Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

PREZES

Warszawa, dnia 30 wrzesnia 2025 r.

Znak sprawy: DAiFM.422.6.2025

Pani

Katarzyna Anna Kacperczyk
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowna Pani Minister,

w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia przekazane pismem z dnia 23 lipca 2025r.
(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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.,
poz. 146 z pézn. zm.), dotyczace przedstawienia opinii Prezesa Agencji w sprawie zasadnosci
objecia refundacjqg w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r.
w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500,
z p6zn. zm.) odmiu nowych grup wyrobéw medycznych, ponizej przekazuje opinie dla jedne;j
z nich tj. ,Systemy kontrlateralnego / obuusznego przekazywania sygnatu (CROS/BiCROS)”,
ktére bytyby dostepne dla pacjentow z populacji ogéinej z niedostuchem.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 89/2025 z dnia
30 wrzesnia 2025 r. w sprawie zasadnosci objecia refundacja w ramach wykazu
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie wyroboéw medycznych: Systemy
kontrlateralnego / obuusznego przekazywania sygnatu (CROS/BiCROS)

Metodyka oceny

Zlecenie MZ zawiera propozycje objecia refundacjg w ramach wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych nazlecenie osmiu nowych grup wyrobéw medycznych. Ze wzgledu

na zroéznicowanie technologii medycznych i populacji docelowej zdecydowano o rozdzieleniu
tych grup produktowych i przeanalizowanie kazdej z nich w oddzielnym opracowaniu
analitycznym.

Celem oceny zasadnos$ci rozszerzenia wykazu wyrobdw medycznych wydawanych
nazlecenie o grupe systemy kontrlateralnego / obuusznego przekazywania sygnatu

(CROS/BICROS) przeprowadzono nastepujace prace analityczne:
I.  Analiza zaproponowanego w zleceniu zakresu refundaciji.
II.  Przeglad wytycznych praktyki klinicznej.
lll.  Podsumowanie dowoddéw naukowych.

IV.  Podsumowanie opinii ekspertéw.
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V.  Przeglad rozwigzan organizacyjnych w wybranych krajach europejskich.

VI.  Oszacowanie prawdopodobnych skutkéw finansowych dla ptatnika.
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Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie — analiza
proponowanego zakresu refundacji

Whnioskowana technologia medyczna podlega refundacji w czesci odbiornik (czyli dedykowany
aparat stuchowy), natomiast nadajnik systemu CROS/BiICROS nie jest obecnie refundowany
przez NFZ. W zataczniku do zlecenia przedstawiono propozycje zasad refundacji nadajnika
do systeméw CROS i BICROS. W materiale dotgczonymi do zlecenia okreslono:

Grupe wyrobow medycznych, ktéra miatyby by¢ objeta refundacjg jako: ,Nadajnik
do systemu kontrlateralnego przekazywania sygnatu (CROS)” oraz ,Nadajnik do systemu
obuusznego przekazywania sygnatu (BiCROS)”.

Warto zauwazy¢, ze aktualnie na wykazie wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie
jest ujeta grupa produktowa pn. ,Systemy wspomagajace styszenie”. Poniewaz nazwa tej
grupy jest zapisana bardzo ogolnie dlatego tez istnieje mozliwos¢, ze wnioskowane
produkty sg juz kontraktowane przez NFZ wiasnie w tej pozycji wykazu. W zwigzku z tym
zaleca sie rozwazenie weryfikacji w tym zakresie, przed ewentualnym podjeciem decyzji
o wigczeniu na wykaz nowej grupy wyrobéw. Pozwoli to unikng¢ potencjalnego
podwdjnego finansowania $wiadczenia w pokrywajacych sie populacjach.

Osoby uprawnione do wystawiania zlecenia jako: ,Lekarz posiadajacy specjalizacje
w dziedzinie audiologii; Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie audiologii i foniatrii;
Lekarz posiadajacy specjalizacie w dziedzinie laryngologii; Lekarz posiadajacy
specjalizacje w dziedzinie otolaryngologii; Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie
otolaryngologii  dzieciecej; Lekarz posiadajagcy specjalizacie w  dziedzinie
otorynolaryngologii; Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie otorynolaryngologii
dzieciecej”.

