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Raport ,Rynek robotyki chirurgicznej w Polsce 2019 — Prognozy rozwoju na lata 2020-2023",
to efekt wspotpracy firmy doradczej Upper Finance oraz firmy PMR specjalizujacej sie

w dziedzinie badan i analiz rynkowych.

Niniejszy raport powstat jako element spotecznej odpowiedzialnosci biznesu obu instytugji
i jest dedykowany szeroko pojetemu rynkowi ustug robotycznych w medycynie oraz pacjentom,

ktorzy juz skorzystali lub w przysztosci z tych ustug bedga korzystac.

Publikacja ma charakter bezpfatny. Korzystajac z raportu prosimy o sygnowanie materiatéw

z niego pobranych autorami — PMR oraz Upper Finance.

Wszelkie prawa zastrzezone.

Zapraszamy do lektury raportu.
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Trendy swiatowe a sytuacja
w Polsce - case Da Vinci

Liczba aparatow robotyki chirurgicznej w Polsce, w poréwnaniu
do wybranych rejonow swiata, czerwiec 2019
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Wyjasnienie: na podstawie case Da Vinci.
*stan na pazdziernik 2019 roku
Zrédto: PMR i Upper Finance na podstawie danych Intuitive Surgical i Synektik, 2019

Do tej pory, na S$wiecie zainstalowano blisko
5,3 tys. urzadzen Da Vinci, a z uzyciem tego systemu
wykonano juz ponad 6 min operacji. Wedtug
szacunkéw Intuitive Surgical, producenta sprzetu
DaVinci, w 2019. liczba operacji przeprowadzonych

na catym swiecie wyniesie 1,25 min.

W 2018 r. wartosc swiatowego rynku urzadzen

Da Vinci wyniosta 3,5 mld $, co oznacza wzrost

0 19% w stosunku do roku 2017.
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Zdecydowanie najwieksza liczba aparatow znajduje
sie w Stanach Zjednoczonych, gdzie jeden aparat
przypada na prawie 100 tys. mieszkancow.
W Polsce, wedtug danych z poréwnywalnego
okresu (potowa 2019 r), jeden aparat Da Vinci
przypadat na az 6,4 min mieszkaricow — podobnie
jak srednia dla krajow azjatyckich. Swiadczy to
0 bardzo poczatkowym stopniu rozwoju tych

rynkéw w poréwnaniu do rynku amerykanskiego.
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Liczba ludnosci przypadajaca na jeden aparat robotyki
chirurgicznej w Polsce, w poréwnaniu do wybranych
rejonow swiata, czerwiec 2019
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Wyjasnienie: na podstawie case Da Vinci.
Zrédto: PMR i Upper Finance na podstawie danych Intuitive Surgical i Synektik, 2019

Struktura (%) i wartosc¢ (mld $) swiatowego rynku urzadzen
robotyki chirurgicznej, 2013-2018
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Wyjasnienie: na podstawie case Da Vinci.
Zrédto: PMR i Upper Finance na podstawie danych Intuitive Surgical i Synektik, 2019

= Obecnie na $wiecie najwiecej procedur za pomocg urzadzer Da Vinci wykonuje sie w dziedzinie chirurgii
ogolnej. Jednoczesnie jest to dziedzina, ktdra odnotowata najbardziej dynamiczny wzrost pod wzgledem
liczby wykonywanych procedur — ze znikomej liczby operacji w roku 2008 do okoto 375 tys. procedur na koniec
2018 r. Inne popularne zastosowania chirurgii robotycznej to ginekologia i urologia. Ta ostatnia pierwotnie
byta gtdwnym zastosowaniem robotyki. W Polsce réwniez wykonuje sie procedury w wymienionych
dziedzinach. Na $wiecie coraz czesciej robot znajduje zastosowanie w chirurgii klatki piersiowej oraz chirurgii

gtowy i szyi tzw. Transoral Robotic Surgery (TORS).
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Liczba zainstalowanych aparatow i osrodkow posiadajacych Da Vinci
w Polsce ro$nie dynamicznie

Obecnie w Polsce zainstalowanych jest osiem autoryzowanych systemow robotycznych Da Vinci.

Osrodki posiadajace autoryzowane systemy Da Vinci w Polsce,

listopad 2019

1. Wojewaodzki Szpital Specjalistyczny we Wroctawiu 2010r.

2. Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Szpital Mazovia — Specjalistyczny Szpital Urologiczny X2018r.
3. Wojewddzkie Centrum Onkologii w Poznaniu X12018r.
4. Szpital Medicover w Warszawie X12018r.
5. Szpital Wojewoddzki w Biatymstoku X12018r.
6. Szpital na Klinach w Krakowie 112019 r.
7. Mazowiecki Szpital Onkologiczny w Wieliszewie X 2019
8. Mazowiecki Szpital Wojewddzki w Siedlcach X2019r.

Zrédto: PMR, Upper Finance, Synektik, 2019

Z szacunkéw opartych

na wynikach badania
przeprowadzonego specjalnie
na potrzeby tego raportu
wynika, ze w kraju wielkosci
Polski powinno by¢ okoto
40-50 robotéw Da Vinci.
Biorac jednak pod uwage
stopien rozwoju rynku,
sposob finansowania

opieki zdrowotnej oraz
warunki makroekonomiczne
mozemy spodziewac sie

w sumie okofo 30 instaladji
do korica roku 2023.
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Liczba procedur wykonywanych za pomoca
urzadzen Da Vinci na swiecie, 2008-2018
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Wyjasnienie: najpopularniejsze dziedziny.
Zrédto: PMR i Upper Finance na podstawie danych Intuitive Surgical, 2019

Liczba autoryzowanych systemow Da Vinci
w Polsce 2010-2023
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Zrédlo: Upper Finance, PMR, Synektik, 2019
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Wielkos<¢ rynku
i prognozy rozwoju

®  Wedtug naszych szacunkéw, rynek robotyki nie tylko catkowita kwote sprzedazy robotow —
chirurgicznej w Polsce wzrosnie w latach 2019-2023 dodatkowo uwzgledniony jest zakup narzedzi
z 92 min zt do prawie 500 min z, co oznacza, i jednorazowych materiatéw potrzebnych do
ze S$rednioroczny wzrost wartosci (CAGR) tego wykonania procedury, serwiséw, jak réwniez
segmentu wyniesie az 50%. Warto$¢ ta obejmuje wartos¢ samych $wiadczer medycznych.

