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StOWO WSTEPU

Rzecznik Praw Pacjenta
Barttomiej tukasz Chmielowiec

Szanowni Paristwo,

z wielkq satysfakcjq objgtem patronatem honorowym wydarzenie, jakim jest publikacja raportu:
"Wykorzystanie telemonitoringu urzqdzen wszczepialnych w celu poprawy opieki nad pacjentami
kardiologicznymi. Stan obecny i proponowane zmiany". Podstawowym prawem pacjenta jest
prawo do swiadczeri zdrowotnych odpowiadajgcych wymaganiom aktualnej wiedzy medyczne;.
Kazda inicjatywa, ktdra daje nadzieje na podwyzszenie standardu i jakosci udzielanych pacjentom
Swiadczen - jest potrzebna i godna wsparcia.

Do takich przedsiewzie¢ nalezy promowanie wiedzy na temat potrzeby wprowadzenia do systemu
ochrony zdrowia wysokiej jakosci opieki telemedycznej nad pacjentami z niewydolnoscig serca.
Jedng z mozliwosci jest zastosowanie telemonitoringu urzqdzen wszczepialnych (TMUW) -
niezwykle istotne, biorgc pod uwage rosngcy w naszym spofeczeristwie odsetek pacjentow
z problemami kardiologicznymi.

Obecna sytuacja epidemiologiczna dodatkowo uzasadnia potrzebe wspierania klasycznych metod
postepowania medycznego przez narzedzie telemedyczne. Z pewnoscig znalaztoby to
odzwierciedlenie w ograniczeniu wizyt pacjentow w poradniach kontroli stymulatorow
i kardiowerterow, a takze w spadku liczby hospitalizacji. Jest to niezwykle wazne réwniez
w kontekscie priorytetu zdrowotnego Rzecznika, jakim jest w 2021 roku: bezpieczeristwo pacjenta.

Autorom raportu - Fundacji: Telemedyczna Grupa Robocza gratuluje inicjatywy i zZycze dalszych
sukcesow w realizacji tak niezwyktych projektéw - zwtaszcza tych, ktore korzystnie wptyng na
jakosé, a tym samym poczucie bezpieczeristwa potrzebujgcych wsparcia pacjentdow.

Prof. dr hab. n. med. Przemystaw Mitkowski
I Klinika Kardiologii Katedry Kardiologii Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu

Kompleksowa kontrola pacjentéw z wszczepionymi urzqgdzeniami stanowi wyzwanie dla polskich
Swiadczeniodawcow. Rozwiqzaniem, ktore umozliwi optymalizacje opieki sprawowanej nad
pacjentami z ICD/CRT-D, jest telemonitoring urzqdzen wszczepialnych (,TMUW”). Z pomocq
TMUW, jako lekarze mamy realng szanse na szybkq reakcje i modyfikacje terapii - wyprzedzajgc
stany wymagajqgce hospitalizacji, bqdZ stanowigce zagrozenie dla Zycia chorego.

Jako srodowisko kliniczne od lat postulujemy o szerokie wykorzystanie TMUW w systemie ochrony
zdrowia. Powotujqc sie na szereg badar klinicznych, wykazujgcych zasadnos¢ stosowania TMUW w
opiece nad pacjentami kardiologicznymi oraz jednolite stanowisko miedzynarodowych,
europejskich i krajowych kardiologicznych towarzystw naukowych, jestesmy przekonani, Ze
zapewnienie dostepu do TMUW stanowi nieodzowny element sprawowania wysokojakosciowej
i bezpiecznej opieki medycznej w XXI w.

W zwigzku z powyziszym, przedstawiciele Srodowiska klinicznego wraz z ekspertami Fundacji
Telemedyczna Grupa Robocza opracowali raport specjalistyczny ,,Wykorzystanie telemonitoringu
urzgdzen wszczepialnych w celu poprawy opieki nad pacjentami kardiologicznymi. Stan obecny
i proponowane zmiany.”. W raporcie zwrdcilismy uwage na kluczowe uwarunkowania dotyczgce
stosowania TMUW w polskim systemie ochrony zdrowia — podkreslajqgc jednoczesnie krytyczng
potrzebe wdrozenia do koszyka Swiadczen gwarantowanych nowych swiadczen opieki zdrowotnej
opartych na TMUW.



Jako wspdtautor dokumentu serdecznie zapraszam Panstwa do zapoznania sie z publikacjq.
Reprezentujgc srodowisko klinicystow, pragne podkreslic¢ jednoczesnie zasadnos¢ podjecia dziatan
na rzecz objecia TMUW finansowaniem ze srodkow publicznych — co umoZliwi zapewnienie
wysokojakosciowej, kompleksowej i bezpiecznej opieki nad pacjentami, ktorzy potrzebujg naszego
wsparcia.

Prof. dr hab. n. med. Marcin Grabowski
| Katedra | Klinika Kardiologii Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego w Warszawie

Blisko pot miliona Polakdw skorzystato z zabiegu implantacji urzgdzen do elektroterapii serca. Co
roku w naszym kraju realizowanych jest blisko 40 tysiecy implantacji urzgdzen ICD/CRT-D — niestety
tylko 1% z nich jest obecnie monitorowanych w sposdb zdalny. Brak powszechnego stosowania
technologii telemonitoringu urzqdzeri wszczepialnych (,TMUW”) w Polsce uznac nalezy za
nieuzasadniony w kontekscie szeregu korzysci, jakie oferuje zdalne monitorowanie pacjentéow
z ICD/CRT-D.

Co szczegdlnie istotne, zasadnosc¢ korzystania z TMUW w opiece nad pacjentami kardiologicznymi
zostata wykazana w serii badan klinicznych — wobec czego sprawowanie zdalnej opieki
z wykorzystaniem systemow telemonitorowania uznac nalezy nie tylko za dziatanie zgodne ze
stanem aktualnej wiedzy medycznej, ale rdwniez znaczqco poprawiajgce opieke nad pacjentami
kardiologicznymi. WSsréd kluczowych korzysci, ktére wynikajg z monitorowania pacjentéow
z wykorzystaniem TMUW, wskazac naleZzy m.in. ograniczenie nieuzasadnionych medycznie wizyt
w poradniach, mozliwos¢ podjecia szybszej interwencji lekarskiej, czy tez poprawe wynikow
zdrowotnych osigganych przez pacjentow.

Jako lekarz wykonujqcy zabiegi implantacji urzqdzen wszczepialnych, a takze prowadzqcy opieke
nad pacjentami z wykorzystaniem technologii TMUW, chciatbym zaprosi¢ Paristwa do zapoznania
sie z przygotowanym przez ekspertow medycznych oraz ekspertow Fundacji Telemedyczna Grupa
Robocza raportem ,Wykorzystanie telemonitoringu urzqdzen wszczepialnych w celu poprawy
opieki nad pacjentami kardiologicznymi. Stan obecny i proponowane zmiany.”. Autorzy raportu,
analizujgc poszczegdlne aspekty stosowania TMIUW, wskazujg na potrzebe podjecia dziatan na
rzecz szerokiego wykorzystania TMUW w systemie ochrony zdrowia.

Jako wspdtautor dokumentu pragne podkresli¢ zasadnos¢ postulatow wskazanych w raporcie oraz
potrzebe podjecia pilnych dziatarn na rzecz zapewnienia szerokiego dostepu do TMUW dla
pacjentow z niewydolnosciq serca w Polsce.

Agnieszka Wofczenko
Prezes Ogdlnopolskiego Stowarzyszenia Pacjentow ze Schorzeniami Serca i Naczyn
EcoSerce

Mozliwos¢ zdalnej kontroli telemedycznej to bezwzglednie priorytetowa potrzeba zdrowotna.
Dobitnie pokazata to epidemia COVID-19. Dane potwierdzajq, Ze rozwiqgzania takie jak
telemonitoring urzqdzern wszczepialnych to odpowiednio: lepszy stan zdrowia i wieksze
bezpieczenistwo pacjentéw, mniej planowych wizyt specjalistycznych, oszczednos¢ na procedurach
i dodatkowe srodki w budzecie ptatnika publicznego. A przede wszystkim poczucie bezpieczeristwa,
ktdre bezposrednio przektada sie na stan pacjentow. To aspekt szczegdlnie istotny i pilnie potrzebny
grupom najciezej chorych o0soéb: z zaawansowanymi postaciami niewydolnosci serca
z wszczepionymi urzqdzeniami z funkcjq kardiowersji-defibrylacji, ktorym nierzadko towarzyszg
rozne leki, obawy a nawet zaburzenia depresyjne. Poczucie bezpieczeristwa, jakie dajg rozwigzania
telemedyczne, to dla tej grupy pacjentow wprost bezcenne mozliwosci.



Karolina Odwazina
Prezes Stowarzyszenia ICDefibrylatorzy

Wykorzystanie nowych technologii w opiece nad pacjentami z niewydolnosciq serca umozliwia
otrzymanie kompleksowej opieki medycznej w sposob komfortowy i bezpieczny dla pacjenta. Wsréd
rozwigzan telemedycznych, ktorych stosowanie wpfynqgc¢ moze pozytywnie na sytuacje zdrowotng
pacjentow kardiologicznych, wskazac nalezy w szczegdlnosci technologie telemonitoringu urzqdzen
wszczepialnych (, TMUW”).

Pacjent objety statym i biezgcym monitoringiem realizowanym z wykorzystaniem telemedycyny ma
mozliwos¢ uzyskania odpowiedniego wsparcia medycznego w szybkim czasie. Uproszczony kontakt
z osrodkiem sprawujgcym zdalny monitoring pozwala na rozwianie wszelkich wagtpliwosci
dotyczqcych niepokojgcych symptomow. Powyisze pozwala na ograniczenie koniecznosci wizyt
w poradniach oraz, co wydaje sie szczegdlnie istotne, zmniejsza ryzyko hospitalizacji zwiqzanej ze
zbyt péZno zdiagnozowanymi objawami.

Szerokie wykorzystanie TMUW jest szczegdlnie istotne w dobie trwajgcej obecnie pandemii COVID-
19. Stosowanie metod telemedycznych umozliwia bowiem uzyskanie wysokojakosciowej opieki
przy zmniejszeniu liczby wizyt w poradni, co jednoczesnie redukuje ryzyko zakazenia wirusem SARS-
CoV-2.

Zwazywszy na szereg korzysci wynikajgcych ze stosowania TMUW, z zadowoleniem przyjelismy
informacje o opracowaniu raportu ,,Wykorzystanie telemonitoringu urzqdzen wszczepialnych
w celu poprawy opieki nad pacjentami kardiologicznymi. Stan obecny i proponowane zmiany.”.
Raport w sposéb kompleksowy opisuje problematyke wykorzystania TMUW w sprawowaniu opieki
nad pacjentami z ICD/CRT-D, wskazujqgc jednoczesnie mozliwe zmiany systemowe, umozliwiajgce
szersze wykorzystanie TMMUW w Polsce.

W naszej ocenie realizacja postulatéow wskazanych w raporcie przyczyni sie do poprawy opieki
zdrowotnej nad pacjentami z ICD/CRT-D. Jako stowarzyszenie dziatajgce na rzecz poprawy sytuacji
prawnej, ekonomicznej i zdrowotnej pacjentdw kardiologicznych, pragniemy udzieli¢ naszego
petnego poparcia dla inicjatywy oraz podkresli¢ potrzebe podjecia dziatan, o ktérych mowa
w raporcie.

Mec. Jan Pachocki
Prezes zarzgdu Fundacji Telemedyczna Grupa Robocza

Kluczowym dla funkcjonowanie nowoczesnego systemu opieki medycznej w XXI w. jest szerokie
wykorzystanie rozwigzan telemedycznych, ktdre umozliwiajq zapewnienie wysokojakosciowego
oraz kompleksowego wsparcia dla pacjenta.

Po pierwszych miesigcach pandemii COVID-19 stwierdzi¢ mozna, Zze Swiadczenia telemedyczne
w postaci teleporady stanowiq istotny element systemu, dzieki ktéremu swiadczeniobiorcy moggq
uzyskiwac¢ odpowiednie wsparcie lekarskie w sposob bezpieczny oraz, co szczegdlnie istotne,
odpowiadajgcy wymogom prawnym. Teleporady nie sq jednak jedynym rozwigzaniem
telemedycznym, ktdrego powszechne wykorzystanie doprowadzi¢ moze do poprawy sprawowania
opieki nad pacjentami.  Na szczegdlng uwage w tym zakresie zastuguje technologia
telemedycznego monitorowania parametrow pacjentow oraz ich zdalnego analizowania przez
Swiadczeniodawcdéw — co moze miec szczegdlne zastosowanie w zakresie opieki nad pacjentami
kardiologicznymi ze wszczepionymi urzqdzeniami ICD/CRT-D.

Majgc powyzisze na uwadze, w ramach Fundacji Telemedyczna Grupa Robocza, we wspdtpracy
z przedstawicielami Srodowiska klinicznego opracowalismy raport ,, Wykorzystanie telemonitoringu
urzgdzen wszczepialnych w celu poprawy opieki nad pacjentami kardiologicznymi. Stan obecny
i proponowane zmiany.”. Raport stanowi kompleksowy opis problematyki zastosowania TMUW
w polskim systemie opieki zdrowotnej z uwzglednieniem obecnego otoczenia regulacyjnego.



W dokumencie zaproponowalismy koncepcje wykorzystania przedmiotowej technologii, ktdra
w naszej ocenie stanowi¢ moze podstawe do budowy systemu opieki zdrowotnej nakierowanego
na petne wykorzystanie potencjatu rozwigzarn telemedycznych.

