

onkologia

reumatologia

31% = inne

Zrédlo: opracowanie wlasne w oparciu o 1QVIA report , Digital Health Trends 2021: Innovation, Evidence,

Regulation, and Adoption, s. 16, n=137

4.4. Procesy regulacyjne i refundacyjne

Procesy oceny, dopuszczenia do obrotu oraz refundacji aplikacji zdrowotnych sa dosé¢

nowe, stad wciagz brakuje modelowych rozwigzan.

W Stanach Zjednoczonych cyfrowe terapeutyki sa oceniane przez amerykanska Agencje
ds. Zywnoéci i Lekow (ang. Federal Drug Administration, FDA). Ponadto we wrze$niu
2020 roku FDA zatozyto FDA Cyfrowe Centrum Doskonatosci Zdrowia majace na celu
przyspieszenie procesOw oceny bezpieczenstwa i efektywnosci innowacji cyfrowych
oraz zmniejszenie obcigzen biurokratycznych dla producentéw. Od maja 2021 roku na
terenie Unii Europejskiej reguluje to rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych

(MDR 2017/745). Zgodnie z nim, aby uzyska¢ certyfikat CE, wigkszo$¢ rozwigzan

7 1bidem

49



cyfrowych musi dostarczy¢ dane potwierdzajace bezpieczenstwo i wydajnos¢ takich
rozwigzan. Jedynie aplikacje typowo ,lifestylowe”, ktore nie wptywaja na podejmowanie
decyzji terapeutycznych nie wymagaja certyfikacji. Zgodnie z nowym rozporzadzeniem
rozwigzania zatwierdzone w ramach poprzedniej regulacji beda musiaty uzupenié

brakujace dane kliniczne w ciggu pigciu lat.

Z uwagi na opuszczenie przez Wielka Brytanie struktur Unii Europejskiej, Narodowy
Instytut Doskonato$ci Zdrowia i Opieki (ang. The National Institute for Health and Care
Excellence, NICE) ogtosito utworzenie nowego organu, ktory zapewni szybka i rzetelng
oceng rozwigzan cyfrowych. Poza koniecznoscia zatwierdzenia regulacyjnego (znak CE
lub oznaczenie UKCA, ktore bedzie obowigzywato po 30 czerwca 2023 r.) stosowane
beda nowe kryteria lub tez ,jocena wyjsciowa” okreslana jako Kryteria Oceny
Technologii Cyfrowych w obszarze Zdrowia i Opieki Spotecznej (DTAC). Zawiera ona
zestaw wymagan dotyczacych bezpieczenstwa klinicznego, ochrony danych,
bezpieczenstwa systemu, interoperacyjnosci i uzytecznosci. Inne kraje rowniez
opracowuja dedykowane wytyczne w tym zakresie. W listopadzie 2020 roku Korea
Potudniowa opublikowala wytyczne dotyczace przegladu i zatwierdzenia rozwigzan
cyfrowych, ktore zawieraja definicje oraz przyktady takich rozwigzan, metody przegladu,
sposob zatwierdzenia regulacyjnego oraz kryteria oceny. Proces wymaga informacji
dotyczacych rozwigzania, dowodow korzysci Klinicznych oraz informacji na temat
stosowania rozwigzania w innych krajach’®,

W systemie niemieckim, ktory uwazany jest za najbardziej zaawansowany ze wzgledu na
to, ze aplikacje zdrowotne sg dostepne w ramach refundacji, wymagane jest, aby aplikacja
byta wyrobem medycznym z oznaczeniem CE klasy I lub tez ITA. Aplikacje zdrowotne
sg oceniane przez Federalny Instytut Lekow 1 Wyrobow Medycznych (Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM)). Procedura z zatozenia ma przebiegac
szybko, powinna by¢ ukonczona w ciggu trzech miesigcy od momentu ztozenia
kompletnego wniosku.’® Proces oceny refundacyjnej uwzglednia 122 kryteria w zakresie

bezpieczenstwa i jakosci aplikacji, funkcjonalnosci, bezpieczenstwa i ochrony danych®.

8 lbidem

9 The Fast-Track Process for Digital Health Applications (DiGA) according to Section 139e SGB V A Guide for
Manufacturers, Service Providers and User, https://www.bfarm.de/EN/Medical-devices/Portals/DiGA/_node.html
BfArM - DiGA-Portal, ostatni dostep 5.02.2023

80 1QVIA, Raport, Digital Health Trends 2021 INNOVATION, EVIDENCE, REGULATION, AND ADOPTION, July
2021, https://www.igvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/digital-health-trends-2021, ostatni dostep 5.02.2023
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Schemat nr 5: Proces objecia refundacja aplikacji zdrowotnych (DIGA)

Manufacturer submits
an application

O«
N/

BfArM advises
and examines

Requirements regarding security, functionality,
quality, data pretection, data security, interoperability

Manufacturer must submit information on the following:

The BfArM decides within 3 manths

Positive care effects: medical benefits, and/or
structural and procedural improvements

2 v

TESTING REQUIRED
if requirements met but no data on positive care effects

PERMANENT REJECTED
; ADMISON PRELIMINARY ADMISSION il neither )
is possible if both into the DiGA-directory is available
are available 12-24-months testing period permitted
Manufacturer must apply for testing! v
STUDY RESULTS
ya L& A “7] N
N 7 d
ADMISSION 3 REJECTION/
intgthe L] CANCELLATION
DiGAd(iteaoﬂy
Reimbursement negotiation EBM adjustment
with the natienal assodiation of the After 3 months of uptake to the @
statutory health insurance funds registry the physician fee B e
(GKV-Spitzenverband) schedule will be adopted ¥ T
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3months for these post-testing if necessary, price is set

by an arbitration board

Exhibit 12: Germany’s Reimbursement Pathway — Procedure for Admission into the DiGA Directory

Notes:

i. Preliminary admission

12-24-months testing period to prove

a plausible justification of the pasitive
care effects, concept for evaluation.
Evidence is generated to show positive
care effects. During the testing period
the app can be prescribed by physicians
if the indication is appropriate and
manufacturer sets the price, but a price
ceiling can be set based on similar apps
and price should reflect the extent of the
medical benefit. The manufacturer bears
the costs of the studies and evaluation.

ii. Reimbursement negotiation

The national association of the

statutory health insurance funds
(GKV-Spitzenverband) negotiates
reimbursement prices for digital health
applications with the manufacturers of
digital health applications with effect

for all health insurance companies.
Negotiations are based on the available
evidence and the amount of actual
remuneration from self-payers and other
European countries. Final framework
expected August 2021 may impact

this process. Manufacturer sets the price
during this period.

iii. EBM adjustment

After 3 months of uptake to the registry
the physician fee schedule will be
adopted. The physician fee schedule
defines the remuneration of the
outpatient physician, which takes place
using a remuneration (EBM-code) and is
medified by this process.

Source: BfArM, Available from: https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/EN/MedicalDevices/DiGA_Guide.pdf;

IQVIA expertise, Jul 2021; IQVIA Institute, Jul 2021

Notes: BfArM = Bundesamt fiir Arzneimttel und Medizinprodukte (Federal Ministry for Drugs and Medical Devices)

Zrédto: IQVIA report, Digital Health Trends 2021: Innovation, Evidence, Regulation, and Adoption
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Nastepnie aplikacja zostaje dopuszczona do refundacji na okres probny (12-24 miesigce),
podczas ktorego musi wykazaé pozytywny wplyw. W tym czasie aplikacja moze by¢
udost¢pniania w ramach systemu refundacyjnego. Zebranic dowodow jest
odpowiedzialnoscig producenta. Pozytywny wplyw stosowania aplikacji rozumiany jest
jako korzysci kliniczne i/lub ulepszenia organizacyjne i proceduralne prowadzace do
lepszej opieki nad pacjentem.

Belgia ocenia aplikacje zdrowotne finansowane ze $rodkoéw publicznych w oparciu

o system trojwarstwowy®L,

Schemat nr 6: Ocena aplikacji zdrowotnych w oparciu o system tréjwarstwowy

| have proven my social-economic evidence
and get reimbursed by NIHD

| have not proven my social-economic evidence NIHDI
(sufficiently) and get reimbursed by NIHDI temporarily

@] ¢ X Health
| amsalely connected
| ama CE certified |IHH|”J
medical device

Zrédlo: https://mhealthbelgium.be/news/persbericht-duidelijk-financieringskader-nodig-voor-doorbraak-
medische-apps-in-belgie-4, ostatni dostep 28.03.2023

Na kazdym poziomie producenci musza wykazaé, ze aplikacja spelnia niezbedne
wymagania w zakresie jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci. Na najnizszym poziomie
(M1) aplikacja musi zosta¢ uznana za wyrob medyczny i posiada¢ oznaczenie CE oraz
spetnia¢ kryteria zwigzane z Rozporzadzenie o Ochronie Danych Osobowych (RODO).
Poziom 2 wymaga od aplikacji spelnienia szeregu dodatkowych kryteriow zwigzanych
z interoperacyjnoscig. W celu objecia aplikacji refundacja, musi uzyska¢ ona najwyzszy

poziom akceptacji (M3). W tym celu musi nie tylko spetni¢ wszystkie kryteria wymagane

8lhttps://dsv-europa.de/en/news/2022/04/belgien-erstattet-digitale-gesundheitsanwendung-diga.ntml, ostatni dostep
28.03.2023
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do akceptacji aplikacji na poziomie M1 oraz M2, lecz przedstawi¢ takze dane dotyczace
korzysci klinicznych i spoleczno-ekonomicznych zwigzanych ze stosowaniem

aplikacji®?.

W roku 2018 w Belgii powstata platforma mHealthBelgium, ktora zawiera informacje
o aplikacjach ze znakiem CE przeznaczonych dla pacjentow, pracownikoéw stuzby
zdrowia oraz instytucji opieki zdrowotnej. Informacje te dotycza ochrony danych,
bezpieczenstwa, interoperacyjnosci oraz  sposobu  finansowania  aplikacji.
mHealthBelgium zarzadzane jest przez beMedTech i1 Belgijska Federacj¢ Firm

Technologicznych (Agoria), we wspotpracy z trzema podmiotami publicznymi®®.

4.5. Finansowanie

Na $wiecie obowigzujg cztery ramowe modele komercjalizacji aplikacji zdrowotnych
oraz cyfrowych terapeutykow:

e bezposrednie zawieranie umoéw z uzytkownikiem koncowym,

e kontraktowanie oparte na wartosci,

e refundacja podobna do $ciezki przewidzianej dla wyrobow medycznych

e oraz odrgbne modele refundacji aplikacji zdrowotnych.

Z perspektywy dynamiki rozwoju dalszego stosowania aplikacji zdrowotnych istotne sa
rozwigzania systemowe. Wraz z rozwojem odrgbnych $ciezek refundacji, ktore sa juz
dostepne w Niemczech oraz Belgii oraz zwigkszonym zainteresowaniem refundacja
takich rozwigzan przez ptatnikow w USA, producenci aplikacji sa coraz bardziej
zainteresowani finansowaniem w ramach rozwigzan systemowych®. W aspekcie
finansowania, warto poswieci¢ wigcej uwagi modelowi niemieckiemu ze wzgledu na
najbardziej zaawansowany charakter rozwigzania. W Niemczech, aplikacje finansowane
na recepte sg dostepne dla ponad 70 mln §wiadczeniobiorcow. W procesie obejmowania
aplikacji refundacja, po dokonaniu oceny rozwigzania, cen¢ aplikacji negocjuje
Narodowa Komisja ds. Cen®. Producenci maja duza swobode w ustalaniu cen w
pierwszym roku objecia aplikacji refundacja, cho¢ powinny one by¢ zblizone do ceny

podobnych aplikacji. Do grudnia 2021 roku cena za zwykle 90-dniowy cykl stosowania

82 https://www.medicaldevice-network.com/comment/mhealthbelgium/, ostatni dostep 28.03.2023

8 lhidem

84 1QVIA, Raport, Digital Health Trends 2021 INNOVATION, EVIDENCE, REGULATION, AND ADOPTION, July
2021, https://www.igvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/digital-health-trends-2021, ostatni dostep 28.03.2023
8 Ibidem
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DiGA ksztaltowata si¢ w przedziale od 119 euro do 744 euro. Srednia cena ustalona przez
producentéw w pierwszym roku objecia aplikacji refundacja za taki cykl wynosita okoto
440 euro. Ponadto DiGA wpisane na state do wykazu, ktore juz wykazaty korzysci
kliniczne, miaty $rednio o 28% wyzsze ceny niz aplikacje wpisane jedynie na okres
probny. Ich srednia cena wynosita 522 euro. Obiektywna ocena poziomu cen aplikacji
dostepnych w ramach refundacji jest trudna ze wzgledu na ograniczong ilo§¢ informacji.
Obecnie w Niemczech refundowanych jest 36 aplikacji. Wedtug danych ze stycznia 2023
roku ztozono 166 wnioskow®. System refundacji nie obejmuje aplikacji cyfrowych
stuzacych jedynie do zbierania danych. Aby aplikacja moga zosta¢ ujeta w katalogu
DIGA jej stosowanie musi prowadzi¢ do pozytywnego wptywu, a chory musi wchodzi¢
w regularng interakcje z aplikacja®’. System belgijski umozliwia objecie refundacja
aplikacji na catej $ciezce pacjenta: od profilaktyki poprzez diagnoze i terapi¢. Obecnie
jedynie jedna aplikacja uzyskata finansowanie na poziomie M3. To aplikacja moveUP,
ktoéra umozliwia rehabilitacje po zabiegach ortopedycznych (proteza kolana lub biodra).
Oznacza to, ze aplikacja wykazata korzy$ci kliniczne, ale nie dostarczyla jeszcze

wystarczajacych dowodow w zakresie wptywu spoteczno-ekonomicznego 8.

4.6 Rosnaca sila dowodow

Od 2007 r. opublikowano ponad 2 tys. badan klinicznych aplikacji zdrowotnych, z czego
prawie 1,5 tys. (trzy czwarte) zostalo opublikowanych w okresie ostatnich pieciu lat.

Dane na temat przedstawia ponizszy wykres.

8 Od marca wnioski o certyfikat dla aplikacji zdrowotnych. Pienigdze na razie tylko dla jednej (rynekzdrowia.pl),
https://www.bfarm.de/EN/Medical-devices/Portals/DiGA/_node.htmlostatni dostep 23.03.2023

87 The Fast-Track Process for Digital Health Applications (DiGA) according to Section 139e SGB V A Guide for
Manufacturers, Service Providers and User, BfArM - DiGA-Portal, https://www.google.com/search?q=The+Fast-
Track+Process+for+Digital+Health+Applications+(DiGA)+according+to+Section+139e+SGB+V+A+Guide+for+Ma
nufacturers%2C+Service+Providers+and+User%2C+BfArM+-+DiGA-
Portal&rlz=1C1CHBD_plIPL970PL970&0q=The+Fast- ostatni dostep 5.02.2023

8 https://www.moveup.care/post/first-belgian-digital-health-application-conditionally-reimbursed-by-the-health-
insurance, ostatni dostep 23.03.2023
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Wykres nr 5. Liczba badan klinicznych aplikacji zdrowotnych w latach 2007-2020

Exhibit 26: Cumulative Number of Published Digital Health Efficacy Studies and Percentage of Meta-analyses
and Systematic Reviews
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- Systematic review or critically appraised topics Randomized contralled trial
@ 'cta-analysis Observational study

m— Meta-analyses and systematic reviews percent of total

Zrédlo: Raport firmy IQVIA Digital Health Trends 2021: Innovation, Evidence, Regulation, and
Adoption, s. 42-43.

Szczegdlnie wysokie tempo wzrostu liczby opublikowanych badan zaobserwowano
w latach 2019 - 2020, odpowiednio 13% oraz 14%.

Istniejg wystarczajace dowody, aby rozwaza¢ wilaczanie aplikacji zdrowotnych do
wytycznych klinicznych dotyczacych leczenia wybranych wskazan zdrowotnych takich
jak np. choroby sercowo-naczyniowe (np. migotanie przedsionkow i zaburzenia rytmu
serca, nadci$nienie tetnicze). Sa jednak obszary, w ktorych brakuje badan i dowodow

naukowych.
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Schemat nr 7: Dojrzalos¢ dowodow dotyczacych efektywnosci rozwiazan cyfrowych
2020
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Zrédlo: Raport firmy IQVIA report, Digital Health Trends 2021: Innovation, Evidence, Regulation, and

Adoption
4.6.1 Rola metaanaliz

Sposrod wszystkich publikowanych dowodow kluczowe sa przeglady systematyczne
oraz metaanalizy. O ile w roku 2008 roku ich udziat w tgcznej liczbie badan wyniost 3%,
w 2022 roku odsetek ten wzrost do 14%.