Struktura rynku robotyki chirurgicznej w Polsce (%), 2019

Serwis

4,2%

Narzedzia i materiaty jednorazowe

8,7%

Swiadczenia medyczne
/ 43,5%

Systemy robotyczne o—/

43,5%

Wyjasnienie: catkowita wartos¢: 91,9 min zt.
Zrédto: Upper Finance, PMR, 2019

= Tak wysoka dynamika wynika nie tylko z trendu zakupu nowych aparatow przez jednostki w Polsce, ale réwniez
ze wzrostu efektywnosci i zastosowan per aparat. Szacujemy, ze efektywnos¢ aparatow wzrosnie przynajmniej
dwukrotnie w analizowanym okresie. Wigze sie to m.in. z coraz wiekszg swiadomoscig tej technologii wsréd

specjalistow i pacjentdw.
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®  Réwniez sam producent wcigz udoskonala i rozwija to narzedzie. Szybki wzrost to réwniez wynik niskiej

penetracji rynku. Przyktadowo, w Stanach Zjednoczonych chirurgia robotyczna ma nawet 98% penetracji

w procedurach urologicznych — w naszym kraju zakres ten, mimo oczywistych korzysci, wcigz jest niewielki.

= Warto zaznaczy¢, ze dynamika rynku byfaby jeszcze wyzsza w razie wprowadzenia osobnego programu
finansowania tych procedur przez NFZ. Ministerstwo Zdrowia zapowiadato takie zmiany, jednak
w chwili opracowania obecnego raportu moment zrealizowania tych obietnic byt trudny do przewidzenia.
Spodziewamy sie jednak, ze taki ruch jest nieunikniony ze wzgledu na korzysci, jakie daje ta metoda (wiecej

informacji o zaletach ponizej w raporcie).

Wartosc (min zt) i dynamika rynku robotyki chirurgicznej
w Polsce, 2019-2023
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Wyjasnienie: obejmuje swiadczenia medyczne, systemy robotyczne, narzedzia i materiaty jednorazowe oraz serwis.
Zrédto: Upper Finance, PMR, 2019

Liczba procedur i dynamika na rynku robotyki chirurgicznej
w Polsce, 2019-2023
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Wyjasnienie: obejmuje swiadczenia medyczne, systemy robotyczne, narzedzia i materiaty jednorazowe oraz serwis.
Zrédto: Upper Finance, PMR, 2019
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Systemy konkurencyjne dla
Da Vinci na rynku swiatowym

Jak wskazujg nasi respondenci, robotyka chirurgiczna to technologia powszechnie stosowana na swiecie od
prawie dwoch dekad. W Polsce rozpoczeta sie implementacja tych rozwigzan, jednak warto zaznaczy¢, ze
wiele z zastosowan stosuje sie w naszym kraju jeszcze w sladowej ilosci w poréwnaniu do krajow zachodnich.
Oznacza to jednoczes$nie, ze z powodu niskiego nasycenia rynku, mozemy spodziewac sie w najblizszych

latach w Polsce wysokiej dynamiki tego rynku.

Faktem jest, ze zacznag pojawiac sie na rynku rowniez urzadzenia konkurencyjne. Wigze sie to z korczaca
sie ochrong patentowag na aparat firmy Intuitive. Przyktadem urzadzert konkurencyjnych jest robot
zaprojektowany w Cambrige, jak réowniez projekty opracowywane przez Medtronic oraz zapowiedziany

projekt Johnson & Johnson. W naszej ocenie wptyw ewentualnego pojawienia sie ktéregos ze wspomnianych

wyzej systemow bedzie nieistotny dla prognozowanego okresu.

Robot Cambridge — Versius — jest juz prezentowany w osrodkach w Europie, w tym podczas ostatniego
kongresu urologii robotycznej w Lizbonie, przez start-up CMR Surgical. Jego wprowadzenie na rynek
Swiatowy planowane byto jeszcze w 2019 r, jednak moment ten jest opdzniany. Z uwagi na ograniczony

potencjat finansowy wydaje sie réwniez, ze moga wystapi¢ problemy z jego upowszechnieniem.

Robot Medtronic (HUGO) ma by¢ gotowy w 2021 r. Wczesniej firma sfinalizowata transakcje przejecia
izraelskiej firmy Mazor Robotics Ltd, specjalizujacej sie w robotycznych produktach znajdujacych

zastosowanie w chirurgii kregostupa i mézgu.

Natomiast Johnson & Johnson wraz z Google zapowiedziaty na poczatku 2019 r. wspdlne prace nad systemem
robotycznym. Na dzier przygotowania tego raportu, wyniki badan nie byty jeszcze znane. Swiatowy koncern
farmaceutyczny na poczatku roku 2019 podpisat rowniez umowe na przejecie Auris Health Inc,, ktory zajmuje

sie tworzeniem robotéw wykorzystywanych w medycynie, gtdwnie w diagnostyce i terapii nowotworu ptuc.