Limit finansowania okreslono na poziomie 2 000 zt dla kazdego z nadajnikdw.

Aktualnie ceny dostepnych na rynku polskim urzadzeh wahajq sie od 2 229 zt do 2 950 zt.,
natomiast w grupie wyrobow ,Systemy wspomagajace styszenie” limit finansowania
okreslony jest na poziomie 5 500 zt.

Udziat wtasny w limicie finansowania okreslono na poziomie ,,30%".

W kryteriach przyznawania okreslono populacje docelowg jako osoby, u ktoérych
wystepuje: ,Niesymetryczny lub gteboki jednostronny ubytek stuchu, z wytgczeniem
jednoczesnego zaopatrzenia w system BiCROS” oraz ,Niesymetryczny ubytek stuchu
(asymetria 250 dB), z wytgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w system CROS”.

Okres uzytkowania, po ktérym pacjent moze ubiegac sie o kolejne zlecenie, wskazano:
o dla dzieci do ukonczenia 18. roku zycia - raz na 3 lata;
o dorosli - raz na 5 lat.

Nie jasne jest z czego wynika zroznicowanie w zakresie okreséw uzytkowania pomiedzy
populacja pediatryczng, a populacjg oséb dorostych.

Warto zauwazy¢, ze produkty z grupy wyrobéw medycznych ,Systemy wspomagajace
styszenie” przystugujg pacjentom do ukonczenia 26 roku zycia w przypadku wady stuchu
utrudniajgcej lub ograniczajgcej zrozumienie mowy.

Ponadto podkre$lenia wymaga, ze wigczone do analizy badania skutecznosci
i bezpieczenstwa wskazujg, ze u dzieci stosowanie systemu CROS moze pogarszaé
rozpoznawanie stow w warunkach hatasu, natomiast u dorostych systemy te zapewniajg
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porownywalne efekty w zakresie rozumienia mowy w hatasie, lokalizacji dzwieku i jakosSci
zycia w poréwnaniu z systemami BCD. Dodatkowo, pacjenci czesciej preferujg system
CROS ze wzgledu na lepsze rozumienie mowy w trudnych warunkach akustycznych oraz
wyzszg satysfakcje z uzytkowania.

e Limit napraw wyceniono na 0 zt.

Wytyczne praktyki klinicznej
Odnaleziono osiem rekomendacji (dwie organizacji polskich, szes¢ zagranicznych)

odnoszacych sie do wykorzystania systemu CROS i BiCROS u pacjentow z SSD
(jednostronng gtuchota, ang. Single-Sided Deafness).

Wytyczne stosowania systemow CROS/BiICROS u dzieci

W przypadku dzieci dobranie urzadzenia wzmacniajgcego sygnat powinno bra¢ pod uwage
indywidualne potrzeby danego pacjenta, w tym wiek, stopien rozwoju, wielkos¢ niedostuchu,
a takze wystepujace dodatkowe schorzenia. Aparat stuchowy dla dziecka w wieku do czterech
lat powinien by¢ zauszny i posiada¢ duzg elastycznos¢ w doborze parametrow
elektroakustycznych; dodatkowo jego obudowa zewnetrzna powinna by¢ odporna na dziatanie
czynnikdw mechanicznych.

U dzieci z cigzkim lub gtebokim SSD oraz normalnym stuchem w drugim uchu rekomendowane
jest zastosowanie systeméw CROS lub systemdéw do przewodnictwa kostnego: wybor miedzy
technologiami powinien by¢ dokonany z wzieciem pod uwage m. in. wieku dziecka. Wytyczne
CODEPEH 2020 odradzajg natomiast uzycie CROS u dzieci z SSD ze wzgledu na brak
umiejetnosci pacjenta w manipulowaniu otoczeniem w sposéb zapewniajgcy dotarcie
optymalnego sygnatu do zdrowego ucha.

