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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy Boston Scientific Polska Sp. z o.0., SP Szpital Kliniczny nr 7 Slgskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach Gdrnoslgskie Centrum Medyczne im. Prof. Leszka Gieca, Szpital Uniwersytecki nr 1
im. dr. A. Jurasza w Bydgoszczy, Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszyriskiego.

Zakres wyfqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy Boston
Scientific Polska Sp. z 0.0., SP Szpital Kliniczny nr 7 Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
Gornoslgskie Centrum Medyczne im. Prof. Leszka Gieca, Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dr. A. Jurasza w
Bydgoszczy, Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszyriskiego

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z péZn. zm.).

Organ dokonujqgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: Boston Scientific Polska Sp. z 0.0., SP Szpital
Kliniczny nr 7 Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Gérnoslgskie Centrum Medyczne im. Prof.
Leszka Gieca, Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dr. A. Jurasza w Bydgoszczy, Instytut Kardiologii im. Prymasa
Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszyrskiego.
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Wszczepienie/wymiana S-ICD
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Ustawa o
Swiadczeniach

WHO
WM

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

brak danych

wzgledne poziomy cen (ang. comparative price levels)

jednorodne grupy pacjentéw (ang. Diagnosis Related Groups)

(ang. European Heart Rhythm Association) Europejskiego Stowarzyszenia Rytmu Serca
ptatnosc za ustuge (ang. fee for service)

(ang. Healthcare Resource Group) jednorodne grupy pacjentow w Anglii

miedzynarodowa klasyfikacja procedur medycznych — wersja polska (ang. International
Classification System for Surgical, Diagnostic and Therapeutic Procedures)

miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja choréb i probleméw zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

jednorodne grupy pacjentéw

proces gromadzenia oraz przetwarzania danych niezbednych do realizacji zadan zwigzanych
z ustaleniem taryfy swiadczen, jak rowniez rodzaj i zakres gromadzonych informacji, opisany
w dokumencie sporzadzonym przez Agencje

Ministerstwo Zdrowia
nie dotyczy
Narodowy Fundusz Zdrowia

Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang. Organization for Economic Co-operation
and Development)

osrodek powstawania kosztéw

produkt krajowy brutto

produkt leczniczy

parytet sity nabywczej (ang. purchasing power parity)

(ang. subcutaneous ICD) przezskérny ICD

Sekcji Rytmu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego

(ang. transvenous ICD) przezzylne ICD

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2018 roku, poz. 1510 z p6zn. zm.)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

wyréb medyczny
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Wszczepienie lub wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) WT.541.1.2019

1. Problem decyzyjny

Celem niniejszego raportu jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy Swiadczenia
gwarantowanego opieki zdrowotnej, w oparciu o przyjetg metodyke taryfikacji Swiadczen.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 31.01.2019 r., znak
pisma ASG.4082.263.2018.DS (data wptywu do AOTMIT 4.02.2019), w zwigzku z art. 31la ust. 1 ustawy
o sSwiadczeniach, na podstawie punktu Il Planu Taryfikacji na 2019 r., tj.: ,Inne zadania w zakresie
taryfikacji, szczegdlnie istotne dla biezgcego funkcjonowania systemu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy swiadczenia gwarantowanego: Wszczepienie lub wymiana
catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) z zakresu leczenia szpitalnego.

Przedmiotem raportu s3:

Swiadczenia gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego identyfikowane kodem ICD-9:

— 37.947 Wszczepienie catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora
— 37.948 Wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora

identyfikowane produktem Narodowego Funduszu Zdrowia w rodzaju leczenie szpitalne:

E34 Wszczepienie/ wymiana kardiowertera-defibrylatora jedno-/ dwujamowego *
(5.51.01.0005034)

zwane dalej: Wszczepienie/wymiana S-ICD.
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Wszczepienie lub wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) WT.541.1.2019

2. Taryfikowane swiadczenie

2.1.Charakterystyka swiadczenia

Wszczepialne kardiowertery-defibrylatory to uktady sktadajace sie z urzadzenia, wielkosci 83,1 x 69,1
x 12,7 mm (objetos¢ ok. 59,5 cm3) i wadze 130 gramdw, ktdre monitoruje rytm serca, i elektrod.
Generator impulsow zawiera w sobie ogniwa baterii i ztozone oprogramowanie sterujgce. Urzadzenie
rejestruje rytm serca chorego i, w razie wystgpienia zagrazajgcej zyciu arytmii komorowej, inicjuje
terapie majgca na celu przerwanie arytmii. Bateria urzadzenia wystarcza na ok. 7 lat.

Powszechnie stosowane sg przezzylne ICD (T-ICD, transvenous ICD), w ktdrych elektrody wszczepiane
sg przez uktad zylny do serca. Rzadziej wykorzystuje sie elektrody nasierdziowe. Alternatywa w postaci
catkowicie podskérnego ICD — S-ICD — polega na umieszczeniu elektrod podskdrnie na powierzchni
klatki piersiowej, bez jakiejkolwiek ingerencji w uktad sercowo-naczyniowy i osierdzie. Przewagg
uktaddw S-ICD jest przede wszystkim brak narazenia na powikfania zwigzane z implantacjg, obecnoscia
i ewentualnym usuwaniem elektrod wewnatrzsercowych. Zastosowanie S-ICD powinno sie
rozpatrywac jako opcje terapeutyczng w wybranych sytuacjach klinicznych, szczegélnie u pacjentéw,
u ktdrych implantacja T-ICD z powodu braku dostepu naczyniowego do prawej komory lub u ktérych
uzyskanie takiego dostepu wigze sie z duzym ryzykiem wystgpienia powiktai. Przy implantacji S-ICD
nie jest wymagane stosowanie promieniowania rentgenowskiego wiec moze miec¢ znaczenie
w wybranych sytuacjach klinicznych (np. u kobiet w cigzy). Zywotno$¢ baterii w obecnie dostepnych
urzadzeniach S-ICD przekracza 7 lat (Ptaszyriski 2017).

Pierwsza implantacja uktadu S-ICD w Polsce odbyta sie w pazdzierniku 2014 r., do korica wrzesnia 2017
r. wszczepiono 108 takich urzadzen. Podstawowymi wskazaniami do implantacji byty: utrata dostepu
naczyniowego lub powiktania infekcyjne wymagajace usuniecia wczesniej implantowanego
przezzylnego ICD u chorych zagrozonych nagtym zgonem sercowym. Refundacje kosztéw implantacji
odbywaty sie na podstawie indywidualnego wniosku i rozliczenia z regionalnymi oddziatami
Narodowego Funduszu Zdrowia bgdZ na koszt szpitali. Docelowo zapotrzebowanie na implantacje S-
ICD w naszym kraju szacuje sie na 80-100 sztuk rocznie w wyspecjalizowanych i przeszkolonych
osrodkach klinicznych (Ptaszyriski 2017).

Procedura wszczepienia

Zabieg wszczepienia podskérnego  kardiowertera-defibrylatora  S-ICD przeprowadzony jest
w znieczuleniu miejscowym i ogdlnym przez zespét kardiologdw oraz anestezjologa. Zabieg polega na
wprowadzeniu elektrody w tkanke podskdérng w okolicy przedsercowej (tzw. linia przymostkowa). Dla
ustalenia wtasciwego potozenia elektrod w sercu nie jest konieczne uzywanie aparatury
rentgenowskiej, a jego wykorzystanie ograniczone jest do wstepnego okreslenia potozenia elektrody
i potwierdzenia prawidtowej lokalizacji elektrody i urzadzenia po zakonczeniu zabiegu implantacji.
W okolicy bocznej po stronie lewej pomiedzy linig pachowg przednig a Srodkowg wytwarzana jest pod
skdrg pomiedzy miesniami klatki piersiowej kieszonka, gdzie po potgczeniu z elektrodg umieszcza sie
urzadzenie.

Dla oceny prawidtowego dziatania wszczepionego urzadzenia, konieczne jest wywotanie w czasie
zabiegu migotania komor, ktdre ustgpi po wyzwoleniu przez kardiowerter-defibrylator szoku
elektrycznego. Jego nieprzyjemne skutki w czasie zabiegu bedg zminimalizowane przez znieczulenie
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Wszczepienie lub wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) WT.541.1.2019

ogdlne. Zastosowanie systemu podskdrnego pozwala unikngé wprowadzenia elektrod do serca

i uktadu naczyniowego co zmniejsza istotnie ryzyko powiktan.

Powiktania opisywanego zabiegu sg rzadkie. Najczestsze z nich to:

przemieszczenie elektrody moze wymagac repozycji elektrody,

krwiak w lozy kardiowertera-defibrylatora — moze wymagac odbarczenia,

zakazenie lozy kardiowertera-defibrylatora -moze wymagac¢ jego usuniecia wraz z elektroda,
przejsciowe zaczerwienienie skory okolicy lozy urzadzenia oraz elektrody. (SUM 2019)

2.2.Aktualny stan finansowania w Polsce

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 r. roku zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego okresla warunki realizacji Swiadczen:
37.947 Wszczepienie catkowicie podskornego kardiowertera-defibrylatora oraz 37.948 Wymiana
catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (patrz: Tabela 1).
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Wszczepienie/wymiana S-ICD

WT.541.1.2019

Tabela 1 Warunki realizacji Swiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — wszczepienie lub wymiana S-ICD

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Dodatkowe warunki realizacji Swiadczen

Personel

1. Swiadczenie jest udzielane przez $wiadczeniodawce, ktéry wykonuje co najmniej 100 zabiegdw wszczepienia kardiowerteréw-
defibrylatoréow (dotyczy zabiegéw pierwszorazowych i powtdrnych) i co najmniej 30 zabiegéw przez naczyniowej ekstrakcji elektrod w
roku kalendarzowym.
2. Swiadczeniodawca posiada w strukturze podmiotu leczniczego w lokalizacji:
1) oddziat:
a) profilu kardiologia z zapewnieniem warunkdw oddziatu intensywnego nadzoru kardiologicznego
b) b)intensywnego nadzoru kardiologicznego;
Wymagania 2) pracownie zabiegowa:
formalne a) zaktad lub pracownie radiologii zabiegowej lub
b) pracownie hemodynamiki, lub
c) pracownie elektrofizjologii, lub
d) inng niz okreslona w lit. a—c pracownie zabiegowg albo sale operacyjng, albo sale hybrydowg
37.947 Wszczepienie - spefniaijqc.q warunki rfaalizacji dla pracowni fabiegowej opisane w czesci ,organizacja udzielania $wiadczen” oraz w czesci
catkowicie podskérnego - ,,wypf)sazenle w sprzet i ?paratu.re m.edyczna 3 o . . - . .
. 3. Swiadczeniodawca udziela Swiadczenia kazdemu $wiadczeniobiorcy, ktéry spetnia warunki kwalifikacji do $wiadczenia bez wzgledu na
kardiowertera- . .
defibrylatora _ jego wiek.
. Swiadczenie jest udzielane $wiadczeniobiorcy z komorowymi zaburzeniami rytmu serca i z wysokim ryzykiem nagtej Smierci sercowej, u
37.948 Wymiana ktoérego wystepuje co najmniej jedno z ponizszych przeciw- wskazan do przezzylnego wszczepienia kardiowertera-defibrylatora:
catkowicie podskérnego . 1) ryzyko wystgpienia infekcji;
kardiowertera- Warlf"_]kl a 2)  ryzyko wystgpienia powiktan infekcyjnych;
defibrylatora Il<w.aI|f|kac1.| do 3)  ryzyko niedroznosci naczyn zylnych;
Swiadczenia S . .
4)  ryzyko powiktan zwigzanych z implantacja elektrod;
5) potencjalnie odwracalna przyczyna wystgpienia zaburzen rytmu serca;
6) oczekiwany dtugi okres przezycia.
Swiadczenie obejmuje:
Zakres 1) wszczepienie lub wymiane catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora;
Swiadczenia 2) znieczulenie do zabiegu;
3) opieke przed- i pooperacyjna.
1. Do realizacji zabiegu:

1) lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii posiadajgcy udokumentowane doswiadczenie wykonania co najmniej 500 inwazyjnych
zabiegdw z zakresu elektroterapii w okresie 5 lat kalendarzowych poprzedzajacych wykonanie zabiegu, potwierdzone przez
konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie kardiologii;

2) lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii lub anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapii;
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Wszczepienie lub wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-1CD) WT.541.1.2019

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Dodatkowe warunki realizacji Swiadczen

3)

4)

5)

1)

2)

pielegniarka posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki lub po kursie
kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki;

pielegniarka posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa operacyjnego lub po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie
pielegniarstwa operacyjnego, lub posiadajaca co najmniej dwuletnie udokumentowane doswiadczenie w instrumentowaniu do
zabiegdw;

technik elektroradiolog.

