Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

PREZES

Warszawa, dnia 30 wrzesnia 2025 r.

Znak sprawy: DaiFM.422.3.2025.AT

Pani

Katarzyna Anna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowna Pani Minister,

w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia przekazane pismem z dnia 23 lipca 2025 r. (znak:
PLR2.452.1.2025.AK.14), na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z pézn. zm.), dotyczace przedstawienia opinii Prezesa Agenciji w sprawie zasadnosci
objecia refundacjg w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r.
w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500,
z pdzn. zm.) oSmiu nowych grup wyrobow medycznych, ponizej przekazuje opinie dla wyrobow
medycznych: ,Monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem” w populacji dzieci do ukonczenia
1 r.z. urodzonych jako wczes$niaki, u ktorych istnieje duze ryzyko nawracajacych epizodow:
bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 91/2025 z dnia
30 wrzesnia 2025 r. w sprawie zasadnosci objecia refundacja w ramach wykazu
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie wyrobéw medycznych: ,Monitory
oddechu dziecka z pulsoksymetrem”.

Metodyka oceny

Zlecenie MZ zawiera propozycje objecia refundacjg w ramach wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie o$miu nowych grup wyroboéw medycznych. Ze wzgledu
na zroznicowanie technologii medycznych i populacji docelowej zdecydowano o rozdzieleniu
tych grup produktowych i przeanalizowanie kazdej z nich w oddzielnym opracowaniu
analitycznym.

Celem oceny zasadnosci rozszerzenia wykazu wyrobow medycznych wydawanych
na zlecenie o grupe ,monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem” przeprowadzono
nastepujace prace analityczne:

I.  Analiza zaproponowanego w zleceniu zakresu refundaciji.
II.  Przeglad wytycznych praktyki kliniczne;j.
lll.  Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa.
IV.  Opinie ekspertéw klinicznych.
V.  Przeglad rozwigzan organizacyjnych w wybranych krajach europejskich.
VI.  Oszacowanie prawdopodobnych skutkéw finansowych dla pfatnika.
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Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie — analiza
proponowanych zasad refundaciji

Whnioskowana technologia medyczna nie jest aktualnie finansowana ze srodkéw publicznych.
W materiale dotgczonymi do zlecenia MZ okreslono:

Grupe wyrobow medycznych, ktdrg miataby byc¢ objeta refundacjq jako: ,Monitory oddechu
dziecka z pulsoksymetrem”.

Nie zidentyfikowano monitoréw oddechu z pulsoksymetrem dostepnych na rynku polskim,
przeznaczonych do stosowania w warunkach domowych u niemowlat z ryzykiem
bezdechu, bradykardii lub niedotlenienia, ktére posiadatyby status wyrobu medycznego.
Biorac pod uwage wytyczne FDA, a takze charakterystyke monitoréw oddechu
z pulsoksymetrem finansowanych w Niemczech zatozono, Zze przedmiotem zlecenia
w pierwszej kolejnosci sg monitory oddechu, ktére umozliwiajg bezposredni sposdob
wykrywania bezdechu oraz posiadajg pulsoksymetr, a w dalszej kolejnosci monitory
oddechu z pulsoksymetrem, ktére umozliwiajg jedynie posredni sposdb wykrywania
bezdechu, tj. pomiar saturaciji i tetna.

Niezaleznie od powyzszego nalezy zauwazy¢, ze grupa wyrobow zostata opisana
W sposob bardzo ogdlny, co tym samym nie zapewnia minimalnego standardu dla
produktow dostepnych dla pacjentéw w refundacji. Warto zauwazy¢, ze w Niemczech
na wykazie refundowanych wyrobéw znajdujg sie modele umozliwiajgce monitorowanie
parametrow zyciowych, takich jak czynnosc¢ serca, czestos¢ oddechéw oraz saturacja krwi.
Urzadzenia te sg wyposazone w elektrody EKG, czujniki pulsoksymetru oraz czujniki
oddechowe. W indywidualnych przypadkach Kklinicznych moze by¢ konieczne
zastosowanie monitoréw, ktére nie zostaty zaprojektowane z myslg o uzytkowaniu
domowym, lecz spetniajg wymagania w zakresie monitorowania stanu zdrowia dziecka.