Ponizej przyktadow metaanaliz dotyczacych aplikacji zdrowotnych.

e metaanaliza przygotowana i opublikowana przez Uthmana w 2019 r. wykazata,
ze mobilne aplikacje cyfrowe poprawiajg skuteczno$¢ walki z uzaleznieniem od
wyrobow tytoniowych;

e metaanaliza opublikowana przez badaczy grup¢ badaczy kierowanych przez N.

Prasitlumkum w 2020 roku wykazata, ze przenos$ne urzadzenia diagnostyczne
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typu smart dziataja z podobna skuteczno$cig w zakresie wykrywania migotania

przedsionkow co dotychczas stosowane metody®®.

Jednakze nadal wskazywana jest potrzeba badan z randomizacjg i grupa kontrolng (ang.

randomised clinical trial, RCT), z dtuzszym czasem obserwacji®.

4.6.2 Wykorzystanie aplikacji mobilnych w profilaktyce zdrowotnej oraz

monitorowaniu stanu zdrowia oséb z cukrzyca lub nadci$nieniem tetniczym

W roku 2020 przeprowadzono przeglad systematyczny oraz metaanalize 27 badan
Klinicznych dotyczacych stosowania aplikacji zdrowotnych u o0séb z cukrzyca oraz

1 W zakresie pierwszorzedowych punktéw koncowych.

nadciénieniem tetniczym?®
stwierdzono, ze stosowanie takich rozwigzan bylo zwigzane ze znaczng redukcja
poziomu:

¢ hemoglobiny glikowanej (HbALc),

e skurczowego cisnienia krwi (ang. systolic boold pressure, SBP)®,

e rozkurczowego cisnienia krwi (ang. diastolic blood pressure, DBP).

Jako$¢ dowodow oceniona za pomocg algorytmu GRADE (Grading of
Recommendations, Assessment, Development, and Evaluations) dotyczaca poziomow

HbAlc, SBP i DBP byta odpowiednio niska, umiarkowana i umiarkowana.

Funkcjonalnosci analizowanych aplikacji zdrowotnych miaty réozny wplyw na wyniki
zdrowotne pacjentow.

e W przypadku funkcji monitorowania diety, aktywnosci fizycznej 1 masy ciata ich
skuteczno$¢ byla ograniczona. Wydaje si¢, ze zwigkszenie $wiadomosci
pacjentow w tym zakresie przede wszystkim wymaga edukacji oraz dzialan
motywujacych pacjentow.

e Funkcje umozliwiajace automatyczng informacj¢ zwrotng 1 komunikacje
z personelem medycznym poprawialy wyniki leczenia pacjentow.

W szczegolnosci dotyczyto to chorych o niskich kompetencjach zdrowotnych.

8 Raport firmy IQVIA, Digital Health Trends 2021 INNOVATION, EVIDENCE, REGULATION, AND ADOPTION,
July 2021, https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/digital-health-trends-2021, ostatni dostep:
26.04.2023, s. 45 oraz: IQVIA AppScript Clinical Evidence Database, Jan 2021., ostatni dostep: 26.04.2023

% lhidem

91 Kaifeng Liu, PhD, Zhenzhen Xie, MSc, and Calvin Kalun Or, PhD corresponding author, Effectiveness of Mobile
App-Assisted Self-Care Interventions for Improving Patient Outcomes in Type 2 Diabetes and/or Hypertension:
Systematic Review and Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials, JMIR Mhealth Uhealth. 2020 Aug; 8(8):
€15779, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7435643/, ostatni dostep: 26.04.2023
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e Funkcja indywidualnego ustalania celow sprzyjata obnizaniu ci$nienia te¢tniczego,
poniewaz wyznaczanie konkretnych celow moze zwigkszy¢é motywacje
I zaangazowanie pacjentow. Jednak obserwacja ta nie byta spojna w przypadku
pozioméw HbAlc.

e Przypomnienia, materialty edukacyjne dotyczace choroby oraz wizualizacja
danych, ktére moga wspiera¢ pacjenta w samoopiece, byly zwigzane ze
zmniejszeniem SBP. W przypadku pozioméw HbAlc i DBP nie byto to jednak

konsekwentnie obserwowane, co wskazuje na potrzebe dalszych badan®.

W odniesieniu do drugorzedowych punktéw koncowych, metaanalizy wykazaty, ze
stosowanie aplikacji zdrowotnych mialo znaczacy wplyw na zmniejszenie poziomu
glukozy we krwi na czczo i obwodu talii. Nie zaobserwowano znaczacych roznic w masie
ciata, BMI, cholesterolu catkowitym, cholesterolu LDL, cholesterolu HDL
1 trojglicerydach pomiedzy grupg interwencyjng a grupa kontrolng.

W celu lepszego zrozumienia wptywu interwencji cyfrowych na wyniki leczenia osob z
chorobami przewlektymi z zastosowaniem samoopieki, niewatpliwie potrzebne sg dalsze

badania.

4.6.3 Przyklady aplikacji posiadajacych dowody kliniczne z innych obszarow

Aplikacja Kaia Health ma za zadanie pomo6c w redukcji bolu, stresu lub Igku za pomoca
odpowiednio dobranych éwiczen fizycznych. Aplikacje cechuje ® m.in:

e system automatycznych informacji zwrotnych,

¢ funkcjonowanie oprogramowania potwierdzone licznymi dowodami klinicznymi,

e komunikacja z personelem medycznym.

e spersonalizowany program ¢wiczen, dostosowany do potrzeb pacjenta - dzigki
wykorzystaniu algorytmow z obszaru sztucznej inteligencji (ang. Artificial
Intelligence, Al).

Badania kliniczne®* aplikacji Kaia Health wykazaty:
e redukcje bolu (skutecznos¢ wyzsza o ok. 136%),

e redukcje Ieku (skuteczno$¢ wyzsza o ok. 115%),

92 |pidem.

9 https://kaiahealth.com/solutions/msk/health-plans/,ostatni dostep: 2023-04-26

% Priebe JA, Haas KK, Moreno Sanchez LF, et al. Digital treatment of back pain versus standard of care: the cluster-
randomized controlled trial, Rise-uP. J Pain Res. 2020;13:1823-1838, ostatni dostep 26.04.2023
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e redukcje depresji (skutecznos¢ wyzsza o ok. 117%),

e redukcje stresu (skuteczno$é wyzsza o ok. 200%)%.
Pozytywne dowody kliniczne nie oznaczaja, ze mozna catkowicie porzuci¢ dotychczas
stosowane metody leczenia i ograniczy¢ si¢ wylacznie do cyfrowych aplikacji

zdrowotnych.

Innym przyktadem jest firma Sidekick Health, ktora oferuje rozwigzania cyfrowe, ktore
oferuja spersonalizowane wsparcie w chorobach przewlektych opierajac si¢ o zasady
terapii poznawczo — behawioralnej oraz idee tzw. grywalizacji. Rozwigzania te wplywajg
na zmniejszenie kosztéw opieki nad pacjentem poprzez wspieranie pacjentow w lepszej

samoopiece®.

4.7 Rynek aplikacji zdrowotnych w Polsce

Nie opublikowano dotychczas analiz ani danych dotyczacych rynku aplikacji
zdrowotnych w Polsce. Nie mozemy opisa¢ zatem charakteru ani wielkoSci tego
mtodego, dynamicznie zmieniajacego si¢ rynku. Najbardziej kompleksowe opracowanie,
po czesci dotykajace tego tematu to raport ,,Top Distruptors in Healthcare” bedacy
przegladem innowacyjnych startupéw medycznych®’. Raport zawiera rowniez przyklady
aplikacji zdrowotnych. Opisanie kilku z nich pozwala przedstawi¢ na bardzo duzym
poziomie ogolnosci, opartym jedynie o studia kilku przypadkow, sposéb funkcjonowania

firm, ktore tworzg takie rozwigzania.

e Abastroke — to aplikacja mobilna do indywidualnej rehabilitacji deficytow
poznawczych u oséb po udarze. Start up dziata od kilku lat, rozwija go maty
zespot, maksymalnie zatrudniajagcy 15 oso6b. Obecny poziom finansowania
przedsiewziecia miesci si¢ w przedziale 2 - 5 min zt. Srodki te pochodza z grantow
z funduszy europejskich, od prywatnych inwestorow oraz VC krajowych.
Kluczowa kwestig w rozwoju firmy jest poszukiwanie kapitatu®®.

e Feyenally — aplikacja zastgpujaca wizyte u specjalisty w celu dobrania okularow.
Wykorzystujac kamere smartfona aplikacja robi zdje¢cie naszych oczu i bada je

w kierunku potencjalnych nieprawidlowosci i wad wzroku np. wady sferycznej

% https://kaiahealth.com/solutions/msk/health-plans/, ostatni dostep 26.04.2023

% https://www.sidekickhealth.com/, ostatni dostep 26.04.2023.

97 Raport ,,Top Distruptors in Healthcare” https://aiwzdrowiu.pl/en/raport-tdih/ ostatni dostep 26.04.2023
9 http://www.abastroke.com// ostatni dostep 26.04.2023
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(DS), wady cylindrycznej (DC), astygmatyzmu (axis). W 2021 r. Feyenally
otrzymata érodki finansowe w wysokosci 2,67 mln z1%,

e Hashiona - aplikacja poprawiajaca jako$¢ zycia o0sdb chorujgcych na
niedoczynno$¢ tarczycy i/lub Hashimoto. Pomaga pacjentowi pracowaé nad
obnizeniem charakterystycznych dla choréb autoimmunologicznych przeciwciat
we krwi. Tworczyni aplikacji, Ewa Galan, ktora przez wiele lat zmagata si¢
z chorobg tarczycy - Hashimoto. Walczac z choroba, zatozyta start-up, ktorego
celem jest pomoc innym chorym. Méwi o sobie ,jestem szczeSciarg i mam

22100

spoteczny dlug do sptacenia™®. W 2021 r. zespot tworzacy aplikacje Hashiona
ur6st do 14 osob i zebral ponad 300 ty$ euro finansowania. W dalszy rozwoj
aplikacji Hashiona zainwestowaty dwa fundusze oraz pieciu prywatnych ,,biznes

angel” zwiazanych z branza opieki zdrowotnej'®.
e Helfio - aplikacja analizujaca stan zdrowia, uwzglgdniajac czynniki ryzyka
I zaburzenia metaboliczne, ktore moga przyczynié¢ si¢ do powstania problemow
sercowo-naczyniowych. Redukuje ryzyko choréb serca, otytosci czy cukrzycy%2,
W oparciu o tak szczatkowe informacje, trudno jest wyciaga¢ wnioski. Przytoczone
przyktady wydaja si¢ jednak wskazywac, iz sg to raczej rozwigzania o niskim poziomie
finansowania, rozwijane przez pasjonatow, dzialajacych w matych zespotach, ktorzy

znaja konkretne wyzwanie zdrowotne, czasem rowniez z wlasnych doswiadczen.

4.8 Aplikacja mobilna mojelKP

Aplikacja mojelKP jest aplikacja rozwijang przez Centrum e-Zdrowia. W kwietniu 2018
roku uruchomiono portal Internetowe Konto Pacjenta (IKP), ktore umozliwia pacjentom
dostep do informacji medycznych o swoim stanie zdrowia. Kazdy obywatel posiadajacy
PESEL posiada IKP, nalezy je jednak aktywowa¢. IKP gromadzi informacje o leczeniu,

wyniki badan, skierowania i wiele innych danych®,

W IKP znajdujg si¢ informacje o:
e e-receptach wystawionych i zrealizowanych,

o dawkowaniu leku,

9 https://spidersweb.pl/bizblog/feyenally-aplikacja-wzrok/, ostatni dostep: 24.04.2023

100 https://serwisy.gazetaprawna.pl/nowe-technologie/artykuly/8296232,aplikacja-hashimoto-choroba-eva-
galant.html, ostatni dostep: 26.04.2023

101 https://mycompanypolska.pl/artykul/polka-stworzyla-aplikacje-dla-chorych-na-hashimoto-hashiona-juz-dostepna-
dla-pacjentow/6025, ostatni dostep: 26.04.2023

102 https://www.helfio.com/pl/, ostatni dostep 26.04.2023

103 https://pacjent.gov.pl/internetowe-konto-pacjenta/pytania-i-odpowiedzi, ostatni dostep 30.03.2023
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historii wizyt lekarskich w ramach NFZ i podmiotach prywatnych,
e-skierowaniach/e-zwolnieniach/zaswiadczeniach lekarskich,
szczepieniach,

lekach,

wyrobach medycznych zrefundowanych pacjentowi przez NFZ.

W 2021 r. wdrozono wersj¢ mobilng - ,,mojelKP”. To bezptatna mobilna aplikacja,

ktora daje dostep do niektorych funkcjonalnosci IKP.

Aplikacja umozliwia np.:

otrzymywanie drogg sms powiadomien o wystawionych e-receptach/e-
skierowaniach/wynikach badan,

wykupienie leku w aptece po okazaniu kodu QR,

sprawdzenie ulotki i dawkowania przepisanego leku,

ustawienie przypomnienia o zazyciu leku,

sprawdzenie terminu i miejsca wizyty,

pobieranie e-recept/e-skierowan w formie pdf,

umoéwienie terminu szczepienia przeciw COVID-19 oraz wygenerowanie
z systemu Unijnego Certyfikatu COVID,

dostep do infolinii: Teleplatformy Pierwszego Kontaktu (TPK) oraz Telefonicznej
Informacji Pacjenta (TIP).

dostep do danych medycznych pacjenta dla np. pracownikéw medycznych,

farmaceutow, upowaznionych cztonkéw rodziny, jednostek medycznym?®,

Do grudnia 2019 roku IKP aktywowato 907 tys. 0sob. Rok pdzniej byto to juz 4,6 mln,

a w lipcu 2021 r. aktywowanych zostato juz ponad 10 min kont. Wg danych z 2023 r.

aktywowanych jest juz ponad 17 min kont. Cho¢ najliczniejsza wiekowo grupe

uzytkownikoéw stanowia osoby pomigdzy 35. a 50. rokiem zycia, z IKP korzysta coraz

wigcej seniorow. MojelKP ma by¢ gtéwnym narzedziem wzmacniajacym zaangazowanie

pacjenta w dbanie o wlasne zdrowie. Znajduje to odzwierciedlenie w Strategicznych

dokumentach, takich jak ,Program Rozwoju e-Zdrowia na lata 2022-2017” oraz

»dtrategia Rozwoju Centrum e-Zdrowia”.

1041bidem
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https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/nie-zapomnisz-o-lekach
https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/podrozuj-po-europie-z-unijnym-certyfikatem-covid

4.9 Podsumowanie analizy rynku mobilnych aplikacji zdrowotnych

Analiza globalnego rynku aplikacji zdrowotnych pozwolila na wyciagnigcie ponizszych
wnioskow:

e dynamika wzrostu liczby aplikacji zdrowotnych jest wysoka, pandemia
przyspieszyta tempo rozwoju rynku,

e ro$nie liczba badan i ilos¢ dowodéw naukowych wskazujacych na skuteczno$¢
stosowania aplikacji zdrowotnych w opiece nad pacjentem,

e cCoraz istotniejsze s3 kwestie zwigzane z systemowym finansowaniem
1 udostepnianiem tych rozwigzan pacjentom.

W zakresie polskiego rynku aplikacji zdrowotnych nalezy stwierdzi¢, ze:

e Dbrakuje danych i opracowan pozwalajacych na wnioskowanie,

e W oparciu o analiz¢ przypadkow wydaje sig, iz jest to rynek relatywnie nowy,
0 do$¢ niskim poziomie finansowania,

e Szczegb6lng uwage nalezy zwrdci¢ na aplikacje mobilng mojelKP, ktora jest
rozwijana przez Centrum e-Zdrowia z zamiarem umozliwiania pacjentom dostepu
do informacji medycznych o swoim stanie zdrowia. Intencjg regulatora jest dalszy
rozw0j aplikacji, tak aby stanowila ona gléwne narzedzie wzmacniajace

zaangazowanie pacjenta w dbanie o wlasne zdrowie.