Z posrod powyzszych projektow najwieksze szanse na upowszechnienie ma robot Medtronic i jezeli pojawi

sie on na rynku mozemy liczy¢ na znaczne zwiekszenie jego wartosci.
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W opinii naszych respondentéw, wymienione wyzej urzadzenia nie s tej klasy, co Da Vinci, ale za to koszt

ich zakupu bedzie nizszy. W tym miejscu warto zaznaczy¢ jednak, ze opinie co do przysztej ceny aparatow
konkurencyjnych nie byty zgodne wsrdd naszych respondentéw. Czes¢ z nich uwazafa, ze ich cena nie
bedzie konkurencyjna w stosunku do Da Vinci. Oryginalny aparat Intuitive, ktérego historia zbliza sie do
20 lat, wcigz ma duzg przewage wobec konkurencji, rowniez jezeli chodzi o liczbe kadry wyspecjalizowanej
w jego obstugiwaniu. Intuitive caty czas ponosi tez bardzo duze naktady na badania, rozwdj, udoskonala
swoje narzedzie. Warto zaznaczy¢, ze Intuitive ma patent na mikronarzedzia, na kamere, w sumie na 2,5 tys.
elementow aparatu. Dlatego tez, w opinii naszych respondentow, w ciggu najblizszych co najmniej dwoch

lat, nie pojawi sie na rynku aparat podobnej klasy.

Systemy konkurencyjne dla
Da Vinci na rynku polskim

Polacy maja rowniez osiggniecia w zakresie rozwoju robotyki medycznej. W 2000 r,, z inicjatywy prof. Zbigniewa

Religi oraz Zbigniewa Nawrata, podjeto w Polsce pierwsze dziatania na rzecz tworzenia oryginalnego robota

chirurgicznego o nazwie Robin Heart. Prowadzono tez prace nad mechatronicznym narzedziem Robin Heart

Uni System, ktére mozna w szybki sposéb zdemontowac z ramienia robota i sterowac nimi ze specjalnego

uchwytu w dtoni.

Warto réwniez wspomniec tu o aparacie, ktéry dziata w Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie od korica
2018r. Jest to urzadzenie produkcji amerykanskiej — Senhance, marki Transenterix. Wykonuje on operacje jamy
brzusznej, takze ginekologiczne i urologiczne. Posiada on funkcje prowadzenia wzrokiem ruchu elementéw
systemu. Wydaje sie jednak, ze jest to rozwigzanie bardziej niszowe — obecnie na swiecie zainstalowanych jest

12 takich systemow.

Od 15 lat dostepne sg rowniez na rynku europejskim, swiatowym, czy polskim urzadzenia do quasi-
robotycznej chirurgii kregostupa. Pojawity sie tez rozwigzania typu Rosa, rowniez zainstalowane w Szpitalu

Uniwersyteckim w Krakowie, do neurochirurgii, ktére nazwac mozemy prekursorami robotow.

>
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Chirurgia robotyczna - przelom w jakosci

pracy lekarzy i w zyciu pacjentow

W badaniu przeprowadzonym specjalnie na potrzeby tego raportu zapytalismy respondentéw o najwieksze zalety

chirurgii robotycznej w poréwnaniu do tradycyjnych metod chirurgicznych.

Zalety chirurgii robotycznej w poréwnaniu
do tradycyjnych metod, 2019

LEKARZE

= Obraz 3D, dziesieciokrotne powiekszenie —

doskonata wizualizacja

= Eliminacja drzenia rak, niewygodnych
pozycji — zrecznos¢ narzedzi

przewyzszajacych mozliwosci ludzkich rak
= Komfortowe warunki dla chirurga nie
wplywajgce na jakosc zabiegdw/operacji

= Krotka krzywa uczenia

PACJENCI
= Matoinwazyjne zabiegi, precyzja J E D N O ST KA O PI E KI

opered) ZDROWOTNE)J

= Szybszy powrdt do sprawnosci
zyciowej i zawodowej (mniejszy = Nizsze koszty, np. mniejsze koszty leczenia powikfan,
bol pooperacyjny, mniejsze ryzyko mniejsze zuzycie krwi, lekdw, skrocenie czasu hospitalizacji
infekji i redukcja powikfan)

= Zwiekszenie konkurencyjnosci szpitala: unikalna ustuga

= |

= Aspekty estetyczne (mniejsze blizn
-’) Py / ( : 4 = Mozliwo$¢ pozyskania nowych pacjentéow

= Dostep do kapitatu ludzkiego, mozliwos¢

utrzymania i przyciagniecia najlepszej kadry
= Korzysci wizerunkowe W
Zrédto: Upper Finance, PMR, 2019
>
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Jak wynika z badan przeprowadzanych przez
PMR w réznych sektorach opieki zdrowotnej
w Polsce, w ostatnich latach rosnaca barierg w opiece
zdrowotnej, sg problemy z niewystarczajaca liczba
wykwalifikowanej kadry medycznej. Na ten problem
zwracajg rowniez uwage respondenci niniejszego
badania. Liczba chirurgdw w Polsce jest za mata, a ich
populacja starzeje sie. Na specjalizacji chirurgicznej
popularne sg bardziej intratne dziedziny chirurgii, np.
plastyczna. Wielu mtodych lekarzy nie chce pracowac
w szpitalach, przy wielogodzinnych, wyczerpujacych
operacjach.  Respondenci  naszego  badania
wskazywali na liczbe od 1 do 10 lekarzy pracujgcych
w ich jednostce z uzyciem robota i posiadajacych
certyfikat Intuitive (producenta). W sumie takich
wyszkolonych lekarzy jest w Polsce ponad 20.
Wiekszo$¢ z nich ksztatcita sie w tym zakresie za
granica. W momencie przeprowadzania badania
nieliczne jednostki planowaty zwiekszy¢ zatrudnienie
nowych lekarzy w tym zakresie w 2020 r. Byto to
spowodowane dtugotrwatoscig szkolenia nowych
0s6b, jak i faktem, ze obecna liczba lekarzy zdaniem
ankietowanych byta w stanie poradzi¢ sobie
z planowanym wzrostem liczby procedur. Liczby te
$wiadczg o bardzo wstepnej fazie rozwoju, na ktorym
znajduje sie polski rynek robotyki chirurgicznej. Dla
poréwnania, na $wiecie pracuje okoto 45 tys. lekarzy

wyszkolonych w pracy z systemem Da Vinci.