Dziekujgc za wspdtfprace wszystkim wspotautorom oraz partnerom raportu, pragne zaprosic
Paristwa do zapoznania sie z przygotowanq publikacjq.
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1.  WSTEP

Wykorzystanie telemonitoringu urzadzen wszczepialnych (,TMUW”) stanowi kluczowy
element rozwoju e-zdrowia w Polsce, wpisujacy sie w realizowang obecnie przez
Ministerstwo Zdrowia koncepcje cyfryzacji sektora ochrony zdrowia. Zapewnienie
zdalnego wsparcia dla pacjentdw z urzadzeniami wszczepialnymi stanowi dziatanie
konieczne w celu zagwarantowania ciggtej, bezpiecznej oraz wysokojakosciowej opieki
zdrowotnej.

Z uwagi na zasadno$¢, mozliwosé oraz potrzebe zwiekszenia udziatu TMUW w systemie
opieki zdrowotnej, Fundacja Telemedyczna Grupa Robocza (,TGR”) we wspotpracy
z przedstawicielami srodowiska medycznego opracowata niniejszy raport specjalistyczny
(,Raport”) majacy na celu promocje TMUW jako kompleksowego, wysokojakosciowego
sposobu sprawowania opieki telemedycznej nad pacjentami z niewydolnoscig serca.

W Raporcie wskazane zostaty kluczowe uwarunkowania spoteczno-prawno-organizacyjne
dotyczace poszczegdlnych aspektdéw stosowania technologii telemonitoringu urzadzen
wszczepialnych. Autorzy raportu zwrdcili rowniez uwage na krytyczng potrzebe pilnego
wdrozenia nowych sSwiadczen opieki zdrowotnej opartych na TMUW do systemu
Swiadczen gwarantowanych — co ma zapewni¢ mozliwos¢ sprawowania bezpiecznej
opieki telemedycznej nad pacjentami z grup wysokiego ryzyka.

2. KLUCZOWE WNIOSKI

Whiosek Komentarz

Potrzeba = W kardiologii, w tym w szczegdlnosci w zakresie opieki

wprowadzania pilnych nad pacjentami z niewydolnoscia serca, istnieje potrzeba
zmian w kardiologii wprowadzania pilnych zmian o charakterze
oraz w opiece nad systemowym, ktére umozliwig szersze wykorzystanie
pacjentami technologii innowacyjnych w celu zapewnienia

z niewydolnoscig serca kompleksowej  opieki ~na  wyzszym  poziomie
jakosciowym. Potwierdzaja to liczne dokumenty
strategiczne, jak rowniez kluczowe deklaracje strony

publicznej.

TMUW jako = Przyktadem innowacyjnej technologii zapewniajacej
rozwigzanie istotnie mozliwos¢ sprawowania kompleksowej opieki nad
zwiekszajgce poprawe pacjentami z niewydolnoscia serca po implantacji
opieki nad pacjentami ICD/CRT-D jest technologia TMUW.

= TMUW to system telemonitoringu obejmujacy
pacjentéw, u ktérych implantowano stymulator lub
kardiowerter-defibrylator serca wyposazony w funkcje,
ktéra umozliwia zdalne przekazywanie zgromadzonych
danych. Istotg dziatania takich uktadéw jest wyposazenie



TMUW jako
rozwiazanie poparte
licznymi badaniami

klinicznymi,

rekomendowane przez

towarzystwa naukowe
oraz strone publiczna

chorego w transmiter, ktéry za posrednictwem sieci
telekomunikacyjnej przekazuje dane z pamieci
wszczepionego urzadzenia i miejsca pobytu pacjenta na
serwer udostepniany przez producenta urzadzenia.
Nastepnie, po odpowiednim opracowaniu, informacje te
sg udostepniane za posrednictwem Internetu
upowaznionym lekarzom w celu ich analizy. Transmisja
odbywa sie wytacznie w jedng strong, tj. od pacjenta do
lekarza?, chod istniejg technologie pozwalajgce lekarzowi
wymusi¢ transmisje danych poza zaplanowanymi
interwatami.

Podkresli¢ nalezy, ze dostepne sg réwniez urzadzenia
wszczepialne  nowej generacji, ktoére poprzez
wykorzystanie technologii bluetooth umozliwiaja
bezposrednie przekazywanie danych z urzadzenia
wszczepialnego na skonfigurowany smartfon pacjenta, z
ktorego to, przy wykorzystaniu dedykowanej aplikaciji,
nastepuje transmisja danych do s$wiadczeniodawcy
poprzez serwer udostepniany przez producenta
urzadzenia. W takim przypadku nie jest konieczne
stosowanie dodatkowych urzadzen transmisyjnych.

TMUW stosowany moze byé réwniez w przypadku
innych, nowoczesnych urzadzen wszczepialnych —w tym
w szczegdlnosci wszczepialnych rejestratorow arytmii
(ILR). Uwage zwrdci¢ nalezy w szczegdlnosci na
dtugookresowe telemonitorowanie EKG w diagnostyce
migotania przedsionkéw u pacjentéw po kryptogennym
udarze mézgu przy wykorzystaniu ww. technologii oraz
korzysci z tego  wynikajgce  (zarowno dla
Swiadczeniobiorcéw, jak i samego procesu ich
monitorowania oraz leczenia).

Istniejg liczne badania, ktére potwierdzajg skutecznosé
technologii TMUW. W szczegdlnosci sg to ALTITUDE,
COMPAS, ECOST, IN-TIME oraz RESULT. Podkresli¢
nalezy, ze badanie RESULT zostato przeprowadzone w
Polsce, co stanowi¢ powinno istotny argument za
promocjg TMUW w polskim systemie ochrony zdrowia.

Stosowanie TMUW jest rekomendowane przez liczne
towarzystwa naukowe, w tym m.in. przez: European

1 Definicja Telemonitoringu urzadzen wszczepialnych oparta na opinii PTK 2021, str. 14.



Society of Cardiology (ESC), Polskie Towarzystwo
Kardiologiczne (PTK), Heart Rhythm Society (HRS),
Canadian Cardiovascular Society (CSS), Brazilian Society
of Cardiology (SBC), American College of Cardiology
(ACC), American Heart Association (AHA), Asia Pacific
Heart Rhythm Society (APHRS), European Heart Rhythm
Association (EHRA) oraz Latin American Heart Rhythm
Society (LAHRS).

Co kluczowe, strona publiczna jednoznacznie wskazata
na potrzebe podjecia dziatan proceduralnych na rzecz
implementacji swiadczen opieki zdrowotnej opartych
na wykorzystaniu TMUW do koszyka swiadczen
gwarantowanych oraz podjeta juz w tym przedmiocie
stosowne dziatania.

Istotnym dziataniem na rzecz objecia finansowaniem ze
srodkéw  publicznych nowych Swiadczen opieki
zdrowotnej opartych na TMUW byto zlecenie Ministra
Zdrowia skierowane do AOTMIT w 2018 roku dotyczace
kwalifikacji Telemonitoringu ICD/CRT-D jako $wiadczenia
gwarantowanego, ktdre zakonczyto sie wydaniem przez
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji pozytywnej rekomendacji, wskazujgcej na
zasadnosc¢ objecia przedmiotowego swiadczenia opieki
zdrowotnej finansowaniem ze srodkéw publicznych. W
ramach tegorocznych prac nad koszykiem sSwiadczen
gwarantowanych w dziedzinie kardiologii eksperci
AOTMIT podjeli  réwniez dziatania na rzecz
doprecyzowania poszczegdlnych aspektdw zwigzanych z
realizacjg  przedmiotowego  Swiadczenia  opieki
zdrowotnej.

Powyisze pokazuje, ze proces wprowadzenia
Telemonitoringu ICD/CRT-D do koszyka $wiadczen
gwarantowanych jest bardzo zaawansowany i do
zapewnienia dostepnosci do procedury konieczne jest
wykonanie ostatnich dziatan operacyjnych po stronie
Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu
Zdrowia.



Korzysci wynikajace z = Ponizej autorzy Raportu przedstawiajg liste istotnych

upowszechnienia korzysci zwigzanych z szerokim wykorzystaniem TMUW:
TMUW

v" Wykorzystanie TMUW  zapewnia mozliwosé
uzyskania przez pacjenta wysokojakoSciowego
wsparcia medycznego bez koniecznosci wizyty w
zaktadzie leczniczym — co stanowi kluczowy
(szczegélnie w kontekscie obecnej sytuacji
epidemiologicznej) argument za  objeciem
opisanego powyzej Swiadczenia opieki zdrowotnej
finansowaniem ze srodkéw publicznych.

v' Poprzez state, zdalne monitorowanie parametréw
przekazywanych z urzadzenia wszczepialnego,
fizyczne kontakty pacjenta i personelu medycznego
mogg zostaC ograniczone wytacznie do sytuacji
medycznie uzasadnionych — zmniejszenie liczby
wizyt w zaktadzie leczniczym redukuje natomiast
ryzyko zakazenia wirusem SARS-CoV-2 zaréwno
przez pacjenta, jak i przez zatrudniony w podmiocie
leczniczym personel medyczny.

v' Szerokie wykorzystanie TMUW zapewni¢ moze
ciggtos¢, kompleksowos¢ oraz koordynacje
sprawowanej opieki nad pacjentem — wobec czego
pacjent objety zdalnym telemonitoringiem uzyskuje
ciggta opieke medyczng na wyzszym poziomie (w
poréwnaniu do konwencjonalnej opieki nad
pacjentem ograniczonej do wizyt bezposrednich).

v W ramach TMUW  wykorzystywane s3
certyfikowane, wystandaryzowane wyroby
medyczne — co gwarantuje prawidtowos$¢ pomiaru
danych medycznych pacjenta oraz znajduje
przetozenie na wysokg jakos¢ telemedycznego
Swiadczenia zdrowotnego. Wprowadza on réwniez
telemedycyne w publicznym systemie ochrony
zdrowia na nowy, wyzszy poziom.

v" Nowoczeshe rozwigzania telemedyczne
wyposazone sg funkcjonalnosci pozwalajace
przewidywac¢ wystgpienie ciezkiej niewydolnosci
serca z miesiecznym wyprzedzeniem. Podjecie
odpowiedniego postepowania medycznego moze
uchroni¢ przed dekompensacjg uktadu krazenia, co
wptywa na bezpieczenstwo chorych ale takze
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pozwala uniknaé¢ czesto dtugotrwatej hospitalizacji,
co z kolei redukowaé moze koszty leczenia.

v Mozliwo$¢ podjecia szybszej reakcji w sytuacji
zagrozenia dla zdrowia lub zycia pacjenta stanowi
jedna z kluczowych korzysci zwigzanych z szerokim
wykorzystaniem TMUW. Z uwagi na ciagtg i biezaca
analize parametrow przekazywanych z urzadzen
ICD/CRT-D, pacjent moze uzyska¢ stosowne
wsparcie medyczne w znacznie krétszym czasie.

v' Zuwagi na ograniczenie wizyt w poradniach kontroli
stymulatoréw i kardiowerteréw oraz pracowniach
kontroli urzadzen wszczepialnych (ktére zostajg
zastgpione zdalnym monitorowaniem w czasie
rzeczywistym), Swiadczeniodawca ma mozliwosé

efektywniejszej organizacji dziatalnosci
i efektywniejszego wykorzystania zasobow
kadrowych.

v' Ograniczenie wizyt medycznie nieuzasadnionych
oraz liczby hospitalizacji osdéb z wszczepionymi
ICD/CRT-D prowadzi do ograniczenia kosztow
ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwigzku
z leczeniem pacjentéw z niewydolnoscig serca.

v' Poprzez zniwelowanie barier geograficznych,
zapewnienie zdalnego monitorowania parametréw
zdrowotnych przekazywanych  z  urzadzen
wszczepialnych zwieksza dostepnosé do opieki
zdrowotne;.

v" Wykorzystanie TMUW optymalizuje sprawowang
opieke zdrowotng z punktu widzenia
Swiadczeniobiorcy, ktory moze uzyskac
profesjonalne wsparcie medyczne bez koniecznosci
wychodzenia z domu. Wobec powyzszego, stanowi
to rozwigzanie wygodniejsze dla pacjenta.

v/ State monitorowanie parametréw zdrowotnych
wptywa na poczucie bezpieczeristwa pacjenta, ktéry
ma sSwiadomos¢, iz w przypadku potrzeby otrzyma
profesjonalne wsparcie medyczne.

Zasadnos¢
priorytetyzacji
wprowadzania TMUW

= Szerokie wykorzystanie TMUW w systemie ochrony
zdrowia stanowi¢ moze o jakosci opieki zdrowotnej

Swiadczonej nad pacjentami po implantacji ICD/CRT-D.
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do koszyka swiadczen Przedmiotowa technologia gwarantuje bowiem poprawe

gwarantowanych kompleksowosci i dostepnosci sprawowanej opieki
medycznej. Powyzsze korzysci pokazuja wage niniejszego
rozwigzania i jego gotowos¢ w zakresie wprowadzenia do
publicznej stuzby zdrowia.

= Co wiecej, obecna sytuacja epidemiczna wyraznie
pokazuje, ze bez wprowadzenia tego rozwigzania dalsza,
skuteczna opieka bedzie znaczaco utrudniona (o ile nie
niemozliwa).

= Dotychczasowe dziatania strony publicznej oraz podjety
wysitek ekspertow medycznych sprawiaja, ze do
upowszechnienia procedury konieczne jest jedynie
dokonczenie dotychczasowych dziatan.

Sposob implementac;ji =  Natychmiastowe wdrozenie Telemonitoringu ICD/CRT-D
do koszyka swiadczen do koszyka swiadczen gwarantowanych nie powinno

gwarantowanych ogranicza¢ dalszej ewolucji modelu przedmiotowego
Swiadczenia opieki zdrowotnej. Wobec powyzszego
proponuje sie dwuetapowa implementacje
Telemonitoringu ICD/CRT-D do katalogu swiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych:

1) Etap priorytetowy: W ramach ktérego nastepuje
szybka implementacja Telemonitoringu ICD/CRT-D
do katalogu swiadczen gwarantowanych w celu
zapewnienia bezpiecznego wsparcia
telemedycznego dla pacjentéw znajdujgcych sie w
grupach szczegdlnego ryzyka.