5. Opis rozwazanego przedsiewziecia

5.1 Geneza i kontekst rozwazan

Rosnace zapotrzebowanie na $wiadczenia zdrowotne przy istniejacych ograniczonych
zasobach systemu sktania to do poszukiwania nowych rozwigzan, ktére umozliwig
zapewnienie stabilno$ci 1 mozliwosci dalszego zaspokajania potrzeb zdrowotnych
spoleczenstwa. Jednoczesnie wymaga wprowadzenia nowego podejscia do zarzadzania
profilaktyka, diagnostyka oraz leczeniem chordb przewlektych, ktére generuja wysokie
koszty w systemach ochrony zdrowia, duze wykorzystanie zasobéw oraz majg ogromny
wplyw na stan zdrowia spoteczenstw, a ich konsekwencje maja roOwniez wymiar
ekonomiczny 1 spoleczny. Spoleczenstwo powinno bardziej aktywnie wiaczaé sig
w dbatos¢ o wlasne zdrowie oraz zaspokajanie swoich potrzeb zdrowotnych. Aplikacje

zdrowotne maja potencjal, aby wspiera¢ ten proces, wplywajac tym samym na
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zapadalnos$¢ i chorobowos$¢ w zakresie chorob przewlektych w polskim systemie ochrony

zdrowia.

5.2 Ocena potencjalu aplikacji zdrowotnych do ograniczania
konsekwencji wystepowania chorob przewleklych w systemie ochrony
zdrowia

Analizujgc zagadnienie systemowego wigczania aplikacji zdrowotnych do opieki nad
pacjentem warto zada¢ sobie pytanie czy jest to dobry kierunek. Ze wzgledu na wcigz
ograniczong liczbe¢ danych i opracowan trudno jest to jednoznacznie odpowiedzie¢ na to

pytanie.

Jest jednak coraz wigcej badan wykazujacych wptyw stosowania aplikacji na wyniki

zdrowotne pacjentow, co zostalo wykazane poprzez randomizowane badania Kliniczne.

Biorac pod uwage wnioski z analizy makroekonomicznej (konieczno$¢ poszukiwania
efektywnosci), dynamiczng transformacj¢ cyfrowa polskiego systemu ochrony zdrowia,
co spotkato si¢ z duzg przychylnoscia spoteczenstwa oraz dostgpne dowody skutecznosci,
wydaje si¢, iz zasadnym jest wprowadzenie pilotazy takich rozwigzan do polskiego

systemu opieki zdrowotnej.

5.3 Model wlaczenia aplikacji do opieki nad pacjentem w Polsce

W dniu 31 marca 2023 r. Ministerstwo Zdrowia oglosito Regulamin przyznawania
aplikacji tytulu ,,Aplikacja Certyfikowana Ministerstwa Zdrowia” 0raz umieszczania

aplikacji w Portfelu Aplikacji Zdrowotnych (PAZ).

Celem powstania PAZ, w ktorym znajda si¢ Aplikacje Certyfikowane MZ jest wskazanie
bezpiecznych aplikacji do stosowania przez pacjentow. Z uwagi na duzg liczbe
dostgpnych aplikacji bedzie to stanowito rekomendacje wyboru sprawdzonego
rozwigzania. Proces zaklada zaangazowanie nastepujgcych podmiotow: Ministerstwa

Zdrowia, Centrum e-Zdrowia, ekspertow merytorycznych oraz reprezentantOw

organizacji pacj entow %,

105 Od marca wnioski o certyfikat dla aplikacji zdrowotnych. Pienigdze na razie tylko dla jednej (rynekzdrowia.pl),
https://www.rynekzdrowia.pl/E-zdrowie/Od-marca-wnioski-o-certyfikat-dla-aplikacji-zdrowotnych-Pieniadze-na-
razie-tylko-dla-jednej,243100,7.html ostatni dostep 24.04.2023
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Opis procesu

Proces przyznawania aplikacji certyfikacji rozpoczyna ztozenie wniosku do Ministerstwa
Zdrowia (MZ), ktore dokonuje oceny w terminie nie dtuzszym niz 30 dni, liczac od daty
ztozenia pelnej dokumentacji. Na wstepie przeprowadzana jest ocena formalna wniosku,
ktora trwa maksymalnie 5 dni roboczych. Niezwykle waznym etapem jest ocena
bezpieczenstwa informacji dokonywana przez Centrum e-Zdrowia. Po uzyskaniu
pozytywnej oceny formalnej i bezpieczenstwa informacji, aplikacja jest opiniowana przez
ekspertow merytorycznych z danej dziedziny medycyny, a takze réwnolegle przez
reprezentantOw organizacji pacjentow. Po potwierdzeniu spetnienia wszystkich
warunkoéw oraz podpisaniu umowy, aplikacji przyznawany jest Certyfikat MZ, a ona
zostaje umieszczona w PAZ na 24 miesigce. PO okresie 12 miesigcach od uzyskania
certyfikatu aplikacja jest poddawana ponownej ewaluacji.

Kryteria oceny formalnej (wstepnej)

Aplikacje, ktore sg wyrobem medycznym muszg przedstawi¢ certyfikat potwierdzajacy
uzyskanie statusu wyrobu medycznego oraz dokumentacje certyfikacyjng w zakresie
oceny medycznej i w zakresie oceny ryzyka. Aplikacje o charakterze ,,lifestylowym”,
wspierajace dobrostan nie muszg by¢ wyrobem medycznym ani przedstawiaé takowe;j
dokumentacji. Aplikacje w ramach PAZ powinny by¢ dostgpne w polskiej wersji
jezykowej, cho¢ dopuszczalna jest rowniez wersja aplikacji w jezyku angielskim.
Aplikacja zgloszona do oceny w ramach PAZ nie moze wymaga¢ stosowania
dodatkowego urzadzenia jak np. pompa insulinowa. Ponadto powinna by¢ dost¢pna bez
zadnych optat. Aplikacje mogg by¢ zamieszczone na platformie Google Play lub App
Store, lecz nie jest to warunek konieczny. Istotng kwestig jest rowniez ochrona danych
osobowych. Jesli strona zgtaszajaca aplikacje przetwarza dane osobowe uzytkownikow,
to aplikacja musi spelnia¢ obowigzki wynikajace z rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE
L 127 z 23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 74 z 4.03.2021, str. 35).

Kryteria oceny merytorycznej dokonywanej przez ekspertéw uwzgledniajg takie
aspekty jak: istotno$¢ problemu klinicznego, ocen¢ merytoryczng tresci przekazywanych

w aplikacji, uzasadnienie skutecznos$ci aplikacji, zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia

64



pacjenta podczas korzystania z aplikacji jak réwniez uzytecznos¢ aplikacji
z perspektywy wsparcia w opiece nad pacjentem.

Kryteria oceny merytorycznej dokonywanej przez reprezentantéw organizacji
pacjentow skupiajg si¢ na przydatnosci aplikacji oraz tatwosci ich stosowania. Odnosza
si¢ do takich kwestii jak: tatwos$¢ obstugi aplikacji, uzyteczno$c¢ oraz dostgpnos¢ aplikacji

dla okreslonych grup uzytkownikow.

Niezwykle istotna jest ocena bezpieczenstwa informacji samej aplikacji, ktora jest
dokonywana przez przedstawicieli Centrum e-Zdrowia. Ocena uwzglednia Szereg
czynnikow takich jak: wyniki testow bezpieczenstwa dokonywanych przez niezalezny
certyfikowany podmiot (w tym testy penetracyjne) zgodne z OWASP Mobile (MASVS),
raporty z weryfikacji plikow zrodlowych APK oraz IPA, warunki uzytkowania i
regulamin systemu, mechanizmy profilowania, jesli sg stosowane, opis ewentualnych
wspotpracy z innymi podmiotami w zakresie aktywno$ci sesji uzytkownika lub
autentykacji i autoryzacji oraz inne kryteria. W kwestii bezpieczenstwa aplikacji, warto
zauwazyC, ze strona zglaszajaca aplikacje, ktora uzyska tytut certyfikowanej aplikacji,
jest odpowiedzialna za aktualizowanie i wersjonowanie aplikacji, w trybie niezwtocznym
w zakresie nowych zalecen merytorycznych lub bezpieczenstwa. Jednoczesnie nie wolno

dokonywa¢ aktualizacji aplikacji bez wiedzy organow odpowiedzialnych za PAZ.

Portfel Aplikacji Zdrowotnych zostal uruchomiony w ramach pilotazu, a jego dalszy
rozw6] zalezy od odbioru rozwigzania przez pacjentow oraz profesjonalistow
medycznych. Poéttora roku po umieszczeniu pierwszej certyfikowanej aplikacji w PAZ
planowana jest ocena wynikow pilotazu pod katem: statystyk (np. liczba uzytkownikow,
pobran etc.), opinii ekspertow, wiascicieli aplikacji, uzytkownikow, osob biorgcych

udziat w procesie i obstudze certyfikacjil®.

Zapowiedziano jednak rowniez inng Sciezke udostgpniania aplikacji zdrowotnych
z zaangazowaniem strony publicznej. W sytuacji, gdy Ministerstwo Zdrowia stwierdzi
zapotrzebowanie na takie rozwigzania w konkretnym obszarze terapeutycznym, moze
zdecydowac si¢ na inny model finansowania aplikacji. W pierwszej kolejnosci planowane
jest finansowanie aplikacji w obszarze choréb psychicznych dla dzieci i mtodziezy.

W polskim systemie ochrony zdrowia nie istnieje obecnie indywidualna $ciezka

106 Regulamin przyznawania aplikacji tytutu ,,Aplikacja Certyfikowana Ministerstwa Zdrowia”
oraz umieszczania aplikacji w Portfelu Aplikacji Zdrowotnych (PAZ), https://e-
inwestycje.mz.gov.pl/wybranykonkurs/?id=054eb66d-7fc9-ed11-b597-000d3aaaee06, ostatni dostep 7.04.2023
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refundacji aplikacji zdrowotnych, cho¢ takie rozwigzania sg juz wlaczane do $wiadczen
zdrowotnych. Przyktad moze stanowi¢ dostgp do aplikacji mobilnej w ramach programu
"KOS-zawat".

5.4 Propozycja modelowego rozwigzania w zakresie wlaczenia aplikacji
zdrowotnych do opieki nad pacjentem w Polsce

W celu wypracowania modelowego rozwigzania, warto przeanalizowa¢ najpierw istotne
aspekty w rozwijaniu rozwigzan tego typu, odnie$¢ si¢ do propozycji Ministerstwa
zdrowia oraz zaproponowac rekomendacje w oparciu o mozliwosci polskiego systemu

ochrony zdrowia.

5.4.1 Proces oceny aplikacji zdrowotnych

Ocena aplikacji zdrowotnych, ktore sag wyrobami medycznymi w Europie rozpoczyna si¢
od procedury rejestracji tych rozwigzan. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami,
zakwalifikowanie wyrobu medycznego do klasy wyzszej niz 1 zwykle wigze si¢
z konieczno$cia zaangazowania jednostki notyfikowanej w proces oceny zgodnosci. Jest
to proces dokonywany na podstawie systemu zarzadzania jako$cig i dokumentacji
technicznej. Po przeprowadzeniu oceny, wyrdb powinien zosta¢ oznakowany znakiem
CE, co potwierdza zgodno$¢ z proceduramil®’. Proces ten skupia si¢ przede wszystkim
na ocenie jakos$ci rozwigzania i bezpieczenstwa pacjenta, cho¢ w przypadku wyrobow

o klasie III wymagane jest takze przeprowadzenie badania klinicznego.

W kwestii oceny rozwigzania zwigzanego na przyktad z jego finansowaniem czy tez
uwzglednianiem w opiece nad pacjentem, proces oceny aplikacji zdrowotnych powinien
by¢ poszerzony, jednak komplementarny w stosunku do uprzednio przeprowadzonej
oceny. Istotna jest takze potrzeba zapewnienia szybkiej ewaluacji, poniewaz rozwigzania
te wymagajg aktualizacji, zwigzanych chociazby z potrzebg dostosowania do

najnowszych wersji systemu operacyjnego.
5.4.1.1 Wnioski z analizy globalnej (dziwna czcionka, potem jest inna)

W oparciu o analiz¢ procesow oceny aplikacji z r6znych krajéw (USA, Niemcy, Belgia,

UK, Korea, wytyczne WHO) wydaje sig, iz proces oceny powinien by¢ mozliwie szybki

107 Oprogramowanie jako wyroéb medyczny. Co moéwig przepisy? Joanna Wajdzik i Zuzanna Nowak-Wrébel,
Kancelaria Wolf Theiss, OSOZ, 05/2023
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1 odnosi¢ si¢ do takich aspektéw jak: bezpieczenstwo stosowania, bezpieczenstwo
danych, korzysci kliniczne (ocena moze by¢ roztozona w czasie, a regulator/strona
publiczna moglby wspiera¢ firmy w zakresie zbierania danych oraz ich analizy), wplyw
na system ochrony zdrowia (potrzebne wsparcie instytucji ochrony zdrowia),
interoperacyjnos¢, funkcjonalnos¢ rozwigzania wedle opinii pacjentow oraz klinicystow,
co moze wskazywac¢ na potencjalng adopcje rozwigzania w przysztosci. Jest to jednak

stosunkowo nowa dziedzina, w ktorej wcigz brakuje modelowych rozwigzan.
5.4.1.2 Ocena zaproponowanego rozwigzania dla Polski

Zaproponowany proces oceny aplikacji zdrowotnych w Polsce jest uproszczony, co
kierunkowo jest dobrym rozwigzaniem. Umozliwia ocen¢ zarowno aplikacji, ktore sa
zrejestrowane jako wyrob medyczny oraz aplikacji majacych na celu utrzymanie
dobrostanu uzytkownika, a wiec o charakterze wspierajacym. Proces oceny uwzglednia
bezpieczenstwo informacji. Dobrym kierunkiem jest wlaczanie do oceny przedstawicieli
organizacji pacjentow oraz lekarzy, ktorych gtos jako kluczowych uzytkownikow moze
by¢ pierwszym prognostykiem mozliwej adopcji i uzytecznosci aplikacji.

Kryteria oceny merytorycznej eksperckiej

Wydaje si¢ jednak, iz wybrane kryteria moga by¢ trudne do oceny z uwagi na mozliwy
brak danych oraz dos¢ subiektywny charakter. Ponadto wiele z nich ma charakter
jakosciowy, za$ pewna forma oceny iloSciowej, z zastosowaniem miernikow
zapewnitaby wigkszy obiektywizm. By¢ moze eksperci otrzymaja dodatkowe wytyczne
dotyczace kryteriow oceny, ktore doprecyzuja wymagany zakres ewaluacji. Ponizej

analiza kryteriow oceny merytorycznej eksperckiej.
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Tabela nr 3: Analiza Kkryteriow oceny merytorycznej eksperckiej aplikacji

zdrowotnych w Polsce

Kryterium oceny.8 ‘

Aktualno$¢ i waga problemu
klinicznego/ zdrowia
publicznego adresowanego

przez aplikacje.

Analiza

Kryterium zasadne, cho¢ pewne informacje sa zapewne mozliwe do pozyskania z
danych NFZ/ AOTMIT. Kryterium wydaje si¢ dos¢ ogolne. W przypadku braku
doprecyzowania moze to prowadzi¢ do rozbieznych ocen, uwzgledniajacych inne
aspekty (chorobowos$¢ vs zapadalno$¢ etc.), opartych o inne Zrddia danych
(szacunki epidemiologiczne, dane NFZ, mapy potrzeb zdrowotnych etc.) oraz w

rezultacie niespojnych analiz i wnioskowania.

Uzasadnienie merytoryczne
treSci przekazywanych w

aplikacji.

Merytoryczna ocena tresci przekazywanych w aplikacji jest bardzo pozadana i
zasadna, aby upewnic si¢, ze informacje sa zgodne z najnowsza wiedza medyczna
oraz EBM. W przypadku rozbudowanej czesci informacyjnej, kompleksowa

weryfikacja tresci moze trwac.

Uzasadnienie skutecznoS$ci

rozwiazania.

Kryterium mato precyzyjne, niejasnym jest czy skuteczno$¢ oceniana jest jako
korzys¢ kliniczna, pozytywny wptyw na system czy w oparciu o inne Kryteria.

W przypadku skutecznos$ci rozumianej jako wykazanie korzy$ci klinicznej
uzasadnienie moze by¢ trudne przy braku badan klinicznych, a przeciez aplikacje
wspierajace moga nie posiadaé dowodoéw. Wykazanie pozytywnego wptywu na
system jest niezwykle trudne/ wrecz niemozliwe w przypadku, gdy rozwigzanie

nie funkcjonuje jeszcze w systemie.

Zapewnienie
bezpieczenstwa
zdrowotnego pacjenta
podczas korzystania z
aplikacji

Ocena bezpieczenstwa zdrowia pacjenta jest czescig procesu ewaluacji wyrobu
medycznego. W przypadku, gdy aplikacja nie jest wyrobem medycznym,

niezbedna jest ocena stosownej dokumentacji w tym zakresie.

