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Rekomendacja nr 254/2014
z dnia 15 grudnia 2014 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
»leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu
robotowego”, jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji nie rekomenduje zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego”, jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, nie rekomenduje
zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie chirurgiczne raka jelita grubego
z zastosowaniem systemu robotowego”, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego.

Analiza czterech zidentyfikowanych badan randomizowanych, ktére oceniaty skutecznos¢
i bezpieczenstwo chirurgii robotowej, w populacji chorych z rakiem jelita grubego,
w poréwnaniu do chirurgii laparoskopowej, wykazata, ze stosowanie chirurgii robotowej,
mimo wydtuzenia czasu trwania zabiegu, zwigzane jest ze zblizonymi lub istotnie
statystycznie lepszymi wynikami w zakresie utraty krwi i konwersji do zabiegu otwartego
oraz poréwnywalnymi wynikami dotyczacymi: diugosci pobytu w szpitalu, odsetkéw
transfuzji, oceny bolu pooperacyjnego, miejscowego nawrotu nowotworu oraz powiktan.

Odnaleziono tylko jedno badanie randomizowane w odniesieniu do chirurgii otwartej raka
jelita grubego, ktére wykazato, ze stosowanie chirurgii robotowej zwigzane jest z istotnie
statystycznie krdtszym czasem pobytu chorego w szpitalu, przy diuiszym czasie trwania
zabiegu oraz zblizonej czestosci wystepowania powiktan.

Badania randomizowane byty przeprowadzone na niewielkich populacjach chorych
i charakteryzowaty sie umiarkowang jakoscia.

Punkty koncowe oceniane we wspomnianych badaniach sg punktami znajdujgcymi
zastosowanie w ocenie skutecznosci interwencji chirurgicznych, nie pozwalajg jednak na
wnioskowanie w odniesieniu do terapii onkologicznych. Wprawdzie zidentyfikowano
badania, ktére raportowaty dane w zakresie odlegtych wynikéw: 2, 3-letniego przezycia
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wolnego od choroby, 3- i 5-letniego przezycia catkowitego, jednak byty to pojedyncze
badania nierandomizowane o niskiej jakosci oraz bardzo niskiej wiarygodnosci.

Nie oceniono wptywu technologii na dalsze leczenie.

Nie wykazano ewentualnej przewagi terapii z wykorzystaniem systemu robotowego w raku
jelita grubego nad kolorektalnymi operacjami laparoskopowymi.

Obecne realia ekonomiczne nie uzasadniajg ponoszenia okoto 2-krotnie wiekszych kosztow
leczenia raka jelita grubego z uzyciem systemu robotowego, kosztédw zakupu sprzetu, a takze
wysokich rocznych kosztéw jego eksploatacji i konserwacji. Finansowanie wnioskowanego
Swiadczenia ze $rodkéw publicznych nie spowoduje wzrostu dostepnosci do leczenia
i poprawy skutecznosci terapii w raku jelita grubego.

Prezes przychyla sie do opinii Rady Przejrzystosci, ze leczenie raka jelita grubego z udziatem
systemu robotowego powinno by¢ finansowane, jako przedsiewziecie naukowe, nie jako
Swiadczenie gwarantowane.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy przygotowania rekomendacji dla zakwalifikowania swiadczenia
opieki zdrowotnej ,leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego”,
jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.

Przygotowany w tym celu raport dotyczyt oceny zakwalifikowania jako swiadczen gwarantowanych
w zakresie leczenia szpitalnego, nastepujacych swiadczen opieki zdrowotnej:

1) leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego,

2) leczenie chirurgiczne raka gruczotu krokowego z zastosowaniem systemu robotowego,

3) leczenie chirurgiczne raka btony $luzowej macicy z zastosowaniem systemu robotowego.

