Protokdt nr 30/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 25 sierpnia 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznyvch

Crionkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu;

W0 N Mmoo N e

Marzanna Bieftkowska

Anna Cieslik — udziat w posiedzeniu do pki. 9.4 porzadku cbrad
Andrzej Kokoszka

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec

Piotr Szymanski

lanusz Szyndier

Andrze] Sliwczyriski

Marek Wronski

10. Andrzei Wysocki

Porzadek obrad:

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie | zatwierdzenie porzadku obrad.
Omowienie konfliktdw interesow cztonkdw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Treosulfan we wskazaniu: czerniak blony naczyniowej oka {kod ICD 10: C63)”,
jako Swiadczenia gwarantowanego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowoinej , Treosulfan we wskazaniu: leczenie czerniaka ztosliwego skoéry (kod ICD 10: €43 z
rozszerzeniami}”, jako swiadczenia gwarantowanego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
klofarabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-18: €52.0 {ostra biataczka
szpikowa), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach S$wiadczenia
chemioterapii niestandardowej”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego podawanie
nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddéw ICD-10: C91.0 {ostra biataczka
Kmfoblastyczna); C83.5 (chioniak nieziarniczy: limfoblastyczny (roziany)), realizowanego w
ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowe]”.
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8. Przygotowanie opinii w sprawie projekiu programu zdrowotnego jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Program zapobiegania powstawaniu powaznych powilkdarh klinicznych i
zakrzepowych u  chorych z  osirym  zespotem  wiencowym leczonych orzezskérng
angioplastykg wiercowy” (wojewoddztwo wielkopoliskie).

9. Przygotowanie opinil w sprawie projektdow programow zdrowotnych jednostek samorzgdu

terytorialnego:

1y ,Program profilaktyki otyloscl dla dzieci, miodziezy 1 osdh dorostych” {powiat
wotaminski),

2) ,Program profilaktvki cukrzycy konsultacje specjalistyczne wraz z  podstawows
diagnostyka” (gmina Puchaczow),

3) ,Uczymy sig ratowad Zycie - plerwsza pomoc przedmedyczna - Program edukacyiny z
zakresu pierwsze] pomocy dia ucznidw szkd! ponadgimnazjalnych Powiatu Lubinskiego”,

4) Konsultacje specjalistyczne chordb ukladu nerwowego | depresji wraz z podstawows
diagnostyka” {gmina Puchaczdw)

5] ,Badania profilaktyczne dla mieszkaticow Gminy Miasta Jaworzna w kierunku
rozpoznania boreliozy”,

6) ,Program profilaktyki | wezesnego wykrywania osteoporozy - badania densytometryczne
na lata 2014-2016" {powiat lubinski},

71 .Moie dziecko nie chrapie - Miasto Radom 2014 rok”,

8) ,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania rozwojowi wad wrodzonych stawdw
biodrowych noworodkdw” {miasto Sosnowiec),

9} ,Program profilakiyki wad postawy u dzieci i mtodziezy szkolnej z terenu Gminy Sliwice
na lata 2014-2018",

10} ,Program profilaktyki wad postawy u dzieci z klas 0-Vi realizowany przez Gmine Miejska
Pruszcz Gdanskiw 2014 roku”,

11) ,Gminny program zdrowotny na lata 2014 - 2020 w zakrvesie profilaktyki i korekcji wad
postawy dla dzieci ze szkét podstawowych z terenu Gminy Bodzechdéw”,

10. Przygotowanie opinii w sprawie projektéw programéw zdrowotnych jednostek samorzadu

terytorialnego:

1} ,Program profilakityczny zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2015
na terenie Powiatu Lubinskiego”,

2} ,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy (HPV typ 6, 11, 16, 18} w
Gminie Suprasl”,

3} ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV} na lata 2015-2018"
{gmina Wioszczowa),

4} ,Gminny Program Profilaktyki Zakazenia Wirusem Brodawczaks Ludzkiego HPV na lata
2014-2017" {gmina Rymanow)

5) ,Gminny Program profilaktyki raka szyiki macicy - szczepienia HPV na lata 2014-2020”
{gmina Dobrzen Wielki),

6} ,Program profilaktyki zakazert wirusem brodawczaks judzkiego {HPV} w Gminie Drzewica
na lata 2014-20177,

7} Profitaktyka zakaien wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2015-2017” {miasto
Qdolandw),

8} ,Powiatowy program profilakiyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata
2014-2018" {powiat ztotowski},

9) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie Stupsku
na lata 2015-2021",
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10) ,Profilakiyia zakaien wirusem brodawczaka iudzkiego (HPV} w gminie Gréjec na lata
2014-2017",

11} ,,Program zdrowotny w zakresie profilakiyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego
(HPV) w Gminie Polanica-Zdroj”,

12} ,Program profilaktyki zakaied wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18"
{miasto Szamotuty).

11. Losowanie skfaddw Zespoidw na kolejne posiedzenia Rady.

12. Zamkniecie posiedrenia.

Ad. 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczgey Rady Michat Mysliwiec.
Ad.2. Rada prayieta jednomysinie propozycie porzadiu obrad przedstawions nrzez Michata Mysliwca,

A3, Rada ustosunkowata sie do zgloszonych konfliktdw interesdw.
Na skutek zgtoszonego konfiktu interesdw, jeden z cztonkdw Rady zostal jednomyiinie wytaczony z
gtosowania | udziatu w pracach nad tematem objetym 6 pkt porzadku obrad.

Ad.A. Pracownik Agencji prredstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: ADTM-BP-430-1/2014
» TREOSULFAN we wskazaniu: czerniak blony naczyniowej oka {kod 1CD-10: C69)".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedagcy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawii najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-BP-430-2/2014
, TREOSULFAN we wskazaniu: leczenie czerniaka ziodliwego skéry (kod ICD-10: C43 z rozszerzeniami)”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosoéw przeciw, przyieta uchwale
bedacy jej stanowiskiem, ktdéra stanowi zatgeznik do protokotu,

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-0T-431-30/2014
LEvoltra (klofarabina) we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa (1CD-10: C.82.0}",

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 glosami za, przy 2 glosach przeciw, przyjefa uchwate
bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokofu.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Rapertu Nr: AOTM-0T-431-31/2014
.Nelarabina we wskazaniu ICD 10: C81.0 1 C83.5 (GSTRA BIALACZKA LIMFOBLASTYCZNA i CHEONIAK
NIEZIARNICZY LIMFOBLASTYCZNY ROZLANY) - Program leczenia w ramach sSwiadczenia chemioterapii
niestandardowe]”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawif czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwale bedacy
jei stanowiskiem, ktora stanowi zatgcznik do protokoiu.

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-31/2014
,Program zapobiegania powstawaniu powaznych powiktan klinicznych i zakrzepowych u chorych z
0ZW leczonych przezskorng angioplastyka wiericowsg”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjefa uchwate
bedgcy je] opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokoiu.