Uzyteczno$¢ aplikacji pod
katem pomocy w opiece nad

pacjentem.

Kryterium zbyt ogole, moze prowadzi¢ do niespdjnych, subiektywnych ocen

Zrodlo: opracowanie wilasne

Ponadto istotnym byloby, aby aplikacja zawierata kluczowe funkcjonalnosci przy
zachowaniu intuicyjnosci 1 tatwosci uzytkowania. Przykladowo: jezeli rozwazamy
aplikacje zdrowotng w obszarze niewydolnosci serca kluczowe byloby monitorowanie
wskaznikow, ktore moga wskazywac na zaostrzenia np. szybkie przybieranie na wadze,
moze wynika¢ z zatrzymania wody w organizmie, co jest wskaznikiem prognostycznym
zaostrzenia. Takie podej$cie powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji czynnika, ktory ma

kluczowe znaczenie dla dalszego rokowania pacjenta jak réwniez kosztow zwigzanych

108 Regulamin przyznawania aplikacji tytutu ,,Aplikacja Certyfikowana Ministerstwa Zdrowia”
oraz umieszczania aplikacji w Portfelu Aplikacji Zdrowotnych (PAZ),
https://e-inwestycje.mz.gov.pl/wybranykonkurs/?id=054eb66d-7fc9-ed11-b597-000d3aaaee06,
ostatni dostep 7.04.2023
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z opieka nad takim pacjentem w systemie opieki zdrowotnej. Monitorowanie tych
aspektow powinno by¢ obszarem szczegodlnego zainteresowania aplikacji. Kryterium
monitorowania kluczowych parametrow z perspektywy danej choroby mogloby by¢
jednym z kryteriow oceny przez ekspertow.

Kryteria oceny merytorycznej pacjenckiej

Kryteria zaproponowane do oceny przez reprezentantdéw organizacji pacjentow
(1. Intuicyjnosc¢/tatwosé obstugi aplikacji, w tym kwestie zwigzane np. z interfacem,
jezykiem stosowanym w aplikacji w odniesieniu do grupy docelowej, 2. OdpowiedZ na
potrzeby pacjentéw (uzytecznos¢/ warto$¢ dodana dla pacjenta) i dostosowanie do grupy
docelowej, 3. Dostepnos¢ aplikacji dla okreslonych grup uzytkownikow'®®) wydaja sie
zasadne. Znow wydaje si¢, ze maja one jednak jakosciowy i dos¢ ogolny charakter. By¢
moze reprezentanci organizacji pacjentow otrzymaja dodatkowe wytyczne dotyczace
kryteriow oceny, ktore doprecyzuja wymagany zakres ewaluacji. Warto rozwazy¢
mozliwo$¢ pewnej obiektywizacji odpowiedzi np. poprzez wprowadzenie podkryteriow
wraz z ich czastkowg oceng oraz tacznym wynikiem w kazdej ze wskazanych kategorii.
Ponadto ocena merytoryczna, wykonana przez pacjentow, mogtaby odnosi¢ si¢ do
brakujacych funkcjonalno$ci, co stanowitoby zréodlo pomystow dla tworcow
oprogramowania dotyczacych dalszego rozwoju aplikacji. Pacjenci mogliby wskazad
przyktadowo na zasadno$¢ stworzenia czatu, ktory umozliwiatby wymiang informacji
pomiedzy pacjentami.

Kryteria oceny bezpieczenstwa informacji

Z uwagi na brak specjalistycznej wiedzy, w opracowaniu nie odnosimy si¢ do tych
aspektéw oceny.

W ewaluacji zabrakto kryterium interoperacyjnosci. Wydaje si¢ istotnym, aby docelowo
dane z wybranych rozwigzan trafialty na platforme¢ P1. Interoperacyjnos¢ bytaby
kluczowym aspektem do pelnego wykorzystania potencjatu aplikacji zdrowotnych oraz

ich wigczenia w $ciezke pacjenta.

5.4.1.3 Rekomendacje

Zasadnym byloby dogltebne przemyslenie modelu oceny aplikacji zdrowotnych poprzez
Agencje Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, ktora w naszym systemie jest
instytucja odpowiedzialng za ocene interwencji zdrowotnych. Posiada rowniez wiedze

I kompetencje, aby przeanalizowa¢ np. dowody kliniczne w zakresie skutecznosci

109 |pidem
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rozwigzania. Inng mozliwoscig bytoby wypracowanie osobnego systemu oceny HTA na
poziomie europejskim, ktory uwzglednialby przynajmniej site dowodoéw klinicznych
(innym istotnym aspektem jest wplyw na system opieki zdrowotnej, jednak z uwagi na
réznorodno$¢ systemoéw w Europie przeprowadzenie jednej analizy mogloby by¢ trudne).
W rezultacie tytul certyfikowanej aplikacji powinien obowigzywac na terenie catej Unii
Europejskiej'l®, co pozwolitoby na unikniecie nieefektywnosci zwigzanych z oceng
w kazdym z krajow. Warto wiaczac¢ réwniez w proces oceny koncowych uzytkownikow
—a wiec lekarzy oraz przedstawicieli organizacji pacjentow. Interoperacyjno$¢ powinna

by¢ dodatkowym kryterium, do rozwazenia czy powinna by¢ kryterium wstepnym.
5.4.2 Finansowanie

5.4.2.1 Wnioski z analizy globalnej

Na $wiecie obowigzuja cztery ramowe modele komercjalizacji aplikacji zdrowotnych
oraz cyfrowych terapeutykow: zawieranie bezposrednich uméw z uzytkownikiem
koncowym, kontraktowanie oparte na wartosci, Sciezka refundacji na wzor tej
przewidzianej dla wyrobéw medycznych oraz indywidualne modele refundacji aplikacji
zdrowotnych. Wraz z rozwojem osobnych $ciezek refundacji, aplikacje, ktore wykazaty
korzysci kliniczne sg coraz bardziej zainteresowane finansowaniem w ramach takich,
systemowych rozwiazan.!'! Niemcy sa pionierem w Europie w zakresie finansowania
aplikacji zdrowotnych - stworzenia dla nich specjalnej $ciezki refundacji, ale aplikacje sa

juz refundowane w Belgii, a wkrétce beda refundowane rowniez we Francji.
5.4.2.2 Ocena zaproponowanego rozwiqzania dla Polski

Aplikacje zdrowotne wiaczone do ,Portfela Aplikacji Zdrowotnych”, zgodnie
z regulaminem PAZ nie bgda finansowanie ze srodkoéw publicznych. Jednoczesnie beda
udostgpniane uzytkownikom koncowym bez oplat. Jest to pewna niedogodnosé
proponowanego rozwigzania. Nie tylko rozwoj, lecz takze utrzymanie aplikacji
zdrowotnych przez producentdéw wymaga ponoszenia inwestycji, ktore sg zwigzane

chociazby z potrzeba aktualizacji oprogramowania, co jest wymagane w regulaminie.

110 Towards harmonised EU Landscape for Digital Health: Summary of the roundtable discussions in selected EIT
Health InnoStars countries, https://eithealth-eu.translate.goog/news-article/towards-harmonised-eu-landscape-for-
digital-health-summary-of-the-roundtable-discussions-in-selected-innostars-countries-a-new-
study/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=pl&_x_tr_hl=pl&_x_tr_pto=sc, ostatni dostep 7.04.2023

111 Raport IQVIA, Digital Health Trends 2021 INNOVATION, EVIDENCE, REGULATION, AND ADOPTION, July
2021, https://www.igvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/digital-health-trends-2021, ostatni dostep 7.04.2023
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Brak mozliwosci publicznego finansowania utrzymania aplikacji moze rodzi¢ obawy
o dlugofalowe perspektywy rozwoju zaproponowanego modelu udostgpniania aplikacji.
Warto rowniez zwrdci¢ uwage na charakterystyke polskiego rynku aplikacji
zdrowotnych, ktory wydaje sie¢ w duzej mierze rozwijany przez start-upy 0 ograniczonym
finansowaniu. Nawet pomimo che¢ci udostgpnienia swoich rozwigzan pacjentom, brak

mozliwo$ci dlugofalowego finansowania moze stanowi¢ dla nich wyzwanie.

Zapowiedziano takze mozliwos¢ finansowania aplikacji stosowanych w obszarach
0 wysokich niezaspokojonych potrzebach zdrowotnych, ktére zostang wskazane przez
Ministerstwo Zdrowia. Nie podano jednak szczegotow tego rozwigzania, nie wiadomo,
czy oznacza to zakup takich aplikacji czy jest to zapowiedz pewnej formy refundacji

stosowania takich rozwigzan.

5.4.2.3 Rekomendacje

Model finansowania aplikacji zdrowotnych powinien umozliwia¢ producentowi
finansowanie rozwoju oraz utrzymania aplikacji. Uwzgledniajac finansowe ograniczenia
polskiego systemu ochrony zdrowia, jednym z rozwigzan mogtoby by¢ udostepnianie
podstawowej wersji aplikacji za darmo w ramach ,,Portfela Aplikacji Zdrowotnych”
z mozliwoscig zakupu przez uzytkownika dodatkowych funkcjonalnosci/uzytecznos$ci
(model Freemium). Warto rozwazy¢ rowniez finansowanie wsparcia personelu
medycznego we wlaczaniu pacjentow w opieke mobilng, aby zwigkszy¢ ich
zaangazowanie (dziatania edukacyjne). Rozwigzaniem docelowym, ktore wspieratoby
budowanie ekosystemu innowacji w zakresie aplikacji zdrowotnych byloby opracowanie
osobnej sciezki refundacyjnej (by¢ moze z elementami pay for performance) lub tez
identyfikacja obszarow o wysokich niezaspokojonych potrzebach medycznych,
w ktorych aplikacje maja duzy potencjat poprawy sytuacji pacjentdw oraz rozwijanie
takich aplikacji w modelu partnerstwa publiczno-prywatnego lub poprzez wspotprace ze

srodowiskiem akademickim i naukowym.

5.4.3 Dowody skutecznoSci aplikacji

Oceniajac zasadnos$¢ wiaczania aplikacji do opieki nad pacjentem kluczowym kryterium
wydaje si¢ skutecznos¢. W ostatnich latach pojawia si¢ coraz wigcej badan 1 metaanaliz

dowodzacych efektywnosci klinicznej stosowania aplikacji, jednakze wciaz potrzeba

wigkszej liczby badan klinicznych oraz metaanaliz.

71



5.4.3.1 Wnioski z analizy globalnej

Trwaja dyskusje dotyczace skutecznosci stosowania aplikacji zdrowotnych. Nawet
w Kkrajach, ktore stworzyly osobne $ciezki refundacji aplikacji zdrowotnych, dowody
efektywnosci klinicznej wcigz stanowig wyzwanie. W Niemczech dowody dotyczace
pozytywnego wptywu warunkuja wpisanie aplikacji zdrowotnych na liste refundowanych
rozwigzan na stale (przez pierwsze 12-24 miesigce dowody nie s3 wymagane). Do konca
grudnia 2021 roku tylko osiem aplikacji zdotato udowodni¢ istotny, korzystny wptyw na
zdrowie pacjentow lub system opieki zdrowotnej. Wptyw aplikacji na poprawe wynikow
zdrowotnych uzytkownikéw oceniano wytacznie poprzez randomizowane, kontrolowane
badania. W Belgii pierwszg aplikacj¢ dopuszczono do warunkowej refundacji w kwietniu
2022 roku**2, Byto to poprzedzone przeprowadzeniem randomizowanego badania w 12
szpitalach, ktére trwalo 9 miesigecy. Producent podnosit kwesti¢ skomplikowanych
procedur oraz biurokracji zwigzanej z prowadzeniem badania, co sprawito, ze z aplikacji

w badaniu korzystato o wiele mniej pacjentéw niz przed:.
5.4.3.2 Ocena zaproponowanego rozwiqzania dla Polski

Rozwigzanie zaproponowane w polskim systemie ochrony zdrowia uwzglednia zar6wno
wyroby medyczne jak tez aplikacje wspierajace. Pomimo, ze ocena merytoryczna
ekspercka obejmuje uzasadnienie skutecznosci rozwigzania, kryterium to jest niejasne.
Nie wiadomo, czy odnosi si¢ to do efektywnosci klinicznej wykazanej w badaniu
klinicznym, a przeciez zgodnie z opisem nie wszystkie aplikacje ubiegajace si¢

o wilaczenie do PAZ posiadajg badania kliniczne, nie jest to warunek konieczny.

5.4.3.3 Rekomendacje

Wydaje sig, iz polski rynek aplikacji zdrowotnych jest rynkiem relatywnie miodym
0 dos$¢ niskim poziomie finansowania. Ze wzgledu na brak finansowania aplikacji ze
srodkow publicznych, proponujemy warunkowe dopuszczenie aplikacji nieposiadajacych
dowodéw naukowych do PAZ i wsparcie producentow w gromadzeniu dowodow
skuteczno$ci proponowanego przez nich rozwigzania. Warto rozwazy¢ mozliwos¢
przedstawienia wynikow badania klinicznego lub tez dowodu pozytywnego wplywu na

system. W przypadku badania klinicznego, zadanie to mogtaby wspiera¢ Agencja Badan

12 https://mhealthbelgium.be/news/persbhericht-duidelijk-financieringskader-nodig-voor-doorbraak-medische-apps-
in-belgie-4 , ostatni dostep 23.03.2023

13 https://www.moveup.care/post/first-belgian-digital-health-application-conditionally-reimbursed-by-the-health-
insurance, ostatni dostep 23.03.2023
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Medycznych (ABM), ktéora ma odpowiednie kompetencje w tym obszarze oraz
ekspertyz¢ w zakresie rozwigzan cyfrowych. Dofinansowanie badania klinicznego
w ramach np. pewnej formy partnerstwa publiczno — prywatnego mogloby stanowic
zachete dla producentoéw do udostepniania aplikacji w ramach PAZ. Ponadto posiadanie
dowodéw naukowych w zakresie skuteczno$ci zwigksza wiarygodno$¢ oraz

zainteresowanie rozwigzaniami w §rodowisku naukowym oraz wsrdd pacjentow.

Druga mozliwg $ciezkg byloby wykazanie pozytywnego wplywu na system opieki
zdrowotnej. Ze wzgledu na charakter danych, tu réwniez korzystna bytaby wspoéipraca
producentéw z instytucjami publicznymi. ABM moglaby si¢ podja¢ funkcji
koordynatora procesu, cho¢ niezbedne dane niewatpliwie pochodzityby z wielu Zrodet,
w tym z Narodowego Funduszu Zdrowia. Pewnym rozwigzaniem mogtoby by¢ tworzenie
centrow innowacji na przyktad w szpitalach uniwersyteckich lub tez ogloszonych przez
ABM Regionalnych Centrow Medycyny Cyfrowej, aby umozliwi¢ start-upom testowanie
swoich rozwigzan pod katem wydajnosci, bezpieczenstwa i korzysci klinicznych na wzor

Smart Health Tech Center w Erasmus Medical Center w Niderlandach.
5.4.4 Wlaczenie aplikacji zdrowotnych w $ciezke pacjenta

Aplikacje zdrowotne nie mozna rozpatrywacé w izolacji, a ich wplyw na system ochrony
zdrowia oraz stan zdrowia pacjentow w duzej mierze zalezy od ich integracji w $ciezce
pacjenta. Powinny one utatwia¢ choremu zaangazowanie si¢ w samoopieke jak rowniez

profilaktyke pierwotng oraz zapewnia¢ kontinuum opieki nad pacjentem.

5.4.4.1 Wnioski z analizy globalnej

W Belgii refundacja aplikacji moze obejmowac ich zastosowanie na calej Sciezce
pacjenta — od profilaktyki, poprzez diagnostyke, az po leczenie pacjenta. Aplikacje moga
by¢ rowniez stosowane w obszarze edukacji. W Niemczech aplikacje dotycza jedynie

procesu leczenia, cho¢ wcigz brakuje infrastruktury do pelnej integracji tych rozwigzan.