Istnieje zatem potrzeba doprecyzowania charakterystyki monitoréw oddechu, ktore
moglyby zostac objete refundacjg. W szczegoélnosci nalezy okresli¢ sposodb wykrywania
bezdechu (bezposredni vs. posredni) oraz parametry trafnosci diagnostycznej urzadzen.

Uszczegotowienie grupy wyrobdw bedzie niewatpliwie wigzato sie z koniecznoscig
dostosowania limitu finansowego, aby zapewnit on mozliwo$¢ zakontraktowania przez
NFZ juz odpowiednich produktéw, tj. spetniajgcych opisany minimalny standard.

Osoby uprawnione do wystawiania zlecenia: lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie:
kardiologii dzieciecej; neonatologii; neurochirurgii lub neurochirurgii i neurotraumatologii;
neurologii; neurologii dzieciecej; lub pediatrii.

Limit finansowania okreslono na poziomie 1 155 zt.

Zgodnie z informacjg MZ koszt monitoréw oddechu dziecka z pulsoksymetrem miesci sie
w przedziale od 1 155 zt do 2 322 zt. Warto zwréci¢ uwage, ze na wykazie wyrobdéw
w Niemczech jest dostepny m.in. monitor oddechu z pulsoksymetrem SISS BabyControl
M ktérego cena wynosi 19 747,17 zt (4 635,05 EUR).

W zwigzku z powyzszym podczas ewentualnych prac legislacyjnych nad projektem
rozporzadzenia mogq pojawic sie postulaty o podniesienie limitu finansowania.

Warto takze zwréci¢ uwage na mozliwosé zaproponowania alternatywnego mechanizmu
finansowania, a jedng z mozliwych opcji bytoby objecie wnioskowanej technologii
finansowaniem w ramach kategorii ,Swiadczen Zdrowotnych Kontraktowanych Odrebnie”,
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co pozwolitoby na elastyczniejsze podejscie do finansowania w indywidualnych
przypadkach klinicznych.

e Udziat wkasny w limicie finansowania na ,30%".

e W odniesieniu do kryteriow przyznawania wskazano, ze przystugujg one dzieciom
do ukonczenia 1 r.z. urodzonym jako wczesniaki, u ktorych istnieje duze ryzyko
nawracajgcych epizodow: bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia.

Nalezy wskaza¢, ze w zleceniu MZ nie zdefiniowano Scistych kryteridw kwalifikacji
wczesniakéw przez lekarzy do grupy z duzym ryzykiem nawracajgcych epizodow:
bezdechu lub bradykardii lub niedotlenienia. Ponadto jeden z ekspertéw wskazat na
watpliwosci czy refundacja powinna by¢ ograniczona tylko do dzieci urodzonych
przedwczesnie. Jednoczesnie warto zauwazy¢, ze monitor oddechu dziecka z
pulsoksymetrem jest refundowany w Niemczech, w $cisle okreslonych populacjach.

W zwigzku z tym w przypadku podjecia decyzji o wprowadzeniu tej grupy na wykaz,
konieczne jest opracowanie precyzyjnych kryteridw kwalifikacji pacjentéw —
w szczegolnosci wczesniakébw — do grupy wysokiego ryzyka nawrotéw epizoddw
bezdechu, bradykardii lub niedotlenienia, a takze zasad wystawiania zlecen na refundacje
wyrobu medycznego.

Warto zauwazy¢, ze ewentualne zmiany w tym zakresie bedg miaty przetozenie na zmiane
w szacunkach populacji docelowej, a w zaleznosci od kierunku tych zmian mozliwy bedzie
takze wzrost obcigzenia budzetu ptatnika.

e Okres uzytkowania, po ktérym pacjent moze ubiegac sie o kolejne zlecenie, zapisano jako
.Jednorazowo”.

NFZ zwrocit uwage na przepisy art. 47 ust. 1a i 1b ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, ktéry osobom spetniajgcym okreslone
w ustawie kryteria nadaje ,prawo do wyrobow medycznych (...), do wysokosci limitu
finansowania ze $rodkéw publicznych (...), wedlug wskazah medycznych bez
uwzglednienia okreséw uzytkowania”. Fundusz zauwaz, ze ,W praktyce oznacza to
mozliwo$¢ refundacji nieograniczonej ilosci wyrobow medycznych zlecanych w liczbie
wykraczajgcej poza realne mozliwosci ich wykorzystania przez jedng osobe.”