W warunkach szkolnych dla dzieci z SSD zaleca sie systemy modulacji czestotliwosci fal
(system modulacji czestotliwosci fal ang. frequency modulating systems) z bezprzewodowym
mikrofonem odbiorczym potgczonym z otwartym, dobrze styszacym uchem.

Ogodlne wytyczne stosowania systeméw CROS/BiCROS

Aparaty stuchowe powinny by¢ oferowane dorostym pacjentom, u ktérych utrata stuchu
wptywa na zdolno$¢ komunikaciji i styszenia. Potrzeby i mozliwosci komunikacyjne pacjentéw
powinny byé oceniane za pomocg zwalidowanego kwestionariusza — w przypadku urzadzen
CROS jest to kwestionariusz BBSS (kwestionariusz dotyczacy korzysci ptyngcych z zabiegu
w przypadku jednostronnej gtuchoty ang. The Bern Benefit in Single Sided Deafness
Questionnaire). Wybor aparatu stuchowego powinien wzig¢é pod uwage m. in. rozmiar
i geometrie kanatu stuchowego, tatwos$¢ w zaktadaniu i obstudze, a takze potrzeby specyficzne
dla danego pacjenta (CSHBC 2016); w trakcie dobierania aparatow stuchowych
przedyskutowana i wzieta pod uwage powinna zostaé kompatybilnos¢ danego urzadzenia
z potrzebami indywidualnego pacjentem (NICE 2023).

Dla pacjentow z SSD rekomendowane jest stosowanie stuchowych implantéw zakotwiczonych
w kosci. PTOCGS 2011 dodatkowo doprecyzowuje populacje, dla ktorej rekomenduje sie
implanty, do pacjentow, u ktérych niemozliwe jest protezowanie metodg klasyczng
(na przewodnictwo powietrzne). Inne wytyczne wskazujg, ze zalecang metodg terapii
pacjentéw z SSD sg systemy CROS.

Dla pacjentéow cierpigcych na SSD, u ktérych prawdopodobne jest pogorszenie sie stuchu

w uchu lepiej styszgcym, zalecane jest stosowanie systemu BiCROS (AAA 2015, CEHLICI
2021).

Podsumowanie dowodéw naukowych
Populacja pediatryczna

Zidentyfikowano dwa przeglady systematyczne (Appachi 2017, Romano 2024), w ktdrych
oceniano skutecznosc¢ stosowania systemu CROS w populacji pediatrycznej z jednostronnym
ubytkiem stuchu.
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System CROS vs brak aparatu moze poprawia¢ wyniki stuchowe w tatwiejszych warunkach
akustycznych ocenianych przy uzyciu testu BKB (Bamford-Kowal-Bench), gdy mowa i hatas
dochodza z tej samej strony (93% z CROS vs 32% bez aparatu; vs 93% z systemem FM) lub
mowa jest styszana w linii Srodkowej (przed pacjentem), a hatas z wielu stron (85% z CROS
vs 32% bez aparatu stuchowego; vs 93% z systemem modulacji czestotliwosci fal).
Nie odnotowano réznic istotnych statystycznie miedzy systemem modulacji czestotliwosci
fal i CROSS. Jednak w sytuacjach bardziej wymagajacych, gdy mowa i hatas dochodzg z tego
samego kierunku, stosowanie systemu CROS wigzato sie z pogorszeniem wynikow
dotyczacych rozumienia mowy (48% z CROS vs 97% bez aparatu; vs 90% z systemem FM).
Ponadto, w jednym z badan wiaczonych do przegladu systematycznego (Updike 1994)
wykazano, ze zastosowanie aparatbw CROS moze pogarszaé rozpoznawanie stow
w warunkach hatasu (Appachi 2017).

System CROS sprzyja poprawie w podskali komunikacji spotecznej u dzieci ocenianej przy
uzyciu kwestionariusza KNISE-ABC po 6 miesigcach (Romano 2024).

Populacja dorostych

Odnaleziono 1 przeglad systematyczny (Peters 2015) oraz 3 badania kliniczne z randomizacjg
(Fogels 2020, CINGLE trial, Mertens 2018).