5.4.4.2 Ocena zaproponowanego rozwiqzania dla Polski

W zaproponowanym modelu aplikacje posiadajace certyfikat Ministerstwa Zdrowia beda

dostepne na specjalnej stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia. Znajdzie si¢ tam lista

4

aplikacji z linkiem do pobrania oraz krotkim opisem aplikacji'’*. Pomimo, iz

114 Regulamin przyznawania aplikacji tytutu ,,Aplikacja Certyfikowana Ministerstwa Zdrowia”
oraz umieszczania aplikacji w Portfelu Aplikacji Zdrowotnych (PAZ), https://e-
inwestycje.mz.gov.pl/wybranykonkurs/?id=054eb66d-7fc9-ed11-b597-000d3aaaee06, (data dostepu 1.04.2023)
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proponowane rozwigzanie jest programem pilotazowym, jest to silosowe podejscie, ktore
nie uwzglednia wiaczenia aplikacji do §ciezki terapeutycznej pacjenta w Systemowy
sposoOb. Pacjent otrzymuje mozliwo$¢ korzystania z aplikacji w sposob nieodptatny, musi
jednak sam jg znalez¢, Sciggnac¢, nauczy¢ si¢ jak z niej korzysta¢, nie ma gwarancji czy
lekarz znajdzie czas, aby przeanalizowa¢ dane zgromadzone w aplikacji, nie ma roéwniez

motywacji, aby kontynuowaé stosowanie tego rozwigzania.

Z uwagi na pilotazowy charakter zaproponowanego rozwigzania mozna zrozumie¢ takie
podejscie, jednak pilotaz w tak ograniczonym zakresie moze prowadzi¢ do

niewlasciwego wnioskowania.

5.4.4.3 Rekomendacje

W konteks$cie wdrazania opieki koordynowanej zasadnym wydaje si¢ jak najlepsze
wykorzystanie aplikacji zdrowotnych do koordynacji opieki. Potrzebne jest systemowe
wilaczenie aplikacji do $ciezki pacjenta. W kwestii profilaktyki pierwotnej kluczowe jest
dotarcie do jak najszerszych grup spotecznych, zalecane sg jednak rézne rozwiazania,
ktore spotkajg si¢ z zainteresowaniem wielu grup docelowych (starszych/mtodszych etc.).
W przypadku profilaktyki wtornej oraz trzeciorzgdowej kluczowe jest stworzenie wielu
sciezek pacjenta, w ktorych odpowiednie zdarzenia medyczne korespondowatyby
z przypisaniem kolejnych modutéw lub zmiang aplikacji. Sciezki powinny obejmowaé
$wiadczenia zdrowotne na poziomie POZ oraz AOS. Proponujemy opracowanie
odpowiedniego systemu zachet motywujacych do stosowania aplikacji. Z uwagi na
dynamicznie rozwijajace si¢ mojelKP, wydaje si¢, ze wszystkie aplikacje powinny by¢
dostepne z tego poziomu.

5.4.5 Integracja rozwigzan e-Zdrowia/Interoperacyjnos¢

Wiacznie aplikacji do opieki nad pacjentem nie moze by¢ rozpatrywane w odosobniony
sposob, ale musi by¢ postrzegane jako cz¢$¢ cyfrowej opieki zdrowotnej. Z tego wzgledu
tak wazna jest interoperacyjnos¢ proponowanych rozwigzan, a wigc integracja danych
z innymi danymi dotyczacymi pacjenta generowanymi przez system opieki zdrowotnej,

co umozliwia na kompleksowg ocene stanu zdrowia pacjenta.

5.4.5.1 Ocena zaproponowanego rozwiqzania dla Polski

Zaproponowane rozwigzanie nie odnosi si¢ do kwestii interoperacyjnosci ani integracji

strumienia danych generowanych przez aplikacje czy tez integracji z innymi uslugami
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e-zdrowia. Tak silosowe podejscie nie jest korzystne i uniemozliwia petne wykorzystanie

potencjatu aplikacji zdrowotnych w systemie opieki zdrowotne;.

5.4.5.2 Rekomendacje

Nalezy dazy¢ do interoperacyjnosci rozwigzan wykorzystywanych w sektorze ochrony
zdrowia. Interoperacyjnos$¢ aplikacji z innymi elementami systemu ochrony zdrowia
powinna by¢ jednym z warunkéw ich udostgpniania. Dane powinny by¢ przesytane na
platforme P1 skad moglyby by¢ integrowane do elektronicznej dokumentacji medyczne;j.
Dane dotyczace stanu zdrowia pacjenta powinny by¢ wiaczane do widoku pacjenta 360
stopni i powinny stanowi¢ podstawowg informacj¢ o stanie zdrowia pacjenta pomiedzy
konsultacjami. Istotnym byloby okreslenie zakresu przesytanych danych, wydaje sig, iz
nie ma potrzeby gromadzenia wszystkich danych zbieranych przez aplikacje. Potrzeba
zatem wystandaryzowania i okreslenia wymogoéw dla dostawcoéHw aplikacji,
zdefiniowania uniwersalnego API, ktore zapewni mozliwo$¢ przesylania za zgoda
pacjenta danych gromadzonych przez aplikacje do systemu utrzymywanego

i rozwijanego centralnie przez Centrum e-Zdrowia.
5.4.6 Bezpieczenstwo i ochrona danych

Zaufanie spoteczne do nowoczesnych technologii przetwarzajacych dane medyczne
pacjentow jest kluczowe. Kwestia bezpieczenstwa danych moze ksztaltowac opinie
spoteczng na temat tych rozwigzan i sklonno$¢ uzytkownikow do siggania po takie
rozwigzania. Jakiekolwiek kompromisy w tym zakresie mogg zaprzepasci¢ zaufanie

spoleczne.

5.4.6.1 Wnioski z analizy globalnej

Bezpieczenstwo danych jest kluczowym aspektem wszystkich omawianych ocen
aplikacji. W systemie belgijskim nawet na najnizszym poziomie (M1) aplikacja musi by¢
uznana za wyrob medyczny i posiada¢ oznaczenie CE oraz spetniaé kryteria zwigzane
z RODO. W Niemczech bezpieczenstwo danych oraz rozwigzania to podstawowe

kryterium oceny aplikacji.

5.4.6.2 Ocena zaproponowanego rozwiqzania dla Polski

Ocena bezpieczenstwa informacji jest najbardziej szczegoétowo i konkretnie opisanym

elementem oceny aplikacji w zaproponowanym dla Polski modelu. Z perspektywy osob
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nie majacych kompetencji technicznych w tym zakresie, ci¢zko oceni¢ czy aspekt ten jest
wystarczajaco weryfikowany. Nalezy jednak stwierdzi¢, ze CeZ jako instytucja, ktora ma
podejmowaé si¢ takiej oceny posiada stosowne kompetencje i wiedze, aby

przeprowadzac takie procesy.
5.4.6.3 Rekomendacje

Zalecane jest stosowanie najlepszych systemow oceny i weryfikacji bezpieczenstwa
danych, ze wzglgdu na potencjalne ryzyko wizerunkowe, ktére mogloby rzutowaé na
dtugofalowy sukces wiaczenia aplikacji zdrowotnych do modelu opieki nad pacjentem
w Polsce. Wydaje sie, iz zasadnym byloby umozliwienie obywatelom kontroli nad
zakresem swoich danych przetwarzanych przez aplikacjg¢, w celu zwigkszenia zaufania
do tego typu rozwiazan'’®. Nalezy dazy¢é do standaryzacji systemoéw w zakresie
gromadzenia i przetwarzania danych. Istotnym bytoby takze wypracowanie rekomendacji
w zakresie norm technicznych jakie powinny spetnia¢ aplikacje oraz zaplanowanie
adekwatnego procesu testowania aplikacji na etapie ich certyfikacji, co zwickszy

bezpieczenstwo tych rozwigzan.

5.4.7 Uwarunkowania prawne

5.4.7.1 Wnioski z analizy globalnej

Wdrazanie rozwigzan systemowych, ktore wiaczaja aplikacje w opieke nad pacjentem
wymaga odpowiednich regulacji prawnych. Przyktadowo w Niemczech proces szybkiej
sciezki dla cyfrowych aplikacji zdrowotnych (DiGA) wszedl w zycie w grudniu 2019 r.,
wraz z ustawg o cyfrowej opiece zdrowotnej (Digitale-Versorgung-Gesetz, DVG) aby
umozliwi¢ lekarzom przepisywanie cyfrowych aplikacji zdrowotnych, ktoére nastgpnie
moga by¢ refundowane przez firmy ubezpieczeniowe. Dzigki temu okoto 73 min
ubezpieczonych ma prawo do korzystania z refundowanej opieki cyfrowej w postaci

aplikacji zdrowotnej*?®.

115 Towards harmonised EU Landscape for Digital Health: Summary of the roundtable discussions in selected EIT
Health InnoStars countries, https://eithealth.eu/news-article/towards-harmonised-eu-landscape-for-digital-health-
summary-of-the-roundtable-discussions-in-selected-innostars-countries-a-new-study/, ostatni dostep 6.04.2023

118 The Fast-Track Process for Digital Health Applications (DiGA) according to Section 139e SGB V A Guide for
Manufacturers, Service Providers and User, BfArM - DiGA-Portal,
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/EN/MedicalDevices/DiGA_Guide.pdf?__blob=publicationFile,
ostatni dostep 5.02.2023
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5.4.7.2 Ocena zaproponowanego rozwiqzania dla Polski

Model wiaczania aplikacji zdrowotnych zaproponowany dla Polski ma charter
pilotazowy, opiera si¢ jedynie na przyznawaniu aplikacji tytulu "Aplikacja
Certyfikowana MZ" oraz wigczania do "Portfela Aplikacji Zdrowotnych™” (PAZ). Nie jest
to rozwigzanie systemowe i nie wigze si¢ z finansowaniem, z tego wzgledu nie wymagato
dotychczas nowelizacji ustaw ani rozporzadzen. Wiaczenie aplikacji zdrowotnych do
opieki nad pacjentem w sposob systemowy wymagatoby nowelizacji wielu ustaw

np. ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych.

5.4.7.3 Rekomendacje

Istotnym byloby wypracowanie stosownych zapisow prawnych regulujacych proces
oceny, certyfikacji oraz wykorzystania aplikacji oraz danych przez nie gromadzonych
i przetwarzanych. W tym kontekécie nalezy pamigta¢ réwniez o rozporzadzeniu
ustanawiajagcym europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia, ktore jest
procedowane na poziomie europejskim a docelowo bedzie tworzyto ramy dostepu do

danych’,

5.4.8 Zaangazowanie Srodowiska medycznego

Zaangazowanie personelu medycznego we wiaczanie aplikacji zdrowotnych do opieki
nad pacjentem jest bardzo istotne. Transformacja cyfrowa ochrony zdrowia powinna

angazowac wszystkich kluczowych interesariuszy.

5.4.8.1 Wnioski z analizy globalnej

Chociaz na poziomie deklaratywnym w Stanach Zjednoczonych 44% lekarzy wyraza
zainteresowanie przepisywaniem pacjentom aplikacji medycznych!!®, jednakze przyktad
Niemiec wskazuje, ze jest to dlugotrwaty proces, a budowanie zaufania lekarzy

w zakresie uzytecznos$ci, bezpieczenstwa stosowania aplikacji mobilnych wymaga czasu

17 https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_pl, ostatni dostep
5.02.2023)

118 |QVIA Raport, Digital Health Trends 2021 INNOVATION, EVIDENCE, REGULATION, AND ADOPTION,
July 2021, https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/digital-health-trends-2021, ostatni dostep
11.03.2023
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i kompleksowej strategii dziatan. Przy lacznej liczbie ok. 7 tys. $wiadczeniodawcow!®
do wrzesnia 2022 roku wystawiono ponad 200 tys. recept na aplikacje mobilne.?

Do wrzes$nia 2021 roku najwiecej recept na aplikacje zdrowotne przepisywali lekarze
0g06lni, nast¢pnie laryngolodzy oraz chirurdzy ortopedzi. Lekarze pierwszego kontaktu
przepisywali najszerszy zakres réznych aplikacji dostgpnych w ramach refundacji - 21.
W analizach wskazywano na niskg liczb¢ recept (okoto 50 tys. w 2021 r.) i zaledwie okoto
4% adopcji przez lekarzy tylko taki odsetek lekarzy przepisywat recepty na DIGA', Nie
wiadomo, co ksztattuje zachowania preskrypcyjne $wiadczeniodawcow*??, Mozna jednak
wyobrazi¢ sobie, ze przepisujac aplikacje zdrowotne, lekarze czuja odpowiedzialnos¢ za
wyniki zdrowotne pacjentow i ich zaufanie do bezpieczenstwa i skuteczno$ci tych
rozwigzan jest kluczowe. Aplikacje sa wcigz traktowane jak pewna nowosc
w niemieckim systemie ochrony zdrowia, ktory dopiero wchodzi w okres cyfrowe;j
transformacji. Stosunkowo niedawno uruchomiono tam system wystawienia e-recept, zas$
obawy dotyczace bezpieczenstwa danych bardzo opoznity digitalizacje opieki

zdrowotnej.

5.4.8.2 Ocena zaproponowanego rozwiqzania dla Polski

Model wiaczania aplikacji zdrowotnych zaproponowany dla Polski angazuje personel
medyczny jedynie w zakresie oceny aplikacji. Kierunkowo jest to dobre rozwigzanie,
jednak nie wystarczajace. W przedstawionym pilotazu brakuje zache¢t dla personelu
medycznego, aby sprobowaé wilaczy¢ takie rozwigzania do opieki nad pacjentem,
tymczasem sila rozwigzan cyfrowych polega na ich komplementarnym charakterze

i wsparciu $wiadczen opieki zdrowotnej i personelu medycznego.

5.4.8.3 Rekomendacje

Srodowisko medyczne powinno zosta¢ dobrze przygotowane do wdrazania aplikacji
zdrowotnych do $ciezki pacjenta — zaangazowane w proces projektowania catego modelu
uwzgledniajacego wyzwania i potrzeby s$rodowiska, majac mozliwos¢ zglaszania

watpliwosci 1 ich omawiania, rozumiejac korzysci 1 zagrozenia tego rozwigzania dzieki

119 https://www.tk.de/resource/blob/2125136/b17480b9336ea42df83b5h6b213a0f88/tk-diga-report-2022-data. pdf,
ostatni dostep 11.03.2023

120 Od marca wnioski o certyfikat dla aplikacji zdrowotnych. Pienigdze na razie tylko dla jednej (rynekzdrowia.pl),
https://www.rynekzdrowia.pl/E-zdrowie/Od-marca-wnioski-o-certyfikat-dla-aplikacji-zdrowotnych-Pieniadze-na-
razie-tylko-dla-jednej,243100,7.htmlostatni dostep 11.03.2023

121 https://www.healthxl.com/blog/is-the-diga-still-considered-to-be-a-model-to-replicate, ostatni dostep 11.03.2023
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edukacji oraz zapewnieniu kompleksowego programu szkolen. Istotna bylaby
identyfikacja segmentu lekarzy, ktorych kompetencje w zakresie rozwigzan cyfrowych
powinny zosta¢ wzmocnione (25% lekarzy w Polsce osiggne¢to juz wiek emerytalny, nie
wszyscy zapewne Swietnie postugujg sie nowoczesnymi rozwigzaniami cyfrowymi).
Personel medyczny powinien edukowac pacjentow w zakresie wykorzystywania tych
rozwigzan (raczej pielegniarka, koordynator niz lekarz). Edukacja w tym zakresie
powinna by¢ wlaczana do programu szkolenia kadr medycznych na poziomie
edukacyjnym, lecz rowniez pdzniejszej edukacji zawodowej. Personel medyczny
powinien by¢ pozytywnie motywowany, aby wspiera¢ pacjentow w zakresie stosowania

aplikacji oraz korzysta¢ z danych, ktore generuja te rozwigzania.

5.4.9 Zaangazowanie spoleczenstwa

Aplikacje zdrowotne zwigkszaja zaangazowanie pacjentow 1 odpowiedzialno$¢ za
realizacje wlasnych potrzeb zdrowotnych oraz umozliwiajg lepsza samoopieke
w zakresie chorob przewlektych. Wymagajg jednak zbudowania w spoleczenstwie nie
tylko kompetencji zdrowotnych, lecz takze cyfrowych, co wptywa na rozpowszechnienie
stosowania takich rozwigzan przez obywateli. To nie tylko kwestia edukacji, ale przede

wszystkim zmiany zachowan.

5.4.9.1 Whnioski z analizy globalnej

Analizujac przyktad Niemiec, jako kraju najbardziej zaawansowanego w zakresie
udostegpnienia aplikacji zdrowotnych, warto zaznaczy¢, ze pomimo, iz dojrzatos¢ cyfrowa
w Niemczech jest duzo wyzsza niz w Polsce (55% vs 43%), liczba pacjentow
uzywajacych regularnie aplikacje zdrowotne jest mniejsza. Wyniki te sa oparte o ankietg

i wymagatyby poglebionych badan'??,

123123 https://opiekafarmaceutyczna.org/raport-deloitte-phygitalowy-pacjent-przyszlosci/,ostatni dostep 11.03.2023
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Wykres nr 6: Zestawienie pacjentéow korzystajacych z aplikacji zdrowotnych na

przykladzie wybranych krajow

UDZIAL PACJENTOW TRADYCYJNYCH | PHYGITALOWYCH W POSZCZEGOLNYCH KRAJACH!