W zwigzku z powyzszym istnieje duza niepewnos¢ co do przedtozonych w dalszej czesci
niniejszej opinii oszacowan wplywu proponowanych zmian na wydatki pfatnika
publicznego.

e Limit cen napraw na poziomie ,0 z{".

Wytyczne praktyki klinicznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono cztery wytyczne: AAP 2022, WHO 2022, Piumelli 2017,
UCSF NCNC 2018) oraz jeden konsensus ekspertow (Prezioso 2021).

Wytyczne Prezioso 2021, Piumelli 2017 rekomendujg domowe monitorowanie niemowlat,
natomiast w AAP 2022, NCNC 2018 nie jest ono rutynowo zalecane. Wytyczne WHO
w kontekscie opieki wczesniaka po wypisie ze szpitala nie odnoszg sie do domowego
monitorowania, rekomendowane sg natomiast m.in. wizyty domowe pracownikéw stuzby
zdrowia i kangurowanie.

Monitorowanie niemowlat w warunkach domowych jest zalecane w przypadku dzieci z grupy
wysokiego ryzyka, m.in. z historig zespotu nagtej Smierci t6zeczkowej (SIDS) w rodzinie,
nawracajgcymi lub ciezkimi epizodami ALTE (widoczne zagrazajgce zyciu zdarzenie (ang.
apparent life-threatening event)), a takze wczesniakow z historig ALTE (Prezioso 2021,
Piumelli 2017). Urzadzenia powinny monitorowaé czynno$¢ krazeniowo-oddechowg
i saturacje tlenem, posiada¢ rejestrator danych oraz regulowane alarmy dostosowane
do wieku dziecka. Odradza sie stosowanie urzadzeh reagujgcych na ruchy dziecka, poniewaz
nie wykrywajg one istotnych zdarzen krgzeniowo-oddechowych i sg podatne na fatszywe
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alarmy (Piumelli 2017). W przypadku bezdechu u wczesniakow monitorowanie domowe moze
by¢ trudne do wdrozenia i prowadzi¢ do zwiekszenia niepokoju rodzicow. Wyjatkiem od tej
regulty mogg by¢ niemowleta z okreslonymi zespotami genetycznymi, ktére mogg wymagac
monitorowania (UCSF NCNC 2018). Nie udowodniono skutecznosci domowych monitorow
sercowo-oddechowych w zmniejszaniu ryzyka SIDS. Choé bywajg stosowane u niemowlat
z ryzykiem bezdechu, bradykardii czy spadku saturacji urzgdzenia konsumenckie, w tym
pulsoksymetry noszone na ciele, nie sg klasyfikowane jako sprzet medyczny przez FDA. Stuzg
one promowaniu zdrowego stylu zycia, a nie diagnozowaniu czy leczeniu, dlatego nie powinny
by¢ uzywane w celu zapobiegania zgonom zwigzanym ze snem, mimo ze moga dawac
rodzicom poczucie bezpieczenstwa (AAP 2022).

Analiza skutecznosci i bezpieczenstwa

W ramach wyszukiwania nie zidentyfikowano badan dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa monitoréw oddechu umozliwiajgcych bezposredni sposéb wykrywania
bezdechu i wyposazonych w pulsoksymetr stosowanych w warunkach domowych.

Do analizy dodatkowej wigczono jedno badanie jakosciowe Ferro 2022 oparte na wywiadach
z rodzicami niemowlat, w ktérym oceniang interwencjg byly stosowane w warunkach
domowych monitory pulsoksymetryczne. Nalezy wskazaé, ze w badaniu nie monitorowano
oddechu w sposéb bezposredni, aoceniane punkty kohcowe dotyczyty efektow
pozaklinicznych. Do analizy wigczono rowniez retrospektywne badanie kliniczno-kontrolne
Malloy 1996, w ktérym oceniono ryzyko wystgpienia SIDS w zaleznosci od uzycia domowych
monitoréw bezdechu. Nalezy zaznaczyC, ze badanie nie spetniato kryteribw wigczenia,
natomiast uzyskane wyniki odnosity sie do istotnego klinicznie punktu koncowego.