Ad.8.1. Pracownik Agencji przedstawit najistoiniejsze infermacje z raportu nr: AGTM-OT-441-
102/2014 ,Program profilaktyki otytosci dla dzieci, mtodziezy i oséb dorostych”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotnieisze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-113/2014
LProgram profilaktyki cukrzycy - konsultacje specialistyczne wraz z podstawowsg diagnostyka”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy je] opinia, kidra stanowi zatacznik do protokofu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-125/2014
LUczymy sie ratowad zycie ~ pierwsza pomoc przedmedyczna - Program edukacyjny z zakresu
pierwszej pomocy dla ucznidw szkét ponadgimnazjalnych Powiatu Lubifskiego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjefa uchwaig
hedacy iej opinia, ktdra stanowi zafgcznik do pratekotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-114/2014
»Konsultacje specjalistyczne chordb uktadu nerwowego | depresji wraz z podstawowa diagnostykg”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-07-441-116/2014
,Badania profilaktyczne dla mieszkancdw Gminy Miasta Jaworzna w kierunku rozpoznania borefiozy”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
Decyzia prowadzacego posiedzenie glosowanie w tej sprawie przetoZono na pdinie].
6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-126/2014

,Program profilaktyki i wezesnego wykrywania osteoporozy — badania densytometryczne na lata
2014-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 9 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjefa uchwale
bedacy jej opinig, ktdéra stanowi zatacznik do protokoiu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-138/2014
,Moje dziecko nie chrapie - Miasto Radom 2014 rok”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, kidra stanowi zatgeznik do protokotu.
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8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-10G7/2014
LProgram wezesnego wykrywania | zapobiegania rozwojowi wad wrodzonych stawodw biodrowych
noworodkow”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W owyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedgcy jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

9, Pracownik Agencji przedstawit najistotnigjsze informacie 2 raportu nr: AOTM-OT-441-142/2014
JProgram profilaktyki wad postawy u dzieci | miodziezy szkoine] z terenu Gminy Siiwice na lata 2014-
20187,

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyiefa uchwale
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zafgcznik do protokolu.

10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raporty nr: ADTM-0T-441-143/2014
LProgram profilaktyki wad postawy u dzieci z kias 0-Vi realizowany przez Gmine Miejskg Pruszcz
Gdanski w 2014 roku”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

11. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-147/2014
LAaminny program zdrowotny na lata 2014-2020 w zakresie profilaktyki korekeii wad postawy dla
dzieci ze szkdt padstawowych z terenu gminy Bodzechow”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za, przy O gtosow przeciw, przyieta uchwate
bedacy jej opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

ed. Ad.9.5. W wyniku przeprowadzonej dyskusji na temat projektu programu zdrowotnego ,,Badania
profilaktyczne dla mieszkaficéw Gminy Miasta Jaworzna w kierunku rozpoznania boreliozy”, Rada 8
glosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwale bedacg jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do
protokotu.

Ad.10.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-07-441-
122/2014 ,Program profilakiyki zakazed wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 20142015 na
terenie Powiatu Lubinskiego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czlonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwale
bedaca je] opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-127/2014
LProgram zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy (HPV typ 6,11,16,18) w Gminie Suprasl”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-129/2014

,Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2015-2018".
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Nastepnie proiekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przvieta uchwate
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AQTM-07-441-134/2014
Laminny program profilaktyki zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2017",

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowatzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 9 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjefa uchwate
hedaca jej opinia, kidra stanowi zatacznik do protokotu,

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze infermacje z raportu nr: AOTM-OT-441-136/2014
LGminny program profilaktvki raka szyjki macicy ~ szczepienia HPVY na tata 2014~-2020".

Nastepnie proiekt opindi przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, preyjefa uchwate
hedgcy jei opinia, kidra stanowi zatgeznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-140/2014
LProgram profilaktyki zakaied wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV) w gminie Drzewica na lata
2014-2017".

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 89 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyieta uchwale
bedacay jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7. Pracownik Agencii przedstawit najistotnieisze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-145/2014
,Profitaktyka zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV”,

Nastepnie projekt opinii przedstawit czlonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za, przy O glosow przeciw, przyiefa uchwale
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-152/2014
.Powiatowy praogram profilaktyki zakazer wirusem brodaweczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2018".

Nastepnie projekt opinii przedstawi ¢zionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 9 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwate
hedgcg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T7-441-156/2014
LProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV} w miesécie Stupsk na iata 2015~
2021".

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjela uchwate
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr; AOTM-0T-441-158/2014
,Program profilaktyki zakaZen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Grojec na lata 2014~
20177,

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

11. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-159/2014
LProgram zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV} w Gminie
Polanica-Zdréj”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwale
bedacy jei opinig, ktdra stanowi zataczniic do protokotu,

12. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie 2z raporiu nr: AQTM-0T-441-163/2014
LProgram profilaktyki zakazert wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18",

Nastepnie projekt opinil przedstawit czionek Rady.

Wwowyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 9 glosami za, przy O glosow przeciw, przyjefa uchwale
bedacs jej opinia, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.11. Przeprowadzone losowanie sktadéw Zespotéw na posiedzenia Rady w dniach 8, 15122 wrzesnia
2034 r.

Ad.12. Prowadzacy posiedzenie Michat MySliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o gedzinie 14:40.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

Michat Myéliwiec
Wiceprzawodniczacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 251/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
w sprawie niezasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Treosulfan we wskazaniu: czerniak btony naczyniowej
oka (kod ICD 10: C69)” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Treosulfan we wskazaniu: czerniak btony naczyniowej oka (kod ICD
10: C69)” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

W literaturze swiatowej brak jest badan Il fazy wskazujgcych na skutecznosc
stosowania treosulfanu w leczeniu czerniaka btony naczyniowej oka. Lek ten
nie jest zrejestrowany w wymienionym wskazaniu w zZadnym kraju. Istniejg
badania Il fazy, w ktorych uzywano treosulfan w leczeniu czerniaka btony
naczyniowej oka. Najlepsze wyniki uzyskano w badaniu Pfohler 2003, gdzie
oceniano skutecznosc¢ leczenia treosulfanem w monoterapii w porownaniu
do terapii ztozonej z wykorzystaniem treosulfanu i gemcytabiny. Wykazano,
Ze terapia ztoZona jest skuteczniejsza niz monoterapia, jednakze ze wzgledu
na brak grupy otrzymujgcej jedynie gemcytabine, nie jest mozliwe wiarygodne
okreslenie skutecznosci treosulfanu. Nalezy takze zauwazyc,
ze w rekomendacjach klinicznych, treosulfan nie jest wymieniany jako opcja
terapeutyczna w leczeniu czerniaka btony naczyniowej oka. Eksperci kliniczni
poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie wskazujq, ze dostepne dane
kliniczne dotyczgce treosulfanu w leczeniu czerniaka bfony naczyniowej sq
bardzo skqpe i w zwigzku z tym lek ten powinien by¢ uzywany w leczeniu tego
schorzenia raczej w warunkach eksperymentu medycznego i/lub badan
klinicznych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych(Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem opracowania
Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-BP-430-1/2014, ,,TREOSULFAN we wskazaniu: leczenie czerniaka btony
naczyniowej oka (kod ICD-10: C69)”, Warszawa, 21 sierpnia 2014.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 252/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

w sprawie niezasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Treosulfan we wskazaniu: leczenie czerniaka ztosliwego
skoéry (kod ICD-10: C43 z rozszerzeniami)” jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Treosulfan we wskazaniu: leczenie czerniaka ztosliwego skory (kod
ICD-10: C43 z rozszerzeniami)” jako Swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

