Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario Experiéncia ou Opiniao - Monitoramento remoto de
portadores de DCEls - CONITEC

Dt. contrib.  Contribuiu como Descrigao da contribuicao
24/04/2017 Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar, Sou filha de paciente portador de marcapasso e defendo a incorporagdo do procedimento de
cuidador de paciente monitoramento remoto de pacientes portadores de dispositivos cardioldgicos, pois sei como é importante e imprescindivel tal acompanhamento.
Como cidad3, pleiteio que os pacientes tenham esse beneficio pelo SUS.
2-Nao
32 - Ndo
17/04/2017 Interessado no tema 12 - Discordo parcialmente da recomendacdo preliminar, Devem ser feito mais testes. pois se der certo e muito importante.
22 -Nao
32-Nao
18/04/2017 Profissional de saude 12 - Discordo parcialmente da recomendagao preliminar, O monitoramento remoto facilita o auxilio principalmente aqueles que tém dificuldade de

acesso a servigos terciarios.

22 - Sim, como profissional de sauide, Qual: CDI, ressincronizadores e marcapasso , Positivo: CDI - protege os pacientes de risco para morte subitaMP-
evitou evolugao de insuficiéncia cardiaca, prolongou tempo vida assim como os ressincronizadores, Negativo: Apenas quando infelizmente evoluem
com infecgdo ou terapias inapropriadas.

32 - Sim, como profissional de sauide, Qual: Carvedilol, amiodarona, Positivo: Carvedilol- melhorou fragao de eje¢do Amiodarona- controle
antiarritmico, Negativo: Deficuldaxe de ajuste de dosesEfeitos colaterais

19/04/2017 Paciente 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar, Como paciente, creio que o monitoramento continuo pode incidir na melhora da qualidade
de vida haja vista que as consultas no SUS sdo cada vez mais espacadas, muitas vezes a consulta demora mais que seis meses e para quem possui um
CDI, assim como eu, é de extrema importancia ser avaliado constantemente a fim de ajustar aparelho e medicagdo. No meu caso, o tipo de arritmia
muda constantemente e se eu tivesse acesso a esse tipo de monitoramento, estaria mais seguro e menos propenso a levar choque.

22 - Nao

32 - Sim, como paciente, Qual: Consulta tradicional a cada seis meses., Positivo: Realizo consultas a cada seis meses na Santa Casa. , Negativo:
Demora na marcacdo da consulta, durante a consulta ndo é realizado ECG, pois ndo ha mais papel.

19/04/2017 Interessado no tema 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar, O monitoramento remoto é de extrema importancia para os casos de alta complexidade. A
ideia é interviri de forma precoce a qualquer problema que o paciente venha a ter. Existem muitos problemas que nao geram sintoma, que podem
ser enderecgados e resolvidos sem haver sofrimento do paciente se descobertos precocemente.

22 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Um familiar meu tem um CDI Ressincronizador com monitoramento remoto, gragas a esse aparelho
ele tem mais qualidade de vida e se sente muito mais seguro. O médico dele ja ligou para a casa dele pedindo uma consulta e disse que se ndo
tivesse o aparelho (que avisou precocemente que algo esta errado) ele teria tomado um choque e provavelmente precisaria de hospitalizagdo.,
Positivo: Seguranca do pacienteReducdo do risco de choques inaproriadosReducdo do risco de morte, Negativo: Ndo vejo nenhum “efeito™ negativo

32 - Néao
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20/04/2017 Interessado no tema

12 - Discordo totalmente da recomendacgdo preliminar, ja existem estudos randomizados, multicentricos, que demonstram a eficacia destes
dispositivos, melhorando qualidade de vida clinica dos pacientes, e reduzindo custos com internacdes em casos de pacientes portadores de
insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC)

22 - Sim, como profissional de satide, Qual: dispositivo de monitoramento remoto Home Monitoring (Biotronik), Positivo: melhor acompanhamento
clinico dos pacientes (frequencia e rapidez) que sofrem de ICC e utilizam diuréticos para evitar a congestdo pulmonar e sistémica, evitendo que o
paciente atinja um nivel tdo critico que serd levado a internagdo hospitalar, aumentando custos para o estado e colocando este individuo em local
com maior risco de infecgGes., Negativo: o Unico efeito negativo (para o estado) é o custo para aquisicdo do equipamento, mas que é recuperado
através das "ndo internagGes".