Opieke przed- i pooperacyjng zapewniaja:

lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii lub lekarz specjalista w dziedzinie choréb wewnetrznych w trakcie specjalizacji z
kardiologii, lub lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie kardiologii pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie kardiologii —
zapewnienie catodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni tygodnia;

pielegniarka: réwnowaznik co najmniej 1 etatu na jedno tézko intensywnego nadzoru kardiologicznego, w tym co najmniej jedna
pielegniarka na kazdej zmianie posiadajgca co najmniej 5-letni staz pracy w oddziale intensywnego nadzoru kardiologicznego lub
w oddziale anestezjologii i intensywne;j terapii.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1. Opieka przed- i pooperacyjna w oddziale o profilu kardiologia z zapewnieniem warunkéw oddziatu intensywnego nadzoru
kardiologicznego lub w oddziale intensywnego nadzoru kardiologicznego:

1)

2)

stanowisko ordynatora lub lekarza kierujgcego oddziatem intensywnego nadzoru kardiologicznego moze byc taczone ze
stanowiskiem ordynatora lub lekarza kierujgcego oddziatem kardiologii;

co najmniej 4 stanowiska intensywnego nadzoru kardiologicznego; Dziennik Ustaw — 6 — Poz. 77 3) punkt pielegniarski
umozliwiajgcy obserwacje $wiadczeniobiorcéw z centralg monitorujgcg umozliwiajgcg: monitorowanie przynajmniej jednego
kanatu EKG $wiadczeniobiorcy, monitorowanie krzywej oddechu, podglad krzywych hemodynamicznych, retrospektywna analize
danych.

2. Pracownia zabiegowa:

1)

2)

sala operacyjna lub sala hybrydowa, lub sala wszczepien lub badan elektrofizjologicznych spetniajaca wymogi sanitarno-
epidemiologiczne sali zabiegowej oraz kryteria sali do badan radiologicznych;
sala opatrunkowa.

Wyposazenie w
sprzeti
aparature
medyczna

1. Wyposazenie oddziatu intensywnego nadzoru kardiologicznego:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

kardiowerter-defibrylator (z opcja stymulacji zewnetrznej) — co najmniej jeden na cztery tézka;
stymulator z zestawem elektrod endokawitarnych;

zestaw do pomiaru parametréw hemodynamicznych metodg krwawg;

pompy infuzyjne;

respirator;

elektryczne lub prézniowe urzadzenie do ssania;

zestaw do intubacji;

worek samorozprezalny.

2.  Wyposazenie pracowni zabiegowej:
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Wszczepienie lub wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-1CD) WT.541.1.2019

Nazwa swiadczenia

gwarantowanego Dodatkowe warunki realizacji Swiadczen

1) stacjonarny lub mobilny angiograf, z mozliwoscia analizy ilosciowe], pozwalajgcy uzyskiwac obrazy w projekcjach skosnych,
umozliwiajgcy tatwe zarzadzanie obrazami w czasie rzeczywistym oraz z pamieci aparatu;

2) zestaw do elektrofizjologii lub ablacji (co najmniej klasyczny zestaw do elektrokardiograficznego mapowania serca, ablator,
wielofunkcyjny symulator serca) lub zestaw do wszczepiania urzadzen do elektroterapii (miernik do pomiaréw warunkéw
sterowania i stymulacji, programatory kompatybilne ze wszczepianymi urzadzeniami);

3) programator uktadéw stymulujacych kompatybilny ze wszczepianymi urzgdzeniami;

4) stymulator z zestawem elektrod endokawitarnych;

5) polifizjograf umozliwiajacy pomiar cisnienia i rejestracje EKG;

6) defibrylator z opcjg stymulacji zewnetrznej;

7) zestaw do inwazyjnego i nieinwazyjnego ciggtego monitorowania cisnienia tetniczego, monitorowanie saturacji 02 w przypadku
wykonywania zabiegéw w krotkotrwatej narkozie dozylnej;

8) elektryczne lub prézniowe urzadzenie do ssania;

9) zestaw do intubacji;

10) worek samorozprezalny.

Swiadczeniodawca posiada w strukturze podmiotu leczniczego w lokalizacji:
Pozostate 1) oddziat kardiochirurgii;

wymagania 2) blok operacyjny (catodobowy dostep);

3) pracownie lub poradnie kontroli urzadzen wszczepialnych.

Zrédto: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 r. roku zmieniajace rozporzadzenie w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
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Wszczepienie/wymiana S-ICD WT.541.1.2019

Procedury 37.947 Wszczepienie catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora oraz 37.948
Wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora zostaty dodane do charakterystyki
grupy E34 w Zarzadzeniu Nr 38/2019/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca
2019 r. w sprawie okreslenia warunkdow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz
leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne. Zmiany obowigzujg od 1 kwietnia 2019 r.,
zgodnie z Zatgcznikiem 9 do w/w Zarzadzania w ramach grupy E34 Wszczepienie/ wymiana
kardiowertera-defibrylatora jedno-/ dwujamowego * obecnie mozna rozliczy¢ nastepujgce procedury
(patrz: Tabela 2):

— 37.941 Wszczepienie catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] -
jednojamowego

— 37.942 Wymiana catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] -
jednojamowego

— 37.943 Wszczepienie catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] -
dwujamowego

— 37.944 Wymiana catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] —
dwujamowego

— 37.947 Wszczepienie catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora — dodano od
01.04.2019r.

— 37.948 Wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora — dodano od 1.04.2019 r.

Zmiany wprowadzone w Zarzgdzeniu Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia pozwalajg na wykazanie
wykonania procedury do NFZ i ubieganie sie o rozliczenie za zgodg ptatnika.

Tabela 2 Swiadczenia szpitalne dla finansowania wszczepienia ICD — katalog 1a (katalog grup JGP) dla leczenia szpitalnego

Kod UL Wartosc Wartosc Zakresy
Kod ustalona punktowa - . . .
grupy Nazwa grupy punktowa - e udzielania Uwagi
JGP izl Przez | ospitalizacja ARl Swiadczen
AOTMIT 5 ! planowa
- zgodnie z
wytycznymi
okreslonymi w
zat. nr 3a
- nie moze by¢
rozliczana w
Kardiologia, przypadku
Wszczepienie/ ka.rd|.olog|a . rt?allzaq!
I specjalistyczna, Swiadczen w
E34 5.51.01.0 kardiowertera- 393,09 21258 19 558 kardlol_og_|a dla zakresie _
005034 ) . ** dzieci, Kompleksowej
defibrylatora jedno-/ . . L
. kardiologia dla | opieki po zawale
dwujamowego * e o
dzieci miesnia
specjalistyczna sercowego,
finansowanych w
ramach umowy
w rodzaju leczenie
szpitalne —
Swiadczenia
kompleksowe
(*) oznaczenie grup o charakterze zabiegowym
(**) taryfa ustalona w obwieszczeniu Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji (z dnia: 29. 06. 2016 r.,
30.12.2016r., 30. 06. 2017 r., 28.05.2018 r.)
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Wszczepienie lub wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) WT.541.1.2019

Procedura 37.772 Usuniecie przezzylnej elektrody przezskdorne, wykonana na etapie tej samej
hospitalizacji, finansowana jest dodatkowo w ramach katalogu 1c (katalog s$wiadczer do sumowania),
wyroznione zostaty dwa warianty:

— Usuniecie przezzylne elektrod - 6 489,60 zt
— Usuniecie przezzylne elektrod w przypadku powikfan - 9 680,32 zt

Tabela 3 Swiadczenia szpitalne dla procedury 37.772 Usuniecie przezzylnej elektrody przezskérne — katalog 1 ¢ (katalog
produktéw do sumowania ) dla leczenia szpitalnego.

Mozliwos¢
Taryfa sumowania
Kod Nazwa produktu | ustalona Wartos¢ Zakresy .
. . Tl . Uwagi
produktu | rozliczeniowego przez punktowa Swiadczen kat.1a | kat. 1b
AOTMIT : :
Usuniecie - koniecznosé
5%3133300 przezzylne - 6 489,60 wykazania procedury X -
elektrod 37.772
kardiologia / - koniecznos¢
kardiologia dla | wykazania procedury
dzieci/ 37.772 w przypadku
Usuniecie kardiologia wystgpienia
5.53.01.00 przezzylne specjglist\(czna/ powiktan (wymagane
01504 elektrod w - 9 680,32 kardiologia dla wskazanie jako X -
przypadku dzieci rozpoznania
powikfan specjalistyczna wspotistniejacego
jednego z rozpoznan:
B37.6,133.0, 133.9,
139.8, 782.7)
B37.6 - Zapalenie wsierdzia wywotane przez Candida, 133.0 - Ostre i podostre zakaZzne zapalenie wsierdzia, 133.9 - Ostre
zapalenie wsierdzia, nie okreslone, 139.8 - Zapalenie wsierdzia, zastawki, nie okreslone, w chorobach sklasyfikowanych gdzie
indziej, T82.7 - Zakazenie i odczyn zapalny na inne sercowe i naczyniowe urzgdzenia, wszczepy i przeszczepy

2.3.Analiza popytu i podazy

Celem analizy popytu i podazy jest ocena zasadnosci oraz mozliwosci wptywania wartoscig wyceny
Swiadczenia na jego podaz tak, by zaspokoi¢ popyt, co w przypadku rynku $wiadczen opieki zdrowotnej
oznacza likwidacje lub zmniejszenie kolejek do $wiadczen. Ocena taka powinna identyfikowac
przyczyny niezaspokojonego popytu i niedostatecznej podazy (mozliwo$¢ wptywania wyceng), a takze
odnosié sie do istotnosci $wiadczenia (zasadnos¢ wptywania ceng).

W ramach analizy podazy zidentyfikowano osrodki spetfniajgce kryteria do realizacji procedur
wszczepienia/wymiany catkowicie podskornego kardiowertera-defibrylatora oraz wojewddztwa
w jakich sie znajdujg. Natomiast w ramach analizy popytu przytoczono statystyki Europejskiego
Stowarzyszenia Rytmu Serca (ang. European Heart Rhythm Association, EHRA) dotyczace liczby
wszczepien ICD oraz S-ICD w krajach stowarzyszonych wokdt Europejskiego Towarzystwa
Kardiologicznego, dane dotyczg 2016 .

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 r. roku zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego warunki jakie
jednoczesnie musi spetniaé $wiadczeniodawca chcacy realizowa¢ procedury wszczepienia/wymiany S-
ICD s3 nastepujace:

— wykonywanie co najmniej 30 zabiegdw przeznaczyniowej ekstrakcji elektrod rocznie,
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Wszczepienie lub wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) WT.541.1.2019

— wykonywanie co najmniej 100 zabiegéw wszczepienia kardiowerterow-defibrylatorow
(dotyczy zabiegdw pierwszorazowych i powtdrnych) rocznie.

W oparciu o powyzsze zapisy w bazie Narodowego Funduszu Zdrowia za rok 2017 przeprowadzono
wyszukiwanie na dwa sposoby, kierujgc sie produktem rozliczeniowym NFZ wtasciwym dla danej
procedury lub kodem ICD-9. W przypadku procedury usuniecia elektrod wyszukiwanie obejmowato
produkty rozliczeniowe NFZ scharakteryzowane w Tabela 3 lub kod ICD-9 37.772 Usuniecie przezZylnej
elektrody przezskdrne. Natomiast w przypadku procedury wszczepienia kardiowertera-defibrylatora
wyszukiwanie po produkcie rozliczeniowym NFZ obejmowato produkty scharakteryzowane w Tabela 2
lub kody ICD-9 37.941-37.944* dotyczacych wszczepienia lub wymiany ICD.

Zidentyfikowano 11 swiadczeniodawcéw potencjalnie  spetniajgcych  kryteria  okreslone
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 r. (patrz: Tabela 4), dla dziewieciu
wojewoédztw. W wojewddztwach dolnoslgskim, kujawsko-pomorskim, lubuskim, podlaskim,
warminsko-mazurskim i zachodniopomorskim nie znalazt sie ani jeden $wiadczeniodawca spetniajacy
kryteria. Natomiast, w wojewédztwach mazowieckim i $lgskim znajduje sie dwdch
Swiadczeniodawcéw spetniajgcych kryteria umozliwiajgce realizacje swiadczenia.