W literaturze swiatowej brak jest przekonujgcych badan klinicznych,
wskazujgcych na skutecznos¢ stosowania treosulfanu w leczeniu czerniaka
ztosliwego skdry. Lek ten nie jest zrejestrowany w wymienionym wskazaniu w
zadnym kraju. Nalezy takze zauwazyé, ze w rekomendacjach klinicznych,
treosulfan nie jest wymieniany jako opcja terapeutyczna w leczeniu czerniaka
ztosliwego skory. Jeden z dwdch ekspertow klinicznych uwaza, Zze nie ma
wskazan do finansowania treosulfanu w leczeniu czerniaka ztosliwego skory, w
przypadku ktdrego obecnie refundowane sq inne skuteczne terapie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych(Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem opracowania
Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-BP-430-2/2014, ,TREOSULFAN we wskazaniu: leczenie czerniaka
ztosliwego skéry (kod ICD-10: C43 z rozszerzeniami)”, Warszawa, 20 sierpnia 2014.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 253/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie klofarabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: C92.0 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie klofarabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C92.0 (ostra biataczka szpikowa), realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Warunkiem pozytywnej decyzji Rady jest obnizenie ceny leku do osiggniecia
efektywnosci kosztowej terapii (cena progowa na poziomie urzedowej ceny
zbytu za opakowanie zawierajgce 1Img/ml, fiolka 20 ml: 539,43 z1).

Uzasadnienie

Dostepne dane naukowe oraz opinia jednego z dwdch ekspertow wskazujg na
zasadnosc¢ finansowania klofarabiny w Il lub Il linii leczenia ostrej biataczki
szpikowej (z nawrotem Ilub chorobq opornqg na leczenie) po zastosowaniu
przynajmniej dwdch wczesniejszych standardowych cykli i w przypadku,
gdy brak innych opcji leczenia. Lek moze byc¢ skuteczny w ramach leczenia
kondycjonujgcego/przygotowawczego, przed przeszczepem alogenicznym
(Andersson BS -2010, Locke F 2013).

Wyniki analizy farmakoekonomicznej wskazujq na nieefektywnosc¢ kosztowgq
leku przy obecnej cenie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 3le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-30/2014 ,Evoltra (klofarabina) we wskazaniu: ostra biataczka
szpikowa (ICD-10: C.92.0)”, Warszawa, sierpien 2014 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 254/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw
ICD-10: C91.0i C83.5 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10:
C91.0 (ostra biataczka limfoblastyczna) i (C83.5 (chtoniak nieziarniczy
limfoblastyczny (rozlany)), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w
ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Stosowanie nelarabiny powinno byc¢ ograniczone do leczenia ratunkowego,
chorych z ostrq biataczkqg limfoblastycznqg T-komorkowqg i chtoniakiem
limfoblastycznym T-komdrkowym, ktdrzy majg szanse na przeszczepienie
komorek krwiotwdarczych.

Uzasadnienie

Nelarabina jest prolekiem dla analogu deoksyguanozyny ara-G. Nagromadzenie
ara-GTP w blastach biataczkowych pozwala na preferencyjne wbudowywanie
ara-GTP do kwasu deoksyrybonukleinowego (DNA) i prowadzi do zahamowania
syntezy DNA. To powoduje smier¢c komorki nowotworowe;.

Nelarabina wskazana jest w ramach chemioterapii ratunkowej w leczeniu
pacjentow z ostrq biataczkq limfoblastyczng T-komdrkowq (T-ALL) i chfoniakiem
limfoblastycznym T-komdrkowym, u ktdrych nie bytfo reakcji na leczenie lub
wystgpita wznowa po zastosowaniu co najmniej dwodch schematow
chemioterapii. W obydwu tych schorzeniach nelarabina uzyskata status leku
sierocego.

Ze wzgledu na matq liczbe leczonych pacjentow i ich ciezki stan kliniczny,
spowodowany nieskutecznosciq dotychczasowego leczenia Ilub wznowgqg
choroby, brak jest mocnych dowodow naukowych na zasadnosc¢ zastosowania
nelarabiny (nazwa firmowa Atriance) w skojarzeniu ze standardowg
chemioterapiq. Lek jest jednak zalecany klinicznie przez wiele krajow, jako
"ostatnia deska ratunku" szczegdlnie dla mtodych pacjentdw z ostrq biataczkqg
limfoblastyczng T-komodrkowq i nieziarniczym chtoniakiem limfoblastycznym z
komorek T. Lek refundowany jest w 18 krajach europejskich. W Polsce od kilku
lat corocznie nelarabing jest leczonych ok. 10 osdb, co kosztuje kilkaset tysiecy

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 254/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

ztotych. Lek ma powazne dziatania niepozqdane, zwfaszcza dotyczgce
neurotoksycznosci, ale jest podawany w opcji ratowania Zycia i tylko u chorych
przygotowywanych do przeszczepu szpiku.

Lek jest drogi i jego cena powinna byc¢ znaczqco obnizona.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 3le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-31/2014 ,Nelarabina we wskazaniu ICD 10: C91.0 i C83.5 (ostra
biataczka limfoblastyczna i chtoniak nieziarniczy limfoblastyczny rozlany) - Program leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”, Warszawa, 20 sierpnia 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 238/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

o projekcie programu ,,Program zapobiegania powstawaniu
powaznych powiktan klinicznych i zakrzepowych u chorych z OZW
leczonych przezskdérng angioplastyka wiencowa” wojewddztwa
wielkopolskiego

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zapobiegania powstawaniu powaznych powiktan klinicznych i
zakrzepowych u chorych z OZW leczonych przezskdrnqg angioplastykq
wienicowq” wojewddztwa wielkopolskiego.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy wainego problemu zdrowotnego, jakim jest zapobieganie
powstawaniu powaznych powiktan u chorych z ostrymi zespotami wierncowymi,
leczonych przezskornq angioplastykg wiericowq. Za cele gtdwne jego autorzy
uznajg zmniejszenie liczby zgondw i kolejnych ostrych zespotow wiericowych
u osob z rozpoznaniem lub podejrzeniem choroby wiericowej oraz szybkie
dziatanie zespotow ratownictwa medycznego zwigzane z zaopatrzeniem
pacjenta i dowiezieniem go do szpitala. Za cele szczegotowe autorzy przyjeli
skrocenie czasu od rozpoznania zawafu serca do otwarcia tetnicy
odpowiedzialnej za zawaif, optymalizacje transportu medycznego oraz
wdrozZenie programu monitorowania jakosci w leczeniu inwazyjnym zawatu
serca. Na podstawie analizy kosztow mozina jednak wnioskowac,
Ze przedktadany program ograniczony jest wyfqcznie do podania dawki
nasycajgcej 600 mg klopidogrelu w fazie przedszpitalnej, bowiem autorzy nie
przedstawili Zrodet finansowania pozostatych dziatan.