2) Etap strategiczny: W ramach ktérego nastepuje
ewolucja wypracowanego modelu Telemonitoringu
ICD/CRT-D oraz rozszerzany jest katalog
Swiadczeniobiorcéw uprawnionych do korzystania z
przedmiotowego swiadczenia opieki zdrowotne;.

3. OPIEKA KARDIOLOGICZNA — STAN OBECNY | WYZWANIA
3.1 Identyfikacja potrzeb kardiologicznych spoteczeristwa

Choroby uktadu sercowo-naczyniowego stanowig najwieksze zagrozenia dla zdrowia
wspotczesnego spoteczenstwa — z danych Gtdwnego Urzedu Statystycznego wynika, ze
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kazdego roku z przyczyn kardiologicznych umiera ponad 165 tys. Polakdw?. W $rodowisku
eksperckim od lat wskazuje sie na mozliwosé zapobiegania poszczegdlnym przypadkom
kardiologicznym (niewydolnos¢ serca, zawat serca czy tez udar mdzgu) poprzez kontrole
wystepujacych juz chordb i czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego. Powyzsze stanowic
powinno podstawe do intensyfikacji dziatan decydentéw w zakresie zapewnienia
kompleksowej i wysokojakosciowej opieki nad pacjentami kardiologicznymi.

Zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu choréb uktadu
sercowo-naczyniowego, w tym zawatéw serca, niewydolnosci serca i udaréw modzgu
wskazane zostato jako jeden z priorytetéw zdrowotnych okreslonych przez Ministra
Zdrowia na gruncie Rozporzadzenia ws. priorytetéw zdrowotnych. Powyzsza kwalifikacja,
ukazujgc skale probleméw zwigzanych z chorobami kardiologicznymi, zobowigzuje
jednoczesnie Ministra Zdrowia do uwzglednienia niniejszego priorytetu w procesie
implementacji nowych swiadczen opieki zdrowotnej do koszyka $wiadczen
gwarantowanych?. Oczekiwane jest zatem kompleksowe rozszerzanie $wiadcze opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw  publicznych  przy  uwzglednieniu
zidentyfikowanych priorytetéw zdrowotnych — w tym réwniez priorytetéw dotyczacych
probleméw kardiologicznych.

Potrzebe intensyfikacji dziatan w zakresie zapewnienia wysokojakosciowej oraz
kompleksowej opieki nad pacjentami z problemami kardiologicznymi potwierdzajg
rowniez zapowiedzi Ministra Zdrowia dotyczgce uruchomienia tzw. Planu odbudowy
zdrowia Polakdéw. Przewidywane jest uruchomienie Krajowej Sieci Kardiologicznej, ktéra
dziata¢ ma na wzér Krajowej Sieci Onkologicznej. Bazujgc na modelu opieki sprawowanej
w ramach sieci onkologicznej zatozy¢ mozna wprowadzenie dedykowanego modelu opieki
kardiologicznej, realizowanego zgodnie z ustalong Sciezka postepowania terapeutycznego
przy udziale koordynatora stanowigcego pierwszy punkt kontaktowy dla pacjenta.

3.2 Niewydolnosc serca jako problem zdrowotny, spoteczny i ekonomiczny

Niewydolnos¢ serca to stan, w ktérym w wyniku zaburzenia czynnosci serca dochodzi do
zmniejszenia pojemnosci minutowej (rzutu) serca w stosunku do zapotrzebowania
metabolicznego tkanek ustroju, badZ wtasciwa pojemnos¢ minutowa jest utrzymywana
dzieki podwyzszeniu ci$nienia napetniania, co powoduje objawy kliniczne, a szczegdlnie
ograniczenie tolerancji wysitku i nadmierne zatrzymanie w organizmie sodu i wody*.

Przewlekfa niewydolnos¢ serca stanowi istotny problem zdrowotny, spofeczny oraz
ekonomiczny. Szacuje sie, ze dotyczy ona do 2% dorostej populacji krajéw rozwinietych,
z kolei u osdb powyzej 70 roku zycia przekracza nawet 10%°. Niewydolno$¢ serca jest
jedng z nielicznych jednostek chorobowych uktadu sercowo-naczyniowego, ktdra
charakteryzuje sie wcigz wzrastajgcg liczbg zachorowan. Choroby sercowo-naczyniowe

2 Bank Danych Lokalnych Gtéwnego Urzedu Statystycznego na rok 2018, Zgony wg. przyczyn

3 Kwalifikacja $wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego dokonywana jest po
przeprowadzeniu oceny uwzgledniajacej wptyw $wiadczenia na poprawe zdrowia obywateli. W Swietle art.
31a ust. 1 pkt. 1 lit. a, priorytety zdrowotne stanowig jeden z kluczowych aspektdw przedmiotowej oceny.

4 Gajewski P. (red.) Interna Szczeki ka 2017, Medycyna Praktyczna, Krakow 2017, str. 392, 393,396, 409

> Raport AOTMIT, str. 8.
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stanowig gtéwna przyczyne zgondw w Polsce (45%), a niewydolnosé serca jest najczestszg
bezposrednia przyczyng zgondw wsrdd tych chordb®. Podkredli¢ nalezy rowniez problem
niskiej przezywalnosci pacjentéw z przedmiotowym problemem zdrowotnym - w ciggu 5
lat od jego rozpoznania umiera blisko 40% chorych’. Powyzsze stanowi wynik pdinej
diagnostyki i niedostatecznie kompleksowego leczenia. Ze wzgledu na starzenie sie
spoteczenstwa, nalezy spodziewac sie dalszego wzrostu zachorowalnosci na niewydolnos¢
serca, wobec czego zasadna jest intensyfikacja dziatai na rzecz zapewnienia odpowiedniej
profilaktyki oraz wysokojakosciowej opieki medycznej.

Wskazniki hospitalizacji $wiadczeniobiorcéw w Polsce nalezg do jednych z najwyzszych
w Europie (547 na 100 tysiecy mieszkanicéw). Z analiz Ministerstwa Zdrowia wynika, ze do
2029 r. liczba hospitalizacji wzrosnie o 25,5% - przy czym beda one zwigzane gtéwnie
z chorobami ukfadu krazenia — w szczegdlnosci z niewydolnoscia serca®.

Dostepne zrédta wskazujg, ze problem niewydolnosci serca dotyczy okoto 1.38 — 1.39 min
0s6b®. Liczba ta utrzymuje sie na podobnym poziomie od 2014 r. — co pokazuje skale
analizowanego zjawiska.

Szacuje sie, ze koszty leczenia niewydolnosci serca ponoszone przez Narodowy Fundusz
Zdrowia w latach 2014-2015 wynosity od 760 do 900 milionéw ztotych natomiast straty
dla gospodarki wynikajace z niewydolnosci serca ksztattowaty sie na poziomie od 3.6 do
3.9 miliardéw ztotych®®. Podkredli¢ nalezy, iz warto$é refundacji $wiadczet z powodu
niewydolnosci serca w roku 2019 wzrosta do 1,676 mld ztotych — widocznym jest zatem
blisko 107% wzrost wydatkéw ptatnika w porédwnaniu z wartosciag kosztéw leczenia
ponoszonych w roku 2014,

Blisko 95% kosztédw ponoszonych w zwigzku z leczeniem niewydolnosci serca dotyczy
hospitalizacji pacjenta'?. Nadmieni¢ nalezy przy tym, ze Polska zajmuje od lat pierwsze
miejsce wsrod wszystkich krajow OECD w kategorii liczby hospitalizacji zwigzanych z
analizowanym problemem zdrowotnym?3.

Z danych opublikowanych przez Ministerstwo Zdrowia wynika, Zze blisko 25%
Swiadczeniobiorcéw z ostrg niewydolnoscig serca jest ponownie hospitalizowana w ciggu
3 miesiecy od ostatniego wypisu ze szpitala. Odsetek swiadczeniobiorcéw wymagajacych
ponownej hospitalizacji wzrasta odpowiednio do 50% (po 6 miesigcach od wypisu ze
szpitala) oraz 70% (po 12 miesigcach od wypisu ze szpitala)“.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze niewydolnos¢ serca stanowi nie tylko istotny problem
finansowy w kontekscie kosztow przeznaczonych na leczenie i hospitalizacje, ale réwniez

6 Razem dla Serca, Raport Niewydolnos¢ serca w Polsce. Realia, koszty, sugestie poprawy sytuacji, grudzien
2020, str. 6.

7 Ibdem

8 Dane pochodzg z oceny skutkdw regulacji projektu rozporzadzenia KONS.

9 NFZ o zdrowiu. Choroba niedokrwienna serca, str. 52.

10 Ocena kosztéw niewydolnosci serca w Polsce, str. 5.

11 NFZ o zdrowiu. Choroba niedokrwienna serca, str. 52.

12 Ibdem

13 Ocena kosztow niewydolnosci serca w Polsce, str. 5

14 Dane pochodza z oceny skutkdw regulacji projektu rozporzadzenia KONS.
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w zakresie utraconych przychodéw z tytutu podatkow i wzrostu PKB. Koszty dla systemu
ubezpieczen spotecznych wyniosty ponad 0,26 mld zt w 2018r.%° — na co skfadajg sie przede
wszystkim wydatki zwigzane z niezdolnos$cig chorych do pracy, powigzanymi z tym
rentami oraz Swiadczenia z tytutu absencji chorobowej.

Z uwagi na skale powyzszego problemu podejmowane s3 dziatania majgce na celu
optymalizacje sposobu sprawowania opieki zdrowotnej nad pacjentami z niewydolnoscig
serca, ktére doprowadzi¢ mogg zaréwno do ograniczenia liczby hospitalizacji oraz zgonéw
pacjentéw z niewydolnos$cig, jak i ograniczy¢ koszta ponoszone w zwigzku z leczeniem.
Optymalizacja ta nastepowac¢ moze poprzez modyfikacje sposobu sprawowania opieki
nad pacjentami z niewydolnoscig serca.

Sprawowanie opieki nad pacjentami z niewydolnoscig serca

Opieka medyczna nad pacjentami z niewydolnoscig serca, u ktérych w ramach
postepowania terapeutycznego wszczepiono urzadzenia do elektroterapii serca
(ICD/CRT-D) sprawowana moze by¢ w dwoéch modelach — standardowym oraz
telemedycznym?®:

e Model standardowy: oparty na wizytach osobistych w zaktadzie leczniczym
w celu dokonania odczytu danych z urzadzenia wszczepialnego;

e Model telemedyczny: oparty na wykorzystaniu technologii zdalnego
monitorowania danych przekazywanych z urzadzen wszczepialnych przy
wykorzystaniu dedykowanego transmitera®’.

4. TELEMONITORING URZADZEN  WSZCZEPIALNYCH JAKO  BEZPIECZNY,
WYSOKOJAKOSCIOWY MODEL OPIEKI NAD PACJETAMI Z ICD/CRT-D.

4.1 Telemonitoring urzadzen wszczepialnych jako technologia zapewniajaca
optymalizacje opieki nad pacjentami po implantacji ICD/CRT-D.

W grupie pacjentdw z niewydolnoscia serca, u ktédrych w ramach postepowania
terapeutycznego wszczepiono urzgdzenia do elektroterapii serca takie jak automatyczny
system do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktad resynchronizujgcy serce z funkcja
defibrylacji (CRT-D), optymalizacja sposobu sprawowania opieki zdrowotnej nastgpic
moze poprzez wykorzystanie technologii telemonitoringu urzadzen wszczepialnych.

15 Razem dla Serca, Raport Niewydolnosc serca w Polsce. Realia, koszty, sugestie poprawy sytuacji, grudzien
2020, str. 8.

16 pojecia ,,modelu standardowego” oraz ,modelu telemedycznego” przyjete na potrzeby niniejszego Raportu.
17 Mozliwe jest réwniez wykorzystane urzadzern wszczepialnych umozliwiajacych transmisje danych z
wykorzystaniem technologii bluetooth — bez koniecznosci stosowania dodatkowego transmitera. W takim
przypadku dane przekazywane sg bezposrednio na smartfon pacjenta, z ktérego nastepuje transmisja danych
do swiadczeniodawcy. Transmisja ta nastepuje przy wykorzystaniu dedykowanej aplikacji instalowanej na
smartfonie pacjenta.
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Telemonitoring urzadzen wszczepialnych

Telemonitoring urzgdzen wszczepialnych to system telemonitoringu obejmujacy
pacjentéw, u ktérych implantowano stymulator lub kardiowerter-defibrylator serca
(ICD, implantable cardioverter defibrillator) wyposazony w funkcje, ktéra umozliwia
zdalne przekazywanie zgromadzonych danych. Istotg dziatania takich uktaddow jest
wyposazenie chorego w transmiter, ktdry za posrednictwem sieci telekomunikacyjnej
przekazuje dane z pamieci wszczepionego urzadzenia i miejsca pobytu pacjenta na
serwer producenta urzadzenia.

Nastepnie, po odpowiednim opracowaniu, informacje te s udostepniane za
posrednictwem Internetu upowaznionym lekarzom w celu ich analizy. Transmisja
odbywa sie wytgcznie w jedng strone, tj. od pacjenta do lekarza®®.