Tabela 4 Liczba swiadczeniodawcow potencjalnie spetniajgcych kryteria zapisane w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
9 stycznia 2019 r., ktére musi spetniaé osrodek wykonujqcy procedure wszczepienia/wymiany S-1CD.

Liczba wszczepionych
_ Liczba usunie¢ elektrod kardiowerterow-
Ac . Wojewoédztwo . 2
Nazwa Swiadczeniodawcy (kod OW) defibrylatorow
Kody Kod ICD-9 Kody Kod
produktu produktu ICD-9
Samod‘2|‘elny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 lubelskie (03) 73 83 133 143
w Lublinie;
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej Centralny Szpital Kliniczny tédzkie (05) 38 47 140 150
Uniwersytetu Medycznego w todzi
Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana matopolskie (06) 93 97 235 242
Pawtfa Il
Samodzielny Publiczny Centralny Szpital
Kliniczny przy ulicy Banacha 1a w | mazowieckie (07) 35 35 98 106
Warszawie
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia L
k 7 47
Stefana Kardynata Wyszynskiego mazowieckie (07) >8 335 369
KI|n|c_zrr|y S,Zplta|.WOJEWOdZ|-(I nr 2 im. Sw. podkarpackie (09) 31 33 120 122
Jadwigi Krélowej w Rzeszowie
Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w .
, pomorskie (11) 53 59 172 184
Gdansku
SP  Szpital Kliniczny nr 7 Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach P
Gornoslaskie Centrum Medyczne im. Prof. Slaskie (12) & 88 353 360
Leszka Gieca
Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu $laskie (12) 49 59 361 373
Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach smetz)lk;)zyskle 34 64 107 108
Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego
Uniwersytetu Medycznego im. Karola | wielkopolski (15) 110 118 108 118
Marcinkowskiego w Poznaniu

137.941 Wszczepienie catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] - jednojamowego
37.942 Wymiana catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] - jednojamowego
37.943 Wszczepienie catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] - dwujamowego
37.944 Wymiana catkowitego automatycznego systemu do kardiowersji lub defibrylacji [ICD] — dwujamowego
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Wszczepienie lub wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) WT.541.1.2019

W tabeli ponizej przedstawiono Swiadczeniodawcéw, ktérzy mieli najwiekszg liczbe zabiegéw
przeznaczyniowej ekstrakcji elektrod rocznie oraz wszczepien kardiowerteréw-defibrylatoréw dla
wojewddztw, dla ktérych nie zidentyfikowano $wiadczeniodawcéw spetniajgcych kryteria okreslone
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 r. W wojewddztwie warminsko-mazurskim
nie zidentyfikowano ani jednego s$wiadczeniodawcy wykonujgcego procedure 37.772 Usuniecie
przezzylnej elektrody przezskorne, dlatego nie znalazto sie ono w zestawieniu.

Tabela 5 Swiadczeniodawcy wykonujgcy najwieksza liczbe zabiegéw przeznaczyniowej ekstrakcji elektrod rocznie oraz
wszczepien kardiowerterow-defibrylatorow, w wojewddztwach dla ktorych nie zidentyfikowano swiadczeniodawcow
spetniajgcych kryteria okreslone w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 r.

. ., Liczba wszczepionych
Liczba usuniec . .
_ kardiowerterow-
& s . Wojewddztwo (kod elektrod . .
Nazwa Swiadczeniodawcy ow) defibrylatorow
Kody Kod Kody Kod
produktu ICD-9 produktu ICD-9
4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg,
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki dolnoslaskie (01) 25 26 183 186
Zdrowotnej we Wroctawiu
Szplta! Uniwersytecki Nr 1 im. Dr. kujawsko-pomorskie 31 45 89 95
Antoniego Jurasza w Bydgoszczy (02)
Wielospecjalistyczny Szpital w Nowej Soli lubuski (04) 7 7 121 121
U.nlwersyteckl Szpital Kliniczny w podlaski (10) ) ) a4 a4
Biatymstoku
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr | Zachodniopomorskie
2 PUM w Szczecinie (16) 25 22 64 67

Na Rysunek 1 przedstawiono liczbe wszczepianych kardiowerterow-defibrylatorow w krajach
stowarzyszonych wokdt Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego w 2016 r. Liczba wszczepianych
w Polsce ICD wynosifa 21,98 na 100 tys. mieszkancédw. Zblizong liczbe wszczepiedn na 100 tys.
mieszkancow realizujg takie kraje jak: Czechy (22,16), Dania (22,56), Finlandia (23,70), Turcja (23,70)
oraz Wtochy (23,34). Najwiekszg liczbe wszczepien ICD na 100 tys. mieszkancéw realizowaty Niemcy
(33,40).
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Wszczepienie lub wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) WT.541.1.2019

Liczba wszczepianych ICD na 100 tys. mieszkaricow w 2016 roku
- 5 10 15 20 25 30 35

Armenia
Austria
Butgaria
Chorwacja
Cypr
Czechy 22,16
Dania 22,56
Egipt
Estonia
Finlandia 23,70
Francja
Grecja
Gruzja
Hiszpania
Holandia
Irlandia
Islandia
Izrael

Litwa
Luksemburg
totwa
Niemcy 33,40
Norwegia
Polska 21,98
Portugalia

Rosja

Rumunia

San Marino
Stowacja

Stowenia

Stany Zjednoczone
Szwajcaria
Szwecja

Tunezja

Turcja

Wegry

Wrtochy

23,70

23,34

Rysunek 1. Liczba wszczepianych ICD na 100 tys. mieszkaricow w 2016 r. — kraje stowarzyszone wokdt Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego

(Zrédto: Raatikainen P i in., A Decade of Information on the Use of Cardiac Implantable Electronic Devices and Interventional
Electrophysiological Procedures in the European Society of Cardiology Countries: 2017 Report from the European Heart
Rhythm Association. Europace (2017) 19, ii1—ii90).

Na Rysunek 2 przedstawiono dostepne dane dla 2016 r. dotyczgce liczby wszczepianych S-ICD
w krajach stowarzyszonych wokoét Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego. Zestawienie
dotyczyto 34 krajow, dla ktérych byly dostepne dane. Liczba wszczepianych S-ICD na 100 tys.,
w przypadku krajéw o zblizonej do Polski liczbie wszczepieni ICD na 100 tys. mieszkaricow, wynosita,
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Wszczepienie lub wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-1CD) WT.541.1.2019

odpowiednio: 0,53 dla Czech, 0,18 dla Danii, 0,42 dla Finlandii. W Turcji nie wykonywano wszczepienia
S-ICD, a dla Wtochy nie byty dostepne dane dotyczace liczby wszczepianych S-ICD.

Liczba wszczepionych S5-1CD w 2016 r. Liczba 5-1CD na 100 tys.

0 200 400 500 800 mieszkancow w 2016 roku

- 1,00 200 3,00

il

Armenia 0

Austria | 100 Armenia -
Bulgaria 0 Austria SN 1,15
Chorwacia 0 Bufgaria -
Cypr 0 Chorwacja -
Czechy BB 56 Cypr -
Dania | 10 Czechy WS 0,53
Egipt O Dariz W 0,18
Estonia O Egipt -
Firlandia 1 23 Estonia -
Francja I 20 Finlandia W 0,42
Greca M 35 Francja IS 1,23
Gruzja 1 Grecia Bl 0,32

Gruzja 0,03
Hiszpania W 0,43
Holndia IS 1,77

Hiszpania I 201
Holandia s 300

Irlandia 1
_ Irlandia 0,02
Izlandia 0 )
lzrael | & landi ]

_ lzrael 1 0,07
Litwa 0 Litwa _
Luksemburg 2 Luksemburzg WE 0,34
b:utl.u.*a 3 totwa W 0,15
Nnmega 2 Morwegia | 0,04
Portugalia B 67 Portugalia M 0,65
Rosja 0 Roszja -

Rumunia 0 Rurnunia -

San Marino 1 SanMarino IS 3,01
Slowacdga 0 Sowacja -
Sfowenia 0 Stowenia -

Stany Zjednoczone N 310 Stany Zjednoczone 1 0,10

Szwajcaria M 50 Szwajcaria M 0,60
Szweda 1 15 Szwecja B 0,15
Tunezja 1 Tunezja 0,01

Turcja 3 Turcja 0,00
Wegry 5 Wegry | 0,05

Rysunek 2. Liczba wszczepionych S-ICD oraz liczba wszczepionych S-ICD na 100 tys. mieszkaricow w 2016 r. — kraje
stowarzyszone wokot Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego.

(Zrédto: Raatikainen P i in., A Decade of Information on the Use of Cardiac Implantable Electronic Devices and Interventional
Electrophysiological Procedures in the European Society of Cardiology Countries: 2017 Report from the European Heart
Rhythm Association. Europace (2017) 19, ii1—ii90).

Zgodnie z opinig Sekcji Rytmu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (SRS PTK) docelowo
zapotrzebowanie na implantacje S-ICD w naszym kraju szacuje sie na 80-100 sztuk rocznie
w wyspecjalizowanych i przeszkolonych osrodkach klinicznych (Ptaszynski 2017). Przyjmujac najwyzszy
i najnizszg liczbe wszczepianych S-ICD na 100 tys., dla krajow o zblizonej do Polski wszczepialnosci ICD,
populacja docelowa wynositaby od 69-204 pacjentéw.

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 16/38



Wszczepienie lub wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) WT.541.1.2019

2.4.Stan finansowania w innych krajach

Tabela 6 Polska — metryczka

Polska W celu porédwnania sposobu i poziomu finansowania
Waluta PLN . ,. p . . . . .

Kurs PLN 1| taryfikowanych $wiadczen z ich odpowiednikami w innych
PKB per capita (USD) 136956 | krajach poszukiwano informacji o wycenach 3$wiadczen
PKB per capita PPP (USD) 29574,0 A A

CPL z2 | W Polsce i za granica.

CPL/CPL PL 1 . . L, . . .. .

Zrédia danych: PKB, CPL — http://stats.oecdorg W pierwszej kolejnosci poszukiwano informacji o innych
(data dostepu: 2.01.2019 r); kurs waluty = rajach europejskich, zwtaszcza o zblizonym do Polski PKB per

http://www.nbp.pl.
capita, ale takze Australii, Nowej Zelandii czy Kanady, jesli takie

informacje byly dostepne. W celu odnalezienia informacji przeszukiwano strony internetowe
podmiotdéw zajmujgcych sie oceng technologii medycznych oraz taryfikacjg Swiadczen, a takze
nawigzywano bezposredni kontakt z instytucjami. Informacji poszukiwano w grudniu 2018 roku
i styczniu 2019 roku. W ponizszej analizie wykorzystano informacje dotyczace PKB w poszczegdlnych
krajach wedtug danych publikowanych przez OECD (stan na styczen 2019 roku).

Odnalezione informacje zestawiono w ponizszym zestawieniu. Tam, gdzie byto to mozliwe, wykazano
poszczegdlne sktadowe kategorii kosztowych. Koszty i ceny podane w innych walutach zostaty
przeliczone na PLN, zgodnie z aktualnymi kursami walut, opublikowanymi na stronie internetowej
Narodowego Banku Polskiego.

Dodatkowo w analizie zostaty przedstawione informacje dotyczace parytetu sity nabywczej (ang.
Purchasing Power Parities - PPP). PPP stuzy do przeliczania walut w taki sposéb, by wyeliminowac
rdéznice w poziomie cen pomiedzy krajami oraz pozwala ustali¢ rzeczywistg site nabywczg danej waluty.
Rozni sie od kursu walutowego, moze by¢ od niego wyzszy lub nizszy. Gtoéwnymi przyczynami
zrdznicowania kursu walutowego i wartosci waluty wedtug parytetu sity nabywczej s3:
° réznice cen towardw i ustug w porédwnywanych krajach, wyrazajgce réznice kosztéw
poszczegdlnych czynnikdw wytwérczych, w tym kosztow pracy,
° polityka kursu walutowego w poréwnywanych krajach (celowe zawyzanie lub zanizanie
kursu),
. réznice kosztu dobr publicznych i zakresu korzystania z nich (Btaszczynski, 1995).

Parytety PPP sg srednimi wazonymi relacji cen, ustalanymi dla krajéw OECD. W bazie danych OECD te
relacje cenowe s przeksztatcane w taki sposdb, by wyrazaty site nabywczg poszczegélnych krajéw, tj.
aby dana suma pieniedzy w dolarach USA po zamianie na rézne waluty w jednostkach parytetu sity
nabywczej tworzyta ten sam koszyk ddbr i ustug. W ponizszej analizie wykorzystano parytet PPP wedtug
danych publikowanych przez OECD (stan na styczen 2019 roku).