32-Néao

21/04/2017 Paciente

12 - Concordo totalmente com a recomendagao preliminar,
22 - Ndo
32 - Néao

22/04/2017 Paciente

24/04/2017 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar, Sou usuaria. Tenho monitoramento e sei da importancia desse acompanhamento pelo
arritmologista de cada paciente. Principalmente porque nosso pais é imenso e muitos usudrios estdo em zona rural. Nem sempre sabem da condigdo
de seu coragdo.

22 - Sim, como paciente, Qual: Estive fora e o mp foi desligado, foi constatado batidas ir regulares pelo monitoramento remotoMarca-passo
biotronik. Tive suporte na regido que eu estava., Positivo: Com o monitoramento constatou-se a necessidade de novas intervencgdes., Negativo:
Nenhum. O monitoramento remoto e meu MP sdo essenciais. Me sinto segura porque sei que meu arritmologista estd me acompanhando onde
quer que eu esteja

32-Nado

12 - Discordo totalmente da recomendagdo preliminar, Sou a favor da incorporagao de qualquer tecnologia de monitoramento remoto, em especial
para pacientes de idade e que vivem longe de centros urbanos

22 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: Home Monitoring Biotronik, Positivo: Paciente com desfibrilador necessita de cuidados especiais. O
monitoramento remoto permite ao medico realizar ajustes no funcionamento do desfibrilador e da dosagem da medicacdo de forma continua e
antecipada, impedindo ou evitando o agravamento da doenca do paciente., Negativo: Ainda ndo identifiquei efeitos negativos até o momento.
32-Nao

11/04/2017 Interessado no tema

12 - Discordo totalmente da recomendagédo preliminar, Minha esposa trabalha em uma clinica de tratamento de Oxigenoterapia Hiperbarica, e ela
comenta e me mostra as evolucdes dos pacientes, principalmente de pacientes com pé diabético, que muitas vezes estava com agendamento de
amputacgdo, mas realizando o tratamento chega a 100% de cicatrizagao.

22 - Nao

32-Nao
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24/04/2017 Familiar, amigo ou 12 - Discordo totalmente da recomendagdo preliminar, Como marido de portadora de marcapasso, sei da importancia do monitoramento constante
cuidador de paciente do dispositivo cardiaco e todos os pacientes devem ter o direito ao acompanhamento. Pela dimens3do continental do Brasil, é fundamental o
monitoramento remoto, pois muitos pacientes residem em locais de dificil acesso.
22 - Ndo
32 - Ndo
27/04/2017 Profissional de satude 12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar, Todos os fabricantes que atualmente atuam no mercado brasileiro de DCEIS possuem

sistemas para monitoramento remoto destes dispositivos, desta forma, mesmo que as tecnologias de transmissao sejam diferentes entre os
fabricantes, ndo ha como inferir que a tecnologia do monitoramento remoto ira limitar o acesso para pacientes com dispositivos apenas desta
empresa BIOTRONIK. Entendo que o cadastro deva ocorrer sim para a inclusdo da tecnologia em si (o sistema de monitoramento). As empresas de
DCEls utilizam esta tecnologia em boa parte do mundo, paises como: Franga, Alemanha, Italia, Estados Unidos, Canadd, entre outros. A escolha pelos
dispositivos implantaveis continuara sendo estabelecida conforme a lei de mercado, porém a inclusdo da tecnologia permitira com que todas as
empresas também possam oferecer para o SUS o monitoramento remoto de pacientes.