Zgodnie z podanq przez autoréw informacjq, program adresowany jest
do niewyselekcjonowanej grupy pacjentow, zarowno z podejrzeniem jak
i rozpoznaniem OZW. W chwili obecnej brak jest jednak wysokiej jakosci
dowodow naukowych, potwierdzajgcych redukcje sSmiertelnosci poprzez
stosowanie wysokiej nasycajgcej dawki klopidogrelu w nieselekcjonowanej
grupie  chorych z  ostrymi incydentami  wiencowymi. W  cafej
(nieselekcjonowanej) populacji cytowanego przez autorow badania CURRENT-
OASIS 7 nie wykazano redukcji czestosci wystepowania zfozonego punktu
koricowego i spadku smiertelnosci, przy wzroscie ryzyka powaznych krwawien
(Silvain J, i wsp. Optimal use of thienopyridines in non-ST-elevation acute
coronary syndrome following CURRENT-OASIS 7. Circ Cardiovasc Interv.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 238/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

2011;4:95-103). Potencjalne korzysci z wczesnego zastosowania wysokiej
nasycajqcej dawki klopidogrelu wydajg sie wiec by¢ ograniczone do starannie
wybranej i ograniczonej populacji chorych (Dudek D i wsp. Nowy model
optymalnego doustnego leczenia przeciwpfytkowego pacjentow z zawatem
serca z uniesieniem odcinka ST w Polsce. Stanowisko Polskiego Towarzystwa
Kardiologicznego. Kardiol. Pol. 2011; 69,9:986-994). Projekt programu nie
zawiera jednak precyzyjnego opisu interwencji, pozwalajgcych na realizacje
celow szczegdfowych istotnych dla wtasciwej opieki przedszpitalnej, w tym
wtasciwej selekcji chorych.

Co istotne, zgodnie z zarzqdzeniem 2/2014/DSM Prezesa NFZ (z 22 stycznia
2014) swiadczenia udzielane przez zespoty ratownictwa medycznego sq
finansowanie przez NFZ w postaci ryczaftu. Autorzy projektu nie argumentujq
przyczyn dodatkowego finansowania ze srodkow budzetu wojewddzkiego
pomimo, iz zaistniata sytuacja stwarza ryzyko podwdjnego finansowania
procedury ze Srodkow publicznych. Jezeli srodki finansowe w zawartym z
ptatnikiem publicznym kontrakcie na interwencje przedszpitalne sq, zdaniem
autorow projektu, niewystarczajgce dla finansowania leczenia klopidogrelem,
przedktadany projekt powinien zosta¢ uzupetniony o wiarygodnqg analize
kosztow, pozwalajgcq wykazac koniecznosc przekazania dodatkowych funduszy
na ten cel.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-31/2014 ,Program
zapobiegania powstawaniu powaznych powiktan klinicznych i zakrzepowych u chorych z OZW leczonych przezskérng
angioplastyka wiencowga” realizowany przez: Wojewodztwo Wielkopolskie, Warszawa, sierpien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 239/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki otytosci dla dzieci,
miodziezy i oséb dorostych” powiatu wotominskiego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki otytosci dla dzieci, mfodziezy i osob dorostych” powiatu
wotominskiego, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007—-
2015 - cel strategiczny: poprawa sposobu zywienia ludnosci i jakosci
zdrowotnej oraz zmniejszenie wystepowania otyfosci. Projekt zawiera zarowno
koszty jednostkowe jak | budzet catkowity. Program jest prawidtowo
skonstruowany pod wzgledem organizacyjnym. Oczekiwane efekty
planowanych dziatann profilaktycznych sq prawidfowo okreslone, brakuje
natomiast miernikow efektywnosci programu zdrowotnego takich jak np. liczba
potencjalnych uczestnikow i liczba osob, ktore zrealizowaty wszystkie punkty
zaplanowanego programu zdrowotnego, pomiary parametrow
antropometrycznych przed udziatem w programie i po jego zakoriczeniu, liczba
punktow z przyktadowego testu sprawdzajgcego poziom wiedzy nt. prewencji
nadwagi i otyfosci przed i po udziale w programie. Opinie eksperckie dot.
prewencji nadwagi i otytosci w tego typu programach zdrowotnych wskazujqg,
Ze nalezy pamietac o uwzglednieniu psychologicznych metod oddziatywania na
beneficienta np. w przezwyciezaniu barier stojgcych na drodze do zmiany.
Dlatego tez zaleca sie wspotprace z psychologami zdrowia przy programach
zdrowotnych. Kwestia ta zostata pominieta w projekcie programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-102/2014 ,,Program
profilaktyki otytosci dla dzieci, mtodziezy i oséb dorostych” realizowany przez: Powiat Wotominski, Warszawa, lipiec 2014
oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i
otytosci — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 240/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki cukrzycy — konsultacje
specjalistyczne wraz z podstawowg diagnostyka” gminy Puchaczéw

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki cukrzycy — konsultacje specjalistyczne wraz
z podstawowq diagnostykq” gminy Puchaczow.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu nie zostat przygotowany w oparciu o schemat
programu zdrowotnego zaproponowany przez AOTM. Brakuje m.in. takich
elementow jak: liczebnos¢ populacji podlegajgcej wiqczeniu do programu,
obecnego postepowania w zakresie danego problemu zdrowotnego w gminie,
uzasadnienia potrzeby wdrozenia danego programu, celu gfdwnego,
oczekiwanych efektow i miernikow efektywnosci, doktadnych kryteriow
kwalifikacji, zasad udzielania swiadczen, sposobu zakonczenia udziatu w
programie oraz monitorowania i ewaluacji. Dodatkowe waqtpliwosci budzi
kwestia wspdtfinansowania konsultacji specjalistycznych i diagnostyki przez
beneficjentow i Gmine. Taki sposob finansowania projektu programu moze byc¢
swego rodzaju ograniczeniem w dostepie do swiadczen zdrowotnych i wymaga
uzasadnienia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-113/2014 , Program
profilaktyki cukrzycy — konsultacje specjalistyczne wraz z podstawowa diagnostyka” realizowany przez: Gmine Puchaczow,
Warszawa, sierpien 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, styczen 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 241/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Uczymy sie ratowac zycie — pierwsza pomoc
przedmedyczna - Program edukacyjny z zakresu pierwszej pomocy
dla uczniow szkot ponadgimnazjalnych Powiatu Lubinskiego”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Uczymy sie ratowac Zycie — pierwsza pomoc przedmedyczna - Program
edukacyjny z zakresu pierwszej pomocy dla uczniow szkdt ponadgimnazjalnych
Powiatu Lubinskiego”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego. Populacje docelowq
stanowi¢ bedq uczniowie szkdt ponadgimnazjalnych. Zostat przygotowany
zgodnie z proponowanym przez AOTM schematem. Zawiera informacje o
kosztach jednostkowych i kosztach catkowitych. Co istotne, w ramach realizacji
celu gtdwnego autorzy planujg prowadzic cykl szkolen 8-godzinnych tymczasem
Polskie Towarzystwo Medycyny Ratunkowej (PTMR) rekomenduje 10-godzinny
kurs podstawowy z zakresu pierwszej pomocy (w tym 5 godzin praktyki), nalezy
zatem rozwazyc¢ weryfikacje programu kursu zgodnie z zaleceniami PTMR.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-125/2014 ,,Uczymy
sie ratowac zycie — pierwsza pomoc przedmedyczna - Program edukacyjny z zakresu pierwszej pomocy dla uczniéw szkét
ponadgimnazjalnych Powiatu Lubinskiego” realizowany przez: Powiat Lubinski, Warszawa, sierpien 2014 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych ,Programy edukacyjne w zakresie pierwszej pomocy przedmedycznej — wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, styczen 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 242/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Konsultacje specjalistyczne choréb uktadu
nerwowego i depresji wraz z podstawowg diagnostykay”
gminy Puchaczow

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Konsultacje specjalistyczne chorob uktadu nerwowego i depresji wraz
z podstawowq diagnostykg” gminy Puchaczow.