Pacient Tradycyjny [l Pacjent Phygitalowy @ Poziom dojrzatosci cyfrowej kraju wedtug Komisji Europejskiej i analizy Deloitte?
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Zrédlo: Raport Deloitte, Phygitalowy Pacjent przyszlosci, gdzie Pacjent Phygitalowy korzysta z min. pieciu aplikacji
mobilnych przeznaczonych do dbania o swéj stan zdrowia, a dbajgc o swoje zdrowie wykonuje od czterech do jedenastu
czynnosci W zakresie, np. stosowania zbilansowanej diety, regularnej aktywnosci fizycznej, dbalosci o zdrowie
psychiczne i unikania stresow

Ciekawych danych dostarczyty rowniez charakterystyki uzytkownikow aplikacji
zdrowotnych wydawanych z przepisu lekarza w Niemczech (DiGA). 67% uzytkownikow
rozwigzan cyfrowych to kobiety, cho¢ rozktad ptci zmienial si¢ w zaleznosci od choroby.
Najwickszg grupe wiekowa uzytkownikow stanowity osoby w wieku od 50 do 59 lat,
z udzialem na poziomie 27%, cho¢ $redni wiek uzytkownikéw aplikacji to 45,5 roku'?4,
Aplikacje zdrowotne byly stosowane zaréwno przez uzytkownikow mieszkajacych
w obszarach miejskich, jak i na wsiach. Na przyktad Berlin miat najwyzszy wskaznik
przepisywania recept DIGA, poziom 0 57% wyzszy od S$redniej wszystkich krajow
zwigzkowych. Wérod krajow zwigzkowych o najwyzszym wskazniku przepisywania
recept na aplikacje zdrowotne znajdowaly si¢ jednak takze te o charakterze wiejskim, jak
na przyktad Szlezwik-Holsztyn czy Brandenburgia. Wydaje si¢ zatem, zZe cyfryzacja
opieki zdrowotnej nie tylko odpowiada na potrzeby miodych o0séb z aglomeracji

miejskich. Ponadto warto zauwazy¢, ze takie rozwigzania wspierajg rOwniez poprawe

opieki w regionach wiejskich, o zwykle gorszej dostepnosci do $wiadczen zdrowotnych.

124 https://www.healthxl.com/blog/is-the-diga-still-considered-to-be-a-model-to-replicate, ostatni dostep 11.03.2023
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5.4.9.2 Ocena zaproponowanego rozwiqzania dla Polski

Model stosowania aplikacji zdrowotnych zaproponowany dla Polski uwzglednia opinig
reprezentantOw organizacji pacjentOw w procesie oceny aplikacji, co kierunkowo jest
dobrym rozwigzaniem. Wychodzi to jednak naprzeciw jedynie potrzebie oceny aplikacji
przez uzytkownikow koncowych. Model nie uwzglednia dziatan informacyjno-
edukacyjnych oraz szerszego wsparcia pacjentow w zakresie stosowania takich

rozwigzan.

5.4.9.3 Rekomendacje

Wdrazanie aplikacji mobilnych do $ciezki pacjenta to nowy model opieki zdrowotnej,
ktéry wymagaltby podnoszenia kompetencji cyfrowych spoteczenstwa oraz dziatan
informacyjno—edukacyjnych w zakresie korzysci wynikajacych ze stosowania takich
rozwigzan. Edukacja pacjentow w zakresie korzysci ptynacych z tego rozwigzania
powinna naleze¢ do zadan zespotu terapeutycznego w ramach POZ przy wsparciu
wielokanatowych kampanii edukacyjnych, lecz w przypadku mlodszych pacjentow
rozpoczynaé si¢ juz w szkole. Budowania odpowiednich kompetencji zdrowotnych
i cyfrowych w spoteczenstwie to dilugotrwaly proces, ktory wymaga opracowania
kompleksowej strategii dziatan oraz alokowania odpowiednich zasobow. Proces ten
powinien by¢ wspierany przez media poprzez emisj¢ spotdOw spotecznych i programow
edukacyjnych, ale takze np. pokazywanie stosowania aplikacji w serialach. Istotng rolg
moglyby odegra¢ rowniez kampanie w social mediach oraz dzialania na poziomie
samorzagdowym. W przypadku dzieci 1 mlodziez warto edukowaé na ten temat juz
w szkole. Uzytkownicy aplikacji powinni mie¢ réwniez mozliwo$¢ skorzystania ze
wsparcia technicznego w zakresie stosowania aplikacji np. w ramach Infolinii NFZ.
Intencjg takiego rozwigzania jest t0, aby pacjent nie czul si¢ zostawiony sam
z wyzwaniami technicznymi zwigzanymi ze stosowaniem aplikacji. Nalezy pamigtac
réwniez o opracowaniu systemu pozytywnej motywacji pacjentow do korzystania z tych

rozwigzan.

5.4.10 Zaangazowanie innych interesariuszy

Z uwagi na relatywng nowo$¢ omawianych rozwigzan 1 zwigzany z tym brak
doswiadczen, ponizszy obszar zawiera jedynie rekomendacje rozwigzan. Zaden

z ponizszych aspektow nie zostal uwzgledniony w polskim modelu wiaczania aplikacji
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do opieki nad pacjentami w systemie ochrony zdrowia. Istotnym wydaje sig¢ Strategiczne
tworzenie ekosystemu dalszego rozwoju modelu wiaczania aplikacji zdrowotnych do
systemu ochrony zdrowia, ktore zapewni rozwdj tego segmentu rynku. Pod uwage trzeba
wzig¢ zatem takie aspekty jak innowacyjnos¢ sektora, doptyw odpowiednich kadr oraz

wiele innych aspektow.

5.4.10.1 Producenci/Twdrcy oprogramowanial/Biznes

Tworcy rozwigzan cyfrowych powinni by¢ wiaczani w dyskusje o przysztym rozwoju
modelu wiaczania aplikacji zdrowotnych do opieki nad pacjentem, tak aby mogli
odpowiednio przygotowywaé swoje rozwigzania i odpowiada¢ na zmieniajace si¢
potrzeby pacjentow oraz regulatorow. Rozmowy powinny dotyczy¢ roéwniez dziatan
majacych na celu pokonywanie istniejgcych barier rynkowych, takich jak wysokie koszty

prowadzenia badan klinicznych

5.4.10.2 Instytucje akademickie

Instytucje akademickie i instytucje odpowiedzialne za polityke zdrowotng moglyby
wspélnie moglyby pracowa¢ nad rozwigzaniami o wysokich niezaspokojonych
potrzebach medycznych. Zasadnym byloby uruchomienie programow finansowania
tworzenia przez uczelnie techniczne lub medyczne, osrodkow badawczo-rozwojowych
dziatajacych w obszarze innowacji w ochronie zdrowia, ktorych misja bedzie wsparcie
rozwoju technologii/informatyzacji w medycynie poprzez laczenie Srodowisk
akademickich z biznesem. Wyksztalcenie nowego pokolenia naukowcow
ukierunkowanych na praktyczne zastosowanie technologii cyfrowych w procesie

leczenia, rehabilitacji, ale rowniez profilaktyki.

5.4.10.3 Unia Europejska

Wydaje si¢ zasadnym, aby poszczegolne kraje Unii Europejskiej korzystaly ze swoich
doswiadczen ukierunkowanych na wiaczanie aplikacji zdrowotnych do opieki nad
pacjentem. Stosowne organy UE powinny podja¢ sie takze roli Kierowania procesem
budowania ram wlaczania aplikacji do opieki nad pacjentem poprzez opracowanie

spojnych definicji (aplikacje z obszaru dobrostanu/cyfrowe terapeutyki), modeli oceny,
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tam, gdzie jest to zasadne oraz tworzenie wytycznych dotyczacych wilaczania takich

rozwigzan do systemow opieki zdrowotnej oraz ich systematycznej oceny*?,

5.4.11 Podsumowanie rekomendacji dotyczacych modelu wlaczenia aplikacji do
systemu opieki nad pacjentem w Polsce

Podsumowanie rekomendacji dot. wigczenia aplikacji do opieki nad pacjentem w polskim

systemie ochrony zdrowia zostato przedstawione w ponizszej tabeli.

Tabela nr 4: Zestawienie rekomendacji dotyczacych wlaczenia aplikacji do opieki
nad pacjentem w Polsce

PKT ASPEKTY REKOMENDACJE

SYSTEMOWE

53.1 e  Opracowanie modelu oceny aplikacji zdrowotnych poprzez Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z uwzglgdnieniem
koncowych uzytkownikéw w oparciu o migdzynarodowe standardy i
doswiadczenia z innych krajow.

e Alternatywnie, uzgodnienie systemu oceny HTA na poziomie
europejskim ukierunkowanego na mobilne aplikacje zdrowotne oraz

nadawanie tytulu certyfikowanej aplikacji, ktory obowigzywatby na

Proces oceny aplikacji

terenie catej UE.

5.3.2 e  Wypracowanie modelu finansowania, ktéry umozliwiaty wspieranie
dhugofalowego rozwoju aplikacji zdrowotnych oraz ich utrzymanie,
przyktadowo poprzez udostepnianie podstawowej wersji aplikacji za
darmo z mozliwo$cig zakupu dodatkowych funkcjonalnosci (model
Freemium). Inng mozliwoscig byloby opracowanie 0sobnej $ciezki
refundacyjnej lub tez identyfikacja obszar6w o wysokich
niezaspokojonych potrzebach medycznych, w ktorych aplikacje maja

duzy potencjal poprawy sytuacji pacjentdw oraz rozwijanie aplikacji

Finansowanie

w modelu partnerstwa publiczno-prywatnego lub poprzez wspotprace
ze srodowiskiem akademickim i naukowym.
e Nalezy rozwazy¢ dodatkowe finansowanie wsparcia personelu

medycznego oraz szkolen dla pacjentow.

125 Towards harmonised EU Landscape for Digital Health: Summary of the roundtable discussions in selected EIT
Health InnoStars countries, https:/eithealth.eu/news-article/towards-harmonised-eu-landscape-for-digital-health-
summary-of-the-roundtable-discussions-in-selected-innostars-countries-a-new-study/,ostatni dostep 6.04.2023
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ASPEKTY REKOMENDACJE

SYSTEMOWE
5.3.3 e Opracowanie modelu wsparcia tworcow aplikacji w gromadzeniu
Q
C © dowodow w zakresie skuteczno$ci (przeprowadzenie badania
£ 5 - | o
5 O klinicznego) lub tez dowodu pozytywnego wptywu na system opieki
c
ﬁo = zdrowotnej, np. dzigki zaangazowaniu Agencji Badan Medycznych
m
(ABM) oraz Regionalnych Centrow Medycyny Cyfrowe;.
534 e Opracowanie modeli uwzgledniajacych wiele $ciezek pacjenta, w
Qo é o ktérych odpowiednie zdarzenia medyczne korespondowatyby z
g '3 - I
g _£<% % E przypisaniem kolejnych modutow lub rekomendacjg innej aplikacji.
> = = 3 . .
'§ g 2 ; e Uwzglednienie kontinuum opieki nad pacjentem — od profilaktyki
S
™ pierwotnej az po opieke¢ konca zycia.
535 e Wypracowanie rekomendacji w zakresie norm technicznych jakie
g § powinny spetnia¢ aplikacje oraz zaplanowanie adekwatnego procesu
% _§ testowania aplikacji na etapie ich certyfikacji.
N
3 g e Umozliwienie obywatelom kontroli nad zakresem swoich danych
S = I
N S przetwarzanych przez aplikacje.
m
5.3.6 > o e Wypracowanie norm prawnych regulujacych proces oceny,
[
% % certyfikacji oraz wykorzystania aplikacji oraz danych przez nie
: S
§ g gromadzonych i przetwarzanych.
5 &
5.3.7 o e Kompleksowy program szkoleniowy, réwniez w ramach edukacji
&n
® % akademickiej
§ g» e  Wiaczenie edukacji pacjentow w zakresie stosowania aplikacji do
(&)
-§ g obowigzkow pielegniarki lub koordynatora w POZ przy zapewnieniu
<
%J é odpowiedniego poziomu finansowania.
8 2
N 3 e  System pozytywnej motywacji personelu medycznego.
5
5.3.8 e Opracowanie kompleksowej strategii dziatan edukacyjnych,
<
2 majacych poczatek juz na poziomie szkoly podstawowej oraz
2]
\§ alokowanie na ten cel odpowiednich zasobow.
Q
% e  Opracowanie systemu zachegt motywujacych do stosowania aplikacji,
2
3 z uwzglednieniem potrzeb roznych grup spotecznych.
§ e Opracowanie kompleksowej strategii dziatan promocyjno-
S komunikacyjnych
o
<
<
N
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PKT ASPEKTY REKOMENDACJE

SYSTEMOWE
5.3.9 e  Tworcy rozwiazan cyfrowych - wiaczenie do w dyskusji o przysztym

rozwoju modelu wiaczania aplikacji zdrowotnych do opieki nad

5 pacjentem

>

g a e Instytucje akademickie - uruchomienie programéw finansowania

'qé § tworzenia przez uczelnie techniczne lub medyczne osrodkow

% g badawczo rozwojowych dzialajacych w obszarze innowacji w

‘gﬁ E ochronie zdrowia, tworzenie ekosystemu innowacji

[C\]Cg e Drziatania na poziomie UE — budowanie ram wiaczania aplikacji do
opieki nad pacjentem: opracowanie spojnych definicji, rozwazenie
wypracowania modelu oceny, tworzenie wytycznych

Zrédio: opracowanie wlasne

5.4.12 Propozycja kompleksowej $ciezki pacjenta z zastosowaniem aplikacji
zdrowotnych

Jako swojego rodzaju podsumowanie opracowana zostata propozycja modelowej $ciezki
osoby, ktora rozwinie cukrzyce, z wykorzystaniem aplikacji zdrowotnych. Wskazuje to
na potencjat tych rozwigzan w systemie opieki zdrowotnej w ograniczaniu konsekwencji
oraz kosztow zwigzanych z wystgpowaniem chordb przewlektych w polskim systemie

ochrony zdrowia.

W kontek$cie zapobiegania rozwojowi chorob przewleklych niezwykle wazna jest
profilaktyka pierwotna.

Profilaktyka pierwotna (cel: zapobieganie wystgpieniu choroby)

Proponujemy zatem, aby kazda 0soba, ktora ukonczy 18 rok zycia przy kolejnej wizycie
u lekarza POZ zostala oceniona pod katem mozliwosci stosowania aplikacji, ktore
pozwola mu/jej jak najdtuzej pozostaé w pelnym zdrowiu. Osoba mioda powinna
otrzyma¢ mozliwos¢ korzystania w ramach konta mojelKP z aplikacji zdrowotnej
dostosowanej do jej/jego stanu zdrowia i czynnikow ryzyka. Jak zawsze zmiana
nawykoéw powinna by¢ potaczona z edukacja, dlatego mtody dorosty powinien miec
mozliwo$§¢ omoéwienia kwestii profilaktyki zdrowia z edukatorem zdrowotnym.
Aplikacja powinna umozliwia¢: motywacje¢ do regularnej aktywnosci fizycznej,
monitorowanie cyklu miesigczkowego w przypadku kobiet oraz rozbudowang sekcje
informacyjna, w ktorej] mozna znalez¢ informacje dotyczace profilaktyki. Regularna
aktywnos$¢ fizyczna monitorowana poprzez aplikacje powinna by¢ nagradzana. Wydaje

si¢ zasadnym rozwazenie realnych nagrod w postaci kafeterii, a wigc umozliwienie
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wyboru sposrod kilku mozliwych nagrod, co podniesie ich atrakcyjno$¢ w oczach
réznych uzytkownikow. Nagrody powinny by¢ dostosowane dla grupy wiekowej — dla
mtodych 0s6b, moze to by¢ karnet do kina, dla oséb pracujacych przyktadowo dzien
wolny od pracy w roku w przypadku osiggnigcia pewnego poziomu oraz
systematycznosci w podejmowaniu wysitkow fizycznych. Lekarz powinien otrzymywaé
informacje o tym czy aplikacja jest stosowana przez pacjenta.