Warto wspomnie¢ w tym miejscu o inicjatywach
edukacyjnych podejmowanych na gruncie polskim.
W Szpitalu na Klinach od sierpnia tego roku
organizowane sg miedzynarodowe kursy w zakresie
chirurgii robotycznej, ktére prowadzi prof. Tomasz
Rogula,  specjalista  chirurgii  metabolicznej,

bariatrycznej, laparoskopowej, robotowej i ogdinej.

u Upper Finance Group

Czynniki i bariery
rozwoju rynku

Od ponad 20 lat pracuje on w Cleveland Clinic,
w Stanach Zjednoczonych, a od niedawna réwniez
w Polsce. Od grudnia 2019 r. prowadzone beda

kursy w zakresie urologii robotycznej.

Kolejng wazng barierg ograniczajacg rozwoj
rynku  jest  brak  finansowania  procedur,
w ktorych wykorzystywany jest Da Vinci ze srodkéw

publicznych na odpowiednim poziomie.

Nie nalezy zapomina¢ rowniez o warunkach
lokalowych i warunkach zwigzanych z biezaca
obstugg systemu, co jest pewnym wzywaniem

logistycznym.

Respondenci naszego badania jako czynnik rozwoju
rynku najczesciej wymieniajg fakt przewagi tej
metody nad innymi, przede wszystkim w kontekscie
jakosci zycia pacjenta po operacji. Dzieki robotyce,
wiele z klasycznych powikfari  pooperacyjnych
jest mozliwych do unikniecia, np. powoduje ona
mniejsze krwawienia i w wyniku tego mniejszg
traumatyzacje tkanek i mniejszg liczbe urazéw
pooperacyjnych. Wptywa to tez na krotszy okres
rekonwalescencji i szybszy powrdt do sprawnosci,

a co za tym idzie, mniejsze koszty opieki zdrowotnej.

W zwigzku z powyzszym, w Polsce rosnie
Swiadomos¢ potrzeby takiego sprzetu.
Jest on obecnie rozwigzaniem najbardziej
zaawansowanym technologicznie. Swiadomos$¢ ta
jest popularyzowana rowniez przez osrodki i lekarzy
operujacych systemem Da Vinci np. poprzez odczyty
i prelekcje. Rowniez lekarze, ktérzy operowali tym
sprzetem za granicg, dowiadujg sie o nowych
instalacjach i wracaja do kraju, dzieki czemu odbywa

sie transfer wiedzy o systemie.
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Bariery rozwoju rynku Czynniki rozwoju rynku
robotyki chirurgicznej robotyki chirurgicznej
w Polsce, 2019 w Polsce, 2019

m Przewaga metody w kontekscie
v jakosci zycia pacjentow

Brak odpowiedniego finansowania
ze Srodkow publicznych

Rosnaca sSwiadomosé '%
potrzeby takiego sprzetu ( /\/\/

( 'I Mata $wiadomosé pacjentow
odnosnie technologii

Postep techniczny
w kraju i na $wiecie

Q Infrastruktura pod
0 technologie

w

a ) Fundusze europejskie

powracajacy z zagranicy lekarze

Problemy ze znalezieniem
& wykwalifikowanej kadry

j [ Transfer wiedzy i doswiadczen —

) Mate nasycenie rynku w Polscej
A Y4

Transfer wiedzy i doswiadczen — A
wejscie na rynek firmy Synektik n,

lekarzy, wysokie koszty szkolen

6 ) Mata wiedza o technologii wéréd ]

PLN [—

) Bogacenie si¢ spoteczeristwa j

Zrédto: PMR, Upper Finance, 2019
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Zakres wykonywanych zabiegow
za pomoca robotow Da Vinci w Polsce

Robot Da Vinci moze by¢ wykorzystywany w okoto 170 typach zabiegéw. Warto zauwazyc, ze czes¢ zbyt prostych
zabiegow nie musi by¢ przeprowadzana na podstawie tej procedury, np. cholecystektomia. Zaréwno na swiecie,
jak i w Polsce gtéwne zastosowanie robot znajduje w chirurgii ogdélnej, urologii i ginekologii. Szpitale w Polsce

wykonuja rowniez za pomoca tej technologii takie procedury, jak:

®  resekcja zotadka
®  ysuniecie sledziony
usuniecie nadnercza
usuniecie guza nerki
usuniecie nerki
wszczepienie protezy na zatkanej aorcie

usidlenie pnia trzewnego.