Analiza Ferro 2022 wykazata niezadowolenie rodzicéw z powodu liczby fatszywych alarméw,
ktére byty zréodtem stresu. Jednoczesnie wiekszos¢ rodzicdw wskazato, iz stosowanie
pulsoksymetréw dziatato na nich uspokajajgco ze wzgledu na poczucie bezpieczenstwa
zwigzanego ze stabilnym stanem dziecka.

W badaniu Malloy 1996 nie wykazano istotnych statystycznie réznic w czestosci SIDS
pomiedzy dziecmi, u ktérych monitorowano bezdech i dzieémi niemonitorowanymi w zadnej
z analizowanych subpopulaciji, tj. dzieci z wagg urodzeniowg 500—-1 499 g, 1 500-2 499 g oraz
22500 g.

Jako gtéwne ograniczenie analizy klinicznej nalezy wskazac brak badan spetniajacych kryteria
wigczenia do analizy gtéwnej Agencji, tj. dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa
whioskowanej interwenciji.

Opinie ekspertéow klinicznych

Przeanalizowano opinie dwoch Konsultantéw Krajowych, ktore byty zatgczone do zlecenia MZ.
Eksperci potwierdzajg celowos¢ omawianej technologii we wnioskowanej grupie pacjentow.
Jeden z ekspertow zwrdcit uwage na watpliwosci, czy monitorowanie oraz zwigzana z nim
refundacja powinny by¢ ograniczone wytacznie do dzieci urodzonych przedwczesnie. Inny
ekspert natomiast wskazat na zasadnos¢ przeszkolenia rodzicoéw/opiekundéw dziecka
w zakresie resuscytacji i odpowiedniego reagowania na alarmy.

Rozwigzania organizacyjne w wybranych krajach

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania (strony internetowe instytucji dziatajacych
w ochronie zdrowia: Francja, Holandia, Niemcy, Wiochy, Hiszpania, Wielka Brytania, Czechy,
Litwa, Estonia oraz ogdlnodostepne przegladarki internetowej Google/Google Scholar)
informacje dotyczace refundacji wnioskowanych wyrobéw odnaleziono w jednym kraju, {j.
w Niemczech.

W Niemczech wyroby te sa finansowane w scisle okreslonych populacjach, na podstawie
recepty lekarskiej. Ponadto w systemie niemieckim na wykazie wymienione sg konkretne
modele tych wyrobdw, ktore podlegajg refundacii.
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Skutki finansowe dla ptatnika
Oszacowania MZ ujete w zleceniu

Przy zatozeniu, ze kryteria przyznawania dla monitorow oddechu dziecka z pulsoksymetrem,
spetnia 5 891 osbéb, oszacowano, ze koszty refundacji NFZ moga wyniesé ok. 4,7 min zt.
W modelowaniu zatozono, ze populacje docelowg stanowig wczesniaki z dodatkowymi
problemami zdrowotnymi (30% wczes$niakéw), jednak nie zdefiniowano ww. problemow
zdrowotnych, co przekfada sie na wysokg niepewnos$¢ oszacowania.

Szacunki Agencji

Dla przyjetych zatozen dotyczacych ceny urzadzenia i odsetka pacjentéw korzystajgcych
z refundacji', roczny koszt w pierwszych dwdéch latach moze wynosié:

- z perspektywy NFZ: od 0,8 do 1,1 min zt w | roku i od 0,9 do 1,3 min zt w |l roku,
- z perspektywy pacjenta: od 0,8 do 25,5 min zt w | roku i od 1,1 do 31,4 min zt w Il roku,
- z perspektywy wspadlnej: od 1,67 do 26,6 min zt w | roku i od 2,0 do 32,7 min zt w 1l roku.

W wariancie maksymalnym, uwzgledniajgcym koszt monitora oddechu z pulsoksymetrem
finansowanego w Niemczech, koszty jednostkowe pacjenta sg bardzo wysokie i moga
przekracza¢ mozliwosci finansowe opiekunéw dziecka. W zwigzku z powyzszym zasadnym
byloby rozwazenie zwiekszenia limitu finansowania ze $rodkéw publicznych lub
zaproponowanie alternatywnego mechanizmu finansowania.