Profilaktyka drugorzedowa (zapobieganie wystgpienia choroby w grupach
o zwiekszonym ryzyku) oraz trzeciorzedowa (zapobieganie powiklan i nasilenia skutkow
choroby)

W zaleznosci od wieku, czynnikow ryzyka (np. cukrzyca cigzarnych), wagi ciata i innych
zmiennych, w aplikacji mojelKP pacjenci powinni otrzymywaé e-skierowania
z mozliwoscig umowienia wizyty na wykonanie badan, przyktadowo oznaczenia
poziomu cukru we krwi, obcigzenia glukoza. W przypadku stwierdzenia stanu
przedcukrzycowego, pacjent powinien otrzymac¢ na koncie mojelKP aplikacje, ktora
bedzie skierowana do os6b z takim rozpoznaniem. Lekarz/pielegniarka/edukator
zdrowotny/koordynator powinien edukowac pacjenta w zakresie funkcjonalnosci
aplikacji 1 korzys$ci z regularnego korzystania z rozwigzania. Zndéw podstawag s3 tu
regularne wizyty kontrolne (rowniez np. online/telefonicznie) i badania. Aplikacja
powinna zawiera¢ rozbudowang sekcje informacyjna, stanowi¢ przewodnik pacjenta, ale
powinna takze wspiera¢ koordynacje $ciezki pacjenta.

W momencie rozpoznania cukrzycy, pacjent zostanie zakwalifikowany do opieki
koordynowane; w ramach POZ. Powstaje wowczas Indywidualny Plan Opieki
Medycznej (IPOM). Aplikacje mobilne powinny stanowi¢ element terapii uwzgledniony
w IPOM. Po zdiagnozowaniu cukrzycy, pacjent powinien otrzymaé¢ na koncie mojeIKP
nowa aplikacjg, ktora zawiera informacje skierowane do pacjentow z takim
rozpoznaniem, moze by¢ roéwniez potaczona z sensorem monitorujgcym poziom cukru

we krwi.
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Schemat nr 8: Sciezka ,,Pacjent z choroba przewlekla”

Aplikacja IKP Aplikacja Aplikacja IKP
mojelKP Intemetowe. Zdrowotna mojelKP Intemnetowe
Konto Pacienta Konto Pacjenta
WIDOK PACJENTA 360
. Diagnostyka
Pacjent zgtasza Konsultacja Medyczna DIAGNOZA IPOM KOMPLEKSOWA
sie do POZ ——> OPIEKA

* Platforma P! udostepnia do systemu
gabinetowego (po zgodzie pacjents) raport o
wszystkich zdarzeniach medycznych pacjenta:
statusie realizacii recept; wykorzystaniu lekow;

* Zaplanowanie Indywiduainego Planu Opieki
Medycznej (przestanie EDM do systemu P1i

* Rejestracjanawizyteprzez *  Rejestracianawizte - Wiynii badania przestane do * Wprmypedias pobwlardzanis udostepnienie pacientow w IKP oraz apikaci
aplikacje przez aplikacje systemy centralnego P1 choroby przewleklej moielKP)
zaproszenie pacjenta na wizyte
*  SMS z przypomnieniem * SMSzprzypomnieniem *  Wyniki badania dostgpne dia {Relefonicznie oraz przez *  Pacjent poprzez aplikacjq otrzymuje
wizyty; mozliwosé wizyty; mozliwo$¢ pacjenta przez aplikacje aplikacie). Informacja zapisana eskierowania oraz potwierdzenia
odwolania SMSem odwotania SMSem wkpw Patient wizyt u kolejnych specialistéw.
* Wyniki badania dostepne dia Summary jeslitaiie byly zalecane
lekarza w systemie .
w, & aacd & po W'“u;dr" inlormacie * Rekomendacja pobrania aplikacji 2 PAZ
2wrotna do pacjenta dedykowane zdiagnozowanej chorobie; dane 2
poprzez aplikacie rejestracja poprzez upowatnieniu lekarza "':“ felefonicznie oraz poprzez spiiacji wpisywene prez pocients 5
aplikacje pacjenta za pomocy aplikacji powiadomienie push w aplikacji przesytane do systemu centrainego, gazie

zaszyte algorytmy informuyg koordynatora o
stanie pacjenta; Zaszyte w aphikacj reguly
przypominaja mu o zaplanowanych akcjach
(pobranie leku, wykonanie éwiczer itd)

Zrodlo: Opracowanie wlasne w oparciu o:

1. https://blog.osoz.pl/aplikacja-mobilna-asystent-pacjenta-w-placowce-medycznej/

2. https://api.kamsoft.pl/app-
params/promos/000000/Raport_Opieka_Koordynowana_Blog_OSOZ.pdf?utm_source=Raport+
Opieka+Koordynowana&utm_medium=blog&utm_campaign=pdf

3. https://smart.gov.pl/images/BTR_loT-w-medycynie_FINAL.pdf

Dane dotyczace stanu zdrowia pacjenta powinny by¢ wilaczane do 360 stopni ogladu
pacjenta i powinny stanowi¢ podstawowg informacje o stanie zdrowia pacjenta pomigdzy
wizytami. Zespot terapeutyczny powinien otrzymywac alerty, jezeli stan pacjenta
znaczaco si¢ pogorszy. Stosowanie aplikacji umozliwia rowniez wspieranie profilaktyki
trzeciorzedowej np. w zakresie rozwoju powiktan sercowo-naczyniowych. Niezwykle
waznym jest, aby aplikacja wspierata rowniez pacjenta w przypadku konieczno$ci
hospitalizacji — w przypadku planowanych hospitalizacji zwigzanych z powiklaniami
sercowo-naczyniowymi mogtaby pomoéc pacjentowi w przygotowaniu si¢ do zabiegu
poprzez zawarcie odpowiednich informacji w sekcji informacyjnej a takze wspiera¢
rehabilitacje kardiologiczng po zabiegu. Rozwigzanie mogloby zawiera¢ odpowiednie
moduly, ktore bylby udostepnianie choremu poprzez wpisywanie kolejnych zdarzen
medycznych/rozpoznan do jego dokumentacji medycznej. Wazna jest interoperacyjnos$c

i przekazywanie danych ze wszystkich rozwigzan do jednego systemu.
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5.4.13 Analiza roli kluczowych interesariuszy w rozwigzaniu modelowym

W celu pelnego wykorzystania potencjatu aplikacji zdrowotnych w polskim systemie

ochrony zdrowia, instytucje publiczne powinny podja¢ sie¢ ponizszych zadan.

Tabela nr 5: Wykaz interesariuszy i zadan w rozwoju ekosystemu aplikacji

zdrowotnych

Interesariusz

Ministerstwo Zdrowia

Zadania

Opracowanie rozwigzan organizacyjnych oraz prawnych (regulujacych proces
oceny, certyfikacji oraz wykorzystania aplikacji oraz danych przez nie
gromadzonych i przetwarzanych)

Centrum e-Zdrowia

Wypracowanie rekomendacji w zakresie norm technicznych aplikacji
Opracowanie $ciezek pacjentow z uwzglgdnieniem aplikacji w oparciu o analizg
duzych zbioréw danych

Zapewnienie interoperacyjnosci i integracji danych

Narodowy Fundusz = Zapewnienie dodatkowego finansowania personelu medycznego oraz edukacji
Zdrowia pacjentow

Agencja Oceny = Opracowanie modelu oceny aplikacji

Technologii

Medycznych i

Taryfikacji

Agencja Badan = Koordynacja dziatan majacych na celu zbieranie dowodow skutecznosci aplikacji
Medycznych =  Stymulowanie wspOlpracy biznesu z osrodkami akademickimi w zakresie

innowacyjnych rozwigzan cyfrowych

Komisja Europejska

Wypracowanie rozwigzan kierunkowych/ramowych
Zapewnienie lepszego dzielenia sie¢ do§wiadczeniami
Rozwazenie opracowania modelu oceny HTA (zakres do uzgodnienia) oraz

wprowadzenie jednego certyfikatu na terenie UE

Zrodto: opracowanie wlasne

Ponadto istotne bytoby

samorzadow zawodow

przyktadowo:

takze uzgodnienie propozycji rozwigzan z przedstawicielami

medycznych uczestniczagcych w procesie farmakoterapii,

e Naczelna Rada Lekarska;

e Naczelna Rada Pielegniarek i1 Potoznych;

e Naczelnej Rady Aptekarskiej;

e Konsultanci krajowi, szczeg6lnie w obszarze Medycyny Rodzinnej;

e Towarzystwa Naukowe.
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Jak zawsze w przypadku wdrazania rozwigzan o charakterze pilotazowym, istotne jest

monitorowanie kluczowych czynnikéw sukcesu, czyli KPl. W przypadku tego

rozwigzania proponujemy monitorowanie przynajmniej kilku KPI ilosciowych:

Liczba pacjentow stosujacych rozwigzanie;
Liczba lekarzy przepisujacych rozwigzanie;
Spadek kosztow leczenia chorob przewlektych;

Zmniejszenie dynamiki wzrostu zachorowan na choroby przewlekle.

Oczywiscie niezwykle wazne jest rowniez zbieranie wnioskoOw oraz informacji

jako$ciowych, co pozwoli na nieustanne udoskonalanie systemu.

5.4.14 Bariery wdrazania aplikacji zdrowotnych

Istnieje wiele barier dla rozwoju ekosystemu aplikacji zdrowotnych.

Analiza makrootoczenia oraz ograniczonych danych dotyczacych rynku aplikacji

medycznych w Polsce wskazata na nastepujace czynniki:

niska dojrzatos¢ cyfrowa polskiego spoleczenstwa;

wykluczenie cyfrowe Polakow;

obawy zwigzane z dostepem do danych medycznych;

paternalistyczny model ochrony zdrowia;

zaawansowany wiek polskich lekarzy i co moze si¢ z tym wigza¢ otwartos¢ na
wykorzystywanie w praktyce lekarskiej danych zbieranych przez aplikacje;
niskie finansowanie rynku aplikacji zdrowotnych oraz zwigzane z tym

mozliwosci generowania dowodoéw dotyczacych ich skutecznosci.

Niewatpliwie barierg jest rowniez niska $wiadomo$¢ spoteczenstwa, profesjonalistow

medycznych, lecz roéwniez decydentow dotyczaca korzysci plynacych stosowania

aplikacji medycznych. Brakuje takze ekosystemu tworzenia innowacyjnych rozwigzan

I centrow doskonaloéci w celu promowania badan i innowacji w dziedzinie zdrowia

cyfrowego z wlaczeniem $rodowisk akademickich oraz naukowyc

h126

126 Towards harmonised EU Landscape for Digital Health: Summary of the roundtable discussions in selected EIT
Health InnoStars countries, https:/eithealth-eu.translate.goog/news-article/towards-harmonised-eu-landscape-for-
digital-health-summary-of-the-roundtable-discussions-in-selected-innostars-countries-a-new-
study/?_x_tr_sl=en&_x_tr_tl=pl&_x_tr_hl=pl&_x_tr_pto=sc , ostatni dostep 29.04.2023
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Naturalnie nalezy podkresli¢ tu role regulatora, ktéory powinien podja¢ dzialania
stymulujacego rynek do szybszych zmian, w tym réwniez poprzez uruchomienie

odpowiednich instrumentoéw finansowych.

6 Whnioski

Aplikacje zdrowotne stwarzajg szanse na spersonalizowanie opieki zdrowotnej, poprzez
wicksze zaangazowanie pacjentow w dbanie o wilasny stan zdrowia oraz zaspokajanie

swoich potrzeb zdrowotnych.
Odnoszac si¢ do pytan badawczych uwzglednionych w pracy nalezy stwierdzié, ze:

= Trendy w makrootoczeniu Polski wspieraja rozwoj cyfrowych rozwigzan
zdrowotnych. Z perspektywy aplikacji medycznych jest to zwigzane z:
niewystarczajacym finansowaniem publicznym zdrowia/rosnaca presja na system
ochrony zdrowia i zwigzanym z tym poszukiwaniem efektywnosci w systemie;
potrzeba priorytetowego traktowania choréb przewlektych ze wzgledu na koszty,
ktére generujg oraz ich wplyw na zuzycie zasobow w systemie ochrony zdrowia;
otwartos$cig spoteczenstwa/interesariuszy na rozwigzania cyfrowe; postrzeganiem
pacjenta jako aktywnego interesariusza, ktory zarzadza swoimi potrzebami
zdrowotnymi, co nawigzuje do modelu aktywnej a nie reaktywnej opieki zdrowotnej;
dostepna infrastruktura techniczng oraz kompetencjami IT polskich specjalistow.

* Globalne doswiadczenia z wiaczania aplikacji zdrowotnych do opieki nad pacjentem
w systemie ochrony zdrowia wskazujg, ze warto przyglada¢ si¢ takim rozwigzaniom
z coraz wigksza uwaga. Aplikacje zdrowotne jako oprogramowanie w Europie
podlegaja Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745
w sprawie wyrobéw medycznych znanej pod nazwa ("Rozporzadzenie MDR"), ktora
okresla obowiazki rejestracyjne zalezne od klasyfikacji wyrobu. Coraz istotniejsze
stajg si¢ kwestie zwigzane z systemowym finansowaniem i udost¢pnianiem aplikacji
pacjentom. Kraje takie jak Niemcy i1 Belgia zdecydowaly si¢ na wprowadzenie
osobnej $ciezki refundacyjnej. Pomimo, ze w Niemczech aplikacje sa dostgpne na
recepte od 2 lat, trudno jest jeszcze oceni¢ skutecznos¢ tego rozwigzania zarowno z
perspektywy indywidualnych pacjentow jak 1 wplywu na system opieki zdrowotnej.
Skuteczne wlaczenie aplikacji do opieki nad pacjentem wymaga kompleksowego
podejscia, edukacji i finansowania wsparcia wszystkich zawodow, ktore pomoga

pacjentom w jak najlepszym wykorzystaniu ich potencjatu, stworzenia odpowiedniej
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infrastruktury. Wyraznie widag¢, iz istniejg obszary terapeutyczne, w ktorych pojawia
si¢ wigksza liczba aplikacji niz w innych. Wraz z rosnaca liczba badan i dowodow
naukowych wskazujacych na skuteczno$¢ aplikacji zdrowotnych w opiece nad
pacjentem, zainteresowanie tym tematem niewatpliwie wzrasta.

Pilotazowy model wiaczania aplikacji zdrowotnych do opieki nad pacjentem w Polsce
ma liczne ograniczenia zwigzane z: kryteriami oceny aplikacji, ktore moga by¢ trudne
z uwagi na mozliwy brak danych oraz do$¢ subiektywny charakter (by¢ moze
oceniajacy otrzymajg bardziej szczegdtowe wytyczne); brakiem finansowania ze
srodkdw publicznych przy jednoczesnej koniecznosci udostepniania aplikacji
pacjentom bez oplat oraz zobowigzaniem si¢ do utrzymania i aktualizowania
aplikacji;  brakiem  konieczno$ci  dostarczania ~ dowodow  skuteczno$ci
(np. w przypadku aplikacji wspierajacych); silosowoscig zaproponowanego
rozwigzania, ktére moze prowadzi¢ do niewlasciwego wnioskowania (pacjent musi
znalez¢ aplikacjg¢ 1 jg pobrac, nauczy¢ si¢ jak z niej korzysta¢, nie ma gwarancji czy
lekarz znajdzie czas aby przeanalizowa¢ dane zgromadzone w aplikacji, nie ma
rowniez zadne] motywacji aby kontynuowaé stosowanie tego rozwigzania);
pominigcia kwestii  interoperacyjnosci oraz integracji strumienia danych
generowanych przez aplikacje czy tez integracji z innymi ustugami e-zdrowia oraz
nie uwzglednieniem dziatan informacyjno-edukacyjnych skierowanych do pacjentow
oraz profesjonalistéw medycznych.