22 - Sim, como profissional de saude, Qual: BIOTRONIK - HOME MONITORINGMESTRONIC - CARELINKST JUDE - MERLIN, Positivo: 1- Monitorar os
DCEls a distancia sem a necessidade presencial dos pacientes;2- Redugdo de visitas presenciais de pacientes para a reprogramacao dos dispositivos,
com respectiva redugdo de custos com consultas e reembolsos;3- Detecgdo precoce de problemas técnicos sem a necessidade do paciente sair de
casa, o que possibilitou em inUmeros casos evitar maiores riscos para os pacientes e reduzir custos devido aos problemas técnicos;4- Monitorar a
eficacia de tratamentos farmacoldgicos nos pacientes que tem este sistema. Isto se aplica principalmente para o controle de arritmias cardiacas
como: taquicardias ventriculares e fibrilagdo atrial. Estas arritmias tem progndsticos muito negativos com aumento nas taxas de internagao
hospitalar. Desta forma, o monitoramento remoto é uma ferramenta que permite a prevencao e inicio de tratamento em antecipagdo a deterioragdo
da funcdo cardiaca do paciente.5- Monitoramento da insuficiéncia cardiaca em pacientes com esta condicdo, o que permite ajustes de programacao
e medicamentos de forma individualizada para a condi¢do de cada paciente. Esta agdo também impacta em reducdo significativa no niumero de
internagdes por piora da fungdo cardiaca. 6- Redugéo significativa de risco de todas as causas de mortalidade conforme estudo IN-TIME., Negativo:
1- Limitacdo de cobertura de sinal de telefonia GSM ou de acesso a uma linha telefénica fixa, dependendo do local de moradia do paciente. Desta
forma, ndo ha como o sistema de qualquer empresa que seja realizar a transmissdo dos dados;2- Ha a necessidade de um treinamento minimo para
os pacientes o que, dependendo do nivel de instrucdo ou mobilidade do paciente, pode limitar as transmissdes;3- Ndo chega a ser um efeito
negativo, porém é uma dificuldade inicial para a implantacdo do sistema. Necessidade de treinamento dos profissionais de saide que avaliam estes
pacientes e da criagdo de um local em hospitais publicos onde exista um profissional alocado diariamente com acesso a computador e internet para
realizar as avaliagGes a distancia e tomar as condutas médicas adequadas. Como os sistemas emitem alertas para os possiveis problemas dos DCEls,
os profissionais de salide ndo precisariam avaliar todo o universo de pacientes e sim, apenas aqueles em que efetivamente existe algum problema;4-
Existe a necessidade da homologacdo de honordrios de avaliagao a distancia mediante comprovagao para os profissionais que realizarem esta
atividade.

32 - Sim, como profissional de salide, Qual: Com o sistema ST JUDE - MERLIN., Positivo: Da mesma forma como o descrito anteriormente, o sistema

desta empresa possibilitou a detec¢do precoce de problemas com os DCEls e a intervencdo antecipada para a resolugdo antes de que o problema se
tornasse um grande risco ao paciente ou um custo desnecessario para a troca do implante., Negativo: Os mesmos descritos no item 8.3.

26/04/2017 Paciente 12 - Concordo parcialmente da recomendagdo preliminar, Falta divulgagao
22 - Sim, como paciente, Qual: Sotalol 160mg, Positivo: Dimuiu a ritmia, Negativo: nehum

32 - Sim, como paciente, Qual: sotalol, Positivo: melhora nos sintomas, Negativo: nenhum
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26/04/2017 Paciente

12 - Concordo parcialmente da recomendagdo preliminar, Falta divulgacao
22 - Sim, como paciente, Qual: Sotalol 160mg, Positivo: Dimuiu a ritmia, Negativo: nehum

32 - Sim, como paciente, Qual: sotalol, Positivo: melhora nos sintomas, Negativo: nenhum

26/04/2017 Paciente

12 - Discordo totalmente da recomendag&o preliminar, E importantissimo que este remédio seja incorporado ao SUS, pois assim as opcdes de
tratamento aumentam tanto pra mim quanto para para milhares de outros pacientes.

22 - Sim, como paciente, Qual: Natalizumabe - Tysabri., Positivo: Doenga controlada., Negativo: Dores no corpo.

32 -Néao

26/04/2017 Profissional de satude

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar, A monitorizagao remota de dispositivos implantaveis é ferramenta importante na avaliagdo
do quadro clinico do paciente; tecnologia ja incoorporada e obrigatéria em outros paises. Traz inUmeras vantagens na obtencdo de informacdes
clinicas e sobre o dispositivos para rdpidas tomadas de decisdo terapéutica.