Problem zdrowotny

Rak jelita grubego (kody rozpoznan wg ICD-10: C18-C20, nowotwor ztosliwy jelita grubego, zgiecia
esiczo-odbytniczego i odbytnicy) to nowotwdr ztosliwy rozwijajacy sie w okreznicy lub odbytnicy.
Nowotwory ztosliwe jelita grubego stanowig u mezczyzn okoto 12%, a u kobiet 10% zachorowan.
Liczba zachorowan na nowotwory ztosliwe jelita grubego wynosita w 2010 roku 15 800, z czego
u mezczyzn prawie 8 700 i ponad 7 100 u kobiet, natomiast w 2011 roku — 15 926 (8 821 u mezczyzn
i 7 105 u kobiet). Od 1980 roku nastgpit prawie 4-krotny wzrost liczby zachorowan u mezczyzn i okoto
3-krotny u kobiet.

Wsrod pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano raka jelita grubego w latach 2000-2002, 1-roczne
wskazniki przezyé wynosity 70,1% u mezczyzn i 68,6% u kobiet. W latach 2003-2005 wskaznik przezy¢
1-rocznych ulegt nieznacznej poprawie: wéréd mezczyzn do 72,4%, wsrdd kobiet do 70,8%. Przezycia
5-letnie wsrdéd pacjentow z nowotworami jelita grubego, w ciggu pierwszej dekady XXI, nieznacznie
wzrosty: u mezczyzn z 43,3% do 47,6%, natomiast u kobiet z 44,1% do 49,1%.

Nowotwory ztodliwe jelita grubego powoduja 12% zgondw nowotworowych. Liczba zgondw
z powodu nowotwordow ztosliwych jelita grubego wynosita w 2010 roku 10 820, z czego 5959
u mezczyzn i 4 861 u kobiet.

W 2011 roku dla procedur odpowiadajacych radykalnemu wycieciu jelita grubego z jednoczesnym
wskazaniem kodu rozpoznania C18-C20 wykonanych byto 10 285 hospitalizacji.
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Opis wnioskowanego $wiadczenia

System chirurgiczny da Vinci Si to zrobotyzowany, zdalnie sterowany telemanipulator medyczny,
przeznaczony do chirurgicznych zabiegdw matoinwazyjnych, u dorostych i dzieci, w ginekologii,
urologii, chirurgii ogdlnej, chirurgii gtowy i szyi, torakochirurgii, kardiochirurgii.

System sktada sie z nastepujgcych elementow:
* chirurgicznej konsoli sterujgcej (opcjonalnie jedna lub dwie konsole);
* zrobotyzowanej platformy operacyjnej wyposazonej w 3 lub 4 ramiona operacyjne;
* tréojwymiarowego systemu wizyjnego wysokiej rozdzielczosci 3D HD;
* specjalnych narzedzi chirurgicznych EndoWrist z ruchomoscia nadgarstka;
* opcjonalnych elementéw funkcjonalnych i edukacyjnych.

Swiadczenie powinno byé finansowane w ramach hospitalizacji uwzgledniajacej procedure
odpowiadajgcg radykalnemu wycieciu jelita grubego z jednoczesnym wskazaniem kodu rozpoznania
C18-20, wykonana technikg robotowa.

Alternatywna technologia medyczna

W odnalezionych wytycznych klinicznych jako alternatywne metody chirurgiczne w leczeniu chorych
z rakiem jelita grubego wymieniane s3: laparoskopia i chirurgia otwarta. Procedury odpowiadajace
radykalnemu wycieciu jelita grubego sg finansowane w Polsce.

Laparoskopia i chirurgia otwarta sg takze wymieniane jako technologie alternatywne przez
ekspertow klinicznych biorgcych udziat w badaniu ankietowym przeprowadzonym przez AOTM
w 2014 r.

Biorgc pod uwage wytyczne i rekomendacje, jako komparator dla chirurgii robotowej w leczeniu
chorych z rakiem jelita grubego/odbytnicy przyjeto zatem laparoskopie i chirurgie otwarta.