Podkresli¢ nalezy, ze dostepne sg rowniez urzadzenia wszczepialne nowej generacji, ktére
poprzez wykorzystanie technologii bluetooth umozliwiajg bezposrednie przekazywanie
danych z urzgdzenia wszczepialnego na skonfigurowany smartfon pacjenta, z ktérego to,
przy wykorzystaniu dedykowanej aplikacji, nastepuje transmisja danych do
Swiadczeniodawcy poprzez serwer udostepniany przez producenta urzgdzenia. W takim
przypadku nie jest konieczne stosowanie dodatkowych urzadzen transmisyjnych.

Powyzej przytoczona definicia TMUW bazujgca na opinii ekspertow PTK 2021 oraz
akceptowana przez ekspertéw Sekcji Rytmu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiologiczne
(z uwzglednieniem mechanizmu przekazywania danych przy wykorzystaniu urzadzen
wszczepialnych nowej generacji wykorzystujgcych technologie bluetooth) w petni oddaje
kluczowe aspekty dotyczace zdalnego monitorowania stanu zdrowia pacjentéw ze
wszczepionymi ICD/CRT-D.

Podkredli¢ nalezy jednak, ze technika telemonitoringu danych przekazywanych z urzadzen
wszczepialnych znalezé moze zastosowanie réwniez w innych specjalizacjach, np.
w diabetologii.

Wykorzystujgc technologie TMUW profesjonalista medyczny otrzymuje szczegétowe
informacje dotyczace:

e wybranych wskaznikdw stanu zdrowia chorego (w tym wydolnosci uktadu
krgzenia);

e stanu baterii urzagdzenia;
e parametréw elektrod;
e skutecznosci stymulacji i rejestrowanych zaburzeni rytmu serca®®.

W odréznieniu od standardowej metody monitorowania stanu zdrowia pacjenta
(sprowadzajacej sie do odczytywania danych z urzadzen wszczepialnych podczas wizyty

18 Definicja Telemonitoringu urzadzen wszczepialnych bazujgca na opinii PTK 2021, str. 14.
19 pTK 2021, str. 14.

16



pacjenta w zaktadzie leczniczym), zdalne monitorowanie parametrow przekazywanych
z urzadzen ICD/CRT-D umotzliwia kontrolowanie stanu zdrowia S$wiadczeniobiorcy
W czasie rzeczywistym — a co za tym idzie, szybsze podjecie wtasciwej interwencji
medycznej. Z uwagi na wyzszg (w poréwnaniu z metodg standardowg) skutecznos¢ opieki
sprawowane]j przy wykorzystaniu TMUW, alternatywa dla stosowania telemonitoringu
urzadzen wszczepialnych wydajg sie byé czestsze wizyty w poradniach kardiologicznych,
co z uwagi na obecng sytuacje epidemiczng stanowi rozwigzanie nieoptymalne, ale nawet
w okresie poza pandemia niezwykle trudne do osiggniecia ze wzgledu na koniecznos¢

przeznaczenia do realizacji tego zadania znacznych zasobdw osobowy i lokalowych

swiadczeniodawcy.

Dwa modele opieki — jednolity standard wykonywania zawodu lekarza

W Swietle art. 3 Ustawy o dziatalnosci leczniczej, swiadczenia zdrowotne mogg byc¢
udzielane za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systeméw tgcznosci.

Swiadczenia telemedyczne stanowig zatem réwnoprawne $wiadczenia zdrowotne,
ktédre co do zasady objete s3 tym samym rezimem prawnym co $wiadczenia
realizowane przy bezpos$redniej obecnosci pacjenta.

Na szczegdlng uwage w tym zakresie zastuguje Art. 4 Ustawy o zawodzie lekarza,
zgodnie z ktérym, wykonujac zawdd (udzielajgc swiadczen zdrowotnych), lekarz
zobowigzany jest do dziatania zgodnego ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i Srodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chordb,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia.

Powyisza zasada znajduje zastosowanie zaréwno do sSwiadczen udzielanych przy
bezposredniej obecnosci pacjenta, jak i Swiadczen telemedycznych.

W Swietle powyzszego, niezaleznie od realizowanego modelu monitorowania stanu
zdrowia Swiadczeniobiorcy, pacjent powinien otrzymaé¢ odpowiednie wsparcie
profesjonalisty medycznego dziatajgcego kazdorazowo zgodnie z zasadami sztuki.

4.1.1 Systemy przeznaczone do TMUW

Systemy telemonitoringu obecne na polskim rynku stanowig certyfikowane wyroby
medyczne zapewniajgce mozliwo$¢ uzyskania danych z urzadzenia wszczepialnego
w trybie:

e Raportowania okresowego: Przekazywania danych z ICD/CRT-D zgodnie
z ustalonym harmonogramem;

e Raportowania alertowego: Przekazywania danych na podstawie automatycznej
oceny monitorowanych parametréw w przypadku stwierdzenia istotnych
nieprawidtowosci.

Na podstawie raportdw okresowych mozliwe jest dokonanie horyzontalnej oceny stanu
zdrowia pacjenta w okresie objetym raportem. Pozwala to na weryfikacje zmian stanu
zdrowia pacjenta oraz ewentualne dostosowanie sprawowanej nad nim opieki

17



medycznej, badz przekazanie dodatkowych zalecel. Raportowanie alertowe umozliwia
z kolei podjecie szybkich interwencji medycznych w przypadkach wymaganych ze wzgledu
na stan kliniczny pacjenta. Wskazane powyzej tryby raportowania sprawiajg, iz TMUW
stanowi rozwigzanie zapewniajgce kompleksowg i sekwencyjng opieke nad pacjentem.

Pomimo wielu korzysci zwigzanych z wykorzystaniem przedmiotowe] technologii, opieka
wykorzystujgca potencjat urzadzen transmisyjnych umozliwiajgcych przekazywanie
danych z urzadzenia wszczepialnego do $wiadczeniodawcy nie jest finansowana ze
srodkéw publicznych.

Podkreslic nalezy, ze wykorzystywanie technologii telemonitorowania danych
przekazywanych za posrednictwem transmiteréw do osrodkéw monitorujacych (tj.
do $wiadczeniodawcéw), pomimo ze stanowi innowacyjng metode sprawowania
opieki zdrowotnej nad pacjentami z niewydolnoscia serca, u ktérych wszczepiono ICD
lub CRT-D, jest rozwigzaniem powszechnie rekomendowanym w srodowisku
kardiologicznym, ktdérego skutecznos¢ potwierdzona zostata w serii badan
klinicznych?®.

4.2 Telemonitoring urzadzen wszczepialnych jako technologia poparta badaniami
klinicznymi

W swietle publikacji opisujgcych badania kliniczne, w ktérych poréwnywano dwa modele
monitorowania stanu zdrowia pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi, tj.: model
standardowy oraz model telemedyczny, stwierdzi¢ nalezy, ze zdalne monitorowanie
pacjentéw z niewydolnoscig serca prowadzi do redukcji ryzyka zgonu oraz ograniczenia
liczby hospitalizacji z powodu chordb sercowo-naczyniowych.

Ponizej przedstawiamy zestawienie kluczowych badan potwierdzajgcych skutecznosé oraz
korzysci wynikajgce z monitorowania stanu zdrowia pacjentéw z wykorzystaniem TMUW:

Badanie Informacje dotyczace Whioski
ETENIE]

B0 e Czas trwania badania: e Badanie ALTITUDE miato na celu

4 lata sprawdzenie przezywalnosci pacjentéw

e Grupy: z wszczepionymi stymulatorami serca
1) Pacjenci wraz z oceng wptywu ich zdalnego
kontrolowani monitorowania na przezywalnos¢. W
ambulatoryjnie grupie pacjentdw z wszczepionym

stymulatorem, ICD lub uktadem CRT-D,
kontrolowanych metoda telemedyczng,

20 Przyjac nalezy, ze rekomendacja ta dotyczy rowniez przekazywania danych bez koniecznosci wykorzystania
dodatkowego transmitera — co moze mie¢ miejsce w przypadku monitorowania stanu zdrowia pacjenta z
urzagdzen wszczepialnych wykorzystujacych technologie bluetooth to transmisji danych bezposrednio na
smartfon pacjenta, z ktdrego nastepuje przekazanie danych do swiadczeniodawcy.

21pyblikacja badania ALTITUDE.
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COMPAS*

ECOST* .

2) Pacjenci objeci
monitorowaniem
zdalnym

liczba badanych:

98 437

Lokalizacja: USA

Pacjenci: osoby z

wszczepionym ICD

lub CRT-D

Typ badania:

randomizowane

Czas trwania badania:

3 lata

Grupy:

1) Pacjenci
kontrolowani
ambulatoryjnie

2) Pacjenci objeci
monitorowaniem
zdalnym

Liczba badanych: 538

Lokalizacja: Francja

Pacjenci: osoby z

wszczepionym ICD

lub CRT-D

Typ badania:

randomizowane

Czas trwania badania:

72 miesigce
Grupy:

1) Pacjenci
kontrolowani
ambulatoryjnie

2) Pacjenci objeci
monitorowaniem
zdalnym

Liczba badanych: 433

Lokalizacja: Francja

22 pyblikacja badania COMPAS.
23 publikacja badania ECOST.
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wykazano 50% wzgledng redukcje
ryzyka zgonu w poréwnaniu z chorymi

nieobjetymi zdalnym monitorowaniem.

W badaniu COMPAS wykazano, ze
odsetek o0s6b, ktdre musiaty byé
hospitalizowane ze wzgledu na udary i
arytmie byt nizszy o 66% u o0s6b
kontrolowanych telemedycznie niz
ambulatoryjnie

Liczba dodatkowych wizyt kontrolnych
byta 0 56% nizsza u grupy korzystajacej
z monitorowania zdalnego.

Dzieki
telemedycznych

zastosowaniu metod
wskazano na
mozliwos¢ odcigzenia szpitali wizytami

kontrolnymi.

W badaniu ECOST wszyscy pacjenci
odbywali wizyty w klinice w ciggu trzech
miesiecy od implantacji ICD, jednak
pacjenci monitorowani zdalnie musieli
odby¢ tylko 1 wizyte na przestrzeni
roku, chyba Zze wystgpito zdarzenie
niepozadane lub nieprawidtowa funkcja
urzadzenia — pacjenci z grupy kontrolnej
odbywali wizyty co 6 miesiecy.

Dzieki monitorowaniu przy pomocy
TMUW ICD
hospitalizowano o 72% rzadziej niz

pacjentow z



Pacjenci: osoby z
wszczepionym ICD
lub CRT-D .

Typ badania:
randomizowane

Czas trwania badania: e
3 lata

Grupy:

1) Pacjenci
kontrolowani
ambulatoryjnie

2) Pacjenci objeci
monitorowaniem
zdalnym o

Liczba badanych: 664

Lokalizacja: Australia,
Austria, Czechy,

Dania, Niemcy, lzrael

i Litwa ®

Pacjenci: osoby z
wszczepionym ICD
lub CRT-D

Typ badania:
randomizowane

24 publikacja badania IN-TIME.
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pacjentow grupy kontrolowanej
ambulatoryjnie.

Stwierdzono réwniez o 50% mniejsze
prawdopodobienstwo wystgpienia
niepozadanych wytadowan ICD, ktore
s wynikiem uszkodzenia elektrody
kardiowertera-defibrylatora, co ma
76%

wytadowan, a w efekcie wydtuzenie

przetozenie na az redukcje
dziatania baterii urzadzenia.

Codzienny zdalny monitoring umozliwit
wczesdniejsze  wykrywanie  zdarzen
klinicznych i dysfunkcji urzagdzenia oraz
pozwalat na szybszg reakcje lekarza.
Podobne wyniki uzyskano w badaniu
EFFECT,

odbywat sie z rzadszym przesytaniem

gdzie monitoring zdalny

danych z urzadzenia.

W randomizowanym badaniu IN-TIME,

ktore dotyczyto pacjentéw

z niewydolnoscia  serca oraz z
implantowanym urzadzeniami ICD lub
CRT-D, w grupie objetej monitoringiem
wykazano miedzy

innymi istotng

redukcje Smiertelnosci
przyczyn

ogoblnej oraz
Smiertelnosci  z Sercowo-

naczyniowych.

W obserwacji rocznej chorzy objeci
telemonitoringiem mieli nizsze ryzyko
zaostrzenia

niewydolnosci serca,

powaznych powiktan Sercowo-

naczyniowych i zgonu.

Transmisja danych z urzadzenia do
osrodka odbywata sie codziennie -
dzieki
danych z telemonitoringu $Smiertelnosé

automatycznemu przesytaniu

pacjentow z niewydolnoscig serca
zmniejszyta sie o 50%, a ich stan
kliniczny poprawit sie o prawie 10% -

prawdopodobnie dzieki wczesnemu



wykrywaniu tachyarytmii
przedsionkowych i komorowych.

HafUBEl e Czas trwania badania: e  Celem badania RESULT byto okreélenie

1 rok wptywu  zdalnego  monitorowania
chorych z ICD/CRT-D na rokowanie
e Grupy:
odlegte oraz na koszty leczenia dla
1) Pacjenci systemu  opieki  zdrowotnej w
kontrolowani poréwnaniu do standardowej opieki.

ambulatoryjnie
o Wykazano, ze opieka telemedyczna

2) Pacjenci objeci wigze sie z istotng redukcja

monitorowaniem $miertelnosci oraz stanowi niezalezny

zdalnym czynnik  poprawy  rokowania  (u

e Liczba badanych: 600 pacjentow wykazano nizsze ryzyko

zgonu z réznych przyczyn oraz mniejsze
e Lokalizacja: Polska o
ryzyko  hospitalizacji z  przyczyn

e Pacjenci: osoby z sercowo-naczyniowych.
i ICD
:NZZZZReTpII‘D)nym e W aspekcie ekonomicznym wykazano
. i redukcje kosztéw leczenia dla NFZ o ok.
e Typ badania: 30% w zaleznosci od stosowanego
randomizowane urzadzenia.