W literaturze przedmiotu parytet sity nabywczej (PPP) moze by¢ definiowany przy pomocy kilku
wskaznikdw. Dla celéw poréwnawczych wykorzystano wskaznik CPL (ang. Comparative Price Levels) -
wzgledny poziom cen. Wskaznik ten (CPL) wyraza site nabywczg danego kraju w odniesieniu do $redniej
dla krajéw OECD (OECD=100). W ponizszej analizie wykorzystano wskaznik CPL wedtug danych
publikowanych przez OECD (stan na styczen 2019 roku).

Nalezy zaznaczyé, ze wnioskowanie na podstawie odnalezionych taryf wigze sie z pewnymi
ograniczeniami. Klasyfikacja jednorodnych grup pacjentdw oraz sposoby ptatnosci réznig sie pomiedzy
krajami. Podobnie liczba, cechy pacjentdw, czas hospitalizacji oraz rodzaj leczenia, ktére sg
uwzglednione przez klasyfikacje DRG moze by¢ zréznicowany pomiedzy krajami.
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Z uwagi na powyzsze, a takze na trudnosci w dotarciu do doktadnych informacji o ujetych w taryfie
kosztach, niemozliwe jest jednoznaczne porédwnanie refundacji analizowanych procedur w Polsce i za
granica. Jezeli nie zaznaczono inaczej, w zestawieniu ujeto koszty finansowania grup podobnych do
polskich JGP (na podstawie nazwy grupy), wynikajgce bezposrednio z katalogu DRG, bez uwzglednienia
dodatkowych innych optat, np. ponoszonych przez pacjenta, czy tez naliczanych przez szpitale na
podstawie obowigzujgcych w danym kraju przepiséw prawa.

Anglia

Tabela 7 Anglia — metryczka

Wielka Brytania Angielski Departament Zdrowia (Department of Health)
Waluta GBP - . .

e e 257 publikuje ogolnokrajowe tar\(fy dla sy./stemu ,HRG (Healthcafe
PKB per capita (USD)’ 398429 | Resource Group) oraz dokonuje badania kosztéw, na podstawie
PKB per capita PPP (USD)’ 44796,1 | ktérych corocznie modyfikuje taryfy oraz sam system
CPL8 104 . . .

EENGEE 192 grupowania. Departament Zdrowia okresla taryfy dla grup HRG

Zrédta danych: PKB, CPL — http.//stats.oecd.org 2 wyprzedzeniem rocznym.
(data dostepu: 2.01.2019 r.); kurs waluty —
http://www.nbp.pl. Taryfy sg ustalane/zalezg od $rednich kosztéw s$wiadczenia

w kraju (wszyscy Swiadczeniodawcy sg zobowigzani raportowac wysokosé poniesionych kosztow), po
dostosowaniu/uwzglednieniu zmiany kosztow w czasie wynikajgcej z takich czynnikdw jak pojawienie
sie lub zmiana technologii w czasie oraz m.in. réznice w kosztach pomiedzy poszczegdlnymi obszarami
kraju.

Taryfy obejmujg wszystkie koszty (koszt procedury, a takze koszt hospitalizacji, lekéw i badan
diagnostycznych). Szczegdlnie kosztochtonne procedury/$wiadczenia s wyodrebnione i rozliczane
dodatkowo (w tych przypadkach do gtéwnej grupy HRG mozna doda¢ kod dodatkowej grupy). Dla
wybranych swiadczen brak taryfy ogdlnokrajowej i wskazane sg taryfy nieobowigzkowe (cena
Swiadczenia moze by¢ negocjowana lokalnie).

Wysokos¢ taryfy za grupe moze sie rozni¢ w zaleznosci od wieku pacjenta (dorosli/dzieci w réznym
wieku), wystepowania chordb wspdtistniejgcych (with CC/without CC) oraz ciezkosci chordb
wspotistniejgcych. Przy kodowaniu stosuje sie odpowiednie rozszerzenie (pigty element kodu grupy —
odpowiedni symbol literowy) .

Wszczepienie kardiowertera-defibrylatora rozliczane jest grupg EY02. W zaleznosci od liczby
dodatkowych choréb wspdtistniejgcych lub powiktarn pojawiajacych sie w trakcie hospitalizacji
ptatnosci sg zréznicowane. Dodatkowo, w przypadku elektroterapii kosztochtonne wyroby medyczne
finansowane sg oddzielnie (zdefiniowane w ramach odrebnej listy kosztochtonnych wyrobdéw
medycznych oraz procedur (ang. High Cost Devices and Listed Procedures)).

Tabela 8 Katalog HRG4+ - Anglia

Taryfa Taryfa Taryfa
Kod Taryfa
Nazwa grupy planowa planowa ostra
grupy ostra (£)
(£) [PLN] [PLN]
Wszczepienie kardiowertera-defibrylatora z chorobami
wspotistniejgcymi i powiktaniami (wynik 9+)
EY02A . . L . 4673 5848 23225 29 065
(ang. Implantation of Cardioverter Defibrillator with CC Score
9+)
Wszczepienie kardiowertera-defibrylatora z chorobami
EY02B o S ) 3894 4873 19353 24219
wspotistniejacymi i powiktaniami (wynik 0-8)
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Taryfa Taryfa Taryfa
Kod Taryfa
Nazwa grupy planowa tra (£) planowa ostra
ru ostra
il (£) [PLN] [PLN]
(ang. Implantation of Cardioverter Defibrillator with CC Score 0-
8)
Zrédto: NHS, National tariff workbook
Niemcy
Tabela 9 Niemcy — metryczka
Niemcy Swiadczenia realizowane w szpitalach rozliczane sg
LT EUR w systemie G-DRG, ktéry zostat wdrozony na podstawie
Kurs PLN (30.04.2019r.) 4,28 o ]
PKB per capita (USD) 44 681,1 systemu australijskiego (AR-DRG) i dostosowany do
PKB per capita PPP (USD) 525743 warunkéw niemieckich. Kazda grupa ma przypisang wage
CPL 100 w punktach, ktéry nalezy przemnozy¢ przez koszt punktu
CPL/CPLPL 1,85 P ! v v yep P ’

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org
(data dostepu: (30.04.2019 r.)r.); kurs waluty —

http://www.nbp.p!

W 2018 roku srednia wartos$¢ jednego punktu wynosita ok.
3467,30 € (Spitzenverband, 2018). Grupy s$wiadczen
w niemieckim systemie DRG uwzgledniajg kompleksowos¢

zabiegdw, obecnosc powiktan i chordb wspdtistniejgcych.

W ponizszej tabeli przedstawiono taryfy dla wszczepienie/wymiany kardiowertera-defibrylatora

w Niemczech, wszczepienie S-ICD finansowane jest w ramach grupy FO1C a wymiana S-ICD w ramach

FO1E. Dodatkowo, jezeli koszt wyrobéw medycznych w tych grupach stanowi co najmniej 2/3 kosztéw

Swiadczenia to Swiadczeniodawca moze ubiegac sie o dodatkowg refundacje wydatkéw na wyroby

medyczne na podstawie faktycznie poniesionych kosztéw (tj. przedstawiajac fakture zakupu).

Tabela 10 Katalog G-DRG - Niemcy

DRG

Nazwa

Waga

Taryfa
[EUR]

Taryfa
[PLN]

Fo1C

Implantacyjna kardiowertera-defibrylatora (AICD) tréjkomorowego lub
defibrylatora z elektroda podskérng, bez komplikacyjnych czynnikéw lub
implantacji czujnika ci$nienia w tetnicy ptucnej (niem. Implantation
Kardioverter / Defibrillator (AICD), Dreikammer-Stimulation oder Defibrillator
mit subkutaner Elektrode, ohne komplizierende Faktoren oder Implantation
eines Drucksensors in die Pulmonalarterie)

3,974

14 082

60 264

FO1D

Implantacja kardiowertera-defibrylatora (AICD) jedno- lub dwukomorowego
przy obecnosci chordob wspdtistniejgcych lub jednokomorowego, wraz z
intensywnym leczeniem kompleksowym > 392/368 / - AP | lub usuniecie
generatora impulséw bez implantacji czujnika cisnienia w tetnicy ptucnej
(niem. Implantation Kardioverter / Defibrillator (AICD), Zweikammer- od.
Einkammer-Stim. mit dufS. schw. CC od. Einkammer-Stim. mit zusdtzl. Herz-
oder Gefdfeingr. od. mit IntK > 392 / 368 / - AP od. best. Sondenentf., ohne
Impl. Drucksens. in Pulmonalarterie)

4,703

16 665

71319

FO1E

Implantacja kardiowertera-defibrylatora (AICD) dwukomorowego lub
kosztowne usuniecie generatora impulséw lub zmiana agregatu S-ICD bez
zmiany generatora impulséw, bez implantacji czujnika cisnienia w tetnicy
ptucnej (niem. Implantation Kardioverter / Defibrillator (AICD), Zweikammer-
Stimulation oder aufwendige Sondenentfernung oder Aggregatwechsel S-1CD
ohne Anderung der Sonde, ohne Implantation eines Drucksensors in die
Pulmonalarterie)

3,057

10833

46 358

FO1F

Implantacja kardiowertera-defibrylatora (AICD) jednokomorowego, bez
jednoczesnych dodatkowych zabiegdw kardiochirurgicznych lub z zakresu
kardiologii interwencyjnej, bez intensywnej kompleksowej terapii > 392/368 /

2,541

9004

38533
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Taryfa Taryfa

DRG Nazwa Waga
= [EUR] [PLN]

- P., bez ciezkich chordb wspdtistniejgcych, bez usuwania elektrod, bez
implantacji czujnika ci$nienia w tetnicy ptucnej, bez wymiany S-ICD (niem.
Implantation Kardioverter / Defibrillator (AICD), Einkammer-Stimulation, ohne
zusétzl. Herz- od. Gefdfeingriff, ohne IntK > 392 / 368 / - P., ohne dufSerst
schwere CC, ohne aufw. Sondenentfernung, ohne Impl. eines Drucksensors,
ohne Aggregatwechsel S-ICD)

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie Fallpauschalen-Katalog G-DRG-Version 2019

Podsumowanie

Wyszukiwanie taryf zagranicznych ograniczono do krajow, dla ktérych istnieje dostep zaréwno do
katalogu jednorodnych grup pacjentéw (ang. diagnosis-related groups, DRG) jak i do dodatkowych
informacji takich jak gruper swiadczen lub odrebne katalogi Swiadczer do sumowania.

W Anglii wyréb medyczny dla procedury wszczepienia S-ICD finansowany jest dodatkowo na podstawie
poniesionych przez $wiadczeniodawce kosztéw, w ramach grup DRG rozliczana jest procedura
wszczepienia S-ICD oraz hospitalizacja i zwigzane z nig koszty pobytu na oddziatach, koszty
wykonywanych procedur diagnostycznych, zuzytych produktéw leczniczych i innych wyrobéw
medycznych. Wszczepienie S-ICD finansowane jest w zaleznosci od liczby choréb wspotistniejgcych
i powiktan oraz trybu przyjecia od 3894 funtéw (19 353 PLN) do 5848 funtéw (29 065 PLN).
W Niemczech procedura wszczepienia S-ICD finansowana jest grupg DRG wyceniong na 14 082 euro
(60 264 PLN), dla ktodrej istnieje mozliwos¢ odrebnego rozliczenia kosztu wyrobu medycznego, jezeli
jego koszt przekracza 2/3 wartosci Swiadczenia.

2.5.Cenniki komercyjne

Nie odnaleziono.

2.6.Uwagi do swiadczenia

Nie wptynety.
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3. Projekt taryfy

3.1.Pozyskanie danych

Dotychczas wszczepienia S-ICD rozliczane byty z Narodowym Funduszem Zdrowia na podstawie
produktu rozliczeniowego 5.52.01.0001363 - Rozliczenie za zgoda ptatnika. W bazie Narodowego
Funduszu Zdrowia za 2017 r. wyszukano pacjentdw rozliczonych produktem 5.52.01.0001363 -
Rozliczenie za zgodg ptatnika, u ktdrych jednoczesnie sprawozdano procedure 37.941-37.944 i ktérych
refundacja byta wyzsza niz 80 tys. zt (przyblizonych koszt wyrobu medycznego dla procedury
wszczepienia S-ICD).