22 - Sim, como profissional de salide, Qual: Monitoramento remoto da Biotronik; St Jude e Medtronic, Positivo: A monitorizacdo remota de
dispositivos implantaveis é ferramenta importante na avaliagdo do quadro clinico do paciente; tecnologia ja incoorporada e obrigatéria em outros
paises. Traz inUmeras vantagens na obtenc¢do de informagdes clinicas e sobre o dispositivos para rdpidas tomadas de decisdo terapéutica. Consigo
acompanhar meus pacientes, mesmo a distancia, sem estarem presentes no consultdrio., Negativo: ndo ha aspectos negativos ou contra-indicacGes

32 - Sim, como profissional de salide, Qual: Monitoramento remoto da Biotronik; St Jude e Medtronic, Positivo: A monitorizacdo remota de
dispositivos implantaveis é ferramenta importante na avaliacdo do quadro clinico do paciente; tecnologia ja incoorporada e obrigatéria em outros
paises. Traz inUmeras vantagens na obtenc¢do de informagdes clinicas e sobre o dispositivos para rdpidas tomadas de decisdo terapéutica. Consigo
acompanhar meus pacientes, mesmo a distancia, sem estarem presentes no consultdrio., Negativo: ndo ha aspectos negativos ou contra-indicacGes

26/04/2017 Paciente

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar, Todos necessitam do mesmo tratamentos.

22 - Sim, como paciente, Qual: Marcapasso da marca Biotronik , Positivo: Melhorou muito na minha qualidade de vida., Negativo: Nenhum efeito
negativo.

32 - Sim, como paciente, Qual: - AMIODORONA 200mg- SELOZOK 50mg- NEOSENID 40mg- PURAN T4 125mg- EXODO 20mg, Positivo: Tomando os
medicamentos, sinto e ajuda na melhora de minha qualidade de vida., Negativo: Causa outros efeitos colaterais indesejaveis. (dores de estdmago,
dores musculares)

26/04/2017 Familiar, amigo ou
cuidador de paciente

12 - Discordo totalmente da recomendacdo preliminar,

22 - Sim, como cuidador ou responsdvel, Qual: Nenhum, Positivo: O efeito mais positivo € o dom da vida e depois agora ele pode ir ao banco e nem
precisa passar pela porta giratdria., Negativo: Agora ele sé pode dormir virado para um lado ou de frente, ndo mais de costas.Mas tudo bem, tudo é
para o bem.Deus sabe o que faz, devemos ser mais gratos e acreditar que:Tudo concorre para o nosso bem.

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual: S6 com o marca-passo do papai., Positivo: Papai estd étimo, goza de boa saude.Depois que implantou
0 marca-passo ele ficou excelente, excelente e se sente muito bem, Gragas ao Bom Deus e ao médico eficiente e cuidadoso que tdo bem cuida de
todos com carinho e atendimento personalizado.Ele cuida tdo bem que se preocupa com ricos e pobres, pobres e ricos sem distin¢do., Negativo:
Claro que no inicio a adaptagdo ndo foi facil, mas agora, tudo sdo flores.O que posso relatar é que o sofrimento passado pelo ocorrido e internagao,
nao se comparam com a pequena incomodagado sentida apds a implantagdo. Valeu muito, ele agora tem uma vida Boa e Abengoada como sempre.
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27/04/2017

Profissional de saude

12 - Discordo totalmente da recomendagdo preliminar, Ao meu ver pessoas com monitoramento remoto e pelo que me informei este sistema pode
evitar, ou diminuir as idas do paciente ao médico apenas para ver o marcapasso. Em regides remotas como Aguas da Prata, onde ndo tem servico sus
de marcapasso seria primordial.

32 - Sim, como profissional de salide, Qual: Marcapasso, Positivo: Este dispositivo proporciona ao médico dados relevantes para que ele possa tomar
uma atitude precoce. Desta forma evitar uma interna¢do e melhorar a qualidade de vida do paciente., Negativo: Minha vo faleceu por falta de
marcapasso. E outras amigas tem marcapasso e por serem idosas o deslocamento que é feito pela prefeitura é bem desgastante.