4.3 Telemonitoring urzadzen wszczepialnych jako technologia powszechnie
rekomendowana w srodowisku kardiologicznym

Szerokie wykorzystanie technologii TMUW zalecane jest przez polskie i miedzynarodowe
naukowe towarzystwa kardiologiczne. Ponizej przedstawiamy wybrane rekomendacje
towarzystw naukowych dotyczgce zasadnosci stosowania technologii telemonitoringu
urzadzen wszczepialnych w opiece nad pacjentami z niewydolnoscia serca po implantacji
ICD/CRT-D:

Towarzystwo naukowe Wytyczne

UGN o ESC 2016: Zaleca sie zwiekszenie dostepnosci opieki

Cardiology zdrowotnej (przez osobisty i telefoniczny kontakt lub
mozliwo$¢ zdalnego monitorowania).

e ESC 2019 Congress: Wprowadzenie TMUW zwiekszy
samoswiadomos¢ pacjentdw i pomoze im w lepszym
dbaniu o stan swojego zdrowia zwigzany z chorobg
serca, dlatego nalezy kontynuowa¢ wprowadzanie do
opieki zdrowotnej powszechnie dostepnej.

25 publikacja badania RESULT.
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Polskie Towarzystwo
Kardiologiczne

Heart Rhythm Society

PTK 2020: Ocena pracy elektrycznych urzqdzen
wszczepialnych jak np. kardiowertery (..) oraz
udzielanie porad lekarskich przez telefon lub za pomocg
innych narzedzi teleinformatycznych sq przyktadami
dobrze ilustrujgcymi mozliwos¢ unikania ,fizycznych”
wizyt pacjentow w szpitalach i poradniach, szczegélnie
przy uwzglednieniu, ze pacjenci z chorobami serca
stanowiq grupe zwiekszonego ryzyka zarazenia wirusem
SARS-Cov-2, a ponadto sq obcigzeni znacznie wiekszg
Smiertelnoscig w przebiegu COVID-19.

PTK 2021: Zdalng kontrole urzadzen wszczepialnych, w
potaczeniu z tradycyjnymi wizytami odbywajgcymi sie
przynajmniej raz w roku, zaleca sie proponowac
kazdemu choremu jako alternatywe dla tradycyjnego
modelu opieki opartego na rutynowych kontrolach w
poradni. Takie postepowanie jest szczegdlnie
uzasadnione u chorych z niewydolnoscig serca i LVEF
<35% w celu poprawy rokowania.

Objecie telemonitoringiem wszystkich chorych z takimi
urzadzeniami bytoby zatem istotnym odcigzeniem dla
systemu opieki kardiologicznej w Polsce, réowniez w
aspekcie logistycznym, szczegdlnie, ze solidne podstawy
do rozwoju takiego systemu juz istnieja.

HRS 2015: Wszystkim pacjentom z CIED (Cardiovascular
implantable  electronic  device) powinno  sie
zaproponowac objecie zdalnym monitorowaniem jako
element standardowego systemu kontroli.

Strategia zdalnego monitorowania (RM) jest bardziej
zalecana niz ocena oparta na zaplanowaniu tylko
osobistych wizyt pacjenta w poradni.

TMUW ma przewage nad modelem opieki opartym
wytacznie na rutynowych kontrolach w poradni
prowadzonych wedtug indywidualnie ustalonego
kalendarza wizyt. Monitoring zdalny powinien by¢
zaproponowany kazdemu choremu jako postepowanie
rutynowe.

HRS 2019: Dalsze propozycje z zakresu telemedycyny
powinny wspomagaé pacjentow w samoswiadomosci
swojej choroby — zaleca sie proponowanie pacjentom
dostepu do wynikéw ze zdalnego monitorowania wraz
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z komentarzami od lekarza. Zaleca sie tez optymalizacje
zbierania i przechowywania danych.

Canadian e CCS 2013: Zaleca sie, aby kliniki dtugoterminowej
Cardiovascular Society kontroli wprowadzity mozliwos¢ zdalnego
monitorowania i wigczaty te ustuge do standardu opieki
nad pacjentami z wszczepionymi elektronicznymi
urzadzeniami uktadu sercowo-naczyniowego.

Brazilian Society of e BSC 2019: Zaleca sie wprowadzenie telemonitoringu

Cardiology pacjentéw z arytmiami i wszczepialnymi urzadzeniami
elektrycznymi, wraz z regularnym telefonicznym
wsparciem przez lekarza, w celu wczesnej identyfikacji
zdarzen niepozgdanych, co ma na celu zredukowanie
wizyt kontrolnych oraz przypadkéw hospitalizacji,
a takze wczesng detekcje dysfunkcji urzadzenia.

A ECE RO 88 o HRS/EHRA/APHRS/LAHRS/ACC/AHA 2020: Zaleca sie
Cardiology, American dalsze rozwijanie platform umozliwiajgcych stosowanie
Heart Association, Asia telemedycyny w przypadku pacjentéw z wszczepionymi
Pacific Heart Rhythm urzadzeniami CIED oraz przeksztatcanie wizyt
Society, European osobistych w wizyty bazujace na medycynie zdalnej, aby
Heart Rhythm zmniejszy¢ ryzyko transmisji wirusa COVID19 wsrod
Association, Latin pacjentow, ktdrzy znajdujg sie w grupie wyziszego
American Heart ryzyka.
Rhythm Society

4.4 Daziatania strony publicznej w zwigzku z wykorzystaniem TMUW

Dotychczasowe dziatania decydentdow potwierdzajg potrzebe wykorzystania
przedmiotowe] technologii w systemie swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych.

W swietle informacji uzyskanych w trybie interpelacji poselskiej, w Ministerstwie Zdrowia
juz w 2019 r. prowadzone byty prace analityczne pod katem ewentualnej nowelizacji
Rozporzadzenia ws. Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, ktéra to
nowelizacja umozliwi¢ miata ,objecie refundacjg zdalnej opieki nad pacjentami
z wszczepionymi urzadzeniami (takimi jak stymulatory, kardiowertery — defibrylatory
i uktady do terapii resynchronizujgcej — przyp. autora)®.

Jeszcze wcezeéniej na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2018r.”’
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji prowadzita prace na rzecz

26 Odpowiedz na interpelacje z dnia 5 wrzesnia 2019 r. znak: ASG.4082. 54.2019.MZ-ASG.4082.54.2019.1J.
dostep: http://orka2.sejm.gov.pl/INT8.nsf/klucz/ATTBFUHJE/%24FILE/i32805-01.pdf
27 Raport AOTMIT, str. 12
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przygotowania rekomendacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki
zdrowotnej , Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym
systemem do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce
z funkcjg defibrylacji (CRT-D)” (dalej jako: Telemonitoring ICD/CRT-D) jako $wiadczenia
gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Dziatania realizowane w strukturze Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji na
podstawie zlecenia z dnia 6 sierpnia 2018r. zakonczone zostaty wydaniem pozytywnej
rekomendacji Prezesa Agencji Technologii Medycznych i Taryfikacji, wskazujacej na
zasadnos¢ objecia przedmiotowego $wiadczenia opieki zdrowotnej finansowaniem ze
srodkow publicznych.

Rekomendacja nr 101/2018

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej
,Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanym automatycznym systemem
do kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktadem resynchronizujgcym serce z funkcjq
defibrylacji (CRT-D)” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, pod warunkiem doprecyzowania wymagan wobec oSrodkdéw
telemonitorujgcych, doszczegdétowienia warunkdw realizacji Swiadczenia oraz
okreslenia zasad ochrony danych osobowych i cyberbezpieczerstwa.

Kwestie dotyczagce Telemonitoringu ICD/CRT-D stanowity réwniez przedmiot
tegorocznych prac Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji realizowanych
w zwigzku ze zleceniem Ministra Zdrowia w zakresie przygotowania Analizy Problemu
Decyzyjnego w kardiologii?®. W ramach przedmiotowych prac podejmowane s3 m.in.
dziatania dotyczace $wiadczen rekomendowanych nieujetych w wykazach swiadczen
gwarantowanych, a niezbednych w kontekscie stanu klinicznego (do ktérych z pewnoscia
nalezy Telemonitoring ICD/CRT-D).

Pomimo uptywu ponad dwdch lat od wydania pozytywnej rekomendacji Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz dodatkowych prac AOTMIT
w zakresie przygotowania Analizy Problemu Decyzyjnego w kardiologii, Telemonitoring
ICD-CRT nie zostat wtaczony do katalogu swiadczen gwarantowanych.

44.1 Program Domowa Opieka Medyczna (DOM) jako przyktad
wykorzystania technologii zdalnego monitorowania stanu zdrowia
pacjentéw

W ramach walki z pandemig COVID-19 Ministerstwo Zdrowia uruchomito program
Domowa Opieka Medyczna zaktadajgcy zdalne monitorowanie stanu zdrowia pacjentéw
zakazonych wirusem SARS-CoV-2. Przy wykorzystaniu pulsoksymetréw oraz dedykowane;j
aplikacji pacjenci bedg w sposdb cigglty przekazywac¢ dane do konsultantéw i lekarzy
odpowiedzialnych za monitorowanie wynikéw pomiaru pacjentéw oraz — w przypadkach

28 Odpowiedz na wniosek o dostep do informacji publicznej z dnia 29 lipca 2020 r.
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medycznie uzasadnionych — za wezwanie Pogotowia Ratunkowego. Na podstawie danych
pozyskanych w ramach zdalnego monitorowania pacjenci bedg mogli réwniez zostac
skierowani na zdalng konsultacje w formie teleporady.

Program DOM jednoznacznie potwierdza, jak istotnym jest wykorzystanie zdalnego
monitorowania parametréw zdrowotnych w dobie epidemii. Ponadto zatozenia programu
wskazujgce na mozliwosé skierowania na teleporade/wezwania pogotowia ratunkowego
w zwigzku z niepokojgcymi wynikami otrzymanymi w ramach telemonitoringu wskazuja,
ze technologia ta stanowi realne wsparcie dla pacjentdw w sytuacji zagrozenia dla ich
zycia i zdrowia. Powyzsze potwierdza rowniez ministerstwo w opinii programu DOM,
wskazujac, iz , kluczowe (...) jest odpowiednio wczesne uchwycenie przez lekarzy grupy
pacjentéw, ktérzy ze wzgledu na pogorszenie stanu zdrowia powinni trafi¢ na leczenie

szpitalne”?.

Zapewnienie zdalnego monitorowania stanu zdrowia pacjentéw z COVID-19 uzna¢ nalezy
za istotny krok w kierunku szerszego wykorzystania technologii telemonitoringu
w systemie opieki zdrowotnej. Ponadto wdrozenie programu DOM zdaje sie
jednoznacznie potwierdzac¢ zasadnos¢ stosowania rozwigzan telemedycznych — w tym
w szczegoblnosci telemonitoringu — w sprawowaniu opieki nad wspdétczesnym pacjentem,
coraz czesciej wykorzystujgcym nowe technologie w ochronie zdrowia.

4.5 Podstawowe korzysci zwigzane z szerokim wykorzystaniem Telemonitoringu
Urzadzen Wszczepialnych
Wsrdd podstawowych korzysci zwigzanych ze stosowaniem TMUW wskaza¢ mozna m.in.:

e wczesne wykrywanie powiktan elektroterapii, nasilenia sie lub pojawienia
nowych arytmii czy tez zaostrzenia niewydolnosci serca;

e poprawe jakosci zycia i poczucia bezpieczenstwa pacjentéw;
e spadek liczby hospitalizacji z powodu zaostrzenia niewydolnosci serca
e zmniejszenie Smiertelnosci.

Charakterystycznym elementem sprawowania opieki w modelu monitorowania stanu
zdrowia pacjenta z wykorzystaniem TMUW (odrdzniajgcym go od modelu
standardowego) jest zapewnienie ciggtosci analizy danych przekazywanych z urzadzenia
wszczepialnego.

Z uwagi na ciggtosc analizy, pracownik medyczny na podstawie otrzymanych danych ma
mozliwos¢ podjecia szybkiej interwencji, co znacznie ogranicza ryzyko dalszego
pogarszania stanu zdrowia pacjenta. Ponadto stosowna interwencja moze zosta¢ podjeta
z inicjatywy pracownika medycznego — co stanowi istotng réznice w odniesieniu do

23 Komunikat opublikowany na stronie Ministerstwa Zdrowia, Rozpoczynamy system zdalnego
monitorowania pacjentéw z COVID-19.

Zrédto: https://www.gov.pl/web/zdrowie/rozpoczynamy-system-zdalnego-monitorowania-pacjentow-z-
covid-19 (dostep z dnia 16.12.2020 r.).

30 Raport AOTMIT, str. 10.
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interwencji podejmowanych w ramach modelu standardowego (ktdrych
przeprowadzenie uzaleznione jest w praktyce od pojawienia sie pacjenta w zaktadzie
leczniczym w celu odczytu danych z ICD/CRT-D).

Monitorowanie stanu zdrowia pacjenta z wykorzystaniem TMUW, poprzez zapewnienie
mozliwosci ciggtej analizy danych, prowadzi¢ moze do optymalizacji opieki nad pacjentem
po implantacji ICD/CRT-D, co wptyngé¢ moze pozytywnie na sytuacje:

¢ Swiadczeniobiorcy — ktdry uzyskuje zdalne wsparcie medyczne co najmniej takiej
samej lub wyzszej jakosci (w poréwnaniu do standardowe] opieki nad pacjentem
ograniczonej do odczytywania danych z ICD/CRT-D podczas wizyt w zaktadzie
leczniczym).

e Swiadczeniodawcy — z uwagi na ograniczenie wizyt w poradniach kontroli
stymulatorow i kardiowerteréw oraz pracowniach kontroli urzadzen
wszczepialnych, swiadczeniodawca ma mozliwos¢ efektywniejszej organizacji
dziatalnosci i wykorzystania zasobdéw kadrowych.

e Ptatnika -z uwagi na ograniczenie wizyt medycznie nieuzasadnionych oraz liczby
hospitalizacji os6b z wszczepionych ICD/CRT-D, koszta ponoszone przez ptatnika
ulec moga redukcji.