Zidentyfikowano 12 swiadczeniodawcdow, ktérzy potencjalnie mogli wykonaé procedure wszczepienia
S-ICD:

Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego,

Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta I,

Samodzielny Publiczny Centralny Szpital Kliniczny przy ulicy Banacha 1a w Warszawie.
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie,

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Centralny Szpital Kliniczny Uniwersytetu
Medycznego w todzi,

vk wNe

6. SP Szpital Kliniczny nr 7 Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Gérnoslgskie
Centrum Medyczne im. Prof. Leszka Gieca,

7. Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego;

8. Szpital Kliniczny Przemienienia Panskiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu,

9. Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dr. Antoniego Jurasza w Bydgoszczy;

10. Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu,

11. Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku,

12. Wojskowy Instytut Medyczny.

Trzech z w/w $wiadczeniodawcow przekazywato dane za 2017 r. do Agencji w ramach tzw. wspdtpracy
biezgcej’. Do analizy wykorzystano zaréwno dane kliniczno-kosztowe oraz finansowo-ksiegowe
uzyskane od podmiotéw zestawionych w Tabela 11.

Tabela 11 Informacje dotyczqce swiadczeniodawcdw przekazujgcych dane w ramach wspdtpracy biezgcej

Fakt przekazania danych
Swiadczeniodawca Miejscowos¢ medyczno-kosztowych za
2017 r. (tak/nie)

Kod
Swiadczeniodawcy

SP Szpital Kliniczny nr 7 Slaskiego Uniwersytetu
121/100089 Medycznego w Katowicach Gérnoslaskie Centrum Katowice tak
Medyczne im. Prof. Leszka Gieca;

Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dr. A. Jurasza
w Bydgoszczy

20000671 Bydgoszcz tak

2 Dane gromadzone w ramach postepowan prowadzonych zgodnie z zapisami Zarzqdzenia 29/2016 Prezesa AOTMIT z dnia 29 czerwca 2016
r. w sprawie postepowania dotyczqcego wytaniania przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i taryfikacji podmiotow innych niz podmioty
zobowigzane do finansowania swiadczer opieki zdrowotnej ze Srodkéw publicznych, z ktérymi zawierane sq umowy o wspdtpracy biezigcej w
zakresie przygotowywania i przekazywania danych niezbednych do ustalania taryfy swiadczeri oraz postepowania z tymi umowami oraz
Zarzqgdzenia nr 37/2017 Prezesa AOTMIT z dnia 12 czerwca 2017 r. w sprawie postepowania dotyczqcego wytaniania przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i taryfikacji podmiotéw innych niz podmioty zobowigzane do finansowania swiadczeri opieki zdrowotnej ze Srodkéw
publicznych, z ktérymi zawierane sq umowy o wspdfpracy biezqcej w zakresie przygotowywania i przekazywania danych za 2017 rok,
niezbednych do ustalania taryf Swiadczen oraz postepowania z tymi umowami.
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Fakt przekazania danych
Swiadczeniodawca Miejscowos¢ medyczno-kosztowych za
2017 r. (tak/nie)

Kod
Swiadczeniodawcy

Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia

70001285 Stefana Kardynata Wyszyriskiego

Warszawa tak

W ponizszej tabeli zestawiono podsumowanie wszystkich zgromadzonych danych dla przedmiotowych
Swiadczen w ramach wspotpracy biezgcej. Pozyskane dane pochodzg od 27% Swiadczeniodawcéw
realizujgcych $wiadczenie wszczepienia/wymiany S-ICD i stanowig 35% wszystkich $wiadczen
zrealizowanych w 2017 roku.

Tabela 12 Wielkos¢ pozyskanej préby danych biezqcych za 2017 r.

Rodzaj danych Wszczepienie/ wymiana S-ICD
Liczba swiadczeniodawcow, ktorzy przekazali dane biezgce 3
Liczba swiadczeniodawcow realizujgcych taryfikowane 1
Swiadczenia
[%] $wiadczeniodawcdw pozyskanych do préby 27%*
Liczba pozyskanych swiadczen w danych biezgcych 17
Liczba Swiadczen zrealizowanych w 2017 r. 48*
[%] swiadczen pozyskanych do préby 35%*
Liczba swiadczen, ktdorych dane zostaty zakwalifikowane do 17
wyliczen - dane biezgce
[%] swiadczen zakwalifikowanych do wyliczen 100%

Zrédto: opracowanie wtasne, * Szacowana liczba $wiadczeri oraz Swiadczeniodawcéw w 2017 r. na podstawie realizacji produktu
rozliczeniowego 5.52.01.0001363 - Rozliczenie za zgodq ptatnika, u ktérych jednoczesnie sprawozdano procedure 37.941-37.944 i ktorych
refundacja byta wyzsza niz 80 tys. zt.

Z uwagi na dominujacy koszt wyrobu medycznego w catkowitym koszcie $wiadczenia (stwierdzony na
podstawie dostepnych danych biezgcych oraz opublikowanych danych kosztow dla szpitali w Polsce
(Grabowski 2018) do pozostatych 9 swiadczeniodawcow, dla ktérych nie byty dostepne dane biezgce
za 2017 r., wystgpiono pisemnie o przekazanie nastepujgcych informacji uzupetniajgcych:
—  koszt zakup wyrobéw medycznych w 2018 r. (defibrylator jednoelektrodowy podskérny EMBLEM
MRI, elektroda defibrylacyjna podskdrna, zestaw do tunelizacji),
— liczba pacjentéw, ktérym wszczepiono S-ICD w 2017 oraz w 2018 r.
— liczba dni hospitalizacji poszczegdlnych pacjentéw,
— koszt wykazany dla poszczegdlnych pacjentdw przez Swiadczeniodawce do NFZ przy rozliczeniu
produktem rozliczeniowym 5.52.01.0001363 Rozliczenie za zgodg ptatnika,
— informacje, czy podczas hospitalizacji zwigzanej z wszczepieniem S-ICD wykonywano réwniez
procedure usuniecia przezzylnego uktadu ICD,
— informacje, czy powodem usuniecia przezzylnego uktadu ICD byta infekcja bakteryjna.

Wszyscy Swiadczeniodawcy przekazali wskazane informacje.

3.2.Analiza danych

Analize kosztow, po ustaleniach z ekspertami klinicznymi, przeprowadzono dla dwdch wariantéw
hospitalizacji:
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— Wariant 1 — 37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-
defibrylatora;

— Wariant 2 — 37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-
defibrylatora oraz 37.772 Usuniecie przezzylnej elektrody przezskdorne — na etapie tej samej
hospitalizacji.

Wariant 1 odpowiada wszczepieniu catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora
pierwszorazowo, kiedy nie ma koniecznosci usuwania wczesniej wszczepionego przezzylnego uktadu
ICD. Wariant 2 natomiast odpowiada sytuacji, w ktérej pacjent miat wczesniej wszczepiony przezzylny
ICD i z powodu wystgpienia powikfan nalezato ten uktad usunaé i dopiero wszczepic¢ S-ICD. W drugim
przypadku czas hospitalizacji istotnie wydtuza sie, poniewaz wiekszos¢ powiktan ma podtoze
infekcyjne, wiec przed wszczepieniem S-ICD nalezy wyleczy¢ infekcje. W tym czasie pacjent nie
powinien zostac¢ wypisany ze szpitala z uwagi na ryzyko wystgpienia nagtego zatrzymania krazenia.

Podstawe wyceny obydwu wariantéw stanowity koszty pozyskane w ramach wspodtpracy biezgcej
z trzema $wiadczeniodawcami, tacznie dla 17 pacjentdw. Wszystkie elementy przebiegu klinicznego
Swiadczenia zostaty zweryfikowane przez ekspertéw klinicznych, tj.:

— czas trwania hospitalizacji;

— jakosciowe i ilosciowe zaangazowanie personelu medycznego w realizacje procedur:
37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskornego kardiowertera-defibrylatora
oraz 37.772 Usuniecie przezzylnej elektrody przezskdrne;

— zuzycie produktéw leczniczych;

— zuzycie wyrobéw medycznych;

— wykonanie procedur diagnostycznych.

W przypadku nastepujacych elementéw swiadczenia przyjeto uwagi ekspertéw klinicznych i dokonano
korekty:
— dtugosc hospitalizacji w wariancie 1 oraz 2 analizy kosztéw,
— zuzycie wyrobdw medycznych przy procedurze 37.772 Usuniecie przezZylnej elektrody
przezskdrne,
— realizacja procedury 37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskdrnego
kardiowertera-defibrylatora w warunkach pracowni elektrofizjologii oraz realizacja procedury
37.772 Usuniecie przezzylnej elektrody przezskdrne w warunkach sali hybrydowej.

Dtugos¢ hospitalizacji

W tabeli ponizej zebrano zrddta danych dotyczacych dtugosci hospitalizacji, w analizie kosztéw przyjeto
dtugo$é hospitalizacji zweryfikowana przez eksperta klinicznego. Srednia dtugos¢ hospitalizacji w 2017
r. mogta by¢ wydtuzona z uwagi na oczekiwanie na zgode Ptatnika na wszczepienie S-ICD.

Tabela 13 Podsumowanie zrédet danych dotyczgcych dtugosci hospitalizacji

Opinia eksperta,
Dtugos¢ hospitalizacji | Dtugos¢ hospitalizacji w 2017 r. i wartos¢ przyjeta
Wariant analizy kosztow w 2017 r. (dane w 2018 r. (dane biezace, pismo w analizie
biezace) [dni] od swiadczeniodawcéw) [dni] kosztow
[dni]
Wariant 1 —37.947/37.948
Wszczepienie/wymiana catkowicie 7,4 14,8 74
podskdrnego kardiowertera- (17 pacjentow) (64 pacjentow) !
defibrylatora
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Opinia eksperta,

Dtugosc hospitalizacji | Dtugos¢ hospitalizacji w 2017 r. i wartosc przyjeta
Wariant analizy kosztow w 2017 r. (dane w 2018 r. (dane biezace, pismo w analizie
biezace) [dni] od swiadczeniodawcow) [dni] kosztow
[dni]

Wariant 2 — 37.947/37.948
Wszczepienie/wymiana catkowicie
podskornego kardiowertera-
defibrylatora oraz 37.772 Usuniecie
przezzylnej elektrody przezskorne —
na etapie tej samej hospitalizacji

46,0

29,0 (1 pacjent) (8 pacjentéw)

30,0

Koszt osobodnia zostat policzony na podstawie kosztéw Oddziatéw Kardiologii, na ktérych
hospitalizowani byli pacjenci, ktdrym wykonano procedure wszczepienia S-ICD. Dane pochodzity od
3 $wiadczeniodawcdéw, w tabeli ponizej zestawiono informacje dotyczace liczby OPK, u konkretnych
$wiadczeniodawcdw oraz $rednim koszcie osobodnia. Sredni koszt osobodnia, wazony przeptywem
pacjentéw przez poszczegdlne oddziaty, wynidst 811 zt.

Tabela 14. Podsumowanie Zrédet danych dotyczqcych kosztu osobodnia

o ) Liczba OPK dla Oddziatow Koszt OPK — srednia
Swiadczeniodawca . . .
Kardiologii (min, max)

SP Szpital Kliniczny nr 7 Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach Gérnoslgskie Centrum 3 _
Medyczne im. Prof. Leszka Gieca;
Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dr. A. Jurasza w Bydgoszczy 1 _—
Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana 6 _
Kardynata Wyszynskiego

Procedury

W tabeli ponizej zebrano Zrédta danych dotyczacych procedur. Czas trwania procedur zabiegowych, tj.
37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskdérnego kardiowertera-defibrylatora oraz
37.772 Usuniecie przezzylnej elektrody przezskdrne zostat ustalony na podstawie opinii eksperckiej.
Koszt procedur diagnostycznych przyjeto na podstawie danych biezacych, odsetek i rodzaj
wykonywanych procedur byty weryfikowane przez ekspertéw klinicznych.