Uzasadnienie

Projekt opisany jest na bardzo duzym poziomie ogdlnosci, bez odniesien do
naukowych Zrodet wiedzy. Dotyczy bardzo roznorodnych problemow
zdrowotnych, a w szczegdlnosci chordb uktadu nerwowego, boléw i zawrotow
gtowy oraz depresji, a podstawy do interwencji diagnostycznych w takich
przypadkach nie zostaty przekonywujqco opisane. W projekcie programu nie
uwzgledniono jego monitorowania i ewaluacji.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-114/2014
,Konsultacje specjalistyczne chordb uktadu nerwowego i depresji wraz z podstawowa diagnostyka” realizowany przez:
Gmine Puchaczow, Warszawa, sierpien 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy zdrowotne z zakresu
ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, wrzesien 2012 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych ,,Wczesna diagnostyka chordb naczyn — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 243/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy — badania densytometryczne na lata 2014-2016"
powiatu lubinskiego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy — badania
densytometryczne na lata 2014-2016” powiatu lubinskiego, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Przed przystqgpieniem do
jego realizacji niezbedne sq istotne modyfikacje. W celu zwiekszenia
efektywnosci programu zalecane jest poprzedzenie densytometrii metodg oceny
ryzyka ztaman zalecanym w standardach narzedziem — kalkulatorem oceny
ryzyka ztamania FRAX. Brak zatqczenia wzorow materiatow do monitorowania
realizacji projektu oraz do jej ewaluacji przez beneficjentow uniemozliwit ich
ocene. Zalecane jest rowniez zweryfikowanie naukowych podstaw projektu,
poniewaz wiekszos¢ pismiennictwa obejmuje dane z komercyjnych stron
internetowych, ktorych rzetelnos¢ moze wzbudzac¢ wqtpliwosci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-126/2014 ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy — badania densytometryczne na lata 2014-2016” realizowany przez:
Powiat Lubinski, Warszawa, sierpiert 2014 oraz Aneksu do raportdéw szczegdtowych ,Programy wczesnego wykrywania
osteoporozy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, maj 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 244/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Moje dziecko nie chrapie
— Miasto Radom 2014 rok”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego , Moje
dziecko nie chrapie — Miasto Radom 2014 rok”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Podstawowq wartosciq jest
prawidfowo przeprowadzona akcja informacyjna. Skuteczna realizacja
programu wymaga uwzglednienia wspotpracy z pulmonologami, a nie tylko
z laryngologami. Budzet wymaga szczegotowej  weryfikacji  kosztow
poszczegdlnych dziatarn z uwzglednieniem kosztow edukacji. Program nie
powinien dublowac swiadczen finansowanych przez NFZ.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-138/2014 ,Moje
dziecko nie chrapie - Miasto Radom 2014 rok” realizowany przez: Miasto Radom, Warszawa, sierpiert 2014 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych ,Programy badania przesiewowego bezdechéw sennych - wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
grudzien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 245/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania i
zapobiegania rozwojowi wad wrodzonych stawéw biodrowych
noworodkow” miasta Sosnowiec

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania rozwojowi wad wrodzonych
stawdéw biodrowych noworodkow” miasta Sosnowiec, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem ten zostat dobrze opisany, doktadnie przedstawiono krajowe oraz
lokalne wskazniki epidemiologiczne. Program, dzieki zwiekszeniu dostepnosci
badania USG stawdw biodrowych, stanowi wsparcie dla systemu ochrony
zdrowia. Cel programu zostat dobrze okreslony. Przewidziano akcje
informacyjng i uzyskanie zgody rodzicow. Organizacja programu jest
prawidtowo skonstruowana. Wykonawca, wybrany w drodze przetargu, bedzie
miat wtasciwe kompetencje. W organizacji programu niezbedne jest okreslenie
terminu badania noworodka, co powinno mie¢ miejsce okoto 1 miesigca zycia.

Przewidziano jednostkowy koszt badania i na podstawie przewidywanej liczby
urodzen w szpitalu przedstawiono koszt catkowity. W budzecie uwzgledniono
koszt materiatow informacyjnych. Przewidziano monitorowanie i ewaluacje
programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-107/2014 ,Program
wczesnego wykrywania i zapobiegania rozwojowi wad wrodzonych stawéw biodrowych noworodkéw” realizowany przez:
Miasto Sosnowiec, Warszawa, lipiec 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy profilaktyki nastepstw
dysplazji stawu biodrowego - wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 246/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy u dzieci
i mfodziezy szkolnej z terenu Gminy Sliwice na lata 2014-2018”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki wad postawy u dzieci i mtodziezy szkolnej z terenu Gminy
Sliwice na lata 2014-2018”.

Uzasadnienie

Program dotyczy dobrze zdefiniowanego waznego problemu zdrowotnego
i spotecznego, jakim jest wczesne wykrywanie wad postawy u dzieci i mtodziezy
szkolnej oraz zapobieganie progresji wad. Problem ten zostat dobrze opisany.
Zgodnie z zaleceniami ekspertow wspomaga on swiadczenia gwarantowane,
nalezgce do obowigzkow pielegniarki lub higienistki szkolnej i lekarzy POZ.

Cel programu zostat jasno okreslony. Poprawnie przedstawiono sytuacje
epidemiologicznq i zakreslono liczebnos¢ uczestnikow cwiczenn korekcyjnych.
Precyzyjnie opisano cykl zajec¢ przewidzianych dla uczestnikow programu.
W sposdob wtasciwy przedstawiono akcje informacyjnqg zapewniajgcq szerokq
dostepnosc¢ swiadczenia. Zaplanowano ¢wiczenia pokazowe oraz inne dziatania
edukacyjne skierowane do rodzicow i nauczycieli wychowania fizycznego,
przewidziano instruktaz dla rodzicow celem poprawnego prowadzenia ¢wiczen
w warunkach domowych.