4.6 Telemonitoring urzadzen wszczepialnych a COVID-19

W obecnej sytuacji epidemicznej zapewnienie zdalnego telemonitorowania stanu zdrowia
pacjentéw z urzadzeniami wszczepialnymi stanowi krytyczny element sprawowania
skutecznej i bezpiecznej opieki zdrowotnej w sposdb nienarazajacy na zakazenie wirusem
SARS-CoV-2 pacjentdw znajdujacych sie w grupie podwyzszonego ryzyka oraz
pracownikéw medycznych zaangazowanych z udzielanie $wiadczen zdrowotnych.

Wykorzystanie  TMUW  zapewnia  mozliwos¢  uzyskania  przez  pacjenta
wysokojakosSciowego wsparcia medycznego bez koniecznosci wizyty w zakfadzie
leczniczym — co stanowi kluczowy (w kontekscie obecnej sytuacji epidemicznej) argument
za szerszym wykorzystaniem przedmiotowej technologii w systemie $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Poprzez state, zdalne monitorowanie parametréow przekazywanych z urzadzenia
wszczepialnego, bezposrednie kontakty pacjenta i personelu medycznego mogg zostac
ograniczone wytacznie do sytuacji medycznie uzasadnionych — zmniejszenie liczby wizyt
w zaktadzie leczniczym redukuje natomiast ryzyko zakazenia wirusem SARS-CoV-2
zardwno przez pacjenta, jak i przez personel medyczny przebywajgcy w zaktadzie.

TMUW stanowi wiec rozwigzanie bedgce niejako odpowiedzig na zagrozenia zwigzane
z ryzykiem transmisji wirusa SARS-CoV-2 w zwigzku z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych
przy bezposredniej obecnosci pracownika medycznego i pacjenta.

Wobec powyiszego podkreslic nalezy konieczno$¢ przyspieszenia i intensyfikacji
dotychczas prowadzonych prac na rzecz objecia swiadczen opieki zdrowotnej opartych
na TMUW finansowaniem ze srodkéw publicznych (por. pkt 4.4. Raportu).
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Rozwdj telemedycyny w dobie pandemii COVID-19

Z uwagi na szereg korzysci wynikajgcych z wykorzystania technologii telemedycznych,
w okresie pandemii COVID-19 strona publiczna podjeta dziatania majace na celu
zwiekszenie wykorzystania telemedycyny w systemie swiadczenn opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkdéw publicznych — jako przyktad wskazaé mozna m.in.
dofinansowanie s$wiadczeniodawcéw POZ w zakresie wdrozenia technologii
telemedycznych czy tez przyjecie standardu organizacyjnego teleporad w POZ.

Powyzsze dziatania skoncentrowane byty, co do zasady, na zwiekszeniu udziatu
teleporad w systemie opieki zdrowotnej — co stanowi dziatanie kierunkowo stuszne.

Podkreslenia wymaga jednak, iz szeroki dostep do teleporad stanowi wytacznie
pierwszy etap budowy nowoczesnego systemu opieki zdrowotnej wykorzystujacego
potencjat telemedycyny. Kolejnym etapem, nieodzownym dla zapewnienia
kompleksowej opieki nad pacjentem, jest wdrozenie do systemu s$wiadczen
gwarantowanych nowych $wiadczen opartych na technologii telemonitoringu urzadzen
wszczepialnych.

4.7 Implementacja Telemonitoringu ICD/CRT-D do systemu s$wiadczern opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Objecie Telemonitoringu ICD/CRT-D finansowaniem ze s$rodkéw publicznych stanowi
kluczowy i rewolucyjny krok w budowie nowoczesnego systemu opieki telemedycznej
nad pacjentami z niewydolnoscia serca. Z uwagi jednak na obecng sytuacje epidemiczng,
w celu zapewnienia bezpiecznego, kompleksowego i wysokojakosciowego wsparcia dla
pacjentdéw z niewydolnoscig serca, u ktérych w ramach postepowania terapeutycznego
wszczepiono urzadzenia do elektroterapii serca takie jak automatyczny system do
kardiowersji lub defibrylacji (ICD) lub uktad resynchronizujgcy serce z funkcjg defibrylacji
(CRT-D), koniecznym jest zapewnienie w mozliwie najszybszym terminie szerokiego
dostepu do Telemonitoringu ICD-CRT/D w ramach $wiadczen finansowanych ze
srodkéw publicznych.

Natychmiastowe wdroienie przedmiotowego s$wiadczenia opieki zdrowotnej do
koszyka swiadczen gwarantowanych nie powinno jednak ogranicza¢ dalszej ewolucji
modelu przedmiotowego swiadczenia. Wobec powyzszego proponuje sie dwuetapowa
implementacje Telemonitoringu ICD/CRT-D do katalogu $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych:

e Etap priorytetowy: W ramach ktdrego nastepuje szybka implementacja
Telemonitoringu ICD/CRT-D do katalogu $wiadczen gwarantowanych w celu
zapewnienia bezpiecznego wsparcia telemedycznego dla pacjentéw znajdujgcych
sie w grupach szczegolnego ryzyka.

e Etap strategiczny: W ramach ktérego nastepuje ewolucja wypracowanego
modelu  Telemonitoringu ICD/CRT-D oraz rozszerzany jest katalog
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Swiadczeniobiorcow uprawnionych do korzystania z przedmiotowego
Swiadczenia opieki zdrowotne;j.

W ocenie TGR, w przypadku szybkiego wdrozenia Telemonitoringu ICD/CRT-D,
szczegolnie istotnym jest ustanowienie warunkdéw jego realizacji w sposdb zapewniajacy:

e kompleksowos¢ sprawowanej opieki medycznej;
e zwiekszenie dostepnosci do opieki medycznej;

e szybkie wsparcie dla pacjentow.

4.7.1 Zapewnienie kompleksowej opieki medycznej

W S$wietle Rekomendacji 11/2018, Telemonitoring ICD/CRT-D realizowany ma by¢ w
ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (nadmieni¢ nalezy jednak, iz powyzsza
kwalifikacja stanowi wypadkowg zlecenia Ministra Zdrowia dotyczacego przygotowania
przedmiotowej rekomendacji). Tymczasem, w celu zapewnienia kompleksowe]j opieki
nad pacjentem ze wszczepionym urzgdzeniem ICD/CRT-D, rozwazy¢ nalezy realizacje
przedmiotowego Swiadczenia opieki zdrowotnej w trybie hybrydowym - tj. w ramach
leczenia szpitalnego oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Powyzszy podziat podyktowany jest koniecznoscig zapewniania kontroli jakosci przy
jednoczesnym odcigzeniu szpitali w zakresie procedur, ktdre nie wymagajg osobistej
wizyty pacjenta w zaktadzie leczniczym. W praktyce nastgpi¢ to moze poprzez realizacje

Telemonitoringu ICD/CRT-D w dwdch etapach:

Komentarz

Proponowany zakres
dziatan

Etap wiaczenia Swiadczeniodawca nabywa Podejmujac interwencje na

pacjenta do
telemonitoringu
- realizowany w
ramach leczenia

szpitalnego

urzadzenie do zdalnej
transmisji danych z
urzadzenia wszczepialnego
(ICD/CRT-D) oraz dokonuje
jego konfiguraciji.
Transmiter ten jest
nastepnie udostepniany
pacjentowi®!.

Pozyskany transmiter
zapewnia¢ ma mozliwos¢
codziennego transferu
danych z urzadzenia

Il etapie Telemonitoringu
ICD/CRT-D, mozliwym jest
zalecenie udania sie do
szpitala zapewniajgcego
wigczenie do
telemonitoringu. W swietle
powyzszego, kluczowym
aspektem realizacji
Swiadczenia
Telemonitoringu ICD/CRT-D
jest ciggtosc oraz

31 W przypadku wykorzystania urzgdzen wszczepialnych, ktérych funkcjonalnosci umozliwiaja dokonanie
transmisji danych bez koniecznosci stosowania dodatkowego transmitera (co wynika z oparcia transmisji na
technologii bluetooth), zamiast nabycia transmitera $wiadczeniodawca powinien zapewni¢ dostep do aplikacji
umozliwiajgcych przekazywanie danych (ze smartfonu potaczonego z urzadzeniem do elektroterapii) do
Swiadczeniodawcy.
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Etap zdalnego
monitorowania

- realizowany w

ramach
ambulatoryjnej

wszczepialnego w
przypadku sytuacji
alarmowej. Warto
zaznaczyc, ze w przypadku
urzadzen wszczepialnych
nowej generacji
zapewniajgcych
przekazywanie danych przy
wykorzystaniu technologii
bluetooth — transmiter nie
jest konieczny (w takim
przypadku dane sg
wysytane bezposrednio na
smartfon pacjenta, skad
nastepuje ich przekazanie
do swiadczeniodawcy
poprzez serwer
udostepniony przez
producenta).

Z uwagi na mozliwos¢
wykorzystania
dedykowanych aplikacji
pozwalajgcych na obstuge
transmisji, zasadnym jest
objecie w ramach
finansowania dostepu do
aplikacji umozliwiajacej
przekazywanie informacji z
ICD/CRT-D.

Wiaczenie do
telemonitoringu odbywa sie
na podstawie konsultacji
lekarskiej realizowanej przy
bezposredniej obecnosci
pacjenta w szpitalu.

Zespot telemonitorujgcy
wyodrebniony w strukturze
Swiadczeniodawcy
dokonuje analizy min. 4
raportéw rutynowych oraz
zgtaszanych raportéow
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kompleksowos¢
sprawowanej opieki.

Infrastruktura posiadana
przez swiadczeniodawce
realizujgcego umowe o
udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju
leczenie szpitalne umozliwi
podjecie stosownych
dziatan w przypadkach
uzasadnionych stanem
zdrowia pacjenta.

Realizacja pierwszego etapu
Swiadczenia opieki
zdrowotnej w ramach
leczenia szpitalnego
zapewni kontynuacje opieki
nad pacjentem po
wszczepieniu ICD/CRT-D
oraz zapewni szybsze
wiaczenie pacjenta do
telemonitoringu.

Rozpoczecie realizacji
Swiadczenia w ramach
leczenia szpitalnego wptynie
réwniez na mozliwos¢
oszacowania kosztow
zwigzanych z realizacjg
drugiego etapu
Telemonitoringu ICD/CRT-D,
ktoéry stanowic bedzie
niejako wypadkowa
procedur realizowanych w
ramach leczenia
szpitalnego.

Etap zdalnego
monitorowania, w ramach
ktorego dedykowane
zespoty powotane w
strukturze
Swiadczeniodawcy



opieki

specjalistyczne;.

alertowych (por. pkt 4.7.3
Raportu).

Stosownie do stanu
klinicznego pacjenta, zespot
telemonitorujgcy
zobowigzany moze byc¢ do
podjecia dodatkowych
dziatan zmierzajgcych do
ograniczenia ryzyka
wystgpienia negatywnych
nastepstw dla stanu
zdrowia pacjenta®?.

Podjecie stosownej reakgcji
w oparciu o wyniki
przeprowadzonej analizy
uwarunkowane jest
mozliwoscig nawigzania
kontaktu z pacjentem w
sposo6b zdalny. Brak
mozliwosci nawigzania
kontaktu wydtuzyé moze
bowiem czas uzyskania
odpowiedniego wsparcia

medycznego przez pacjenta.

dokonywatyby analizy
informacji przekazywanych
z urzadzen ICD/CRT-D
nastepowac mogtby w
ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej.

W oparciu o dane uzyskane
z urzadzen wszczepialnych,
zespoty monitorujace
podejmowatby stosowne
dziatania. Co istotne,
kontakty na linii
Swiadczeniodawca-
Swiadczeniobiorca mogtyby
W znacznej czesci odbywac
sie za posrednictwem
systemow
teleinformatycznych lub
systeméw tgcznosci.

Zdalne monitorowanie
parametréw zdrowotnych
przekazywanych z ICD/CRT-
D w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej
wptynetoby na
optymalizacje opieki z
punktu widzenia samego
Swiadczeniobiorcy - z uwagi
na ciggty nadzor nad
stanem zdrowia pacjenta,
pacjent nie musiatby
udawac sie na kolejne
wizyty kontrolne w
przychodni.

Realizacja Il etapu
Telemonitoringu ICD/CRT-D
w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

32 Jako przyktad wskazaé nalezy m.in. przekazanie $wiadczeniobiorcy dodatkowych zalecen w zakresie
zasadnosci wizyty w POZ/AOS, wskazanie na koniecznos$¢ udania sie na SOR badz do leczenia szpitalnego,
zaproponowanie zmian w zakresie leczenia lub stylu zycia $wiadczeniobiorcy; przekazanie zalecen
diagnostyczno — terapeutycznych (porada lekarska).
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stanowi¢ moze rozwigzanie
optymalne dla skutecznego
zarzgdzania systemem
opieki zdrowotnej.

Z uwagi na dwuetapowg realizacje Telemonitoringu ICD/CRT-D zatozy¢ moina, ze
przedmiotowe S$wiadczenie opieki zdrowotnej realizowane bedzie przez jednego
Swiadczeniodawce, ktéry zawart z Narodowym Funduszem Zdrowia umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju: leczenie szpitalne oraz ambulatoryjna opieka
specjalistyczna (z mozliwoscig realizacji poszczegdlnych procedur przy udziale
podwykonawcy).