27/04/2017

Interessado no tema

12 - Concordo totalmente com a recomendacdo preliminar,
22 -Nao

32-Nao
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27/04/2017

Grupos/associagdo/organi 12 - Discordo totalmente da recomendagédo preliminar, De acordo com o texto publicado para apreciagéo publica o seguinte texto chama

zacdo de pacientes

atencdo:"Como o SUS trata os pacientes com insuficiéncia cardiaca O Sistema Unico de Satide oferece tratamento as pessoas com insuficiéncia
cardiaca por meio da disponibilizacdo de medicamentos e de dispositivos cardiacos eletronicos implataveis (DCEI), a fim de melhorar o tempo e
qualidade de vida dessas pessoas".“Apds a implantagdo do dispositivo no individuo, é feito um acompanhamento regular para garantir o seu bom
funcionamento, fazendo-se ajustes ou até mesmo a troca do dispositivo, quando houver necessidade. Atualmente, esse acompanhamento é
realizado em consultas médicas, com a seguinte periodicidade: 30 dias pds-implante e, posteriormente, a cada 3 a 6 meses, dependendo das
condigdes clinicas do paciente e do funcionamento do DCEI”. Fato é que a Estimulagdo Cardiaca no Brasil, e investimentos na drea ndo tem sido ha
décadas desconsiderado para melhorar o acesso da populagdo a tecnologia dos dispositivos cardiacos eletronicos implantdveis (DCEI). O Pais esta
entre aqueles que menos dispositivos implanta. Alids nem mesmo temos mecanismos de controle da qualidade da atengdo aos pacientes e de
capacita¢do daqueles que atendem a estes pacientes.A realidade nos faz deparar com o triste fato: pacientes do SUS pedem socorro!Esta realidade
pde em cheque a atenc¢do, ou a falta de atencdo do nosso Governo para as necessidades de pacientes que dependem dos investimentos do governo
na area da Estimulacdo Cardiaca Artificial.A realidade é que pacientes esperam mais de um ano na fila para conseguir ter implantado um marca-
passo, um desfibrilador cardiaco implantavel ou um Ressincronizador. Infelizmente, pessoas estdo morrendo e outras escrevem dizendo que estdo
com medo de morrer, porque a ajuda pode chegar muito tarde. Como a declaragédo abaixo, existem milhares de outras que ressoam na voz
embargada de muitos brasileiros:“Eu tenho miocardiopatia dilatada ha quase 11 anos, quase fui pra fila de transplante cardiaco (...) vc sabe me dizer
quanto tempo se esperar pra implantar? (...) Eles dizem que tem muitas pessoas na minha frente bem pior que eu e tenho que esperar minha vez
chegar”.E vale ainda lembrar, dos pacientes ja implantados que precisam trocar o gerador de seus dispositivos cardiacos, e que a demora também
coloca vidas em risco, pois sem bateria (gerador) o dispositivo ndo vai estimular o coracdo.Sabe qual é a realidade de pacientes do SUS? A realidade
é de pessoas com a bateria do dispositivo na reserva, ou mesmo, como ja ocorreu, de pessoas com baterias zeradas, em condi¢gdes em que o dbito é
uma realidade minuto a minuto, e isto pela dificuldade de se conseguir assisténcia para o correto acompanhamento do dispositivo cardiaco.O Brasil
esta entre os paises que menos investem em Estimulagdo Cardiaca Artificial. O Brasil se encontra entre os paises com a pior taxa de implantes de
dispositivos cardiacos eletronicos implantdveis se comparado com a Europa e paises industrializados, ficando significativamente abaixo da média.
Chama-se a atengdo sobretudo para o baixo nimero de implantes de CDI, com 10 vezes menos implantes por milhdo de habitantes e
Ressincronizador cardiaco, com 8 vezes menos implantes por milhdo de habitantes. A média de implantes de marca-passo é 4 vezes menos em
relagdo a estes paises. (Fonte: Population Reference Bureau — 2013 World Population Datasheet, EHRA White Book, 2013, dados de 2012; EUCOMED
data report 2012)Em comparagdo com os paises latinos, a taxa de implantes é significativamente abaixo da média, sendo 2 vezes menos de marca-
passos e 3 vezes menos de CDI comparada a media de implantes na América Latina. S6 ganhamos de Cuba, e ficamos atras de Porto Rico, Uruguai,
Argentina e Chile. (Fonte: The 11th World Survey of Cardiac Pacing and Implantable Cardioverter-Desfibrilators. MOND GH, PROCLEMER A. PACE,
Julho 2011).Portanto, a afirmativa:“Apds a implantacdo do dispositivo no individuo, é feito um acompanhamento regular para garantir o seu bom
funcionamento, fazendo-se ajustes ou até mesmo a troca do dispositivo, quando houver necessidade. Atualmente, esse acompanhamento é
realizado em consultas médicas, com a seguinte periodicidade: 30 dias pds-implante e, posteriormente, a cada 3 a 6 meses, dependendo das
condigdes clinicas do paciente e do funcionamento do DCEI”. Tal afirmativa é a descri¢cdo do ideal, ndo uma realidade. Desta forma, ja temos
enfraquecida a premissa de que o SUS consegue prover assisténcia aos pacientes de forma adequada e que isso por si so ja € uma medida protetiva a
nos pacientes. Alids, na maioria quase absoluta, nos casos de pacientes do SUS que estao passando mal, ou mesmo com sinais de infecgdo entre
outros sintomas, ou que receberam choques inapropriados por exemplo, o paciente ndo é atendido com a urgéncia necessaria e volta para casa em