Tabela 15 Podsumowanie zrédet danych dotyczgcych procedur

Koszt/ czas 37'9,4 7/.37'948, 37.772 Usuniecie
. . . . Wszczepienie/wymiana . . Procedury
Wariant analizy kosztéw trwania . . P przezzylnej elektrody .
sabiegu catkowicie podskornego rzezskérne diagnostyczne
g kardiowertera-defibrylatora P
Wariant 1 - 3.7,947/3'7.948 Koszt [PLN] 3531 nd. 714
Wszczepienie/wymiana
catkowicie podskornego
kardiowertera-defibrylatora Czas
2 . .
trwania [h] ~h nd nd
Wariant 2 — 37.947/37.948
Wszczepienie/wymiana
catkowicie podskornego
Koszt [PLN 3531 5906 2874
kardiowertera-defibrylatora 0szt [PLN]
oraz 37.772 Usuniecie
przezzylnej elektrody
przezskérne — na etapie tej Czas
samej hospitalizacji trwania [h] 2,5h 4h nd.
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37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana
catkowicie podskornego kardiowertera-defibrylatora oraz 37.772 Usuniecie przezzylnej elektrody

Szczegdtowa kalkulacje kosztu catkowitego procedur

przezskdrne przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 16 Podsumowanie kosztéw statych procedur zabiegowych

Liczba Czas trwania Koszt za 1h taczny koszt zasobu
Personel medyczny/ personelu zabiegu [h] [dane finansowo- [PLN]
Infrastruktura medyczr.\ego 37.047/ ksiegowe za 2017
na zabieg 37.948 37.772 r.] 37.947/37.948 | 37.772
1 2 3 4 5 [2x3x4]
Lekarz (operator) 2 185 zt 925 1480
Lekarz anestezjolog 1 109 zt 271 434
Pielegniarka 2 2,5 4,0 50 zt 249 402
Pielegniarka anestezjologiczna 1 43 zt 108 173
Technik 1 28 zt 70 112
Coas i pracoun) b | 30 | e | e 1507 | na
Czas zajecia sali hybrydowej nd. nd. 4,5 734 zt nd. 3304
Razem [PLN] nd. nd. nd. nd. 3531 5906

Wyroby medyczne

W tabeli ponizej zebrano Zrdédta danych dotyczgcych wyrobéw medycznych. W analizie kosztow dla

procedury 37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskérnego  kardiowertera-
defibrylatora przyjeto dominante z danych przekazanych przez 9 swiadczeniodawcéw za 2018 r., tj.
78 839 PLN. Koszt ten zawiera koszt defibrylatora jednoelektrodowego podskérnego EMBLEM MRI,
elektrody defibrylacyjnej podskérnej oraz zestawu do tunelizacji. W analizie kosztow dla procedury
37.772 Usuniecie przezzylnej elektrody przezskdrne przyjeto skorygowany przez eksperta klinicznego
koszt wyrobdw medycznych. Dokonano korekty eksperckiej zuzycia wyrobdw medycznych, co
skutkowato zmniejszeniem kosztu z 22 464 zt na 5 796 zt, gdyz dane dotyczace zuzycia materiatéw
pochodzity z 1 hospitalizacji i nie odzwierciedlaty przewidywanego s$redniego zuzycia sprzetu

w przypadku realizacji tej procedury o wiekszej liczby pacjentéw i w osrodkach referencyjnych.

Tabela 17 Podsumowanie zrédet danych dla wyrobéw medycznych

Procedury

Koszt WM 2017 r. (dane
biezace) [PLN]

Koszt WM w 2018 r. (pismo
od swiadczeniodawcow)
[PLN]

Informacje od
producenta za okres
03.2018 -03.20197

37.947/37.948
Wszczepienie/wymiana
catkowicie podskornego
kardiowertera-defibrylatora

Srednia: 79 003 PLN
Dominanta: 78 785 PLN

Srednia: 78 864
Dominanta: 78 839 PLN

37.772 Usuniecie przezzylnej 22 464 PLN

elektrody przezskérne — na etapie Po korekcie eksperckiej: nd. nd.
tej samej hospitalizacji 5796 PLN

Pozostate wyroby medyczne

zuzyte w trakcie zabiegu i 521 PLN nd. nd.

hospitalizacji
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Produkty lecznicze

W tabeli ponizej zebrano zrddta danych dotyczacych produktéw leczniczych. W wariancie 1 analizy

kosztow przyjeto do obliczer wartos¢ 288 PLN, a w wariancie 724 PLN. Obydwie wartos$ci pochodza

z danych biezgcych, przebieg dla zuzycia produktéw leczniczych byt weryfikowany przez ekspertéw

klinicznych.

Tabela 18 Podsumowanie zrédet danych dla produktow leczniczych.

Koszt PL w 2017 r.

oraz 37.772
przezskorne — na etapie tej samej hospitalizacji

Usuniecie przezzylnej elektrody

Wariant analizy kosztéw (dane biezace) Uwagi
[PLN]
Wariant 1 — 37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana 288 PLN
catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora Zuzycie produktow leczniczych w obydwu
Wariant 2 — 37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana wariantach analizy kosztow zostato
catkowicie podskornego kardiowertera-defibrylatora 724 PLN zweryfikowane przez ekspertéw

klinicznych, nie dokonywano korekt.

W tabeli ponizej zestawiono wartosci wszystkich parametréw analizy kosztéw dla wariantu 1 oraz

wariantu 2.

Tabela 19 Zestawienie parametrow analizy kosztow

Parametr Wariant Wartos¢ parametru Zrédto Uzasadnienie
Srednia dtugoé¢ hospitalizacji na
podstawie danych biezacych i
informacji z zapytania do
Swiadczeniodawcow wynosita 14,8
dnia.
Wariant 1 7.4 dnia Dane biezace, Opinia Eksp.eru wske’izywall na 7,% dnia
eksperta jako wtasciwg wartosé.
Wartosc 14,8 bedzie testowana w
analizie wrazliwosci. Dtugi czas
hospitalizacji mégt by¢ zwigzany z
nggqsc B oczekiwaniem na decyzje
hospitalizacji dotyczaca wszczepienia S-ICD.
Srednia dtugoé¢ hospitalizacji na
podstawie danych biezacych i
informacji z zapytania do
Swiadczeniodawcow wynosita 46,0
Wariant 2 30,0 dni Opinia eksperta dni. Dtugi czas hospitalizacji mogt
by¢ zwigzany z oczekiwaniem na
decyzje dotyczaca wszczepienia S-
ICD. Dlatego tez przyjeto krotszy
wariant ekspercki.
Srednia w:';\rtosc dane EK dla OPK U}/vzlgle;dmor?o ko_szty z9
osobodnia na . . . . . Oddziatéw Kardiologicznych, na
. Wariant 1i2 811 zt Oddziaty Kardiologii , . o .
Oddziale ktérych byli hospitalizowani
. . za 2017 r. S .
Kardiologicznym pacjenci z wszczepianym S-ICD.
Dtugosc¢ zabiegu . .
wszczepienia S- Wariant 1i2 2,5h Na podstawie opinii -
eksperta
ICD
Dtugosc¢ zabiegu . .
usuniecia T-ICD i Wariant 2 4,0h Na podstawie opinil -
eksperta
elektrod
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Parametr Wariant Wartos¢ parametru Zrédto Uzasadnienie
Srednia warto$¢ dane FK dla OPK
godziny pracy Wariant 1i2 636 24 Pracownia Dane od 3 swiadczeniodawcow
Pracowni Elektrofizjologii 2017 | realizujgcych wszczepienie S-ICD
Elektrofizjologii r.
Liczba personelu Lekarz — 2
Personel .
. Lekarz anestezjolog - 1
wykonujgcego . .
rocedur Pielegniarka -2 Na podstawie opinii
P . Q Wariant 1i2 Pielegniarka P P -
wszczepienia/ . . eksperta
. Anestezjologiczna - 2
wymiany S-ICD .
. Technik (Inny personel
oraz usuniecia T- medyczny) -1
ICD i elektrod yezny
Lekarz - 185 2t dane FK dla 3 OPK
Lekarz anestezjolog - .
109 2t Pracownia
Wynagrodzenie Pielegniarka - 50 zt Elektrofizjologii 2017
personelu Wariant 1i2 e.g . r.oraz dla 32 OPK -
Pielegniarka .
medycznego . . Oddziat
Anestezjologiczna - 43 . .
2t Anestezjologiczny
Technik - 28 zt 2007
< . . dane FK dia QPK Dane od 2 $wiadczeniodawcow
Srednia wartosc Pracowania realizujgcych wszczepienie S-ICD
godziny pracy Sali Wariant 2 734 zt Hemodynamiki (z J? ,y . . P .
. (trzeci $wiadczeniodawca nie
Hybrydowej Salg Hybrydowa w osiadat Sali Hybrydowej)
strukturze) 2017 r. P yory )
Koszt produktow Wariant 1 288 zt Dane biezace -
leczniczych Wariant 2 724 7t Dane biezgce -
K .
05zt wyrobow Dane biezace oraz
medycznych w informacja uzyskana
procedurze Wariant 1i2 79 360 zt . ja uzy -
L w pismach od
wszczepienia S- - . .
Swiadczeniodawcow
ICD
Koszt wyrobdéw Koszty wyrobéw na
medycznych w podstawie danych
procedurze Wariant 2 5796 zt biezgcych oraz -
usuniecia T-ICD i zuzycie na podstawie
elektrod opinii eksperckiej
Koszt procedur Wariant 1 714 zt Dane biezace -
diagnostycznych Wariant 2 28747t Dane biezgce -

Zrédto: opracowanie wtasne

Koszt catkowity

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie kosztow catkowitych dla wariantu 1

analizy kosztow.

i wariantu 2

Tabela 20 Podsumowanie kosztow catkowitych dla wariantu 1 i wariantu 2

Koszt
q . . hospitaliza Procedury [PLN] Wyroby Leki Koszt catkowity
Wariant analizy kosztéw .. medyczne
< 37.947/ [PLN] [PLN] (PLN]
[PLN] Diagnostyka 37.948 37.772
1 4 5 6 7 8 9 10 [4-9]
Wariant 1 - 37.947/37.548 5930 714 3531 nd. 79 360 288 89823
Wszczepienie/wymiana
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Koszt

. . . hospitaliza Procedury [PLN] e Leki Koszt catkowity
Wariant analizy kosztéw . medyczne
A ) 37.947/ [PLN] [PLN] [PLN]
[PLN] Diagnostyka 37.948 37.772

1 4 5 6 7 8 9 10 [4-9]
catkowicie podskdrnego
kardiowertera-defibrylatora
Wariant 2 — 37.947/37.948
Wszczepienie/wymiana
catkowicie podskérnego
kardiowertera-defibrylatora oraz 24 330 2874 3531 5906 85 156 742 122 538
37.772 Usuniecie przezzylnej
elektrody przezskérne — na
etapie tej samej hospitalizacji

Na rysunku ponizej przedstawiono sktadowe kosztu catkowitego w wariancie 1 oraz wariancie 2 analizy

kosztéw. W przypadku obydwu wariantéw najwiekszy udziat ma koszt wyrobéw medycznych.

Rysunek 3. Podsumowanie analizy kosztow w podziale na koszty state hospitalizacji i koszty zmienne

izacyl [dni

UgosC hospia

(* — na podstawie danych biezgcych i opinii eksperckiej, # — koszty pobytu w oddziale, »* — w tym gtéwna procedura bez

produktéow leczniczych i wyrobéw medycznych, @ — uwzglednia produkty lecznicze i wyroby medyczne stosowane przy

realizacji gtdwnej procedury)
(Zrédto: opracowanie wiasne)
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Mnoznik zmian wielkosci kosztow

Wskaznik zmian wielkosci kosztéw dla kazdego roku, w ramach poszczegélnych kategorii
(wynagrodzenia amortyzacja, koszty operacyjne (bez kosztéw amortyzacji i wynagrodzen), jest
obliczany niezaleznie, a nastepnie zostaje ztgczony w postaci sredniej wazonej za jeden rok.
Przedstawiony mnoznik zostat opracowany w oparciu o jednookresowe, dwuokresowe oraz
trzyokresowe przesuniecie danych kosztowych wzgledem momentu wprowadzenia do stosowania
taryfy Swiadczen przez NFZ.

Tabela 21 Mnoznik zmian wielkosci kosztow

L Nazwa wskaznika Wielkos¢ wskaznika Wielkos¢ wskaznika | Wielkosé wskaznika
5 w 2017 w 2018 w 2019

1. | Wskaznik zmian wynagrodzen 6,71% 8,25% 6,93%

2. | Sredni wazony koszt kapitatu 6,95% 5,45% 4,32%

3. | Wskaznik zmian cen 1,20% 2,72% 2,25%

4. | Mnoznik zmian wielkosci kosztow swiadczen 3,49% 4,94% 4,13%

Zrédto: wyliczenia wtasne.

W celu aktualizacji kosztéw z 2017 r. wzgledem roku 2019, w ktérym taryfy swiadczer potencjalnie
zostang wprowadzone do stosowania przez NFZ, otrzymano mnoznik dwuokresowy w wysokosci
9,27%.

