Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 103/2018 z dnia 22 pazdziernika 2018 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
»Telemetryczny nadzor nad pacjentami z implantowanym
automatycznym systemem do kardiowers;ji lub defibrylacji (ICD)
lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)
jako swiadczenia gwarantowanego

”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Telemetryczny nadzor nad pacjentami z implantowanym
automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem
resynchronizujgcym serce z funkcjq defibrylacji (CRT-D)” jako sSwiadczenia
gwarantowanego.

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci proponuje przeprowadzenie programu
pilotazowego, w celu doktadnego okreslenia kosztow, zdefiniowania populacji
objetej interwencjq, czasu reakcji na alerty wysytane przez system
monitorujgcy, oraz organizacji osrodkow telemonitorujgcych, w sposob
pozwalajgcy  na uzyskanie najwiekszych  korzysci, w tym  poprawy
przezywalnosci, a takze wyznaczenia maksymalnego putapu wydatkow ptatnika
publicznego  oraz okreslenia  zasad ochrony danych  osobowych
i cyberbezpieczenstwa.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczyto przygotowania rekomendacji w sprawie
zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej: Telemetryczny nadzor
nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji
lub defibrylacji (ICD) Ilub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg
defibrylacji  (CRT-D) jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, polegajgcego na udzieleniu teleporady
z zakresu kardiologii pacjentom z wszczepionym ICD lub CRT-D. Aktualnie
Swiadczenie polegajgce na telemetrycznym nadzorze nad pacjentami
z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji lub defibrylacji
lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjq defibrylacji nie jest
finansowane ze srodkow publicznych.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 103/2018 z dnia 22 pazdziernika 2018 r.

Dowody naukowe

Stabej jakosci dowody naukowe wskazujg, ze nadzor telemetryczny nad
pacjentami z wszczepionymi ICD/CRT-D w poréwnaniu do grupy kontrolnej
moze wiqzac¢ sie z redukcjqg catkowitej liczby wizyt, ale przy jednoczesnym
wzroscie czestosci wizyt nieplanowanych. Nadzor telemetryczny nie powoduje
statystycznie istotnego ograniczenia czestosci hospitalizacji z przyczyn
kardiologicznych. Korzystny monitorowania telemetrycznego na Smiertelnosc
0golng wykazano w nielicznych publikacjach, wyfqcznie w przypadku
odpowiednio krotkiego czasu reakcji na alerty, w scisle zdefiniowanej populacji
chorych.

Problem ekonomiczny

Koszty wprowadzenia nadzoru telemetrycznego sq w obecnych warunkach
trudne do oszacowania - mogq miescic sie w bardzo szerokim zakresie -
Koszty te zalezne sq przede
wszystkim od wielkosci objetej nim populacji chorych oraz kosztow transmitera.

Gtowne argumenty decyzji

Dostepne  dowody naukowe, pochodzgce z pojedynczych  badan
randomizowanych, sugerujg mozliwe obnizenie Smiertelnosci 0gdlnej
i ograniczenie catkowitej liczby wizyt konsultacyjnych, jednak wytgcznie w scisle
ograniczonych populacjach. W innych publikacjach, wptyw na sSmiertelnosc¢
z przyczyn kardiologicznych i czestosc¢ innych zdarzen nie zostaty jednoznacznie
udowodnione. Szacowanie maksymalnych wydatkéw ptatnika publicznego
obarczone jest bardzo duzym marginesem niepewnosci.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem
raportu w sprawie zasadnosSci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.430.11.2018
,Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem do kardiowersji
lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjg defibrylacji (CRT-D)”. Data ukoriczenia:
19 pazdziernika 2018.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsigbiorcy (Medtronic Poland Sp. z 0.0, Biotronik Polska Sp. z 0.0., Boston Scientific Polska Sp.
Z 0.0., Sorin Group Polska Sp. z 0.0., St. Jude Medical Sp. z 0.0.)

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Medtronic Poland Sp. z 0.0, Biotronik Polska Sp.
Z 0.0., Boston Scientific Polska Sp. z 0.0., Sorin Group Polska Sp. z 0.0., St. Jude Medical Sp. z 0.0.
0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016, poz.1764 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.)

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfaczenia jawnosci: Medtronic Poland Sp. z 0.0, Biotronik Polska
Sp. z 0.0., Boston Scientific Polska Sp. z 0.0., Sorin Group Polska Sp. z 0.0., St. Jude Medical Sp. z 0.0.



