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Medycyna hybrydowa

Rozmowa z dr. Drago Cerchiari, prezesem Zarzadu EUCOMED
i Mauricem Wagnerem, dyrektorem generalnym EUCOMED

Czym jest EUCOMED, jakie sa pola jego
aktywnoSci?

Maurice Wagner: EUCOMED jest stowarzy-
szeniem samorzadu gospodarczego, reprezen-
tujacym wiekszo$¢ przemystu technologii me-
dycznych w Europie. Swoja siedzibe ma
w Brukseli, co ulatwia skuteczne reprezento-
wanie zbiorowego interesu swoich czlonkéw
wobec instytucji europejskich. Mamy dwa typy
cztonkéw: 25 stowarzyszen narodowych (jed-
nym z nich jest polski POLMED) i 61 czton-
kéw korporacyjnych. Lacznie reprezentujemy
ponad 4 tys. firm i podmiotéw prawnych.

Jakie cele stawia sobie EUCOMED?

Dr Drago Cerchiari: Gléwnym celem
EUCOMED-u jest poprawa dostepu pacjentéw
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i lekarzy do technologii medycznych. Mamy tu
na mysli nowoczesne, innowacyjne i niezawod-
ne technologie. Pragne podkresli¢, ze méwiac
o dostepie do nowoczesnych technologii me-
dycznych zawsze mamy na mysli zaréwno do-
step lekarzy, jak i pacjentéw. To jest bardzo
wazne, tego nie mozna rozgraniczac.

Dlaczego posiedzenie Zarzadu EUCOMED-u
odbywa si¢ w Warszawie?

Dr Drago Cerchiari: Staramy sie, aby nasze
posiedzenia odbywaly si¢ we wszystkich kra-
jach czlonkowskich Unii Europejskiej. Chcemy
by¢ jak najblizej spraw zwiazanych z ochrong
zdrowia w krajach Unii, wspierajgc jednocze-
$nie organizacje czlonkowskie naszego stowa-
rzyszenia, takie jak POLMED. Podczas spotka-



nia bedziemy moéwic takze o projekcie Narodo-
wych Centréw Innowacyjnych Technologii
Medycznych (National Medical Technology Inno-
vation Centers), w przygotowanie ktérego bar-
dzo zaangazowal sic POLMED, a mamy na-
dzieje, ze po zapoznaniu si¢ z zalozeniami zro-
bia to réwniez inni polscy partnerzy.

Czy moglby pan powiedzie¢ co§ wiecej
o Narodowych Centrach Innowacyjnych
Technologii Medycznych, co jest celem te-
go przedsiewziecia?

Dr Drago Cerchiari: Podstawowym zaloze-
niem jest utworzenie specjalnych struktur we
wszystkich krajach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej, ktore beda utatwialy wprowadzanie
i dostgp do innowacyjnych technologii me-
dycznych oraz ich finansowanie z funduszy
unijnych. Finansowanie innowacyjno$ci coraz
czedciej staje sie priorytetem wielu rzadéw, ro-
zumiejacych, ze jest to jednocze$nie inwestycja

wszystkie kraje podjely wystarczajace kroki, zeby
zapobiec temu zjawisku. Byliémy pozytywnie za-
skoczeni, kiedy uslyszelismy, Ze polskie ustawo-
dawstwo jednoznacznie zobowiazuje uzytkowni-
kéw i szpitale do $cistego przestrzegania instruk-
¢ji uzycia wyrobdéw jednorazowych. Polska daje
wielu innym krajom bardzo dobry przyklad. Ma-
my tez nadzieje, ze uda nam sie rozwinaé wspo6l-
prace z polskimi wladzami w obszarze dziatania
dyrektyw o wyrobach medycznych. Innym ob-
szarem, o ktérym mozna wspomnie( jest dyrek-
tywa o substancjach chemicznych, zwana w skré-
cie REACH. Prace nad nig trwaja na forum Unii
Europejskiej. Bardzo sobie cenimy stanowisko,
jakie zajal polski rzad. Bylo ono tozsame z opinia
Parlamentu Europejskiego i EUCOMED-u, a do-
tyczylo wylaczenia wyrobéw medycznych z ure-
gulowan dyrektywy REACH. Niestety, unijna
Rada Ministréw wyrazila w tej sprawie odrebna
opinie. Mamy wielka nadzieje, ze opinia ta zosta-
nie zrewidowana podczas drugiego czytania. Be-
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we wzrost gospodarczy. Wzrost znaczenia in-
nowacyjnych technologii medycznych przekta-
da sie na wzrost PKB w krajach czlonkow-
skich. Wszyscy chcielibySmy te szanse wyko-
rzystaé, a jednym z filar6w powodzenia jest
wlasnie projekt Narodowych Centréw Innowa-
cyjnych Technologii Medycznych.