Z uwagi na potrzebe szybkiej implementacji Telemonitoringu ICD/CRT-D do systemu
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych, rekomendowana
jest hybrydowa formuta realizacja Swiadczenia, ktéra zapewni¢ ma szybsze wigczenie
pacjenta do Telemonitoringu ICD/CRT-D przy jednoczesnym zapewnieniu kontroli
kosztow ponoszonych na drugim etapie $wiadczenia.

Na etapie strategicznym mozliwe bedzie z kolei dokonanie dodatkowych zmian w
zakresie poszczegdlnych aspektow realizacji Telemonitoringu ICD/CRT-D (w tym
rowniez czesciowe rozszerzanie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej pod warunkiem
zabezpieczenia budzetu — zwtaszcza w sytuacji zapowiadanego zniesienia limitow na
AOS).

Podkresli¢ nalezy przy tym wyraznie, ze telemonitoring stosowany moze by¢ réwniez w
przypadku innych, nowoczesnych urzadzen wszczepialnych — w tym w szczegdlnosci
wszczepialnych rejestratorow arytmii (ILR).

Urzadzenia te zapewnia¢ mogg szybka diagnoze i potencjalnie ogranicza¢ koniecznosé
wizyt lekarskich. Ponadto oferujg one lepszg jakos¢ zapisu EKG i umozliwiajg szybsza
i efektywniej udokumentowang kwalifikacje na potrzeby leczenia interwencyjnego
arytmii.

Wobec powyzszego wskazujemy na zasadnosé podjecia i prowadzenia przez Ministerstwo
Zdrowia prac majacych na celu objecie odpowiednim finansowaniem ze $rodkdéw
publicznych dtugoterminowego telemonitorowania danych przekazywanych z ILR (w tym
w szczegdlnosci dtugoterminowego telemonitorowania EKG w diagnostyce migotania
przedsionkéw u pacjentéw po kryptogennym udarze mdzgu przy wykorzystaniu ww.
technologii). Powyzsze wynikac powinno z szeregu korzysci wynikajgcych z wykorzystania
technologii telemedycznej zaréwno dla $wiadczeniobiorcdw, jak i dla efektywnosci
procesu ich monitorowania oraz leczenia)®. Dziatanie takie jest, co warto dodatkowo

33 Kwestia objecia finansowaniem ze $rodkéw publicznych dtugoterminowego telemonitorowania urzadzen
ILR w diagnostyce migotania przedsionkdéw u pacjentéw po kryptogennym udarze mozgu byta w szczegdlnosci
przedmiotem wniosku z dnia 16 maja 2019 r. skierowanego do Ministerstwa Zdrowia przez Konsultanta
Krajowego w dziedzinie kardiologii prof. dr hab. med. Jarostawa Kazmierczaka oraz Konsultanta Krajowego w
dziedzinie neurologii prof. dr hab. med. Danuty Ryglewicz.
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podkresli¢, szczegdlnie wazne i potrzebne w kontekscie aktualnych wyzwan wynikajgcych
z obecnej sytuacji epidemicznej i ryzyka zachorowania na COVID-19 - zapewnienie
bezpieczenstwa w ramach zdalnego monitorowania oraz zwiekszenie dostepnosci do
Swiadczen dla ww. grupy swiadczeniobiorcéw stanowig kluczowe argumenty za szybkim
podjeciem odpowiednich dziatan przez Ministerstwo Zdrowia.

4.7.2 Zwiekszenie dostepnosci do opieki medyczne;j

Zdalne monitorowanie parametréw zdrowotnych przekazywanych z urzgdzen ICD/CRT-D
prowadzi¢c moze do zmniejszenia nieréwnosci w dostepie do Swiadczen.
Z uwagi na wykorzystanie technologii telemedycznych, pacjent objety Telemonitoringiem
ICD/CRT-D uzyska¢ moze profesjonalne wsparcie medyczne pomimo ewentualnych barier
terytorialnych oraz dysproporcji w dostepie do specjalistow w miejscu zamieszkania
Swiadczeniobiorcy.

Istotnym kryterium w kontekscie dostepnosci do swiadczen jest rzetelne okreslenie grupy
pacjentéw, ktdra moze zosta¢ wigczona do katalogu osdb uprawnionych do objecia
Telemonitoringiem ICD/CRT-D. W $wietle aktualnej wiedzy medycznej, znaczna grupa
pacjentéw powinna zosta¢ objeta zdalnym monitorowaniem parametrow
przekazywanych z urzadzed wszczepialnych. Majgc jednak na uwadze koniecznos¢
priorytetowego zapewnienia opieki telemedycznej nad pacjentami z grup szczegdlnego
ryzyka, w ocenie TGR zasadnym jest wtgczenie do Telemonitoringu ICD/CRT-D pacjentow
spetniajgcych kryteria szybkiego objecia telemonitoringiem ICD/CRT-D wskazane
W ponizszej tabeli.

W dalszym etapie zasadnym jest stopniowe rozszerzania katalogu $wiadczeniobiorcéw
uprawnionych do korzystania z Telemonitoringu ICD/CRT-D.

Kryterium szybkiego objecia Telemonitoringiem ICD/CRT-D

W ocenie TGR, wsrdd oséb uprawnionych od objecia Telemonitoringiem ICD/CRT-D,
wskazac nalezy w szczegdlnosci pacjentéw:

e na rzecz ktérych dokonuje sie pierwszorazowego wszczepienia lub
wymiany/rozbudowy ICD/CRT-D;

e posiadajgcych juz wszczepione urzadzenie ICD/CRT-D, w przypadku poddania
ich hospitalizacji w zwigzku z pogorszeniem wydolnosci serca®.

Etap zdalnego monitorowania w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej powinien
by¢ natomiast realizowany na rzecz $wiadczeniobiorcéw podlegajacych procedurze
wtaczenia do telemonitoringu (I etap Telemonitoringu ICD/CRT-D). Powyzsza korelacja
pozwolitaby nie tylko na zapewnienie ciggtosci opieki nad pacjentem — ale rowniez na
mozliwo$¢ oszacowania sumy kosztéw ponoszonych przez ptatnika w zwigzku z realizacja
Il etapu Telemonitoringu ICD/CRT-D.

34 Dotyczy realizacji procedur E51 Zapalenie wsierdzia oraz E52 Zaawansowana niewydolnos¢ krazenia.
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Istotnym aspektem dla zapewnienia dostepnosci jest kwestia urzadzen (badz aplikacji)
przeznaczonych do zdalnej transmisji danych z ICD/CRT-D. W ocenie TGR, kryterium
wtgczenia pacjenta do Telemonitoringu ICD/CRT-D powinno by¢ niezalezne od rodzaju
wszczepionego urzadzenia. Z uwagi jednak na wykorzystywane obecnie urzgdzenia
ICD/CRT-D pochodzace od rdznych producentéw, swiadczeniodawcy powinni posiadac
urzadzenia transmisyjne kompatybilne z urzadzeniami ICD/CRT-D wszczepionymi
u danego pacjenta (w przypadku urzadzen wszczepialnych nowej generacji
zapewniajgcych mozliwosé transmisji danych z wykorzystaniem technologii bluetooth,
zamiast dostepu do transmiterdw istotnym jest zapewnienie mozliwosci korzystania przez
pacjenta z dedykowanych aplikacji, ktére przekazujg dane - pozyskane z urzadzenia
wszczepialnego na smartfon pacjenta - do $wiadczeniodawcy poprzez serwer
udostepniany przez producenta wyrobu medycznego).

W Swietle powyzszego szczegdlnie zasadng wydaje sie realizacja | etapu Telemonitoringu
ICD/CRT-D w ramach leczenia szpitalnego (zakup transmitera® oraz dokonanie wtgczenia
do telemonitoringu na poziomie szpitala zapewnia mozliwos¢ tatwiejszej kontroli
w zakresie zapotrzebowania na korzystanie z poszczegdlnych urzadzen). AOS jako wazny
element rozwoju i poprawy opieki powinien byé poddany gruntownej analizie w ramach
etapu strategicznego.

4.7.3 Zapewnienie szybkiego oraz kompleksowego wsparcia dla pacjentéw

Mozliwos¢ podjecia szybszej reakcji w sytuacji zagrozenia dla zdrowia lub zycia pacjenta
stanowi jedng z kluczowych korzysci zwigzanych z szerokim wykorzystaniem TMUW.
Z uwagi na ciagta i biezacy analize parametréw przekazywanych z urzadzen ICD/CRT-D,
pacjent moze uzyska¢ odpowiednie wsparcie medyczne w czasie rzeczywistym.

Mechanizmem majacym zapewni¢ szybkie wsparcie dla pacjenta objetego Il etapem
Telemonitoringu ICD/CRT-D jest analiza tzw. raportéw alertowych (tj. analiza danych
przekazywanych w sytuacji rozpoznania zaburzen w pracy urzadzenia wszczepialnego lub
pracy serca generujacych ryzyko dla zycia i zdrowia pacjenta). W kontekscie powyzszego
szczegdlnie istotnym wydaje sie ustalenie czasu reakcji na informacje przekazywane
z ICD/CRT-D.

Obowiazek zapewnienia szybkiego wsparcia dla swiadczeniobiorcy

W ocenie TGR, zespdt telemonitorujgcy powotany w strukturze swiadczeniodawcy w
terminie max. 72 godzin od otrzymania raportu alertowego (z uwzglednieniem przerw
w pracy spowodowanych dniami wolnymi od pracy i Swietami panstwowymi) powinien:

o dokonaé analizy raportu alertowego;

35 W przypadku urzadzen wszczepialnych zapewniajacych transmisje danych przy wykorzystaniu technologii
bluetooth, zakup transmitera zastgpiony powinien zosta¢ zapewnieniem dostepu do aplikacji umozliwiajgcych
przekazywanie danych (pozyskanych w ramach transmisji bluetooth z urzgdzenia wszczepialnego na smartfon
pacjenta) do Swiadczeniodawcy.
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e podjaé prébe potaczenia z pacjentem’;

e zaproponowac dalsze dziatania (np. zalecenie wizyty u lekarza POZ/AQS lub
wskazanie na konieczno$¢ udania sie na SOR) — o ile wymaga tego sytuacja
kliniczna pacjenta.

W celu zapewnienia kompleksowej opieki, w ramach Telemonitoringu ICD/CRT-D
zasadnym bytoby realizowane dodatkowych procedur medycznych, ktére wptywatyby
rownoczesnie na poczucie bezpieczenstwa pacjenta oraz zwiekszaty jego Swiadomosci
dotyczaca stanu zdrowia. Bazujgc na dotychczasowej praktyce osrodkéw realizujgcych
telemonitoring urzadzen wszczepialnych poza finansowaniem ze srodkéw publicznych,
przedmiotowe procedury medyczne polega¢ moglyby na analizie tzw. raportow
rutynowych oraz udzieleniu teleporady.

Procedury medyczne zapewniajgce kompleksowos$é Telemonitoringu ICD/CRT-D

Analiza raportéow e Systematyczna (1 raport w kazdym kwartale realizacji Il

rutynowych etapu Telemonitoringu ICD/CRT-D)  weryfikacja
informacji dotyczacych ewentualnych dysfunkcji
urzadzenia wszczepialnego, pogorszenia stanu zdrowia
pacjenta (w szczegdlnosci w zakresie wystgpienia
arytmii nadkomorowej i komorowej) oraz zmian w
zakresie stymulacji resynchronizujacej.

e Analiza raportéw rutynowych zapewnia¢ powinna
mozliwos¢ catosciowej oceny sytuacji zdrowotnej
pacjenta oraz dostosowania postepowania z pacjentem
stosownie do wynikéw przedmiotowej analizy.

e W celu zwiekszenia samoswiadomosci pacjentow,
zasadnym jest omawianie raportéw rutynowych
z cztonkiem zespotu telemonitorujgcego — co mogtoby
nastepowac przy wykorzystaniu systeméw
teleinformatycznych lub systemdw tacznosci.

Teleporada Teleporada udzielana jest:

e w przypadku, gdy sytuacja kliniczna pacjenta (oceniana
na podstawie danych przekazanych z urzadzenia
wszczepialnego) wskazuje na zasadnos$¢ podjecia
dodatkowych dziatan przez zespét telemonitorujgcy

36 Zasadnym jest jednoznaczne wskazanie kryteriow oceny skutecznosci nawigzania proby kontaktu. W ocenie
Fundacji, jako probe potfaczenia z pacjentem przyjac nalezy podjecie co najmniej trzykrotnej proby kontaktu z
pacjentem, w odstepie nie krétszym niz 5 minut lub podjecie co najmniej dwukrotnej préby kontaktu z
pacjentem, w odstepie nie krotszym niz 5 minut oraz jednokrotnej préby kontaktu z osoba kontaktowa
wskazang przez pacjenta.
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Swiadczeniodawcy (w zakresie posiadanych
kompetencji).

e w ustalonym ze Swiadczeniobiorcg terminie w celu
omodwienia istotnych aspektéw dotyczacych stanu

zdrowia pacjenta.