Systematyczny przeglad (Peters 2015) oceniat wyniki kliniczne stosowania systeméw CROS
i BCD u pacjentéw z jednostronng gtuchota. Analiza objeta szes¢ badan, w tym dwa
poréwnujgce CROS z BCD w wersji opaskowej. W konfiguracji SONbe system CROS uzyskat
istotnie lepsze wyniki niz BCD (p = 0,013) w rozumieniu mowy, natomiast w pozostatych
konfiguracjach nie stwierdzono roznic statystycznie istotnych pomiedzy grupami (Arndt 2010).
W Zzadnym badaniu nie stwierdzono poprawy lokalizacji dzwieku przy zastosowaniu systemow
CROS ani BCD (Arndt 2010, Hol 2010).

Ponadto, trzy badania kliniczne z randomizacjg oceniaty zastosowanie systemu CROS
W poréwnaniu z urzgdzeniami urzadzeniem stuchowym przewodnictwa kostnego: w wersji
opaskowej (Fogels 2020, CINGLE trial) oraz w wersji adhezyjnej na przylepiec (Mertens 2018).
W badaniu Fogels 2020 dodatkowo poréwnano system CROS z systemem mikrofonu
zdalnego (RM). Badania te obejmowaty dorostych pacjentow z jednostronng gtuchotg
odbiorczg (CINGLE trial, Mertens 2018) lub z gtebokim niedostuchem odbiorczym w jednym
uchu przy zachowanym prawidtowym stuchu w uchu przeciwlegtym (Fogels 2020). W ww.
badaniach nie odnotowano istotnych statystycznie réznic pomiedzy analizowanymi grupami.

Nie zidentyfikowano dowodéw naukowych o wysokiej wiarygodnosci dotyczacych
zastosowania systemu BiCROS u dorostych pacjentow.

Nie zidentyfikowano dowodéw naukowych o wysokiej wiarygodnosci dotyczacych
zastosowania systemu BiCROS w populacji pediatrycznej. Jako$¢ metodologiczng wszystkich
analizowanych przegladéw oceniono jako niskg (Peters 2015) lub krytycznie niskg (Appachi
2017, Romano 2024). Wynikato to gtéwnie z negatywnych odpowiedzi w domenach
krytycznych, zwigzanych z brakiem listy wykluczonych badan, brakiem analizy wptywu
potencjalnego btedu systematycznego na wyniki, brakiem oceny ryzyka zwigzanego
z wybidrczym publikowaniem badan oraz brakiem uprzednio ustalonych metod i uzasadnienia
ewentualnych odstepstw od protokotu. We wszystkich badaniach z randomizacjg ryzyko btedu
systematycznego oceniono jako wysokie, co wynikato przede wszystkim z duzego ryzyka
btedu w ocenie punktu koncowego. Ponadto wilaczone badania miaty charakter
heterogeniczny. Roznity sie pod wzgledem stosowanych technologii, czasu leczenia oraz
definicji punktéw kohcowych.

Opinie ekspertéw klinicznych

Eksperci pozytywnie ocenili propozycje objecia finansowaniem systemow kontrlateralnego /
obuusznego przekazywania sygnatu (CROS/BiCROS).
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Rozwigzania organizacyjne w wybranych krajach

Odnaleziono informacje o dwdch krajach, ktére wdrozyly rozwigzania organizacyjne
i refundacyjne dotyczace systemoéw kontrlateralnego/obuusznego przekazywania sygnatu
(CROS/BICROS) (Niemcy i Francja).

W Niemczech aparaty stuchowe refundowane sg do limitu wynoszacego 704,73 euro; aparaty
otwarte z drenami i koputkami majg dodatkowy ryczalt wynoszacy 11,61 euro. Oddzielnie
finansowane jest dopasowanie stuchawki (45,07 euro; optata ryczattowa). Jesli u danego
pacjenta ubytek stuchu graniczy z gtuchotg, limit finansowania aparatu wynosi 734,81 euro,
a optata stata — 117,76 euro. Doptata za dopasowanie aparatu wynosi do 115,96 euro. Jesli
aparat posiada funkcje redukowana szuméw usznych, optaty state réwniez sg wyzsze
od standardowych.