Narodowe Centra Innowacyjnych Techno-
logii Medycznych sa projektem przyszlosci.
Jakie sa inne mozliwoS$ci wspolpracy strony
polskiej z EUCOMED-em?

Dr Drago Cerchiari: Jest wiele dziedzin, w kté-
rych mozemy wspotpracowac. Pola wspoétdziata-
nia widzimy przede wszystkim wszedzie tam,
gdzie jednoczy nas wspélny cel, ktérym jest po-
moc pacjentowi, jako koficowemu beneficjentowi
systemu opieki zdrowotnej. Przyktadem moze tu
by¢ analizowana obecnie dyrektywa o wyrobach
medycznych. Wspétpracujemy z wiladzami
panstw czlonkowskich Unii, by przygotowywane
poprawki przyniosly najlepsze mozliwe rezultaty.
Jednym z elementéw programu naszej wizyty
w Warszawie byly tez odwiedziny w Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Nasze
spotkanie dotyczyto m.in. ponownego stosowania
wyrobéw jednorazowego uzytku. Wiemy, ze nie

dziemy si¢ starali wesprzeé, w miare swoich moz-
liwosci, Polske i inne kraje, ktére zechca podzieli¢
jej stanowisko.

Informacja prasowa EUCOMED-u z lute-
go 20006 r. byla zatytulowana Zdrowie po-
szezegdlnych ludzi jest warunkiem koniecznym
ekonomicznego rozwoju spoleczenstwa. Czy
moze pan szerzej skomentowac te teze?

Dr Drago Cerchiari: Teza ta byta gléwnym
tematem mojego wystapienia inauguracyjne-
go, ktére wyglositem po wybraniu mnie
na prezesa Zarzadu EUCOMED-u. Rozwinie-
cie aktywnosci wokdl tej tezy jest jedynym
z priorytetowych celéw naszej dziatalnosci.
Wymiana pogladéw na ten temat jest bardzo
wazna, podobnie jak budowanie porozumienia
wokot tej koncepcji. Jak juz wspominatem, in-
westowanie w ochrone zdrowia oznacza row-
niez inwestowanie w dobrobyt kraju. Inwesto-
wanie w innowacje, w zdrowie oznacza inwe-
stowanie we wzrost PKB. Ochrona zdrowia
przezywa rozkwit. Obecnie na opieke zdrowot-
ng w USA przeznacza si¢ ok. 15 proc. PKB
i przewiduje sie dalsza tendencje wzrostowa
do 20-21 proc. w 2020 r. W Europie mamy
9 proc., a wzrost wydatkéw ma osiggna¢ putap
15 proc. Rzady wielu krajéw staja przed po-
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waznym problemem: jak wspieraé i podtrzy-
mywaé rozwéj inwestycyjny w ochronie zdro-
wia. Poniewaz inwestowanie w ochrone zdro-
wia jest sposobem inwestowania we wzrost
PKB, wspomniany problem staje si¢ czeScig
programéw politycznych w wielu krajach
czlonkowskich.

A jak pan ocenia polski rynek medyczny?
Ktéra cze$é rynku — sektor pafistwowy czy
prywatny jest bardziej obiecujaca dla no-
woczesnych technologii medycznych?

Maurice Wagner: Nie wprowadzalbym roz-
réznienia na sektor publiczny i prywatny. Dla
nas wazny jest caly system, ktéry pozwala, po-
piera i ulatwia dostep lekarzy i pacjentéw
do nowoczesnych technologii medycznych.

U nas jest to jednak wyraznie rozgraniczone...

Maurice Wagner: Jest kilka krajéw czlonkow-
skich, w ktérych to rozréznienie wystepuje i my-
sle, ze spojrzenie na te¢ sprawe zalezy od kofico-
wego efektu. We Frangji jest np. wyrazne roz-
réznienie na sektor publiczny i prywatny,
przy czym latwiejszy dostgp do nowoczesnych
technologii obserwuje si¢ w sektorze publicz-
nym. Ale nie w tym sedno problemu. Dla nas nie
jest wazne miejsce i sposéb realizagji, ale rezultat
— dostep pacjenta do technologii medycznych.
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Y3 Maurice Wagner: W efekcie rewolucji
nanotechnologicznej powstang
nowe typy wyrobow medycznych,
ktore mozna okresli¢ mianem
hybrydowych 13

Co jest przyszloScia rynku medycznego:
nowoczesne technologie i techniki me-
dyczne? Farmakoterapia? A moze modyfi-
kacja stylu zycia pacjentéw? Rozumiem, ze
zadaje pytanie troche filozoficzne...