W programie nie przedstawiono kosztow catkowitych i jednostkowych, co jest
powodem negatywnej opinii Rady Przejrzystosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-142/2014 ,Program
profilaktyki wad postawy u dzieci i mtodziezy szkolnej z terenu Gminy Sliwice na lata 2014-2018” realizowany przez: Gmine
Sliwice, Warszawa, sierpieri 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy
u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, maj 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 247/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy
u dzieci z klas 0-VI realizowany przez Gmine Miejska Pruszcz Gdanski
w 2014 roku”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki wad postawy u dzieci z klas 0-VI realizowany przez
Gmine Miejskq Pruszcz Gdanski w 2014 roku”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady i niedublowania swiadczen finansowanych przez NFZ.

Uzasadnienie

Program dotyczy dobrze zdefiniowanego waznego problemu zdrowotnego
i spotecznego, jakim jest wczesne wykrywanie wad postawy u dzieci i mtodziezy
szkolnej oraz zapobieganie progresji wad. Zgodnie z zaleceniami ekspertow
wspomaga on Swiadczenia gwarantowane, nalezgce do obowigzkow
pielegniarki lub higienistki szkolnej i lekarzy POZ. Program przewiduje akcje
informacyjng zapewniajgcq wtasciwq dostepnosc¢ swiadczenia oraz dziatalnosc
edukacyjng adresowanq do rodzicow i nauczycieli. Badanie i kwalifikacja do
¢wiczenn korekcyjnych pozostanie w rekach ortopedow. Okreslono wielkos¢
populacji uczestniczqcej w programie. Przewidziano budzet catkowity
i jednostkowy koszt badania; nie przedstawiono kosztow akcji informacyjno-
promocyjnej, szkolern pracownikow, materiatow informacyjnych dla rodzicow.
Zaplanowano monitorowanie programu. Nie wskazano sposobu zakoriczenia
cyklu ¢wiczen. Mimo braku przekonujgcych dowodow efektywnosci programow
wczesnego wykrywania wad postawy i Ccwiczen korekcyjnych, zdaniem
ekspertow, sq one zalecane, po indywidualnym doboru rodzaju systematycznie
wykonywanych i wifasciwie nadzorowanych (¢wiczenn. Dalszym walorem
kontynuowania cwiczen jest nawyk statej, zwiekszonej aktywnosci fizycznej,
ktdrej znaczenie nie ogranicza sie do zapobiegania progresji wad postawy.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 247/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-143/2014 ,Program
profilaktyki wad postawy u dzieci z klas 0-VI realizowany przez Gmine Miejska Pruszcz Gdanski w 2014 roku” realizowany
przez: Gmine Miejska Pruszcz Gdanski, Warszawa, sierpiert 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy
profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, maj 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 248/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Gminny program zdrowotny
na lata 2014-2020 w zakresie profilaktyki i korekcji wad postawy
dla dzieci ze szkét podstawowych z terenu gminy Bodzechéw”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Gminny program zdrowotny na lata 2014-2020 w zakresie profilaktyki i
korekcji wad postawy dla dzieci ze szkot podstawowych z terenu gminy
Bodzechow”.

Uzasadnienie

Program dotyczy wad postawy dzieci i mfodziezy, dobrze zdefiniowanego,
waznego problemu zdrowotnego, bedqgcego priorytetowym zadaniem Ministra
Zdrowia. Program stanowi uzupetnienie przez ~gmine Swiadczen
gwarantowanych przez NFZ. Celem programu jest wczesne wykrywanie wad
postawy i zapobieganie ich pogfebianiu. W programie majq uczestniczyc
uczniowie szkdt podstawowych. Nie okreslono jednak liczebnosci uczestnikow
programu, ani sposobu zapraszania do programu. Brak jasnych zasad wtqgczenia
do programu, ktdrego uczestnicy zostang wyftonieni przez pielegniarki szkolne i
skierowani do c¢wiczen przez lekarzy pierwszego kontaktu, lekarzy pediatrow,
lekarzy rodzinnych i specjalistow (nie okreslono rodzaju specjalnosci). Sq to
osoby o bardzo zréznicowanych kwalifikacjach w zakresie wykrywania i leczenia
wad postawy. O cwiczeniach wiadomo, ze majq trwac 45 minut, jednak brak
informacji czy ma to byc¢ jednorazowe C(cwiczenie, czy bedzie powtarzane
cyklicznie. Nie wskazano rdwnieZz sposobu zakonczenia uczestnictwa w
programie. Brak blizszej informacji i rodzaju dziatalnosci edukacyjne;.
Przewidziano monitorowanie programu. Okreslono budzet catkowity, bez
wskazania wielkosci zaplanowanych wydatkdow na promocje, badania
diagnostyczne, prowadzenie ¢wiczen i dziatalnosc¢ edukacyjng.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 248/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-147/2014 ,,Gminny
program zdrowotny na lata 2014-2020 w zakresie profilaktyki korekcji wad postawy dla dzieci ze szkét podstawowych
z terenu gminy Bodzechéw” realizowany przez: Gmine Bodzechdéw, Warszawa, lipiec 2014 oraz Aneksu do raportow
szczegdtowych ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, maj 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 249/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Badania profilaktyczne dla mieszkancéw
Gminy Miasta Jaworzna w kierunku rozpoznania boreliozy”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Badania profilaktyczne dla mieszkaricow Gminy Miasta Jaworzna w kierunku
rozpoznania boreliozy”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Jednak zgodnie z aktualnym
stanem wiedzy nie ma podstaw do przeprowadzenia badan przesiewowych w
populacji ogdlnej w kierunku boreliozy. Projekt nalezy ograniczy¢ do dziatan
edukacyjnych oraz ograniczenia dalszego postepowania jedynie do o0sob
zgtaszajgcych objawy kliniczne nasuwajgce podejrzenie boreliozy. W programie
nie podano pismiennictwa. Program powinien by¢ przeredagowany na
podstawie aktualnych naukowych zrddet wiedzy.

Sprecyzowania wymaga rowniez sposob oceny jakosci swiadczen oraz oceny
efektywnosci programu. Do wskaznikow monitorowania efektow programu
powinny zosta¢ dodane: liczba osob z dodatnimi wynikami badania
diagnostycznego oraz liczba osob z dodatnim wynikiem testu potwierdzajgcego
(Western blot). W ocenie jakosci zaleca sie przeprowadzenie anonimowej
ankiety satysfakcji uczestnika ze swiadczonych ustug w ramach programu
zdrowotnego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-116/2014 ,Badania
profilaktyczne dla mieszkaricéw Gminy Miasta Jaworzna w kierunku rozpoznania boreliozy” realizowany przez: Gmine
Jaworzno, Warszawa, sierpien 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy z zakresu diagnostyki boreliozy —
wspolne podstawy oceny”, Warszawa, sierpien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 250/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2015
na terenie Powiatu Lubinskiego”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata
2014-2015 na terenie Powiatu Lubinskiego”, pod warunkiem uwzglednienia
zmian proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV), co ma wptyw na wptyw na poprawe zdrowia
spoteczenstwa. Realizator programu zaktada wieloletni czas realizacji.
Populacja uczestnikow, do ktdrych skierowany jest program zostata dobrana
zgodnie z rekomendacjami klinicznymi. Projekt zaktada monitorowanie i
ewaluacje. Podane mierniki efektywnosci wydajq sie by¢ adekwatne do
planowanych dziatan i celow. Realizatorzy programu, zgodnie z obowiqzujgcymi
przepisami prawa, zostang wytfonieni w drodze otwartego konkursu ofert. W
programie okreslono mierniki efektywnosci przejrzyscie sformutowano zasady
witgczenia do programu. Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjnej skierowanej do rodzicow/opiekunow oraz mtodziezy.
W programie nie wskazano wprost czy akcja bedzie skierowana rowniez do
chtopcéw, jednak ze wzgledu na jej charakter (materiaty edukacyjne, ulotki,
broszury, plakaty) mozna wnioskowac, ze zostanie nig rowniez objeta ta grupa.