Procedury wykonywane obecnie przez autoryzowane systemy
Da Vinci w Polsce, w podziale na osrodki, 2019

Nazwa osrodka Wykonywane procedury

Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny  Chirurgia ogélna i urologia (np. operacje raka prostaty, zabiegi usuniecia
we Wroctawiu pecherza moczowego)
Niepubliczny Zaktad Opieki

Zdrowotnej Szpital Mazovia —
Specjalistyczny Szpital Urologiczny

Urologia onkologiczna, np. prostatektomia radykalna z powodu raka stercza;
od 9 wrzesnia 2019 r. ginekologia onkologiczna

Wojewaddzkie Centrum Onkologii Laryngologia, chirurgia gtowy i szyi, ginekologia, chirurgia kolorektalna,
w Poznaniu operacje jamy brzusznej

Urologia - specjalizacja: operacje raka prostaty (prostatektomia radykalna,

Szpital Medicover w Warszawie P e .
rowniez ratunkowa), kardiochirurgia

Szpital Wojewddzki w Biatymstoku  Urologia, chirurgia jelita grubego (np. nowotwory okreznicy), chirurgia ogolna

Urologia (np. operacje raka prostaty, rak nerki), ginekologia (np. operacje
szyjki macicy, trzonu macicy), chirurgia kolorektalna (rak jelita grubego)

i chirurgia ogolna (przepukliny brzuszne, pachwinowe, przepukliny
rozworu przetykowego) oraz bariatria (zabiegi zmniejszania zotadka)

Szpital na Klinach w Krakowie

Mazowiecki Szpital Onkologiczny Zakupienie robota w chwili przygotowywania raportu. Szpital specjalizuje sie
w Wieliszewie w onkologii i urologii

Zakupienie robota w chwili przygotowywania raportu. Planowane sg operacje
gtéwnie z zakresu onkologii, urologii i ginekologii (chirurgia urologiczna
i urologia onkologiczna)

Mazowiecki Szpital Wojewodzki
w Siedlcach

Zrédto: PMR, Upper Finance, 2019

Jezeli chodzi o nowe dziedziny, w jakich planuja rozpocza¢ uzywac robota Da Vinci przebadane szpitale, wymienia
sie nastepujgce przykfady:

®  procedury bariatryczne

= chirurgia klatki piersiowej

= chirurgia ogdlna

= otolaryngologia.
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Niewielkie mozliwosci publicznego finansowania
procedur z wykorzystaniem Da Vinci

Pomimo zapowiedzi zmian w refundacji dokonanych przez Ministerstwo Zdrowia (wprowadzenia pilotazu,
a nastepnie narodowego programu wspierajagcego chirurgie robotyczng), do dzis nie ma w Polsce mozliwosci
refundacji zabiegow dokonywanych robotami Da Vinci. Juz w 2017 r. Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (AOTMIT) wydata pozytywng opinie odnosnie refundacji operacji przy pomocy robotéw medycznych
dla trzech wskazan. Chodzito o raka jelita grubego, raka gruczotu krokowego i raka btony sluzowej macicy. W efekcie,
Ministerstwo Zdrowia przygotowato projekt rozporzadzenia, wprowadzajacego operacje w tych wskazaniach do
koszyka $wiadczert gwarantowanych. Projekt zostat jednak wstrzymany na etapie konsultacji spotecznych, gtéwnie
za sprawg negatywnej opinii konsultanta krajowego. W Polsce brakuje rozsagdnych koncepcji dalszego rozwoju
nowoczesnej medycyny, co skutkuje sytuacja, w ktérej wspierane sg jedne urzadzenia np. akceleratory, a brakuje

pomystu co do rozwoju innych (np. robotéw chirurgicznych).

Obecnie szpitale, ktore chcg otrzymacd zwrot czesci kosztéw, muszg radzi¢ sobie w nastepujacy sposob:

= wykonywac zabiegi w formule prywatnej
®  starac sie o zwrot kosztow, ale tylko do kwoty uzyskiwanej za operacje wykonywane w tradycyjny sposéb,
jednak jest zbyt niski (okoto 8-15 tys. zf)

®  starac sie o otrzymanie specjalnych grantow.

Wybrane aspekty prawne stosowania systemow
Da Vinci w Polsce - nieautoryzowane systemy

W analizie sprzetu zainstalowanego na rynku polskim nalezy rozrézni¢ systemy autoryzowane, ktére trafity do
Polski zgodnie ze wszystkimi przepisami urzedu rejestracji wyrobéw medycznych i podlegaja wiasciwej zgodnie
z obowigzujacymi w Polsce przepisami, obstudze serwisowej, od systemdw nieautoryzowanych przez producenta

i dystrybutora sprzetu Da Vinci.

Podstawowym aktem prawnym regulujacym kwestie zwigzane z bezpieczeristwem sprzetu medycznego jest
Ustawa o wyrobach medycznych zdnia 20 maja 2010 1. Zgodnie z art. 90 tego aktu prawnego na $wiadczeniodawcy
spoczywa obowigzek, aby uzywany sprzet medyczny byt prawidtowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem. Uzytkownik wyrobu zostat obowigzany do przestrzegania instrukgji

uzywania.

Wedtug wspomnianej ustawy, wytworca, importer i dystrybutor wprowadzajacy sprzet do obrotu na rynek polski
wyznacza réwniez dostawce czesci zamiennych, uzywalnych i materiatéw eksploatacyjnych, jak réwniez wykaz
podmiotéw upowaznionych przez wytworce lub autoryzowanego przedstawiciela do wykonywania okresowe;j
konserwacji, okresowej lub doraznej obstugi serwisowej, aktualizacji oprogramowania, okresowych lub doraznych

przegladow, reguladji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen lub kontroli bezpieczenstwa.
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Wszelkie szkody wyrzadzone
pacjentom, wynikajace

z niedopetnienia ww. obowigzkéw
w zakresie serwisowania, nadzoru,
utrzymywania i uzywania sprzetu

w sposob prawidtowy moga

zostac zakwalifikowane, zgodnie

z Ustawa o wyrobach medycznych,
jako dziatania polegajace na uzywaniu
wyrobéw niebezpiecznych, tj. takich
ktore stwarzajg zagrozenie dla
bezpieczenstwa, zycia lub zdrowia
pacjentow, uzytkownikéw i innych
0s0b, przekraczajace akceptowalne
granice ryzyka i sa zagrozone

sankcjami karnymi okreslonymi

w Ustawie Kodeks Karny.
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Wszystkie wskazane czynnosci muszg byc¢ jednoznacznie okreslone
i wyliczone oraz prawidtowo udokumentowane. Jezeli wbrew temu
uzytkownik wykona je samowolnie, to wszelkg odpowiedzialnos¢ z tytutu
wadliwego dziatania wyrobu i ewentualnych skutkdw i nastepstw dla zdrowia
i Zycia pacjenta, osoby uzywajacej i postugujacej sie wyrobem lub osoby

trzeciej, ponosi uzytkownik wyrobu.