Skutecznosé kliniczna

Celem analizy byta ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania chirurgii
z wykorzystaniem systemu robotowego da Vinci w populacji chorych z rakiem jelita grubego.
Poszukiwano badan randomizowanych bezposrednio poréwnujacych chirurgie robotowa
z laparoskopig i chirurgig otwarty, a w przypadku ich braku — badan umozliwiajgcych poréownanie
posrednie. Dodatkowo, w celu oceny skutecznosci praktycznej, poszukiwano rdéwniez
nierandomizowanych kontrolowanych badan klinicznych. Uznano, ze ze wzgledu na krzywa uczenia
i kumulacje doswiadczen, badania najnowsze bedga stanowity najbardziej wiarygodne dane dotyczace
skutecznosci praktycznej chirurgii robotowe;j.

Analize skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania chirurgii robotowej w populacji chorych
z rakiem jelita grubego przeprowadzono na podstawie odnalezionych w wyniku systematycznego
wyszukiwania 5 badaniach randomizowanych, w tym 4 poréwnujgcych chirurgie robotowg
z laparoskopia (Park 2012, Jimenez Rodriguez 2011, Baik 2008 i Patriti 2009) i 1 pordwnujgcego
chirurgie robotowag z chirurgig otwartg (Somashekhar 2013).

Badania randomizowane witgczone do analizy byty przeprowadzone na niewielkiej populacji chorych
i charakteryzowaty sie umiarkowang jakoscia. Pozwalaty jednak na bezposrednie poréwnanie
chirurgii robotowej z wybranymi komparatorami.

Analiza badan randomizowanych wykazata, ze stosowanie chirurgii robotowej przy wydtuzeniu czasu
trwania zabiegu (MD [95%Cl] 65,00 [45,32; 84,68], p <0,00001; 66,10 [55,10; 77,10], p <0,00001; -
5,63 [-10,50; -0,77], p= 0,02) zwigzane jest ze zblizonymi lub istotnie statystycznie lepszymi
w porédwnaniu do laparoskopii wynikami w zakresie utraty krwi (MD [95%Cl] -21,00 [-34,54; -7,46], p=
0,002) i konwersji do zabiegu otwartego (RR [95%Cl] 0,11 [0,01; 0,87], p=0,04) oraz poréwnywalnymi
wynikami dotyczacymi przede wszystkim dtugosci pobytu w szpitalu (MD [95%CI] 1,00 [0,15; 6,61],
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ns (nie istotne statystycznie) do -0,40 [-2,34; 1,54], ns), odsetkow transfuzji (RR [95%Cl] 0,89 [0,06;
13,08], ns; 3,00 [0,13; 70,64], ns), oceny bdlu pooperacyjnego (MD [95%CI] 0,00 [-1,03; 1,03], ns),
miejscowego nawrotu nowotworu (RR [95%Cl] 0,25 [0,01; 5,08], ns) oraz powiktan (RR [95%CI] 0,85
[0,40; 1,80], ns do 1,92 [0,87; 4,26], ns).

W badaniu Patriti 2009 oceniano czesto$¢ miejscowego nawrotu nowotworu srednio po 12
miesigcach obserwacji (mediana czasu obserwacji chorych: 29,2 miesigca w grupie chirurgii
robotowej i 18,7 miesigca w grupie laparoskopii). Wyniki nie byly istotne statystycznie (RR=0,25
[95%CI: 0,01; 5,08], RD=-0,05 [95%Cl: -0,15; 0,04], NNT nie analizowano).

Na podstawie badania randomizowanego Somashekhar 2013 wykazano, ze stosowanie chirurgii
robotowe] zwigzane jest z istotnie statystycznie krétszym czasem pobytu w szpitalu niz stosowanie
chirurgii otwartej (MD [95%Cl] -5,72 [-6,82; -4,62], p <0,00001), przy dtuzszym czasie trwania zabiegu
(MD [95%CI] 64,00 [44,12; 83,88], p <0,00001) oraz zblizonej czestosci wystepowania powikfan (RR
[95%Cl] 0,33 [0,01; 7,81], ns do 3,00 [0,13; 70,30], ns).