Dr Drago Cerchiari: Wszystkie te sprawy:
zar6wno wyroby medyczne, leki, jak i styl zy-
cia sa fundamentalnymi sktadnikami dobrego
stanu zdrowia spoleczefistwa.

Tak, oczywiScie, zgadzam sie, ale moze
oméwmy to na przykladzie schorzen kardio-
logicznych, ktére sg problemem zdrowotnym
numer jeden w wiekszosci krajéw Europy?

Dr Drago Cerchiari: To zalezy od rodzaju te-
rapii, jaka powinna by¢ zastosowana u kon-
kretnego pacjenta. Kardiologia jest dziedzina,
w ktérej urzadzenia medyczne odgrywaja fun-
damentalna rol¢. Technologie medyczne oferu-
ja rozwiazanie wielu probleméw terapeutycz-
nych, ale réwniez leki to robia.

Chcialabym jeszcze dokladniej omoéwic ten
problem. W kardiologii urzadzenia wyko-
rzystujgce nowoczesne technologie medycz-
ne maja oczywiScie zastosowanie w stanach
ostrych, ale w codziennej praktyce chyba
bardzo wazna jest modyfikacja stylu zycia?

Dr Drago Cerchiari: Wiem, ze jest pani leka-
rzem i chcialaby uslysze¢ ode mnie stwierdze-
nie, ze modyfikacja stylu zycia jest najwazniej-
sza w kazdej sytuacji, a zwlaszcza codziennej.
Ale prosze zwréci¢ uwage na fake, ze rozruszni-
ki serca czy sztuczne zastawki to wyroby, ktére
codziennie dzialaja na rzecz lepszego zdrowia
os6b, ktére z tych urzadzen korzystaja.

Jakie sa wiec nowoSci na rynku technologii
medycznych?

Maurice Wagner: Jest ich wiele w r6znych spe-
cjalnoSciach. W najblizszej przysztosci z pewno-
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33 Dr Drago Cerchiari: Szybki rozwdj rynku,
technologii medycznych,
jak tez wyrazny wzrost wymagan
klientow — gtownie szpitali
— stawia przed menedzerami
nowe wyzwania J)J

$cig nanotechnologia zrewolucjonizuje cze$¢ me-
dycyny, powstang nowe typy wyrob6éw. Z nau-
kowej perspektywy bardzo wazng role bedzie
odgrywaé pojawienie sic nowych produktéw,
ktére juz nie sa po prostu tylko lekami czy urza-
dzeniami medycznymi, lub kosmetykami, albo
produktami spozywczymi. To beda produkty
hybrydowe i mamy juz jeden albo dwa przykta-
dy, wymienie tu stenty powlekane lekami. Tego
typu produkty beda sie pojawiaé coraz czeSciej.
Stworza troche probleméw, ale i wiele mozliwo-
$ci w zakresie leczenia pacjentow.

Dr Drago Cerchiari: Innowacje beda doty-
czy¢ takze nowego typu wyrobéw medycz-
nych. Dzi§ jesli si¢ chce wymieni¢ zastawke
serca, otwiera si¢ klatke piersiows. Za 5, 6, 10
lat, w zalezno$ci od tego, jak szybko wejda one
na rynek, bedzie mozna wszczepi¢ zastawke
serca z dojScia poprzez tetnice udowa. To
otworzy mozliwosci chirurgicznego leczenia
pacjentéw, ktérzy nie kwalifikowaliby sig
do tradycyjnych zabiegéw kardiochirurgicz-
nych z uwagi na ich inwazyjno$é. Mégtbym
podac jeszcze wiele innych przykladow.

Maurice Wagner: Zgadzam sie. Minimalnie
inwazyjne procedury zmienia wiele w medycy-
nie, z pewnoscia rozwinie si¢ e-medycyna.

Dr Drago Cerchiari: Kolejny obszar innowacji
jest zwiazany z dalszym postepem w elektroni-
ce. Podam przyktad. Niepotrzebna stymulacja
komor serca przy zastosowaniu pewnych typow
wszczepialnych kardiowerteréw-defibrylatoréw
(ang. ICD) moze zwickszal zagrozenie wysta-
pieniem niewydolnosci serca. Teraz przemyst
jest coraz blizej bardzo wyrafinowanych algoryt-
moéw, ktére umozliwiaja rozpoznawanie, kiedy
tak naprawde stymulacja komor serca jest rze-
czywiScie potrzebna. Dzigki nowym rozwigza-
niom bedzie mozna uniknal niepotrzebnej sty-

mulacji komor serca i w konsekwencji uniknad
nasilenia niewydolnosci serca u pacjentow, kto-
rzy potrzebuja tych urzadzen.