Roboty chirurgiczne Da Vinci wspierane systemem chirurgii robotycznej dla
swojej sprawnosci wymagaja fachowej konserwacji. Roboty te sg jednymi
z najbardziej skomplikowanych urzadzer stosowanych we wspodtczesnej
medycynie. Roboty Da Vinci to urzadzenia bardzo wrazliwe z racji liczby

czujnikow i detektoréw, wymagajace bardzo precyzyjnej kalibracji.

W opinii dystrybutora sprzetu firmy Synektik SA, urzadzenia nieautoryzowane
nie posiadajg zgtoszenia do obrotu w Polsce — nie zostaty zarejestrowane
jako wyroby medyczne do obrotu wedtug wymogdw ustawy o wyrobach
medycznych. W zwiagzku z tym nie istnieje odpowiedzialnos¢ po stronie
producenta i nie jest on serwisowany przez niego, co rowniez jest wymogiem

prawnym.

Warto w tym miejscu wspomniec réwniez o pojeciach btedu medycznego,
btedu technicznego i btedu organizacyjnego wyrdznianych w ramach
doktryny medycznej. Sg one wiasnie najczesciej zwigzane z niewtasciwym
uzyciem lub uzytkowaniem wyrobéw medycznych. Istnieje koniecznosc¢
kazdorazowego lub okresowego przegladu stanu technicznego wyrobuy,
jego konserwacji lub naprawy, serwisu, itp. Wobec tego ustawa wprowadzita
dwie dalsze definicje: nieprawidtowe uzycie i btad uzytkowy. Pierwsze
okreslenie oznacza dziafanie lub zaniechanie dziatania (ktére z oczywistych
wzgledéw powinno by¢ podjete) przez osobe postugujaca sie wyrobem lub
uzytkownika wyrobu, prowadzace do skutkéw (najczesciej negatywnych),
ktére wykraczajg poza $rodki sterowania ryzykiem przez wytwoérce, rozumiane
jako technicznie wykonalne i ekonomicznie uzasadnione, ktore wytwdrca
moze zastosowac w celu ograniczenia dotkliwosci potencjalnej szkody lub
zmniejszenia prawdopodobienstwa jej wystapienia (w domysle szkody dla
pacjenta, uzytkownika lub osoby trzeciej). Drugie okreslenie, ,btad uzytkowy’,
to dziatanie osoby postugujacej sie wyrobem albo zaniechanie przez nig
dziatania, skutkujace wynikiem innym niz przewidziany przez wytwérce lub
oczekiwanym przez te osobe. Zdarzenie jednego i drugiego rodzaju jest
zazwyczaj zwigzane z nieprzestrzeganiem instrukcji stosowania wyrobu lub
innych zalecen wytworcy lub niewykonaniem wielu innych zabiegéw lub

czynnosci technicznych wobec wyrobu.

Niniejszy raport analizuje jedynie systemy autoryzowane przez producenta.
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Ekspert w dziedzinie urologii robotycznej. Jest jednym

z siedmiu urologow na swiecie, ktorzy odbyli petne
(roczne), certyfikowane szkolenie u boku lidera tej
dziedziny prof. Alexandre Mottrie. Zdobywat umiejetnosci
takze pod kierownictwem amerykanskiego mistrza

robotycznej prostatektomii prof. Patela. Jest rowniez

jedynym polskim miedzynarodowym trenerem robotyki

chirurgicznej w najwiekszym w Europie osrodku
szkoleniowym ORSI ACADEMY.

Operacje robotyczne beda powszechne

Zaktadajqc, ze obecny trend wzrostu operacji robotycznych utrzyma sie na zblizonym poziomie, mozna
prognozowac, ze juz w ciqqu najblizszych kilku lat operacje z wykorzystaniem robotow medycznych stang

sie w niektdrych dziedzinach medycyny najpowszechniejszq praktykq chirurgiczng, wyprzedzajqc tradycyjne

i laparoskopowe metody. U nas Swietnie rozwija sie obszar robotyki w urologii, co cieszy mnie najbardziej, ale
réwniez w ginekologii czy chirurgii ogdlnej. A z uwagi na to, ze z uzyciem robota da Vinci mozna wykonac kazdq
operacje, to bedq one sie popularyzowac w coraz szerszej grupie specjalizacji, utatwiajqgc prace lekarzom, ale co

najwazniejsze, dawac najwyzsze poczucie bezpieczeristwa i komfortu pacjentom w szybkim powrocie do zdrowia.