Skutecznos¢ praktyczna

Skutecznos¢ praktyczng i bezpieczenstwo stosowania chirurgii robotowej w populacji chorych
z rakiem jelita grubego oceniono na podstawie 5 najnowszych kontrolowanych badan
nierandomizowanych. Wiaczone badania charakteryzowaty sie niskg jakoscig oraz bardzo niska
wiarygodnoscia.

Wyniki badan nierandomizowanych w wiekszosci potwierdzajg wyniki otrzymane w ramach oceny
skutecznosci klinicznej (na podstawie wynikéw randomizowanych badan klinicznych). W badaniach
nierandomizowanych wykazano dodatkowo szybsze odzyskanie funkcji jelit. Nie obserwowano
istotnych statystycznie réznic w 2-letnim przezyciu wolnym od choroby miedzy grupami chirurgii
robotowe] i otwartej (Kang 2013). W 1 badaniu (Ghezzi 2014) wykazano, ze 5-letnie przezycie
catkowite byto wieksze w grupie chirurgii robotowej, jednak rdéznica nie byta istotna statystycznie,
natomiast 5-letni miejscowy nawrdt nowotworu wystepowat z istotnie statystycznie mniejsza
czestoscia w grupie chirurgii robotowej (3,2% vs 16,1%, p=0,024). Nie obserwowano istotnej
statystycznie réznicy w 5-letnim przezyciu wolnym od choroby odlegtej (70,4% vs 78,3%, p=0,565).

Nie obserwowano istotnych statystycznie réznic w 2-letnim i 3-letnim przezyciu wolnym od choroby
(Kang 2013 i Saklani 2013) oraz w 3-letnim przezyciu catkowitym (Saklani 2013) miedzy grupami
chirurgii robotowej i laparoskopii.

Wyniki badan nierandomizowanych, ze wzgledu na niskg jakos¢, powinny byé traktowane
z ostroznoscia.

Bezpieczenstwo stosowania

Zaréwno w randomizowanych badaniach klinicznych, jak i w nierandomizowanych kontrolowanych
badaniach klinicznych wykazano zblizone czestosci wystepowania powiktan dla chirurgii robotowej
RAS w poréwnaniu do laparoskopii LS oraz dla chirurgii robotowej w poréwnaniu do chirurgii
otwartej OS.

W zakresie badanych punktéw koncowych dla RAS vs LS nie uzyskano istotnosci statystycznej:
powiktfania tgcznie (RR [95%CI] 0,86 [0,32; 2,29] do 1,00 [0,28; 3,61]); powiktania tgcznie w ciggu 30
dni (RR [95%CI] 1,92 [0,87; 4,26) i powiktania tgcznie w ciggu 12 mies. (RR [95%Cl] 0,85 [0,40; 1,80]).

W zakresie badanych punktéw koncowych dla RAS vs OS nie uzyskano istotnosci statystycznej:
powikfania $rédoperacyjne (RR [95%Cl] 3,00 [0,13; 70,30]); powikfania pooperacyjne mate (RR
[95%CI] 0,11 [0,01; 1,96]); Powiktania pooperacyjne duze (RR [95%Cl] 0,33 [0,01; 7,81]).
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Na podstawie zebranych dowodéw naukowych mozna ostroznie wnioskowac, ze stosownie chirurgii
robotowej w leczeniu raka jelita grubego moze by¢ uznane za co najmniej rownie bezpieczne
w porownaniu do laparoskopii oraz chirurgii otwarte;.

Nie zidentyfikowano raportéw i komunikatéw dotyczacych dziatan niepozgdanych po stosowaniu
chirurgii robotowej nadestanych do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) w ramach spontanicznego monitorowania
bezpieczenstwa.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy byto zestawienie kosztow i konsekwencji zdrowotnych zwigzanych ze stosowaniem
chirurgii z wykorzystaniem systemu robotowego da Vinci w poréwnaniu do laparoskopii i chirurgii
otwartej w populacji chorych z rakiem jelita grubego.