Nalezy wskazaé jako ograniczenie analizy brak doktadnych danych o odsetku wczesniakow,
u ktérych istnieje duze ryzyko nawracajgcych epizodéw bezdechu Iub bradykardii
lub niedotlenienia, watpliwosci odnosnie kryteriow kwalifikacji przez lekarzy wczesniakéw
do grupy z duzym ryzykiem nawracajgcych epizodéw: bezdechu lub bradykardii lub
niedotlenienia. Dodatkowo rzeczywista liczba pacjentéw korzystajgcych z refundacji moze
rézni¢ sie z powodu ograniczonej dostepnosci swiadczen, preferencji lekarzy i pacjentow,
uwarunkowan organizacyjnych i geograficznych oraz wymaganego wspétfinansowania przez
pacjenta.

Opinia Prezesa NFZ

(dotyczy catego zlecenia MZ, czyli wszystkich o$dmiu proponowanych grup produktowych)

W opinii wskazuje sie, ze wynikajacy z materiatdw Agencji skutek finansowy w wysoko$ci
ok. 198,7 min zt w skali 12 miesiecy nie byt znany NFZ i nie byt brany pod uwage na etapie
opracowywania struktury kosztow Swiadczen opieki zdrowotnej w prognozie kosztow NFZ
na lata 2026-2028 oraz w planie finansowym NFZ na 2026 r. W konsekwencji struktura
kosztéw sSwiadczen opieki zdrowotnej ujetych w planie finansowym NFZ na 2026 r. nie
uwzglednia ewentualnego objecia refundacjg o$miu nowych grup wyrobéw medycznych
wyrobéw medycznych.

Ponadto podkres$lono, ze ,przedstawione wraz z pismem Agencji materiaty i szacowania
nalezy nazwa¢ wariantem minimalnym BIA, poniewaz zostaty one oparte na minimalnych
wskazaniach populacji i najnizszych cenach wyrobéw medycznych (zgodnie z informacjami
zamieszczonymi na stronach internetowych)”.

Prezes Funduszu zwrdcit takze uwage, na uprawnienia dodatkowe wynikajace z art. 47 ust.

1a i 1b ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
ktére w praktyce oznaczajg mozliwos¢ refundacji nieograniczonej ilosci wyrobéw medycznych

' Liczebnos$¢ populacji oszacowano na podstawie liczebnosci wczesniakdéw w populacji polskiej (dane GUS 2022-
2024) oraz danych literaturowych na 1 925 w | roku i 1 659 w drugim roku._ Wariant minimalny - zaktada objecie
refundacjg 50% populacji docelowej w pierwszym roku oraz 70% w drugim roku. W kalkulacji uwzgledniono koszty
monitorow wskazane w zatgczniku do zlecenia Ministerstwa Zdrowia. Wariant najbardziej prawdopodobny -
zakfada objecie refundacjg 70% populacji w pierwszym roku oraz 100% w drugim roku. Koszty monitoréw rowniez
oparte sg na danych zawartych w zataczniku MZ. Wariant maksymalny - zaktada objecie refundacja 70% populaciji
w pierwszym roku oraz 100% w drugim roku, przy czym koszty jednostkowe monitorow oddechu dziecka
z pulsoksymetrem zostaly oszacowane na podstawie cen monitorow refundowanych w Niemczech. W wariancie
minimalnym i najbardziej prawdopodobnym: przyjeto $redni jednostkowy koszt monitora oddechu dziecka
z pulsoksymetrem w wysokosci 1 739 zt. W wariancie maksymalnym: przyjeto koszt monitora 19 747,17 zt.
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dla jednej osoby. W opinii podkresla sie takze iz, ,Do momentu wprowadzenia zmian
legislacyjnych w opisanym obszarze i mozliwosci wiekszego nadzoru w tym zakresie wszelkie
oszacowania obarczone sg duzg niepewnoscia”.

Podsumowanie

Prezes Agencji, majac na wzgledzie opinie Rady Przejrzystosci, opinie ekspertéw klinicznych,
wyniki przeprowadzonych analiz, a takze liczne niepewnosci zwigzane z szacunkami wptywu
na budzet ptatnika publicznego i ostatecznym ksztattem opisu przedmiotowego $wiadczenia
negatywnie opiniuje propozycje objecia refundacjg w ramach wykazu wyroboéw medycznych
nowej grupy produktowej: ,Monitory oddechu dziecka z pulsoksymetrem”.

Z wyrazami szacunku

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Strona | 6



		2025-09-30T18:14:28+0000
	Daniel Kazimierz Rutkowski