Szkolenia robotyczne to podstawa

Systemy robotyczne, cho¢ niezwykle doskonate, to wciqz jedynie narzedzia w rekach lekarza, ktére majq za zadanie
polepszy¢ bezpieczenistwo, jak i jakos¢ wykonywanych zabiegdw. Dlatego tak mocno akcentujemy wage szkoleri
robotycznych, ktdre od niedawna sq prowadzone rowniez w Polsce, w krakowskim Szpitalu na Klinach. Dzieki
wprowadzniu robotdw da Vinci bardzo zmienito sie szkolenie przysztych operatoréw. Obecnie mamy wypracowane
najlepsze metody, ktére pozwalajq nam juz w fazie poczqtkowej wyselekcjonowac przysztych chirurgdw, ktdrzy

majq potencjat aby zasili¢ swiatowe kadry operatorow systemdw robotycznych.
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Prof. dr hab. n. med. Tomasz Rogula

Specjalista chirurgii metabolicznej, bariatrycznej,
laparoskopowej, robotowej i ogdlnej, ktory od ponad
20 lat pracuje w USA w Cleveland Clinic, gdzie utworzyt
i kierowal pierwszym Osrodkiem Robotowej Chirurgii
Bariatrycznej. Jest autorem pierwszego podrecznika

na temat Unikania i Leczenia Powiktan w Chirurgii
Bariatrycznej, wydanego na Uniwersytecie w Oxfordzie.
Jest rowniez autorem 22 rozdzialéow w podrecznikach,
55 artykutéw opublikowanych w miedzynarodowych

czasopismach naukowych oraz ponad 300 doniesien

zjazdowych. Jest czlonkiem wielu organizacji,

m.in. American College of Surgeons, American Society
for Bariatric and Metabolic Surgery, American Medical

Association i Towarzystwa Chirurgéw Polskich.

Umiejetnosci ludzkie zawsze najwazniejsze

Musimy pamietac¢, ze w rozwoju chirurgii robotowej szczegdlne znaczenie ma kadra medyczna, wykwalifikowana
w kierunku moZzliwosci operowania na systemach robotycznych. Kazdy chirurg chcqc operowac robotem, musi
odby¢ specjalne szkolenie aby w petni wykorzysta¢ mozliwosci systemu oraz poznac zasady bezpieczenistwa.

Dla wielu chirurgéw, majqcych doswiadczenie w zabiegach laparoskopowych, operacje robotowe mogq stanowic
naturalne przejscie do technologii o lepszej ergonomii i duzo wyzszej precyzji oraz bardziej intuicyjnej obstugi
narzedzi chirurgicznych. Dzieki bardzo zaawansowanej technologii, w tym symulacji wirtualnej i sztucznej
inteligencji, proces nauki techniki robotowej moze by¢ znacznie przyspieszony, jednak wciqz niezbedne jest

nadzorowanie przez doswiadczonych lekarzy.
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Prof. dr hab. Zbigniew Nawrat

Dyrektor Instytutu Protez Serca Fundacji

Rozwoju Kardiochirurgii, adiunkt w Katedrze

Biofizyki, Slaskiego Uniwersytetu Medycznego,

prezydent Miedzynarodowego Stowarzyszenia
Robotyki Medycznej, redaktor Medical Robotics Reports.

Robotyka medyczna to zobowiazanie spoteczne

Polska to dobre miejsce inkubacji i rozwoju innowacyjnych technologii robotowych. Mamy bardzo dobre szkoty
wyzsze | znakomitych absolwentow — zaréwno nauk inzynieryjnych, jak i medycznych. Mamy lekarzy, myslqcych

w sposob innowacyjny, gotowych na nowe wyzwania, pracujqcych w swietnych klinikach, zaréwno paristwowych,
Jjak i prywatnych. Mamy tez licznych pacjentdw, ktdrzy wymagajq leczenia, terapii, diagnostyki i rehabilitacji na
najwyzszym poziomie. Dlatego uwazam, Ze roboty medyczne stanowiq dzisiaj jedynq szanse realizacji zobowiqzar
spotecznych, dotyczqcych sprawnej, skutecznej medycyny i dostepnych powszechnie ustug medycznych. Wieksza
precyzja, rozwaj operacji endoskopowych, wymdg standaryzacji specjalnosci zabiegowych i dostep do baz danych
oraz programdw doradczych, zwiekszajqcych skutecznosc i optymalizujgcych dziatania medyczne dla konkretnego
pacjenta - wymagajq zastosowania robotéw medycznych i sztucznej inteligendji. Ustugi opiekuricze w domu

iw pracy, bezpieczeristwo, swoboda 0séb mniej sprawnych ludzi w miastach i na wsi — to wszystko wymaga
technologii sprawowania nadzoru na odlegtos¢. Mamy w Polsce unikalne, oryginalne doswiadczenia w dziedzinie
robotdw telechirurgicznych, telediagnostycznych, rehabilitacyjnych, socjalnych i ratunkowych. Wierzymy w site
wspotpracy, potrzebe wymiany doswiadczeni i komunikacje na poziomie naukowym i biznesowym. Ale co warto
podkresli¢, w Polsce rozwijana jest nie tylko nauka i praktyka robotyki medycznej, ale przede wszystkim kultura

innowacyjna w tym zakresie.

Uchylone drzwi dla systemoéw autonomicznych

W 2018 1. firma Corindus otrzymata pozwolenie amerykariskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) na pierwszy
zautomatyzowany ruch robota — ,Rotate on Retract” (RoR) - zaprojektowany dla platformy CorPath GRX — robota
dla kardiologii inwazyjnej. Ryan Madder z sukcesem przetestowat platforme telerobotowq Corindus na dystansie

ponad 100 mil na modelu zwierzecym.

Konieczne jest jednak rozpracowanie sensoryki robotdw oraz stworzenie systemdw sterowania opartych na
sztucznej inteligencji. Ale krok po kroku, narzedzia terapeutyczne bedq sie ,usamodzielniac’ tak jak ma to miejsce

z narzedziami diagnostycznymi.
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Prof. dr hab. n. med. Wojciech K. Karcz

Specjalista chirurgii ogdlnej i trzewnej. Doswiadczenie

w chirurgii tradycyjnej i maloinwazyjnej zdobywat

na Slaskim Uniwersytecie Medycznym w Katowicach,

Uniwersytecie Cornella w NY, Uniwersytecie Albrechta

i Ludwika we Fryburgu, Szpitalu Uniwersyteckim

w Schleswig-Holstein oraz Uniwersytecie Ludwika

i Maksymiliana w Monachium. Uczestniczyt w wielu
programach badawczych z obszaréw chirurgii onkologicznej

przewodu pokarmowego oraz chirurgii metabolicznej.