W analizie uwzgledniono:

¢ skutecznos$¢ leczenia — na podstawie randomizowanych badan klinicznych dla raka jelita
grubego;

* koszty jednostkowe procedur: radykalnego wyciecia jelita grubego, zgodnie z danymi
Ministerstwa Zdrowia (hemikolektomia: 33 675 PLN (interwencja) vs 12 122 PLN
(komparator); resekcja, wyciecie odbytnicy, brzuszno-kroczowa amputacja odbytnicy: 38 607
PLN (interwencja) vs 12 122 PLN (komparator)).

Ze wzgledu na przewidywane rozliczanie procedury w ramach Jednorodnych Grup Pacjentéw nie
przewiduje sie kosztdw ponoszonych przez pacjenta, a zatem w analizie przyjeto perspektywe
ptatnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Przyjeto horyzont czasowy
odpowiadajgcy okresowi obserwacji w poszczegdlnych badaniach klinicznych.

Stosowanie chirurgii robotowej zwigzane jest ze wzrostem kosztéw o 21552,95 PLN w populacji
chorych z rakiem prawostronnym okreznicy/esicy oraz o 26 485,21 PLN w populacji chorych z rakiem
odbytnicy. Identyczny wzrost kosztéw leczenia obserwowano zaréwno dla poréwnania z metoda
otwartg, jak i laparoskopowg, ze wzgledu na sposdb finansowania procedur bez podziatu na
stosowang metode.

Uzyskana umiarkowana przewaga kliniczna chirurgii robotowej nad laparoskopig i chirurgig otwartg
zwigzana jest z istotnym wzrostem kosztow.

Uwzglednione w analizie punkty koncowe nie dajg mozliwosci okreslenia kosztu zwigzanego
z wydtuzeniem zycia (LYG, ang. life years gained) ani kosztu dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jako$¢ (QALY, ang. quality-adjusted life year).

Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. nr 122, p0z.696 z p6zn. zm.)

Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy byta ocena skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego
w zakresie leczenia szpitalnego, wnioskowanego swiadczenia opieki zdrowotnej.
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W analizie uwzgledniono 3-letni horyzont czasowy (lata 2015, 2016 i 2017) oraz perspektywe ptatnika
publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Ze wzgledu na przewidywane rozliczanie
procedury w ramach Jednorodnych Grup Pacjentow nie przewiduje sie kosztéw ponoszonych przez
pacjenta. Dane kosztowe przyjeto zgodnie z danymi Ministerstwa Zdrowia w oparciu o Karte
Problemu Zdrowotnego. Koszty obecnej praktyki, tj. bez zastosowania systemu robotowego,
przedstawiono w tym dokumencie w postaci Sredniej wartosci hospitalizacji w 2011 roku
dla procedur odpowiadajacych radykalnemu wycieciu jelita grubego z jednoczesnym wskazaniem
kodu rozpoznania C18-C20.

Srednia liczbe zabiegéw z wykorzystaniem 1 systemu robotowego w ciggu roku oszacowano
w oparciu o opinie ekspertow klinicznych. tgczng liczbe zabiegéw na 1 system robotowi
(tji. w jednym os$rodku) w ciggu roku oszacowano w zwigzku z tym na 436 zabiegéw (przy
przeprowadzaniu zabiegéw leczenia chirurgicznego raka jelita grubego, raka gruczotu krokowego,
raka btony sluzowej macicy, tzw. mix).

Zaktadajagc odpowiednio 1, 2 i 5 osrodkéw wykonujacych zabiegi w kolejnych latach, liczbe
wykonanych zabiegéw oszacowano na:
e 82,164, 410 — w przypadku stosowania sytemu robotowego tylko w celu leczenia chorych
z rakiem jelita grubego;
e 436, 872, 2180 — w przypadku stosowania sytemu robotowego w celu leczenia chorych
tacznie we wszystkich analizowanych wskazaniach (mix): z rakiem jelita grubego, rakiem
gruczotu krokowego, rakiem btony sluzowej macicy.