profunda angustia e sofrimento fisico.Tendo em vista o acima exposto, é INCONCEBIVEL que a CONITEC tenha negado, e declarado que comparando
o sistema de monitoramento remoto com o presencial: “(...) apesar da avaliagdo remota ser mais eficaz em evitar choques inapropriados que
ocorrem com o uso desses dispositivos e em detectar mais precocemente a ocorréncia de alterac¢des clinicas nos pacientes”. Evidentemente a
CONITEC assim como o Ministério da Saude desconhece a realidade da populagdo que sera diretamente atingida por sua decisdo. Alids desconhece
até quantos esperam na fila, e ndo consegue separar das causas de 6bitos por doengas cardiovasculares, aqueles que morreram antes de ter acesso
a tecnologia do DCEI. Ou que morreram por complicacdes que poderiam ter sido evitadas se o paciente tivesse um sistema de monitoramento
remoto. Além disso é INCONCEBIVEL que DESCONSIDERE a importancia de “detectar mais precocemente a ocorréncia de alteragdes clinicas nos
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pacientes”. E importante lembrar que a Atencdo Primaria é importante, estou colocando este ponto de atengdo pois é necessario que a “Atengdo
Primaria” considere pacientes com implantes de dispositivos de alta tecnologia, e que a incorporacdo de uma tecnologia para monitorar pacientes
em risco, certamente baseados em critérios de elegibilidade, é importante neste contexto. Além disso, é ainda INEXPLICAVEL a seguinte afirmag3o:“A
CONITEC avaliou as evidéncias cientificas que comparam a utilizagdo do monitoramento a distancia (remoto) com o monitoramento convencional
realizado no SUS, em que o paciente vai até o médico presencialmente. A analise conjunta dos resultados dos estudos indicou que ndo ha beneficio
quanto a redugdo de mortalidade e de hospitalizages com o uso do sistema de monitoramento remoto, em relagdo ao convencional (presencial)”.
Esta conclusdo foi baseada em um estudo populacional Brasileiro? Levando-se todas em consideracdo as necessidades dos pacientes, a dificuldade
de acesso a retornos para avaliacdo dos DCEI’s, que alias, pelo SUS, os pacientes relatam que sdo marcados retornos anuais ou até para mais de um
ano em muitos casos. Foi levado em consideragdo a andlise de custo efetividade da tecnologia nos casos em que o paciente evolui de forma grave?
Foram considerados impactos em outros setores de atendimento como por exemplo por demanda de atendimento psicoldgico e psiquiatrico para
aqueles pacientes que poderiam ser elegiveis, entre outras situagdes? Foram considerados os custos sociais de dbito de pacientes que nao
conseguem atendimento mediante complicagdes? Foi considerado o custo social dos deslocamentos e acesso a cuidados especializados para
pacientes implantados que residem em regides onde o acesso a um servico especializado é dificil? Foi considerado o tempo e impacto para a
realizagdo de exames como Holter que pacientes esperam por muito tempo na fila para ter acesso, e que muitas vezes o proprio sistema de
monitoramento remoto pode constituir uma motivacao para brevidade diagndstica? A abstengdo de incorporar aqui evidéncias de artigos cientificos
sobre o tema, que alids como a prdopria CONITEC assinalou sdo favoraveis pois a “avaliacdo remota ser mais eficaz em evitar choques inapropriados
que ocorrem com o uso desses dispositivos e em detectar mais precocemente a ocorréncia de alteragdes clinicas nos pacientes”, é voluntaria, e serve
apenas para reforgar o fato de que nao foram considerados para tal decisdo, nenhum dos aspectos acima citados, vamos chamar estes aspectos de
“Varidveis Intervenientes”. O Ministério da Saude e CONITEC precisam conhecer a realidade brasileira de seus pacientes e suas necessidades baseada
na realidade que hora é apresentada. As evidéncias “cientificas” devem acessar o campo para se tomar decisGes baseadas em “evidéncias”
gritantes.E importante, frisar aqui que tendo em vista que o SUS disponibiliza diversas tecnologias de DCEI’s de diferentes fabricantes, que aprove e
regulamente para todos os fabricantes esta tecnologia, e que os critérios de elegibilidade sejam bem claros. Solicito ainda a CONITEC que reavalie
estes critérios de elegibilidade sobre a recomendacdo apenas a pacientes com Desfibriladores, uma vez que em alguns casos usudrios de marca-
passo cardiaco evoluem com problemas importantes e que poderiam ser melhor acompanhados por este sistema. Alids implantados em maior
nimero em nosso pais.E ainda premente que quaisquer sistemas de monitoramento remoto contemplem um Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido claro e objetivo e que o paciente beneficiado e monitorado pelo sistema tenha direito de acesso a suas informac¢des também por nivel de
acesso. Ou seja, que nao Ihe seja negado o direito de saber o tipo de informacgao coletada, e ter disponibilizada aquelas importantes para o caso de
um atendimento de urgéncia. E importante que o Ministério da Satide e CONITEC compreendam que o empoderamento de pacientes é importante
mecanismo de controle social e pode ajudar a coibir praticas ilegais e ajudar a monitorar a qualidade da assisténcia a saude no pais. Luciana Alves e-
Patient AdvisorPresidente do Clube do Marcapasso