Robotyka chirurgiczna dzisiaj

W ostatnich latach postep w dziedzinie laparoskopowej chirurgii onkologicznej byt wyjqtkowo znaczqcy dla
wszystkich chirurgdw zainteresowanych nowoczesnq technologiq. W rezultacie mozliwe sq obecnie bardzo
ztozone ruchy wewnaqtrzcielesne, ktorych nie mozna wykonac przy uzyciu tradycyjnej laparoskopii. Praktyczne
wykorzystanie robotéw w operacjach onkologicznych, zwtaszcza w zabiegach prostatektomii, resekcjach
czesciowych nerek, operacjach jelita grubego, przetyku, czy zotqdka, stato sie standardem w postepowych klinikach.
Jestem przekonany, ze operacje z wykorzystaniem systemow robotycznych stanq sie réwnie powszechne w polskich
osrodkach medycznych. Co wiecej, konieczne jest wrecz regularne stosowanie robotdw do zwiekszenia spektrum
onkologicznego w chirurgii matoinwazyjnej, a przez to, zapewnienie polskiej medycynie miejsca w dalszym

rozwoju technologicznym.

Kolejny krok, to autonomiczne systemy

Dalszym krokiem w rozwoju robotyki bedq autonomiczne systemy. Juz dzisiaj gromadzone sq bazy danach ruchéw
ramion robotéw chirurgicznych, kreowane sq systemy, ktdre juz teraz mogq samodzielnie wykonywac okreslone
czynnosci. Natomiast ze wzgleddw prawnych w dalszym ciggu w medycynie samodzielna praca robotéw nie jest
Jjeszcze rzeczywistosciq. Znane sq tez polskie firmy budujqce roboty, ktore uczestniczq w projektach budowy
autonomicznych systemdéw medycznych, z czeqo jestem niezmiernie dumny, ze moge z nimi wspdtpracowac
naukowo i wspierac ich swojq wiedzq oraz doswiadczeniem. Medycyna ma strukture z natury konserwatywnq

i zachowawczq, dlatego wszystkie nowinki technologiczne potrzebujq zawsze czasu, zeby sie w niej dobrze

zakorzenic.

Dlatego, gdybym miat dzisiaj odpowiedzie¢ na pytanie o mozliwos¢ zaistnienia autonomicznych systemaow,
to w srodowisku laboratoryjnym takie roboty Swietnie sobie radzq chociazby z identyfikacjq brzegow rany
i samodzielnym ich zszyciem, ale praktyczna droga do produktu wykonujqcego takie zadanie w codziennosci

klinicznej jest jeszcze dfuga.
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Na potrzeby niniejszego raportu dziat badawczy PMR przeprowadzit we wrzesniu
i pazdzierniku 2019 r. badanie wsrdd placowek opieki zdrowotnej posiadajacych
autoryzowane systemy chirurgiczne Da Vinci w Polsce. Byly to telefoniczne

wywiady pogtebione (TDI).

Technika wywiadu telefonicznego zrealizowano 6 petnowartosciowych wywiadow
ze swiadczeniodawcami i jeden wywiad z ekspertem rynku. Oznacza to, ze zostat

osiaggniety 75-proc. stopien realizacji proby.

Respondentami byli przedstawiciele kadry menadzerskiej — osoby odpowiedzialne
za decyzje dotyczace zakupu takiego sprzetu, ktére s3 kompetentne
w formutowaniu opinii i prognoz dotyczacych rynku robotyki chirurgicznej
w Polsce. Respondenci zajmowali nastepujace stanowiska: dyrektor szpitala,
wiasciciel, prezes, ordynator oddziatu, na ktérym znajduje sie sprzet, lub kierownik

dziatu aparatury medycznej.
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Informacje o PMR i Upper Finance

PMR to zespot ekspertéw w dziedzinie badan i analiz rynkowych od 20 lat wspierajacy
rozwdj globalnych korporadji i lokalnych firm w Polsce oraz Europie Srodkowo-Wschodniej.
Spedjalizujemy sie w sektorach: farmaceutycznym, ochrony zdrowia, budowlanym, handlu
i FMCG, a takze nowych technologii.

R Efektem naszej pracy sg unikalne raporty, autorskie prognozy i analizy rynku. Realizujemy

31-545 Lij(lr.al\lilg\/g\/jlélg?gig projekty dedykowane i organizujemy cykliczne wydarzenia biznesowe dla kadry

tel: /48/ 12 340 51 00 zarzadzajacej. Dzieki wieloletniemu doswiadczeniu i szerokim kompetencjom zespotuy,

fax: /48/ 12 340 51 08 nasi klienci zwiekszajg udziaty w rynku, poprawiajg wskazniki sprzedazy i z sukcesem
www.pmrmarketexperts.com wchodza na nowe rynki.

Grupa Upper Finance jest niezalezng, polska firma doradztwa  kapitatowego,

strategicznego i operacyjnego dziatajgcg na polskim rynku od 2007 roku. Wyznacza

UPPER FINANCE standardy w obszarze corporate finance, tworzac unikalne rozwigzania dla najbardziej

ul. $niadeckich 17 wymagajacych klientéw, m.in. z branzy medycznej, hotelarskiej i deweloperskiej.

00-654 Warszawa, Polska Zespot tworzy 25 ekspertow posiadajacych unikalne doswiadczenia w finansowaniu

tel.: /48/ 512 400 252 i strukturyzowaniu finansowania projektow inwestycyjnych, zarzadzaniu procesami M&A,

www.upperfinanace.pl a takze budowaniu strategii rozwoju, efektywnosci operacyjnej i wartosci dla firm.
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