Przyjete scenariusze:

- istniejgcy: radykalne wyciecie jelita grubego bez zastosowania systemu robotowego;

- nowy: radykalne wyciecie jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego, w tym:
hemikolektomia; resekcja, wyciecie odbytnicy, brzuszno-kroczowa amputacja odbytnicy.

Uwzglednione koszty jednostkowe obejmujg 12 122 PLN (sc. istn.) vs 36 141 PLN (sc. nowy); koszty
dodatkowe zastosowania robota: 24 019 PLN.

W przypadku nowotworu ztosliwego jelita grubego przewiduje sie dodatkowe obcigzenie NFZ
kosztami w pierwszym roku (jeden osrodek) na poziomie 2,0 min PLN, w drugim roku (dwa osrodki) —
na poziomie 3,9 min PLN, w trzecim roku (pie¢ osrodkéw) — na poziomie 9,8 min PLN.

Zakwalifikowanie jako swiadczen gwarantowanych w zakresie leczenia szpitalnego, nastepujgcych
Swiadczen opieki zdrowotnej: leczenia chirurgicznego raka jelita grubego z zastosowaniem systemu
robotowego, leczenia chirurgicznego raka gruczotu krokowego 1z zastosowaniem systemu
robotowego oraz leczenia chirurgicznego raka btony $luzowej macicy z zastosowaniem systemu
robotowego zwigzane jest z dodatkowymi obcigzeniami budzetowymi dla Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Dodatkowe obcigzenie kosztami NFZ zwigzane z zastosowaniem systemu robotowego we wszystkich
trzech analizowanych wskazaniach (mix), tj. w radykalnym wycieciu jelita grubego, radykalnej
prostatektomii i radykalnej histerektomii oszacowano na: 7,1 min PLN w pierwszym roku (jeden
osrodek), 14,2 min PLN w drugim roku (dwa osrodki), 35,6 mIn PLN w trzecim roku (pie¢ osrodkow).

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.
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Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych dotyczacych stosowania chirurgii robotowej w populacji
chorych z rakiem jelita grubego/odbytnicy. W ramach zabiegdw minimalnie inwazyjnych,
w zaleceniach Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK) z 2013 roku oraz wytycznych The
National Institute for Clinical Excellence NICE z 2011 r., The National Comprehensive Cancer Network
NCCN wersja 1.2015 r. i European Society of Medical Oncology ESMO z 2013 r. wymieniana jest
jedynie laparoskopia.

Wybrane agencje oceny technologii medycznych dotychczas nie wydaty rekomendacji dotyczacych
stosowania systemu robotowego w chirurgicznym leczeniu raka jelita grubego.

Zgodnie z danymi uzyskami od dystrybutora, system da Vinci aktualnie objety jest finansowaniem
w 7 krajach, w tym we wskazaniach urologicznych — w 6 krajach, we wskazaniach ginekologicznych —
w 3 krajach, w chirurgii ogdlnej — w 2 krajach oraz ogdlnie w onkologii - w Stowacji (zakontraktowano
250 zabiegdw we wskazaniach onkologicznych bez ograniczen co do rodzaju, system nie jest
finansowany w ramach listy swiadczen gwarantowanych lecz w osobnej kontraktacji). Systemy
robotowe sg dostepne w Grecji (10 systemoéw) oraz w Portugali (1 system), bez dedykowanego
finansowania.

Petna refundacja systemu robotowego w chirurgii ogélnej jest w Stowacji, Wielkiej Brytanii, Danii; do
wysokosci kosztow laparoskopii we Francji, Wtoszech, Niemczech, Belgii, Szwajcarii, Szwecji, Holandii,
Norwegii.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 2013-03-21 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-0ZG-73-30853-3/SK/13) odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji w sprawie
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie chirurgiczne raka jelita grubego, raka gruczotu
krokowego, raka btony $luzowej macicy z zastosowaniem systemu robotowego”, na podstawie art. 31 c ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U.
z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.) po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 356/2014 z dnia 15
grudnia 2014 r. w sprawie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego” jako $wiadczenia
gwarantowanego.
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