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy kosztéw dla poszczegdlnych wariantéw
z uwzglednieniem mnoznika zmian kosztéw w czasie.

Tabela 22 Wyniki analizy kosztéw z uwzglednieniem mnoznika

Swiadczenie jednostkowe TS ar’1allzy Mnoznik? Wa-rto'sc po . .
kosztow uwzglednieniu mnoznika

Wariant 1
37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana  catkowicie 89 823 9,27% 90 841
podskdrnego kardiowertera-defibrylatora
Wariant 2
37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana  catkowicie
podskdrnego kardiowertera-defibrylatora oraz 37.772 122 538 9,27% 126 589
Usuniecie przezzylnej elektrody przezskdrne — na
etapie tej samej hospitalizacji

Zrédto: opracowanie wiasne; » mnoznik nie zostat dodany do kosztéw wyrobéw medycznych dla S-ICD (defibrylator
jednoelektrodowy podskorny EMBLEM MRI, elektroda defibrylacyjna podskdrna, zestaw do tunelizacji)

Dyskusja i ograniczenia:

Podstawowym ograniczeniem prezentowanej analizy kosztow byta stosunkowo niewielka liczba
hospitalizacji dostepnych do analizy. W danych biezgcych dostepne byty dane dla 17 hospitalizacji od
3 swiadczeniodawcdw, co stanowito okoto 35% Swiadczen realizowanych w roku 2017r. Po wdrozeniu
taryf spodziewany jest wzrost realizacji Swiadczen do okoto 100 rocznie. Jednak, jak wskazujg wyniki
analizy kosztéw, podstawowg sktadowag kosztu $wiadczenia jest koszt wyrobu medycznego,
w wariancie 1 to 88,4% kosztu catkowitego a w wariancie 2 analizy to 69,5% kosztu catkowitego. Dane
dla kosztu wyrobu medycznego zostaty pozyskane z kilku zrodet danych, informacje te byty spdjne.

Koszty oszacowane w wariancie 1 analizy s zblizone do danych prezentowanych w badaniu Grabowski
2018, gdzie przeanalizowano koszty implantacji S-ICD u 9 pacjentéw w Samodzielnym Publicznym
Centralnym Szpitalu Klinicznym w Warszawie dla roku 2017 (patrz: Tabela 23).
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Sredni koszt hospitalizacji w Samodzielnym Publicznym Centralnym Szpitalu Klinicznym w Warszawie
wynosit 89 252 zt, a koszt oszacowany w ramach wariantu 1 analizy kosztow 89 829 zt.

Tabela 23 Koszt hospitalizacji zwigzanej z wszczepieniem S-ICD w Samodzielnym Centralnym Szpitalu Klinicznym w 2017 r.

Kategoria kosztu Sredni koszt [PLN]”

S-ICD 78 604
Inne materiaty medyczne (poza S-ICD) 669
Leki 539
Wynagrodzenie personelu biorgcego udziat w 666

zabiegu

Wynagrodzenie personelu z oddziatu kardiologii 3574
Badania laboratoryjne 1759

Badania nielaboratoryjne 1069

Inne koszty niemedyczne 2372

Razem 89 252

Zrédto: Grabowski 2018; ~przeliczone wedtug kursu euro z NBP z dnia 12.03.2019, wynoszacym 4,24 zt

3.3.Analiza wrazliwosci

W celu zbadania wptywu niepewnych parametréw na wynik analizy kosztow $wiadczenia, zostata
przeprowadzona deterministyczna jednokierunkowa analiza wrazliwosci. Zestawienie badanych
parametréow przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 24 Zestawienie parametrdw analizy kosztow w ramach analizy wrazliwosci

Wariant Scenariusz Parametr Wartosc Zrédto Uzasadnienie
parametru
Dane pochodzgce ze wszystkich
Diugodé Dane biezace i osrodkéw wykonujacych
Wariant 1 Al . g L 14,8 dni informacja z pism od procedure (nie tylko od
hospitalizacji . . . . . .
Swiadczeniodawcow Swiadczeniodawcow
przekazujacych dane biezace)
Dane pochodzace ze wszystkich
Diugod Dane biezace i osrodkéw wykonujacych
Wariant 2 Al . & o 46,0 dni informacja z pism od procedure (nie tylko od
hospitalizacji o . . o . .
Swiadczeniodawcow Swiadczeniodawcow
przekazujacych dane biezace)

Zrédto: opracowanie wtasne

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie wynikdw analizy kosztdw w scenariuszach analizy
wrazliwosci. Testowanie wariantéw analizy wrazliwosci zwigzanych z dtugoscig hospitalizacji ma
istotny wptyw na wynik analizy kosztow, odpowiednio +7,3% oraz +11,2% w wariancie 1 i wariancie 2
(scenariusz Al).

Tabela 25 Wyniki analizy wrazliwosci

Wynik analizy e
. . ) Réznica wzgledem
. : . .. . Wynik analizy kosztow z . )
Wariant Swiadczenie jednostkowe Scenariusz ) - wyniku dla analizy
kosztow uwzglednieniem .
. . podstawowej [%]
mnoznika
Wariant 1 . 37.'947/3.7'948 L. Al 95 896 97 477 +7,3%
Wszczepienie/wymiana catkowicie
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Wynik analizy e .
. . P Réznica wzgledem
. <. .. . Wynik analizy kosztow z X X
Wariant Swiadczenie jednostkowe Scenariusz P .. wyniku dla analizy
kosztow uwzglednieniem .
. . podstawowej [%]
mnoznika
podskdrnego kardiowertera-
defibrylatora
37.947/37.948
Wszczepienie/wymiana catkowicie
. podskdrnego kardiowertera-
W t2 . L Al 135514 140 768 11,2%
anan defibrylatora oraz 37.772 Usuniecie * ’
przezzylnej elektrody przezskdérne —
na etapie tej samej hospitalizacji

Zrédto: opracowanie wtasne

3.4.Projekt taryfy

Z uwagi na wielkos¢ populacji docelowej dla realizacji swiadczenia rekomenduje sie utworzenie
jednego produktu rozliczeniowego. W tabeli ponizej przedstawiono propozycje taryfy dla procedury
37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (wariant
1 analizy kosztow).

Swiadczenie obecnie jest ujete w charakterystyce grupy E34 Wszczepienie/ wymiana kardiowertera-
defibrylatora jedno-/ dwujamowego *.

Tabela 26 Projekty taryf

Aktual Srednia 52ni
ualna " Projekt taryfy Réznica
.. . wycena wartos¢ NFZ w stosunku do
Nazwa swiadczenia .
. . w 2017 r. " . aktualnej
t PLN t PLN
g (PLN) 4 wyceny (%)

37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana
catkowicie podskdrnego kardiowertera-| 21258 | 21 258 nd. 90 841 90 841 327%
defibrylatora

*dla wartosci 1 pkt = 1 zt
Zrédto: opracowanie wtasne

Pokrycie kosztéw zwigzanych z hospitalizacjg pacjentdw, u ktorych zaszta potrzeba usuniecia uktadu
przezzylnego na etapie tej samej hospitalizacji (wariant 2 analizy kosztéw) bedzie miato miejsce
poprzez umozliwienie dosumowania istniejgcych produktéw rozliczeniowych z katalogu 1c
dedykowanych usunieciu elektrod oraz rozliczenie dodatkowych osobodni hospitalizacji poprzez
odpowiednig konstrukcje grupy JGP.

Przez produkty do sumowania z katalogu 1 ¢ rozumiane sg nastepujgce produkty rozliczeniowe:

— 5.53.01.0001503 Usuniecie przezzylne elektrod - 6 489,60 zt,
- 5.53.01.0001504 Usuniecie przezzylne elektrod w przypadku powiktan - 9 680,32 zt.
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4. Analiza wptywu na system opieki zdrowotne;j

4.1.Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet jest ocena konsekwencji finansowych podjecia decyzji
o wprowadzeniu w zycie proponowanej wyceny dla procedury 37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana
catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora. W ramach niniejszej analizy poréwnano naktady
finansowe z perspektywy ptatnika publicznego ponoszone na realizacje Swiadczen w ramach
dotychczasowego finansowania procedury oraz zmiany wynikajgce z zastosowania proponowanej
taryfy.

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z wykorzystaniem danych Narodowego Funduszu
Zdrowia za 2017 r. dotyczacych zidentyfikowanych produktéw rozliczeniowych 5.52.01.0001363 -
Rozliczenie za zgodq ptatnika dla procedury wszczepienia/wymiany catkowicie podskérnego
kardiowertera-defibrylatora. Zidentyfikowano 49 rozliczen na tgczng kwote 4 435 852 PLN, dane te
wykorzystano jako wydatki ptatnika publicznego w 2017 r.

Okreslajgc  wielko$¢ populacji docelowej dla wszczepienia/wymiany catkowicie podskdrnego
kardiowertera-defibrylatora w 2019 r. postuzono sie opinig Sekcji Rytmu Serca (Ptaszynski 2018), gdzie
gorng granice dla rocznej liczby wszczepier okreslono na 100 przypadkdéw. Na podstawie konsultacji z
ekspertem klinicznym przyjeto, ze w 90% bedzie realizowany wariant 1 czyli 37.947/37.948
Wszczepienie/wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora a w 10% przypadkow
wariant 2 czyli 37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-
defibrylatora oraz 37.772 Usuniecie przezzylnej elektrody przezskorne — na etapie tej samej
hospitalizacji.

W przypadku wariantu 1 przyjeto do obliczert zaproponowang taryfe dla procedury 37.947/37.948
Wszczepienie/wymiana catkowicie podskdérnego kardiowertera-defibrylatora wynoszacg 90 841 zi.
W przypadku wariantu 2 zaproponowang taryfe powiekszono o koszt produktu rozliczeniowego
z katalogu 5.53.01.0001504 Usuniecie przezzylne elektrod w przypadku powiktan - 9 680,32 zt oraz
dodatkowg refundacje osobodni hospitalizacji >7 dni o najwyzszg wartos$¢ osobodnia zdefiniowang dla
sekcji E katalogu JGP w Zarzadzeniu Prezesa NFZ (tj. 324 zt).

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy swiadczen bedzie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami
po stronie ptatnika publicznego w wysokosci 4,82 min zt, co odpowiada 52% zwiekszeniu ponoszonych
kosztédw w obszarze analizowanych swiadczen w stosunku do 2017 r.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegdétowe informacje.

Tabela 27 Analiza wptywu na budzet ptatnika

taczna
. Aktualna taczna Progr}ozowana Projekt taryfyn w:rtos'c'
- . oL wycena wartosé liczba _ . Réznica
Swiadczenie hospitalizacji P . o Swiadczenia
w2017 . Swiadczenia | hospitalizacji w T (PLN)
(pkt) [(PLN*) (PLN) 2019r. (pkt) |(PLN*) (PLN)
37.947/37.948
Wszczepienie/wymiana
catkowicie podskérnego 21258 90 90 841 8175690
kardiowertera-
defibrylatora 49 4 435 8527 4819571
37.947/37.948
Wszczepienie/wymiana 21258 10 107 973 1079733
catkowicie podskdrnego
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taczna
Aktuall
Liczba tuaina taczna Prongozowana Projekt taryfy® |  wartos¢
. . NI wycena wartos¢ liczba _— . Réznica
Swiadczenie hospitalizacji P . N Swiadczenia
w2017 r Swiadczenia | hospitalizacji w o zmianach (PLN)
" | (pkt) |(PLN*)|  (PLN) 2019r. (pkt) |(PLN*)| P e
kardiowertera-
defibrylatora oraz 37.772
Usuniecie przezzylnej
elektrody przezskérne —na
etapie tej samej
hospitalizacji
RAZEM 4819571

* dla wartosci 1 pkt = 1 zt; # - wartos¢ wynikajgca z finansowania produktem 5.52.01.0001363 - Rozliczenie za zgodq ptatnika;
Aw przypadku wariantu 2 - wartos¢ refundacji wynikajqca z rozliczenia wszczepienia S-ICD, usuniecie elektrody i rozliczenia
dodatkowo ptatnych osobodni

Zrédto: opracowanie wtasne;

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet dla analizy wrazliwosci.
W scenariuszu Al testowano wartosci dtugosci hospitalizacji przedstawione w Tabela 24. Wynik analizy
wptywu na budzet dla scenariusza Al to 5483 216 PLN, czyli o 13,8% wiecej niz dla scenariusza

podstawowego.