2-Nao
2 - Sim, como paciente, Qual: A Presidente desta Organizacdo Nao Governamental é usudria de marca-passo cardiaco e lida diariamente com

milhares de pessoas que vivem com o implante de um dispositivo cardiaco eletronico implantavel., Positivo: Manuteng¢do da vida e corregdo de
arritmia cardiaca. , Negativo: Nenhuma queixa em relagdo as tecnologias de dispositivos cardiacos.
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Paciente

12 - Discordo totalmente da recomendagdo preliminar, Sou paciente com marcapasso e defendo que todos devem ter este beneficio de
monitoramento remoto dos dispositivos cardiacos no SUS, visto que muitos pacientes residem distante dos grandes centros e ndo tem condicGes

financeiras para o deslocamento. E, ainda, a salide precaria pode restringir a locomoc¢do dos mesmos para realizar o necessario acompanhamento do
marcapasso.

22 - Sim, como paciente, Qual: Fago avaliagdo/monitoramento constante com meu médico cardiologista., Positivo: E fundamental o monitoramento
para calibrar o equipamento. Da Ultima vez foi preciso alterar a frequéncia de ativagdo do marcapasso. , Negativo: Desconhego. S6 efeitos positivos e
necessarios quanto ao monitoramento, na minha opinido.

32-Ndo
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