Wiaczanie aplikacji zdrowotnych do opieki nad pacjentami z chorobami
przewlekltymi w Polsce uwzgledniajace nasze uwarunkowania systemowe, spoteczne
i finansowe powinno obejmowa¢ opracowanie modelu:

oceny aplikacji zdrowotnych poprzez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji. Alternatywnie, uzgodnienie systemu oceny HTA na poziomie
europejskim;

finansowania, ktory umozliwialy wspieranie dlugofalowego rozwoju aplikacji
zdrowotnych oraz ich utrzymanie (udostgpnienie modutéw ptatnych dodatkowo przez
pacjentow/dedykowana $ciezka refundacji/opracowywanie aplikacji cyfrowych w
modelu partnerstwa publiczno-prywatnego lub przy wspotpracy ze $rodowiskiem
naukowym);

wsparcia tworcow aplikacji w gromadzeniu dowodow w zakresie skutecznosci
(przeprowadzenie badania klinicznego) lub tez dowodu pozytywnego wptywu na
system opieki zdrowotnej;
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e kontinuum opieki nad pacjentem z uwzglednieniem wielu $ciezek pacjenta,
w ktorych odpowiednie zdarzenia medyczne korespondowatyby z przypisaniem
kolejnych modutow lub rekomendacja innej aplikacji;

e kompleksowego programu szkoleniowego w zakresie aplikacji zdrowotnych
skierowanego do s$rodowiska medycznego oraz Wwilaczenia edukacji pacjentow
w zakresie stosowania aplikacji do obowigzkow pielegniarki lub koordynatora
w POZ przy zapewnieniu odpowiedniego poziomu finansowania;

e dzialan edukacyjnych, majacych poczatek juz na poziomie szkoly podstawowe;j,
systemu zach¢t motywujacych do stosowania aplikacji, z uwzglednieniem potrzeb
réznych grup spotecznych oraz opracowania kompleksowej strategii dziatan
edukacyjnych.

7 Podsumowanie

Przedstawiony powyzej material, w tym gleboka analiza makrootoczenia w szczegotowy
sposob pokazuja ograniczenia i potrzeby polskiego sektora zdrowia, ktore moga byc¢
przynajmniej czg¢sciowo rozwigzane poprzez dalszg informatyzacje sektora oraz
powszechniejsze wykorzystanie aplikacji zdrowotnych.

Rozpowszechnienie wykorzystania aplikacji mobilnych w procesie profilaktyki,
diagnostyki, leczenia czy rehabilitacji pacjenta mozna realizowa¢ zgodnie z przyjetym
obecnie modelem, jednak wydaje si¢, Ze na zagadnienie nalezy spojrze¢ duzo szerzej.
W pracy przedstawiono kluczowe rekomendacje wskazujace na kierunki dziatan catego
programu jaki powinien zosta¢ zaimplementowany, aby uzyska¢ wlasciwa synergie

i oczekiwany rezultat.
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Spis zalacznikéw:
Zalacznik nr 1: Wiodace choroby przewlekte w Polsce
Zatgcznik nr 2: Spis tabel
Zakacznik nr 3: Spis wykresow

Zalacznik nr 4: Spis schematow
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Zalacznik nr 1: Wiodace choroby przewlekle w Polsce

CHOROBA CHORO-BOWOSC WPLYW NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Zwigkszone stezenie cholesterolu LDL w osoczu krwi 18 min'?’ Moze prowadzi¢ do miazdzycy i w efekcie koncowym do wystapienia:

®  choroby wiencowej,
®  zawalu serca,
e  udaru,

®  niedokrwienia konczyn,

HIPEROCHORES
TELOREMIA

®  zapalenia trzustki.
Otylo$¢ to uwarunkowane nadmiernym rozwojem tkanki tluszczowej | 8 min doroslych Polakéw | Maja swoje konsekwencje zdrowotne, ale takze spoteczne. Otytos¢ odpowiada za 70%

O zwigkszenie masy ciala znacznie powyzej wartosci prawidtowych, ustalonych | (2019 — 2020, PZH)'# kosztow leczenia cukrzycy, 23% kosztow leczenia chorob sercowo-naczyniowych i 9%
R
S dla danego wieku, ptci i rasy. Od 1985 roku uznaje si¢ ja oficjalnie za chorobe kosztow leczenia raka. Szacuje sig, ze w najblizszych 30 latach Polska straci ok. 4,1%
E przewlekta. PKB na wydatki zwigzane z nadwagg i otyloscig oraz leczenie choréb przewlektych,
°© ktore sg z tym zwigzane'?,
rwale podniesienie ci$nienia t¢tniczego do wartosci mm Hg lu ,9 min rowadzi do zwigkszonego ryzyka wystapienia udaru mozgu, choroby niedokrwiennej
Trwate podniesienie ci$nieni i it Sci 140/90 Hg lub | 99 ml P dzi do zwigk ki ienia ud 6 horoby niedokrwi j
wiecej. Zwykle przez wiele lat nie powoduje objawdw, czesto zostaje wykryte | (2020, NFZ)**° serca, niewydolnoéci serca, niewydolnosci nerek i innych chorob przewlektych.

W momencie pojawienia si¢ powiktan dotyczacych réznych narzadoéw (np.
, W roku 2018 NFZ: na $wiadczenia z powodu nadcisnienia tgtniczego NFZ przeznaczyt
serca, nerek, mozgu).

ponad 258 min zt, zrealizowano 55,2 mln recept na 127,9 mln opakowan lekéw

stosowanych w tym schorzeniu, ktorych refundacja wyniosta ponad 1,2 min z1, czyli

NADCISNIENIE
TETNICZE

okoto 14% catego budzetu na refundacje apteczna. Lacznie 1,458 min zt'*L.

127 https://www.termedia.pl/mz/Hipercholesterolemia-tykajaca-bomba-,45656.html, dostep 31.03.2023

128 https://www.prawo.pl/zdrowie/leczenie-otylosci-w-polsce,520133.html, ostatni dostep 31.03.2023

129 https://ootylosci.pl/o-otylosci/, ostatni dostep 31.03.2023

130 https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/raport-nfz-nadcisnienie-tetnicze, 7352.html, ostatni dostep 31.03.2023

94


https://www.termedia.pl/mz/Hipercholesterolemia-tykajaca-bomba-,45656.html
https://ootylosci.pl/o-otylosci/

0,237 min (2019, NFZ)2

Moze bowiem by¢ nastgpstwem czy tez powiklaniem wszystkich pozostatych chordéb

<
§ é 9 cywilizacyjnych. Zwigksza ryzyko wystapienia niewydolnosci serca, zawatu serca oraz
E 8 % udaru moézgu. Prowadzi do koniecznosci dializ. Wydatki NFZ na leczenie pacjentow z
E % % PChN w roku 2015 wynosity 1,408 miln zi, przy czym najwigksza czes¢ stanowity
E © dializoterapie — 1,261 min zt'*.
Grupa choréb metabolicznych —charakteryzujacych si¢ hiperglikemia | 3 min Cukrzyca moze prowadzi¢ do wielu powiktan, zwigksza ryzyko wystapienia zawalu
wynikajaca z defektu wydzielania i/lub dziatania insuliny. Przewlekia | (2019, NFZ)™* serca, miazdzycy, udaru moézgu, choroby niedokrwiennej serca, cukrzycowej choroba
hiperglikemia wigze si¢ z uszkodzeniem i w konsekwencji niewydolno$cia nerek oraz uszkodzenie siatkowki oka.
wielu waznych narzadow, w szczegdlnosci serca i naczyn, nerek, nerwow i Catkowite obcigzenie budzetu NFZ kosztami cukrzycy (suma leczenia cukrzycy, jej
< y il g y ) yey ycy. Jej
g oczu. Ze wzgledu na przyczyng i przebieg choroby, mozna wyréznié: cukrzyce powiktan i cigzszego przebiegu choréb wspotistniejacych), w 2017 roku wyniosta
E typu 1, typu 2, cukrzycg cigzamych i inne, rzadziej wystgpujace typy. 6,073 mln zt 46,5% z tej kwoty NFZ wydat na $wiadczenia i refundacje lekow
X
8 bezposrednio zwigzanych z rozliczeniem diagnostyki i leczenia cukrzycy. 53,5% byto
zwigzane z bardziej kosztochtonnym leczeniem 0sob z cukrzyca. Pomig¢dzy pacjentami
z cukrzyca i bez cukrzycy zaobserwowano wigc znaczaca réznicg w obcigzeniu NFZ
kosztami wynoszaca 82,5% .
Inaczej choroba wiencowa, jest spowodowana niedotlenieniem komorek | 2,2 min Narodo Fundusz Zdrowia na refundacje $wiadczen z powodu chorob
w 1] J P wy 1€ p y
é = 8 migénia sercowego, co prowadzi do niewydolno$ci. Gléwnym czynnikiem | (2021, mapy potrzeb)*® niedokrwiennej serca (ChNS) w 2019 r. przeznaczyt blisko 2 mld zt, z czego 58% tej
r
8 x W powodujacym chorobg jest miazdzyca. sumy na leczenie ostrych zespotow wiencowych. Z powodu ChNS w 2019 r. §wiadczen
o
% a <Zf udzielono 1,2 min dorostych osob.
S 2z
132

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZmIKMWRmMZGYtMjhkYSOONDK3LTgyY TQtOTM5NmMIKM]ESMWEOIiwidCI61jJE4AMzVIM2QzLTIIMTgINGFmMNy05YTZjLTcIMWIiZjMOZTE3O
ClsImMiOjl9&pageName=ReportSection, ostatni dostep 31.03.2023
133 https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/raporty/przewlekla-choroba-nerek, ostatni dostep 31.03.2023

134 https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/profilaktyka-i-edukacja-skuteczna-bron-przeciwko-cukrzycy,7498.html, ostatni dostep 31.03.2023
135 https://www.pzh.gov.pl/wp-content/uploads/2019/09/Rozpowszechnienie-cukrzycy-i-koszty-NFZ-a.d.-2017-1.pdf, ostatni dostep 31.03.2023

136 https://mpz.mz.gov.pl/wp-content/uploads/2019/06/MPZ_kardiologia_Polska.pdf, ostatni dostep 31.03.2023
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZmJkMWRmZGYtMjhkYS00NDk3LTgyYTQtOTM5NmJkMjE5MWE0IiwidCI6IjE4MzVlM2QzLTllMTgtNGFmNy05YTZjLTc1MWJiZjM0ZTE3OCIsImMiOjl9&pageName=ReportSection
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https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/zdrowe-dane/raporty/przewlekla-choroba-nerek
https://www.pzh.gov.pl/wp-content/uploads/2019/09/Rozpowszechnienie-cukrzycy-i-koszty-NFZ-a.d.-2017-1.pdf

Astma jest przewlekla choroba zapalna drog oddechowych. W konsekwencji 2,2min \W latach 2015-2019 w budzecie NFZ wydatkowano ponad 1 mld zt, z czego w 2019
nadreaktywnosci oskrzeli dochodzi do nawracajacych epizodow skurczu (2019, NFZ)*¥7 roku 75 mln zt zwiagzanych bylo z hospitalizacjami. Wydatki po stronie Zaktadu
oskrzeli, co objawia si¢ dusznoscia, $wiszczacym oddechem, kaszlem czy Ubezpieczen Spotecznych w 2019 r. byly powyzej 195 mln zt.

uczuciem $ciskania w klatce piersiowe;j.

ASTMA

Istotne sa rowniez koszty posrednie zwiazane z utrata produktywnosci. Choroba

wymusza niezdolnos¢ do pracy, sg to koszty od 205 min do 500 mln zt rocznie®,

To przewlekla choroba, cechujaca si¢ utrwalonym ograniczeniem przeptywu | 1,3 min POChHP to wiodgca przyczyna zgonéw w Polsce i na $wiecie!®. Koszt hospitalizacji
powietrza przez dolne drogi oddechowe. Powigzana jest z nadmierng reakcja | (2018, mapy potrzeb) chorych z powodu zaostrzen POChP jest 6-9 razy wyzszy niz koszt leczenia
zapalng w phucach i oskrzelach. Glownym czynnikiem etiologicznym POChP ambulatoryjnego?*, W roku 2017 POChP odpowiadata za 67 tys. hospitalizacji***. W
jest palenie tytoniu. roku 2015 wydatki zwigzane z leczeniem pacjentow z POChP ponoszone przez

ptatnika wyniosty 160 mln zk, za$ wydatki z innych Zrodet ($rodki FUS, budzet panstwa

PRZEWLEKLA
OBTURACYJNA
CHOROBA PLUC

$rodki wiasne pracodawcow) wyniosty ponad 236 min zH*42,

Choroba, w ktorej serce nie jest w stanie przepompowaé ilosci krwi | 1,2 min Jest wiodaca przyczyna hospitalizacji w Polsce.
wystarczajacej do zaspokojenia potrzeb organizmu. W konsekwencji dochodzi | (2018, mapy potrzeb)'* Z danych NFZ wynika, ze w latach 2014-2019 liczba hospitalizacji z powodu
do problemow z krazeniem i niedotlenieniem tkanek i narzadow niewydolnosci serca wzrosta w Polsce o 43%. W 2019 r. przeznaczono na nie 1,6 mld

zt. Oznacza to wzrost kosztow hospitalizacji 0 125% w ciggu zaledwie 5 lat*,

NIEWYDOLN
OSC SERCA

o Osteoporoza jest uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujaca si¢ ubytkiem | 0,6 min Koszty zwigzane z osteoporoza to przede wszystkim koszty leczenia ztaman, glownie
§ masy kostnej i zaburzeniami mikroarchitektury kosci, prowadzacymi do | (2018, NFZ)™® operacyjnego leczenia zlaman blizszego konca koséci udowej. W Polsce, dochodzi
8 ﬁ ostabienia ich wytrzymatosci i w nastgpstwie do ztaman pod wplywem rocznie do 126 tys. ztaman. Koszty leczenia osteoporozy - 500 min zt na rok 6.

g niewielkich urazow (tzw. niskoenergetycznych).

137 https://ezdrowie.gov.pl/5678, ostatni dostep 31.03.2023

138 https://www.medexpress.pl/tv/astma-istotne-obciazenie-dla-systemu-opieki-zdrowotnej-84279/, ostatni dostep 31.03.2023

139 https://www.medexpress.pl/jak-usprawnic-sciezke-pacjenta-z-pochp-gotowe-rozwiazania-czekaja/85804, ostatni dostep 31.03.2023

140 ppneymonologia Polska 2022; 1-2: 23-32 -Sciezka chorego na POChP w Polsce: stan obecny i pozadany kierunek zmian. Perspektywa specjalistow pulmonologdw, ostatni dostep 31.03.2023
141 https://mpz.mz.gov.pl/wp-content/uploads/sites/4_old_0212/2018/05/uklad_oddechowy 20180531.pdf, ostatni dostep 31.03.2023

142 https://izwoz.lazarski.pl/projekty-badawcze/raport-nt-przewleklej-obturacyjnej-choroby-pluc/, ostatni dostep 31.03.2023

143 https://basiw.mz.gov.pl/analizy/problemy-zdrowotne/niewydolnosc-serca/, ostatni dostep 31.03.2023

144 https://www.medexpress.pl/jak-splacic-dlug-zdrowotny-w-kardiologii/83756.\, ostatni dostep 31.03.2023

145 https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-oddzialow/profilaktyka-osteoporozy-sroda-z-profilaktyka-w-ow-nfz,565.html, ostatni dostep 31.03.2023

148 https://pulsmedycyny.pl/koszty-leczenia-osteoporozy-w-czasie-pandemii-sars-cov-2-1113612, ostatni dostep 31.03.2023
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Najczgstsze z zaburzen rytmu serca, ktére wynika z zaburzenia prawidtowej
kontroli rytmu serca. W rezultacie wyzwalania szybkich i nieregularnych
impulsow elektrycznych, przedsionki nie kurcza si¢ w skoordynowany sposob,
lecz drgaja, co moze prowadzi¢ do zastoju krwi w przedsionkach, skutkiem

Czego powstaja skrzepliny.

MIGOTANIE
PRZEDSIONKOW

1, 250 mln 0s6b w wieku
65+ (badanie
epidemiologiczne
NOMED-AF, 2017-
2018)17

Jedna z glownych przyczyn udarow moézgu. Zwigksza ryzyko wystgpowania

niewydolnosci serca.

Udar mozgu jest trzecia najczestsza przyczyna S$mierci i gidwnym powodem
niesprawnosci u os6b powyzej 40. roku zycia. W Polsce udar mozgu dotyka okoto 90
tys. osob, $miertelno$¢ ocenia si¢ na okoto 20-25%. Koszty leczenia udaréw
niedokrwiennych si¢gaja ponad 630,4 mln z} rocznie, za$ rehabilitacji po udarach —
ponad 207 min zi 1%,

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie danych min.: WHO, NIK, MZ, GUS, NFZ, HCBS, CBOS, kampania ,, Stop Udarom”

147 https://www.isbzdrowie.pl/2022/11/migotanie-przedsionkow-watpliwosci-i-kontrowersje-a-d-2022/, ostatni dostep 31.03.2023
148 https://politykazdrowotna.com/artykul/hipercholesterolemia-jak-skutecznie-pomoc-pacjentom/829065 https://politykazdrowotna.com/artykul/hipercholesterolemia-jak-skutecznie-pomoc-

pacjentom/829065, ostatni dostep 31.03.2023
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