4.7.4 Proponowany model finansowania Telemonitoringu ICD/CRT-D

Proponowane jest wprowadzenie nastepujacych zasad zwigzanych z finansowaniem
Telemonitoringu ICD/CRT-D ze Srodkéw publicznych:

e Etap wiaczenia pacjenta do telemonitoringu: Utworzenie nowej procedury, w
katalogu 1c do sumowania z procedurami E34, E34G, E36, E37, E37G, E37H oraz
PZEO2 stosowanej do rozliczania wszystkich procedur realizowanych w ramach
pierwszego etapu Telemonitoringu ICD/CRT. Procedura powinna by¢ tak
wyceniona, zeby pokrywaé koszt zakupu transmitera (lub dostepu do aplikacji
umozliwiajgcej transmisje - w przypadku pacjentéw z nowoczesnymi
urzgdzeniami wszczepialnym, ktdrych funkcjonalnosci oparte na technologii
bluetooth umozliwiajg przekazywanie danych z urzadzenia wszczepialnego na
smartfon pacjenta, z ktérego nastepuje transmisja danych do swiadczeniodawcy
poprzez serwer udostepniany przez producenta) oraz jego nastawienie.

e Etap zdalnego monitorowania: Liczba oraz czestotliwos$¢ procedur realizowanych
na drugim etapie Telemonitoringu ICD/CRT-D uzalezniona jest co do zasady od
stanu klinicznego pacjenta. Z uwagi na konieczno$¢ dokonania szacunkowej
wyceny niniejszego etapu, zasadnym jest zastosowanie wynagrodzenia
ryczattowego wyptacanego w miesiecznych okresach rozliczeniowych.
Wprowadzenie wynagrodzenia ryczattowego dla podmiotéw leczniczych
$wiadczacych Telemonitoring ICD/CRT-D zapewni kontrole kosztow ponoszonych
przez ptatnika.

5. STANDARD OCHRONY DANYCH | CYBERBEZPIECZENSTWA

Stosowanie telemonitoringu urzadzen wszczepialnych jako technologii bazujgcej na
przekazywaniu danych osobowych (w tym w szczegdlnosci danych dotyczacych stanu
zdrowia) za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemoéw facznosci
wymaga zapewnienia odpowiedniego standardu ochrony danych i cyberbezpieczenstwa.

Na kwestie te zwrdcono uwage réwniez na gruncie Rekomendacji nr 101/2018, zgodnie
zktérg implementacja Telemonitoringu ICD/CRT-D do koszyka $wiadczen
gwarantowanych wymaga wczesniejszego okreslenia zasad ochrony danych osobowych
i cyberbezpieczenstwa.

Kwestie dotyczagce zasad postepowania z danymi osobowymi pacjentéw, ich
bezpieczenstwa i przekazywania regulowane sg na poziomie aktéw prawa powszechnie
obowigzujgcego. W swietle powyiszego, okreslenie wifasciwych zasad w zakresie

35



cyberbezpieczenistwa i zasad ochrony danych osobowych nie wymaga wprowadzenia
dodatkowych regulacji na poziomie aktéw prawa powszechnie obowigzujgcego. Z kolei
opracowanie  wytycznych, ktore umozliwia  $wiadczeniodawcom  realizacje
Telemonitoringu ICD/CRT-D w sposdb zapewniajgcy odpowiedni standard ochrony
danych i cyberbezpieczenstwa, moze by¢ pomocne dla osrodkdw w celu tatwiejszego
wdrozenia technicznych aspektéw procedury na pdzniejszym etapie.

5.1 Obowiazki wynikajace z RODO

Aspekty ochrony Wytyczne

danych osobowych

(OEIEGENEELGHESY o Swiadczeniodawca dziata jako administrator danych
uczestniczacych w osobowych, natomiast dostawca wystepuje w roli
Telemonitoringu podmiotu przetwarzajagcego w zakresie danych

ICD/CRT-D przetwarzanych w celu $wiadczenia opieki zdrowotnej.

o Niezaleznie od powyzszego, dostawca wystepowac
moze jako niezalezny administrator danych

osobowych?’.
Podstawa prawna e Z uwagi na rodzaj danych przetwarzanych w ramach
przetwarzania Telemonitoringu ICD/CRT-D (tj. dane wrazliwe),

przetwarzanie odbywaé moze sie wytgcznie na
podstawach wskazanych w art. 9 ust. 2 RODO.

e W zakresie danych o stanie zdrowia jako podstawe do
przetwarzania danych wskaza¢ mozna m.in. art. 9 ust. 2
lit.h RODO, zgodnie z ktérym dopuszcza sie
przetwarzanie danych o stanie zdrowia w przypadku,
gdy przetwarzanie jest niezbedne m.in. do celdw
profilaktyki ~ zdrowotnej,  diagnozy = medycznej,
zapewnienia opieki zdrowotnej, leczenia lub
zarzadzania systemami i ustugami opieki zdrowotne;j.

e W przypadku, w ktérym przetwarzanie odbywa sie na
podstawie art. 9 ust. 2 lit. a RODO (zgoda pacjenta),
zgoda ta powinna by¢ wyrazona dobrowolnie,
Swiadomie i jednoznacznie.

Wspétpraca e Zgodnie z art. 28 ust. 3 RODO, swiadczeniodawca i
sSwiadczeniodawcy i dostawca (w zakresie, w jakim dziatajg w modelu
dostawcy w zwigzku z wspotpracy administrator - podmiot przetwarzajacy),

37 Zgodnie z ESC/EHRA, w takim przypadku rekomendowanym jest nawigzanie wspotpracy pomiedzy
Swiadczeniodawcg oraz dostawca na zasadzie wspdétadministrowania. Niewykluczone jest jednak stosowanie
odmiennych modeli wspdtpracy.
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powierzeniem
przetwarzania danych
osobowych

Obowigzki
administratora i
podmiotu
przetwarzajacego

Bezpieczenstwo danych

osobowych

zobowigzani s3 do zawarcia umowy regulujgcej zasady
przetwarzania danych.

Umowa ta powinna okresla¢ w szczegdlnosci kwestie
dotyczace zapewnienia odpowiedniego standardu
bezpieczenstwa.

Swiadczeniodawca jako administrator zobowiazany jest
do realizacji szeregu obowigzkéw wynikajacych z RODO,
w tym m.in. obowigzku informacyjnego w zakresie
wskazanym w art. 13 lub 14 RODO (w zaleznosci od
sposobu pozyskiwania danych osobowych), realizacji
praw 0sob, ktérych dane dotyczg, prowadzenia rejestru
czynnosci przetwarzania, dokonania oceny skutkéw dla
ochrony danych czy tez wdrozenia odpowiednich
srodkdw bezpieczenstwa.

Zakres obowigzkéw realizowanych przez dostawce
dziatajgcego jako podmiot przetwarzajgcy wynika co do
zasady z umowy powierzenia przetwarzania. Ponadto
dostawca zobowigzany jest do realizacji obowigzkdéw
wynikajgcych bezposrednio z przepiséw RODO, w tym w
szczegblnosci wdrozenia odpowiednich  Srodkow
bezpieczenstwa oraz prowadzenia rejestru czynnosci
kategorii przetwarzania.

Swiadczeniodawca i dostawca zobowigzani sg do
wdrozenia odpowiednich Srodkéw technicznych i
organizacyjnych w celu zapewnienia stopnia
bezpieczenstwa, ktéry odpowiada ryzyku przetwarzania
danych osobowych.

Przepisy RODO nie okreslajg konkretnych srodkéw
bezpieczenstwa, ktére nalezy zastosowaé¢ w celu
zapewnienia odpowiedniej ochrony danych
Swiadczeniobiorcow.

Wdrazajgc srodki bezpieczeristwa nalezy uwzglednic
charakterystyczne zagrozenia zZwigzane z
przetwarzaniem danych medycznych, takie jak np.
nieuprawniony dostep do danych medycznych.
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Odpowiedzialnos¢ e Swiadczeniodawca dziatajacy jako  administrator
odpowiada za szkody spowodowane przetwarzaniem
naruszajgcym zasady RODO%®,

e Odpowiedzialnos¢ dostawcy dziatajgcego jako podmiot
przetwarzajagcy  ograniczona  jest do  szkdd
spowodowanych przetwarzaniem wytgcznie w sytuacji,
gdy nie dopetnit on obowigzkéw podmiotu
przetwarzajacego wynikajgcych z RODO, badz dziatat
poza zgodnymi z prawem instrukcjami
Swiadczeniodawcy (administratora) lub wbrew tym
instrukcjom.

5.2 Pozostate obowiazki z zakresu zapewnienia bezpieczeristwa danych osobowych

W zwigzku ze stosowaniem technologii telemonitoringu urzadzen wszczepialnych,
Swiadczeniodawca zobowigzany jest do realizacji dodatkowych obowigzkéw — istotnych
w kontekscie zapewnienia bezpieczeristwa danych osobowych pacjenta. Jako szczegdlnie
istotne w tym zakresie wskaza¢ nalezy:

e Obowigzki z zakresu postepowania z dokumentacjg medyczng: regulowane na
poziomie Ustawy o prawach pacjenta, Ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz Rozporzadzenia ws. dokumentacji medycznej.

e Obowigzki z zakresu przekazywania danych o zdarzeniach medycznych:
regulowane przepisami Ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Ponizej przedstawiamy kluczowe aspekty zwigzane z realizacja poszczegdlnych

obowigzkdéw:

Aspekt Wytyczne

Posta¢ dokumentacji Zgodnie z §1 ust. 1 Rozporzadzenia ws. dokumentacji

medycznej medycznej, prowadzona jest co do zasady w postaci
elektronicznej.

e Prowadzenie dokumentacji medycznej w zwigzku z
wykorzystaniem TMUW wydaje sie rozwigzaniem
nieoptymalnym — niemniej prawnie dopuszczalnym.
W swietle §1 ust. 2 Rozporzgdzenia ws. dokumentacji
medycznej, w przypadku, gdy warunki organizacyjno-
techniczne uniemozliwiajg prowadzenie dokumentacji
w postaci elektronicznej, dopuszczalnym jest jej
prowadzenie w postaci papierowej. W przypadku

38 Zaréwno Swiadczeniodawca jak i Dostawcy zostajg zwolnieni z odpowiedzialnoéci, jezeli udowodnia, ze nie
ponosza winy za zdarzenie, ktére doprowadzito do powstania szkody.
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TMUW trudno sobie wyobrazi¢, aby nie mieé¢ takich
warunkow.

e Dokumentacja prowadzona w jednej postaci
(papierowej/elektronicznej) nie moze by¢
jednoczesnie prowadzona w drugiej z nich — jeden jest

tylko oryginat.
Udostepnianie o Udostepnienie dokumentacji medycznej pacjenta
dokumentacji medycznej odbywa sie na zasadach przewidzianych w art. 26-28
pacjentowi oraz jej Ustawy o prawach pacjenta.

wymiana pomiedzy

. e W celu zapewnienia sprawnej wymiany dokumentacji
sSwiadczeniodawcami . . . . .

medycznej pomiedzy Swiadczeniodawcami, zasadnym
jest prowadzenie dokumentacji medycznej w
standardach i formatach zapewniajacych jej

interpretacyjng wymiane.

e System teleinformatyczny, w ktérym prowadzona jest
dokumentacja medyczna, spetnia¢ powinien wymogi
wskazane na gruncie §1 ust. 6 Rozporzadzenia ws.
dokumentacji medyczne;.

Zabezpieczenie e Swiadczeniodawca zapewnia odpowiednie warunki
dokumentacji medycznej zabezpieczajace dokumentacje przed jej zniszczeniem,
uszkodzeniem lub utratg oraz dostepem o0sob
nieupowaznionych, a takze umozliwiajagce jej
wykorzystanie bez zbednej zwtoki.

o W swietle §1 ust. 4 Rozporzadzenia ws. dokumentacji
medycznej, dokumentacje uwaza jest zabezpieczong,
jezeli w sposob ciagty sg spetnione tgcznie nastepujace
warunki:

— dostep do dokumentacji posiadajg wytacznie
osoby uprawnione w Swietle przepisow prawa
powszechnie obowigzujagcego, w tym w
szczegdlnosci osoby wskazane w art. 24 ust. 2
oraz art. 26 Ustawy o prawach pacjenta;

— zastosowane zostaty metody i Srodki ochrony
dokumentacji, ktérych skutecznosé (w czasie ich
stosowania) jest powszechnie uznawana.

e Zabezpieczenie dokumentacji wymaga w
szczegolnosci podjecia dziatan wskazanych w §1 ust. 5
Rozporzadzenia ws. dokumentacji.
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GENT RO VENERLEFZ B o Od 1 lipca 2021 r. ustugodawcy zobowigzani beda do
medycznych przekazywania do Systemu Informacji Medycznej
(SIM) danych dotyczacych zdarzenia medycznego®.

e Realizacja poszczegdlnych procedur medycznych
stanowi¢ moze zdarzenie medyczne, wobec ktdrego
przewidziany zostat obowigzek raportowania do SIM.

o Obowigzek raportowania umozliwi poszczegdlnym
pracownikom medycznym dostep do jednostkowych
danych medycznych pacjenta niezbednych do
prowadzenia diagnostyki, zapewnienia ciggtosci
leczenia czy tez udzielenia odpowiedniej pomocy
medycznej w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta — co
wydaje sie szczegdlnie istotne w kontekscie
zapewnienia kompleksowej opieki nad pacjentem
objetym TMUW.

39Zdarzeniem medycznym przetwarzanym w systemie informacji jest $wiadczenie zdrowotne, o ktérym mowa
w art. 5 pkt 40 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych. Zgodnie z
powyzszg definicja $wiadczenie zdrowotne to dziatanie stuzqce profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu,
przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatanie medyczne wynikajqce z procesu leczenia lub przepiséw
odrebnych regulujgcych zasady ich udzielania.
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7.

7.1

ZRODLA
Akty prawne
7.1.1 Akty prawa europejskiego:

RODO - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz. U. UE. L. 2 2016 r. Nr 119, str. 1 z pdzn. zm.).

7.1.2 Ustawy:

Ustawa o dziatalnosci leczniczej - Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (t.j. Dz. U. 2 2020 r. poz. 295 z pdzn. zm.).

Ustawa o zawodzie lekarza - Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 514 z pdzn. zm.).

Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia - Ustawa z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 702 z
pozn. zm.)

Ustawa o prawach pacjenta - Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzecznik Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 849).

Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych - Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz. U.z 2020 r. poz. 1398 z pdzn. zm.).
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