Urzadzenia, o ktérych méwimy, wykorzy-
stuja bardzo nowoczesne technologie, co
jest na ogol zwiazane ze wzrostem kosztow.
Naklady na ochrone zdrowia sa w naszym
kraju ciagle zbyt niskie. Jak mozna ocenié
perspektywy dla menedzeréw pracujacych
na polskim rynku wyrobéw medycznych?

Bogdan Zacharski, pelnomocnik Zarzadu
Ogoélnopolskiej Izby Gospodarczej Wyro-
béw Medycznych POLMED, uczestniczacy
w spotkaniu: Pomimo utrzymujacego si¢ kry-
zysowego stanu ochrony zdrowia odnotowuje-
my staly rozwéj rynku wyrobéw medycznych.
W 2005 r. firmy czlonkowskie naszej izby infor-
mowaly o znacznym wzroscie sprzedazy. Szybki
rozw6j rynku, technologii medycznych, jak tez
wyrazny wzrost wymagan klientéw — gléwnie
szpitali — stawia przed menedzerami nowe wy-
zwania. Wlasnie one stanowig o koniecznosci
i naturalnej potrzebie statego doskonalenia si¢
kadry zarzadzajacej. Odpowiadajac na pojawia-
jace sie zapotrzebowanie rynkowe, wiele uczelni
oferuje specjalnie przygotowane studia podyplo-
mowe. Podobnych inicjatyw, wychodzacych na-
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przeciw potrzebom rynku i firm na nim dziala- nowe miejsca pracy i cieckawe perspektywy, jed-
jacych bedzie z pewnoscia wigcej. Rynek wyro-  nak tylko dla najlepszych.
béw medycznych tworzy i bedzie nadal tworzy¢ Rozmawiata dr Krystyna Knypl

Narodowe Centra Innowacyjnych Technologii Medycznych

Przemyst technologii medycznych charakteryzuje sie wysokim stopniem innowacyjnosci oraz szybkim tempem roz-
woju produktow i wyrobow. Historycznie rzecz ujmujac, Europa rozwineta wiele wyjatkowych technologii o wielkim
znaczeniu dla rozwoju medycyny, obecnie jednak pod wzgledem innowacyjnosci pozostaje w tyle za USA i Japonia.
W celu odwrdcenia tego zjawiska i poprawy konkurencyjnosci Europy, EUCOMED wraz ze wszystkimi organizacjami czfon-
kowskimi postanowit powota¢ do zycia europejski projekt Narodowych Centréw Innowacyjnych Technologii Medycznych.
Nowe idee i nowatorskie koncepcje powstaja z reguty w wyniku wspotdziatania uzytkownikow, specjalistow medycz-
nych, naukowcow z wielu dziedzin oraz przemystu technologii medycznych. Dlatego zamierzeniem projektu jest inte-
gracja tych Srodowisk i stworzenie optymalnych warunkow ich wspotpracy. Pozyskanie znaczacego finansowania ze
srodkow Unii Europejskiej umozliwi partnerom uczestniczacym w realizacji przedsigwziecia prowadzenie badan i po-
szukiwanie rozwigzan w obszarach wykraczajgcych poza ich dotychczasowe zainteresowania.

Innym zadaniem projektu jest wsparcie organizacyjne i finansowe tworcow i innowacyjnych firm, posiadajgcych juz goto-
we rozwigzania, aby zostaty one jak najszybciej przebadane technicznie i klinicznie, a nastgpnie wdrozone do produkciji,
wprowadzone na rynek i do uzytkowania w ochronie zdrowia. Dodatkowym celem bedzie przekazywanie wiedzy o techno-
logiach medycznych i uSwiadomienie obywatelom znaczenia nowych rozwigzan dla ochrony zdrowia i gospodarki kraju.
Projekt bedzie koordynowany na szczeblu europejskim przez EUCOMED, a na szczeblach krajowych przez organizacje
narodowe — w Polsce bedzie to POLMED. Struktura i organizacja przedsiewzigcia ma by¢ okreslana przez koordyna-
tora krajowego, w celu jak najlepszego dopasowana do lokalnych uwarunkowan, potrzeb i mozliwosci.

Inicjatorzy spodziewaja sie, ze projekt zostanie zakwalifikowany do przeprowadzenia w ramach budzetu Unii Europej-
skiej na lata 2007—2013, a jego realizacja rozpocznie sie od kwietnia 2007 r. Obecnie prowadzone sg prace przygo-
towawcze oraz poszukiwanie partnerow. Wstepne rozmowy potwierdzajg zainteresowanie projektem wielu Srodowisk
tworzacych szeroko rozumiany system ochrony zdrowia.

Prawo Unii Europejskiej dotyczace technologii medycznych
wiecej pod adresem internetowym
http://www.europa.eu.int/comm/enterprise/medical _devices/legislation_en.htm
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