We Francji refundacjg objety jest jedynie odbiornik systeméw CROS. Wysokos¢ refundacji
aparatow stuchowych zalezy od klasy wyrobu medycznego oraz wieku pacjenta: dla pacjentow
ponizej 20 r.z. aparaty stuchowe klasy Il finansowane sg w 60% w oparciu o stawke ustalong
na 400 euro/ucho; u pacjentow powyzej 20 r.z. finansowanie wynosi 60% w oparciu o stawke
1 400 euro/ucho. Akcesoria aparatu sg refundowanie w 60% pod warunkiem rejestracji
na liscie produktéow i ustug refundowanych przez Securite Sociale (system ubezpieczenia
spotecznego we Francji). Do pokrycia pozostatych kosztow potrzebne jest wykupienie
dodatkowego ubezpieczenia.

Skutki finansowe dla ptatnika

Oszacowania MZ ujete w zleceniu

Przy zatozeniu, ze populacje docelowg bedg stanowi¢ pacjenci spetniajgcy kryteria
przyznawania w liczbie 8 205 oséb (8 155 osdb dorostych oraz 50 dzieci) oszacowano,
ze koszty refundacji NFZ moga wynies¢ 11,5 min zi.

Szacunki Agencji

Na podstawie wyliczen Agencji populacja spetniajaca kryteria przyznania nadajnikow CROS
i BICROS bedzie wynosita 10,1 tys. w | roku oraz 14,8 tys. w Il roku.

Dla przyjetych zatozen dotyczacych liczebnos$ci populacji i ceny urzgdzenia' roczny koszt
w pierwszych dwdéch latach moze wynosic:

— z perspektywy NFZ: od 13,8 do 22,8 min zt w | roku i od 15,3 do 33,1 min zt w Il roku,
— z perspektywy pacjenta: od 11,7 do 63,0 min zt w | roku i od 13,0 do 92,5 min zt w Il roku,
— z perspektywy wspolnej: od 25,5 do 85,8 min zt w | roku i od 28,3 do 125,6 min zt w Il roku.

Rzeczywista liczba pacjentow korzystajacych z refundacji moze sie rézni¢ m. in. ze wzgledu
na koniecznosci wniesienia wkladu finansowego przez pacjenta oraz koszty
serwisowania/ewentualnych napraw urzadzen, ktére mogq by¢ znaczace.

Opinia Prezesa NFZ

W opinii wskazuje sie, ze wynikajacy z materiatdw Agencji skutek finansowy w wysokosci ok.
198,7 min zt w skali 12 miesiecy nie byt znany NFZ i nie byt brany pod uwage na etapie
opracowywania struktury kosztéw swiadczen opieki zdrowotnej w prognozie kosztéw NFZ
na lata 2026-2028 oraz w planie finansowym NFZ na 2026 r. W konsekwenciji struktura
kosztéw swiadczen opieki zdrowotnej ujetych w planie finansowym NFZ na 2026 r. nie
uwzglednia ewentualnego objecia refundacjg osmiu 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 wyrobow medycznych (zgodnie z informacjami
zamieszczonymi na stronach internetowych)”.

! Na potrzeby analizy przyjeto sredni jednostkowy koszt w wysokosci 2 586,75 zt brutto.
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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
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 niepewnoscig”.

Podsumowanie

Prezes Agenciji, majac na wzgledzie opinie Rady Przejrzystosci, opinie ekspertow klinicznych,
wyniki przeprowadzonych analiz, a takze ostateczny ksztatt opisu swiadczenia negatywnie
opiniuje zmiany polegajace na objeciu refundacjg w ramach wykazu wyrobéw medycznych
nowej grupy wyrobdéw: systemy CROS i BiCROS.

Z wyrazami szacunku

PREZES

Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
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