Podano koszty jednostkowe (badania lekarskiego, kosztu szczepionki,
materiatow informacyjnych). Planowane koszty catkowite realizacji programu
wynoszq 283 312 zt.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 250/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-122/2014 , Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014—-2015 na terenie Powiatu Lubiriskiego” realizowany
przez: Powiat Lubinski, Warszawa, sierpienn 2014 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 251/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka
szyjki macicy (HPV typ 6, 11, 16, 18) w Gminie Suprasl”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy (HPV typ 6, 11, 16,
18) w Gminie Suprasl”, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych
przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego. Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji
docelowej. Realizator programu zaktada wieloletni czas realizacji. Populacja
uczestnikow, do ktorych skierowany jest program zostata dobrana zgodnie z
rekomendacjami klinicznymi. Realizatorzy programu, zgodnie z obowiqzujgcymi
przepisami prawa, zostang wyfonieni w drodze otwartego konkursu ofert.
Program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej wsrod
dziewczgt objetych programem. Wskazano rowniez, ze akcjqg informacyjnqg na
temat zakazenia HPV i zostanq nig objeci rowniez chtopcy. Projekt zaktada
monitorowanie i ewaluacje. Podane mierniki wydajqg sie by¢ adekwatne do
planowanych interwencji oraz celow.

Rada proponuje zmiane nazwy programu na ,Program zapobiegania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego w gminie Supras!”. Rada zwraca
tez uwage, Ze okreslanie z gory rodzaju szczepionki jest niewtasciwe. Nalezy
rowniez uwzgledni¢ niedawno zarejestrowany przez EMA schemat 2-
dawkowego szczepienia.

W programie nalezy doprecyzowac koszty akcji informacyjno-edukacyjnej oraz
koszty badan lekarskich bo podano szacowany koszt jednostkowy szczepien
(1000 zt) oraz wskazacé szczegotowy harmonogram realizacji programu, ze
wskazaniem zadan realizowanych w kolejnych latach jego realizacji.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 251/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-127/2014 , Program
zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy (HPV typ 6,11,16,18) w Gminie Suprasl” realizowany przez: Gmine
Suprasl, Warszawa, sierpien 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 252/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2015-2018" gminy Wtoszczowa

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata
2015-2018” gminy Wtoszczowa, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego. Realizator programu zaktada wieloletni czas realizacji.
Populacja uczestnikow, do ktdrych skierowany jest program zostata dobrana
zgodnie z rekomendacjami klinicznymi. Projekt zaktada monitorowanie i
ewaluacje. Podane mierniki efektywnosci wydajqg sie by¢ adekwatne do
planowanych dziatan i celow. Realizatorzy programu, zgodnie z obowiqzujgcymi
przepisami prawa, zostang wyfonieni w drodze otwartego konkursu ofert.
Program skierowany jest do populacji dziewczqt 13-letnich oraz posrednio
(akcja informacyjno-edukacyjna) do rodzicow/opiekundw oraz chfopcow.

Nalezy rowniez uwzgledni¢ niedawno zarejestrowany przez EMA schemat 2-
dawkowego szczepienia.

W programie nie podano kosztu jednostkowego szczepionki. Oszacowano
planowane koszty catkowite realizacji programu w poszczegdlnych latach. W
budzecie autorzy powinni uwzgledni¢ takze koszt przeprowadzenia akcji
informacyjno-edukacyjnej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-129/2014 ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2015-2018" realizowany przez: Gmine Wtoszczowa,
Warszawa, sierpien 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2014.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 253/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Gminny program profilaktyki zakazenia
wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2017"
gminy Rymanow

Rada Przejrzystosci negatywnie/pozytywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,,Gminny program profilaktyki zakazenia wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV na lata 2014-2017” gminy Rymandow, pod warunkiem
uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem
brodawczaka Iudzkiego (HPV). Populacja programu zostata dobrana
prawidtowo. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Podane mierniki
efektywnosci wydajq sie by¢ adekwatne do planowanych dziatan i celow.
Program zaktada przeprowadzenie zajec¢ informacyjno-edukacyjnych wsrod
dziewczqt oraz ich rodzicow/opiekunow.

Nalezy rowniez uwzgledni¢ niedawno zarejestrowany przez EMA schemat 2-
dawkowego szczepienia.

W programie nie podano czy edukacjq zostang objeci rowniez chtopcy Rada
sugeruje, aby w edukacje zdrowotnq wiqczac rowniez chfopcow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-134/2014 ,,Gminny
program profilaktyki zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2017” realizowany przez: Gmine
Rymandw, Warszawa, sierpiern 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecier 2014.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 254/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Gminny program profilaktyki raka szyjki
macicy — szczepienia HPV na lata 2014-2020"” gminy Dobrzen Wielki

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Gminny program profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia HPV na lata
2014-2020” gminy Dobrzen Wielki, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazern HPV Program jest
wieloletni, dobrze przygotowany merytorycznie i organizacyjnie

Program posiada jednak braki ktdre powinny byc¢ usuniete przed jego realizacjq
ze srodkow publicznych:

— zmiana tytut programu na ,Program profilaktyki zakazen HPV”

— brak kosztow jednostkowych, brak podziatu kosztow na przeprowadzenie
akcji informacyjno-edukacyjnej oraz szczepien ochronnych

— w budzecie brak informacji o mozliwosci podania szczepionki dwukrotnie,
co miatoby wptyw na jego przygotowanie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-136/2014 ,,Gminny
program profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia HPV na lata 2014-2020" realizowany przez: Gmine Dobrzen Wielki,
Warszawa, sierpienn 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2014.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl



http://www.aotm.gov.pl/

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 255/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Drzewica na lata 2014-2017"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie
Drzewica na lata 2014-2017”, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego jakim sq
zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego szczegdlnie w aspekcie profilaktyki
nowotwordw szyjki macicy. Program zostat przygotowany starannie z dbatoscig
0 szczegoty merytoryczne, jest wieloletni co dodatkowo podnosi jego wartosc.
Prawidtowo definiuje i opisuje problem zdrowotny, do programu zostata
zakwalifikowana odpowiednia grupa wiekowa dziewczynek. Przygotowano
budzet catkowity i jednostkowy Prawidtowo okreslono monitorowanie i
ewaluacje programu.