Tabela 28 Analiza wptywu na budzet ptatnika dla wariantow analizy wrazliwosci

Wariant Scenariusz Wynik analizy Rozmc;:-l wzgledem wyn.lku dia
analizy podstawowej [%]
Wariant 1i 2 Al 5483216 13,8%

Zrédto: opracowanie wtasne

4.2.Analiza wptywu na organizacje systemu opieki zdrowotnej

Wprowadzenie proponowanych taryf do finansowania bedzie sie wigzato z koniecznoscig utworzenia
nowego produktu rozliczeniowego.

Mozna rozwazy¢ utworzenie dwdch nowych produktédw rozliczeniowych, oddzielnego dla wariantu
37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora oraz dla
wariantu 37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora
oraz 37.772 Usuniecie przezzylnej elektrody przezskdrne — na etapie tej samej hospitalizacji. Przy czym
moze nie by¢ to rozwigzanie najwtasciwsze biorgc pod uwage przewidywang roczng liczbe
hospitalizacji, odpowiednio 90 i 10 dla poszczegdlnych wariantéw. Roczna liczba hospitalizacji moze
zwiekszac¢ sie w kolejnych latach i osiggngé¢ 204 hospitalizacje rocznie (dane EHRA dla panstw
o zblizonej liczbie wszczepianych ICD rocznie), wtedy realizacja poszczegdlnych produktéw
rozliczeniowych zwiekszytaby sie do odpowiednio 184 hospitalizacji i 20 hospitalizacji.

Witasciwsze wydaje sie utworzenie produktu rozliczeniowego dla wariantu 1 analizy 37.947/37.948
Wszczepienie/wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora oraz umozliwienie
dosumowania produktéw z katalogu 1 ¢, tj.:

— 5.53.01.0001503 Usuniecie przezzylne elektrod - 6 489,60 zt,
— 5.53.01.0001504 Usuniecie przezzylne elektrod w przypadku powiktan - 9 680,32 zt.
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5. Najwazniejsze informacje i wnioski

Niniejszy raport jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy $wiadczenia
gwarantowanego opieki zdrowotnej, w oparciu o przyjetg metodyke taryfikacji Swiadczen.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 31.01.2019 r.
w sprawie ustalenia taryfy Swiadczenia gwarantowanego: Wszczepienie lub wymiana catkowicie
podskdrnego kardiowertera-defibrylatora (S-ICD) z zakresu leczenia szpitalnego.

Przedmiotowe s$wiadczenia identyfikowane sg kodami ICD-9: 37.947 Wszczepienie catkowicie
podskérnego kardiowertera-defibrylatora oraz 37.948 Wymiana catkowicie podskdérnego
kardiowertera-defibrylatora, dla ktérych okreslono dodatkowe warunki realizacji w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 r. roku zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. Jest to nowe swiadczenie gwarantowane, ktére od
1 kwietnia 2019 r. ujeto w charakterystyce grupy E34 Wszczepienie/ wymiana kardiowertera-
defibrylatora jedno-/ dwujamowego *.

W ramach analizy podazy zidentyfikowano osrodki spetniajgce kryteria okreslone w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 9 stycznia 2019 r. roku zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego. Zidentyfikowano 11 s$wiadczeniodawcow
spetniajgcych kryteria, swiadczeniodawcy byli zlokalizowani na terenie dziewieciu wojewddztw.
W wojewddztwach dolnoslgskim, kujawsko-pomorskim, lubuskim, podlaskim, warminsko-mazurskim
i zachodniopomorskim nie znalazt sie ani jeden sSwiadczeniodawca spetniajacy kryteria. W ramach
analizy popytu przeanalizowano statystyki za 2016 r. opublikowane przez Europejskie Stowarzyszenie
Rytmu Serca (ang. European Heart Rhythm Association, EHRA) dotyczgce liczby wszczepien ICD oraz S-
ICD w krajach stowarzyszonych wokdt Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego. Liczba
wszczepianych w Polsce ICD wynosita 21,98 na 100 tys. mieszkafcédw. Zblizong liczbe wszczepien na
100 tys. mieszkancow realizujg takie kraje jak: Czechy (22,16), Dania (22,56), Finlandia (23,70), Turcja
(23,70) oraz Wtochy (23,34). Najwiekszg liczbe wszczepien ICD na 100 tys. mieszkaricow realizowaty
Niemcy (33,40). Liczba wszczepianych S-ICD na 100 tys., w przypadku krajow o zblizonej do Polski
liczbie wszczepieni ICD na 100 tys. mieszkancéw, wynosita, odpowiednio: 0,53 dla Czech, 0,18 dla Danii,
0,42 dla Finlandii. Zgodnie z opinig Sekcji Rytmu Serca Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (SRS
PTK) docelowo zapotrzebowanie na implantacje S-ICD w naszym kraju szacuje sie na 80-100 sztuk
rocznie w wyspecjalizowanych i przeszkolonych osrodkach klinicznych (Ptaszynski 2017). Przyjmujac
najwyzszg i najnizszg liczbe wszczepianych S-ICD na 100 tys., dla krajow o zblizonej do Polski
wszczepialnosci ICD, populacja docelowa dla realizacji procedury wynositaby od 69-204 pacjentow.

Wyszukiwanie taryf zagranicznych ograniczono do krajow, dla ktérych istnieje otwarty dostep zaréwno
do katalogu jednorodnych grup pacjentow (ang. diagnosis-related groups, DRG) jak i do dodatkowych
informacji takich jak gruper swiadczen lub odrebne katalogi Swiadcze do sumowania. W Anglii wyréb
medyczny dla procedury wszczepienia S-ICD finansowany jest dodatkowo na podstawie poniesionych
przez Swiadczeniodawce kosztéw, w ramach grup DRG rozliczana jest procedura wszczepienia S-ICD
oraz hospitalizacja i zwigzane z nig koszty pobytu na oddziatach, koszty wykonywanych procedur
diagnostycznych, zuzytych produktéw leczniczych i innych wyrobéw medycznych. Wszczepienie S-ICD
finansowane jest w zaleznosci od liczby choréb wspdtistniejgcych i powikfan oraz trybu przyjecia od 3
894 funtéw (19 353 PLN) do 5 848 funtéw (29 065 PLN). W Niemczech procedura wszczepienia S-ICD
finansowana jest grupg DRG wyceniong na 14 082 euro (60 264 PLN), dla ktérej istnieje mozliwos¢
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odrebnego rozliczenia kosztu wyrobu medycznego, jezeli jego koszt przekracza 2/3 wartosci
Swiadczenia.

Analize kosztéw, po ustaleniach z ekspertami klinicznymi, przeprowadzono dla dwdch wariantéw
hospitalizacji:
— Wariant 1 —37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-
defibrylatora.
— Wariant 2 — 37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-
defibrylatora oraz 37.772 Usuniecie przezzylnej elektrody przezskorne — na etapie tej samej
hospitalizacji.

Wariant 1 odpowiada wszczepieniu catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora
pierwszorazowo, kiedy nie ma koniecznosci usuwania wczesniej wszczepionego przezzylnego uktadu
ICD. Wariant 2 natomiast odpowiada sytuacji, w ktdrej pacjent miat wczesniej wszczepiony przezzylny
ICD i z powodu wystgpienia powiktan nalezato ten uktad usungé i dopiero wszczepi¢ S-ICD. Czas
hospitalizacji istotnie wydtuza sie, poniewaz wiekszo$¢ powiktan ma podtoze infekcyjne, wiec przed
wszczepienie S-ICD nalezy wyleczy¢ infekcje. W tym czasie pacjent nie powinien zostaé wypisany ze
szpitala z uwagi na ryzyko wystgpienia nagtego zatrzymania krazenia.

Podstawe wyceny obydwu wariantow stanowity koszty pozyskane w ramach wspétpracy biezacej
z trzema Swiadczeniodawcami, tacznie dla 17 pacjentow (35% Swiadczen realizowanych w 2017 r.).

Wyniki analizy kosztéw po uwzglednieniu mnoznika zmian wielkosci kosztéw w czasie wynosity
odpowiednio 90841 PLN dla wariantu 1 oraz 126 589 dla wariantu 2 analizy. Podstawowym
ograniczeniem prezentowanej analizy kosztdw byfa stosunkowo niewielka liczba hospitalizacji
dostepnych do analizy. W danych biezagcych dostepne byty dane dla 17 hospitalizacji od 3
Swiadczeniodawcéw, co stanowito okoto 35% swiadczen realizowanych w roku 2017r. Po wdrozeniu
taryf spodziewany jest wzrost realizacji $wiadczer do okoto 100 rocznie.

Jak wskazujg wyniki analizy kosztow, podstawowg sktadowg kosztu Swiadczenia jest koszt wyrobu
medycznego, w wariancie 1 to 88,4% kosztu catkowitego a w wariancie 2 analizy to 69,5% kosztu
catkowitego. Dane dla kosztu wyrobu medycznego zostaty pozyskane z kilku Zrédet danych, informacje
te byly spdjne.

W ramach analizy wrazliwosci testowano scenariusz uwzgledniajgcy dtugos¢ hospitalizacji na
podstawie 100% hospitalizacji w 2017 r. Wyniki wykazaty, ze dtugosc hospitalizacji ma istotny wptyw
na wynik analizy kosztéw, odpowiednio +7,3% w wariancie 1 oraz +11,2% w wariancie 2.

Wyniki analizy kosztéw wskazujg na koniecznos¢ utworzenia nowych produktdw rozliczeniowych.
Mozna rozwazy¢ utworzenie dwdch nowych produktédw rozliczeniowych, oddzielnego dla wariantu
37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora oraz dla
wariantu 37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana catkowicie podskérnego kardiowertera-defibrylatora
oraz 37.772 Usuniecie przezzylnej elektrody przezskérne —na etapie tej samej hospitalizacji. Przy czym
moze nie by¢ to rozwigzanie najwtasciwsze biorgc pod uwage przewidywang roczng liczbe
hospitalizacji, odpowiednio 90 i 10 dla poszczegdlnych wariantéw. Roczna liczba hospitalizacji moze
zwiekszac sie w kolejnych latach i osiggngé 204 hospitalizacje rocznie (dane EHRA dla panstw o
zblizonej liczbie wszczepianych ICD rocznie), wtedy realizacja poszczegdlnych produktéw
rozliczeniowych zwiekszytaby sie do odpowiednio 184 hospitalizacji i 20 hospitalizacji.
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Z uwagi na wielkos¢ populacji docelowej dla realizacji swiadczenia, najwtasciwsze wydaje sie
utworzenie produktu rozliczeniowego dla wariantu 1 analizy 37.947/37.948 Wszczepienie/wymiana
catkowicie podskdrnego kardiowertera-defibrylatora oraz umozliwienie dosumowania produktéw
z katalogu 1 ¢, z propozycja taryfy na poziomie wynikajgcym z analizy kosztéw: 90 841 pkt/zt.

Pokrycie kosztéw zwigzanych z hospitalizacjg pacjentéw, u ktdrych zaszta potrzeba usuniecia uktadu
przezzylnego na etapie tej samej hospitalizacji (wariant 2) bedzie miato miejsce poprzez umozliwienie
dosumowania istniejgcych produktéw rozliczeniowych z katalogu 1c dedykowanych usunieciu elektrod
oraz rozliczenie dodatkowych osobodni hospitalizacji poprzez odpowiednig konstrukcje grupy JGP.
Przez produkty do sumowania z katalogu 1 ¢ rozumiane sg nastepujgce produkty rozliczeniowe:

— 5.53.01.0001503 Usuniecie przezzylne elektrod - 6 489,60 zt,
— 5.53.01.0001504 Usuniecie przezzylne elektrod w przypadku powiktan - 9 680,32 zt,

Roczna liczba hospitalizacji zgodnie z opinig Sekcji Rytmu Serca PTK szacowana jest na 80-100 rocznie.
Liczba ta moze zwiekszac sie w kolejnych latach i osiggna¢ okoto 200 hospitalizacji rocznie (dane EHRA
dla panstw o zblizonej liczbie wszczepianych ICD rocznie). W analizie wptywu na budzet przyjeto do
kalkulacji 100 hospitalizacji rocznie.

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy Swiadczen bedzie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami
po stronie ptatnika publicznego w wysokosci 4,82 min zt, co odpowiada 52% zwiekszeniu ponoszonych
kosztéw w obszarze analizowanych swiadczen w stosunku do 2017 r. Wynik analizy wptywu na budzet
w ramach analizy wrazliwosci to 5,48 min zt
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