Uzupetnienia wymaga okreslenie efektow skutecznosci planowanych dziatan.
Brak informacji o mozliwosci podania szczepionki dwukrotnie, co miafoby
wptyw na przygotowany budzet

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-140/2014 ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Drzewica na lata 2014-2017” realizowany przez:
Gmine Drzewica, Warszawa, sierpien 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
kwiecien 2014.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 256/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV” gminy i miasta Odolanéw

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV” gminy i miasta
Odolandw, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazen HPV Zostat zaplanowany
merytorycznie i organizacyjnie dobrze.

Program posiada jednak istotne braki uniemozliwiajgce jego realizacje ze
srodkow publicznych:

— brak jednoznacznej informacji dotyczqcej udziatu w programie chfopcow,
w analogicznych wieku do grupy dziewczgt;

— brak podziatu kosztow na przeprowadzenie akcji informacyjno-
edukacyjnej oraz szczepier ochronnych;

— nalezy rowniez uwzglednic¢ niedawno zarejestrowany przez EMA schemat
2-dawkowego szczepienia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-146/2014
,Profilaktyka zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego HPV” realizowany przez: Gmine i Miasto Odolanéw, Warszawa,
sierpienn 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 257/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Powiatowy program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2018"
powiatu ztotowskiego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Powiatowy program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV
na lata 2014-2018” powiatu ztotowskiego, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazern HPV Jest programem
wieloletnim, zostat zaplanowany merytorycznie i organizacyjnie dobrze.

Program posiada jednak istotne braki uniemozliwiajgce jego realizacje ze
srodkow publicznych:

— nie oszacowano kosztow catkowitych, podano tylko koszty jednostkowe -
brak informacji o uzyskaniu obligatoryjnie zgody wszystkich Gmin na
realizacje tego programu lub przeznaczeniu dodatkowych srodkow z
budzetu powiatu;

— brak informacji o mozliwosci podania szczepionki dwukrotnie, co miatoby
wpfyw na przygotowany budzet.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-152/2014
,Powiatowy program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2018" realizowany przez:
Powiat Ztotowski, Warszawa, sierpien 2014 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 258/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Stupsk na lata 2015-2021"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie
Stupsk na lata 2015-2021”, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Jest to dobrze zaplanowany wieloletni program, dotyczqcy waznego problemu
zdrowotnego. Populacja jest dobrze dobrana. Szczepieniami objete zostang
dziewczynki 13 letnie. Akcjq edukacyjng zostang objeci takze chfopcy, rodzice i
opiekunowie. w tym samym wieku. Program posiada budzet ogdlny i
jednostkowy.

Rada zauwaza, Ze zdanie o 100% skutecznosci szczepienn w profilaktyce raka
szyjki macicy nie ma poparcia w dowodach naukowych.

Planowana interwencja to m in. przeprowadzenie akcji szczepien przeciwko HPV
w populacji dziewczynek w wieku 13 lat. Autorzy podali schemat szczepienia 0—
1-6 miesiecy, wskazujgc na szczepionke czterowalentng. Nalezy jednak
zaznaczyc, ze powyiszy schemat odnosi sie do szczepionki dwuwalentnej. W
projekcie zaznaczono, Ze szczepionka bedzie podawana trzykrotnie w okresie
szesciu miesiecy od momentu podania pierwszej dawki szczepionki, bqdz w
przypadku zmiany technologii w sposob przewidziany przez producenta
szczepionki.

Nalezy w tym miejscu zaznaczy¢, ze w chwili obecnej dla obu preparatow
zarejestrowano niedawno takze schemat dwudawkowy 0, 6 miesiecy — podanie,
zgodnie z ChPL, szczepionki Cervarix u dziewczqt do ukoriczenia 14. r. Z. lub
szczepionki Silgard u dziewczqt do ukonczenia 13. r. Z. moze byc
przeprowadzone za pomocq dwoch dawek. Jezeli jednak drugq dawke
szczepionki podano przed uptywem 5 (Cervarix) lub 6 (Silgard) miesiecy od
pierwszej, konieczne jest podanie trzeciej dawki. Zatem Wnioskodawca
dokonujgc wyboru szczepionki powinien mie¢ na uwadze ww. informacje.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 258/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-156/2014 ,Program
profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Stupsk na lata 2015-2021" realizowany przez:
Miasto Stupsk, Warszawa, sierpiert 2014 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 259/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Grdjec na lata 2014-2017"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie
Grojec na lata 2014-2017”, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade zmian.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy problemu waznego, ale nie przedstawiono zadnych informacji
na temat kosztow jego realizacji. Nie oszacowano ani kosztu jednostkowego ani
planowanych kosztéw catkowitych realizacji programu. Nie przedstawiono tez
planowanej oceny skutecznosci planowanych dziatan. Projekt nie zaktada
monitorowania i ewaluacji.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-158/2014 ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Gréjec na lata 2014-2017” realizowany przez: Gmine
Gréjec, Warszawa, sierpien 2014 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 260/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w Gminie Polanica-Zdroéj”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Gminie Polanica-Zdrdj”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy problemu waznego. Populacja jest dobrana prawidfowo.

Podano koszt jednostkowy szczepienia jednej dziewczynki (540 zt — 3 dawki),
koszt kampanii informacyjnej (500 zt) oraz planowane koszty catkowite
realizacji programu wynoszqgce 56 400 zt. W projekcie zaznaczono, Zze koszt
pierwszej  dawki  szczepionki  majg  ponies¢  rodzice/opiekunowie
zakwalifikowanych dziewczqt, natomiast w trudnej sytuacji materialnej mogg
liczy¢ na pokrycie tego kosztu z budzetu Gminy. Przedstawiony w projekcie
budzet odnosi sie do sytuacji, w ktorej Gmina sfinansowataby koszt wszystkich
dawek szczepionki. Zaplanowanie budzetu w taki sposob wydaje sie byc
rozsqdne, pozwala na zabezpieczenie niezbednych funduszy, w taki sposdb, aby
programem mogfo zostac objete rzeczywiscie 100% populacji.

Nalezy rowniez uwzgledni¢ niedawno zarejestrowany przez EMA schemat 2-
dawkowego szczepienia.

W projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan,
co nalezy uzupetnic.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-159/2014 ,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Polanica-Zdréj” realizowany
przez: Gmine Polanica-Zdrdj, Warszawa, sierpien 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, kwieciert 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 261/2014 z dnia 25 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18” gminy Szamotuty

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,
11, 16, 18” gminy Szamotuty, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Program dotyczy problemu waznego. Populacja jest dobrze dobrana. Podano
koszty catkowite realizacji programu wynoszqce 165 000 zt, ale nie podano
szczegdtowego kosztorysu (m.in. kosztow szczepionki oraz akcji informacyjno-
edukacyjnej). Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje, ale nie podano
miernikow efektywnosci, stuzgcych ocenie efektywnosci programu.

Nalezy rowniez uwzgledni¢ niedawno zarejestrowany przez EMA schemat 2-
dawkowego szczepienia.

Rada zwraca uwage, ze okreslanie z gory rodzaju szczepionki, moze pozbawiac
gmine mozliwosci wynegocjowania lepszej ceny szczepionki.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-163/2014 , Program
profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18” realizowany przez: Gmine Miasto
Szamotuty, Warszawa, sierpiert 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, kwiecier 2014.
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