Rada Przejrzystosci
dzialaigca pray
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tarvfikacji

Protokot nr 26/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 31 sierpnia 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Crionkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu {Rada), obecni na posiedzeniu:

08~ O !B oD oW N

Marzanna Bienkowska

Marlena Jankowiak

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Tomasz Pasierski — prowadzil posiedzenie
Jerzy Stelmachow

Marek Wronski

Andrzej Wysocki

Czlonkowie Rady niecbecni na posiedzeniu:

1. Lucjusz Jakubowski
2. Piotr Szymarsiski
Porzadek ohrad;

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omdwienie | zatwierdzenie porzadku obrad,

3. Omdwienie konfliktdw interesdw czionkdéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku MITOXANTRON-EBEWE {mitoksantron) we
wskazaniach: rak piersi z przerzutami; chioniak nieziarniczy {typu non-Hodgkin), ostra
biataczka nielimfocytowa u dorostych, w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotwaorowymi; wtdrna postepujgca {SPMS) lub nawracajaco-ustepujaca (RRMS)
postac stwardnienia rozsianego.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku KETOSTERIL (preparat zloiony) we
wskazaniu: w polaczeniu z ograniczeniem podaiy biatka do < 40g na dobe {u dorostych)
preparat KETOSTERIL stosowany jest w zapobieganiu i leczeniu nastepstw nieprawidiowego
lub niewystarczajgcego metabolizmu biafek u chorych z przewlekts niewydolnoscia nerek,
gidwnie u pacjentdw z filtracjg kiebuszkowa (GFR}, < 25ml/min.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku XEPLION {palmitynian paliperidonu) we

wskazaniu: leczenie schizafrenii u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiednia
stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku nawrotu
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10.

objawéw psychotycznych w wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspofpracy
chorego.

Przygotowanie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzgdu terytoriainego:

1} ,Program zdrowotny przygotowujgcy cieiarng i ojca drziecka do aktywnego porodu,
Gostyriska akademia przysziych rodzicow - zajecia w szkole rodzenia”,

2} ,Wspieranie i propagowanie karmienia piersia wsrdd mieszkafcdw gminy Gostyn”,

3} ,Z2apobieganie wadom postawy u dzieci zamieszkalych na terenie Miasta Kalisza
uczeszcezajacych do | klasy szkoty podstawowe]”,

4) ,Medyczne i specjalistyczne dziatania w zakresie schorzen i wad narzadu ruchu u dzieci i
miodziezy” {gm. Trawniki}.

Przygotowanie opinii na temat projektéw programdow polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1) ,.Szczepienie przeciw HPV” (gm. Kleszczows),

2) ,Program profilakiyki zakazert wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016-2018
dia mieszkancow Gminy i Miasta Pajgczno”,

3} . Program profitaktycznych szczepier dzieci przeciwko pneumokokom na lata 2016-2018
(gm. Wasilkow)”,

4} ,Uczymy sie ratowaé iycie - pierwsza pomoc przedmedyczna - Program edukacyiny z
zakresu plerwsze] pomocy dia  ucznidw  szkét  ponadgimnazialnych  Powiatu
Bochenskiego”.

Przygotowanie opinii na temat projektdw programow polityki zdrowotne] jednostek

sarmorzadu terytorialnego:

1) ,Program szczepierh ochronnych przeciwko grypie dla  mieszkancéw Ostrowa
Wielkopolskiego w wieku 60+”,

2} ,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla oséb powyiej 65 roku Zycia zamieszkatych na
terenie Gminy Tarnowo Podgdrne”,

3) ,Program profilaktycznych szczepierd ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow
Powiatu Olkuskiego w wieku powyzej 60 roku Zycia”,

4) ,Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkanicow
Sosnowca”.

Przygotowanie opinil na temat projekidw programdw polityki zdrowotne] jednostek

samorzadu terytoriainego:

1) .Lokalny program badan przesiewowych w kierunku wykrywania hipertyreozy oraz
innych nieprawidtowosci funkcjonowania gruczotu tarczowego dia mieszkancow dzieinicy
Dzieckowice w Mystowicach”,

2} ,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania wad wzroku i zeza dlia uczniow klas
szkdl podstawowych na terenie Miasta Lublin®,

3} ,Projekt kompleksowej opieki rehabilitacyinej dzieci i mtodzieiy z wadg postawy i
skoliozg w gminie Miedziana Gora”,

4} ,Pluca nie bolg, ale bez nich nie da sie 2y¢ - program profilaktyczny dla mieszkancow
powiatu mikotowskiego”,

5} ,Program polityki zdrowotne} na rok 2015 obejmujgcy profilaktyke stomatologiczng dla
pieciolatkow zamieszkatych w lasle, uczgszczajgecych do przedszkoli ziokalizowanych na
terenie miasta Jasta”.
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11. Losowanie skiaddw Zespoldw na kolejne posiedzenie Rady.

12. Zamknigcie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2, Rada przyjefa jednomysinie propozycje porzadku chrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.

Ad 3. Na wniosek jednego z cztonkow Rady, z powodu konfliktu intereséw, zostat on jednomyéinie
wylaczony zprac oraz glosowania w sprawie tematu objetego pki. & porzadku obrad, tj.
»Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku XEPLION {paimitynian paliperidonu) we wskazaniu:
leczenie schizofrenii u dorostych pacjentdw, u ktérych uzyskano odpowiednia stabilizacje podezas
leczenia rysperydonem tub pafiperydonem, w przypadku nawrotu objawdw psychotycznych w
wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspétpracy chorego”.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
0T-4352-1/2015 ,Whniosek o ohjecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Mitoxantron
Ebewe (mitoxantronum} we wskazaniach: rak piersi z przerzutami, chloniak nieziarniczy {typu non-
Hadgkin), ostra biataczka nielimfocytowa u dorostych, wiérna postepujgca (SPMS) lub nawracajgco-
ustepujgca {(RRMS) postad stwardnienia rozsianego”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 1 glosie
przeciw projektowi, przyjeta uchwale bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad 5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
OT-4351-28/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Ketosteril {ketoanalogi aminokwaséw)} w
ramach programu lekowego: , Leczenie pacjentéw z chorobami nerek ketoanalogami aminokwasow
(ICD-10 N 18)" .

Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem stanowiska Rady, przy G glosow
przeciw projektowi, przyjeta uchwale bedacg jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
0T-4350-19/2015 ,Whniosek o objecie refundacja leku Xeplion (palmitynian paliperydonu) we
wskazaniu; Leczenie schizofrenii u dorostych pacjentdw, u ktérych uzyskano odpowiednia stabilizacje
podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku nawrotu objawdw psychotycznych
w wyniku udokumentowanego, uporczywego braku wspédipracy chorego”.

Rada jednomydlnie postanowita przyja¢ jedng uchwaly tres¢ stanowisk dotyczacych czterech
zgtoszonych koddw EAN dia ieku tj.:

1) Xeplion, palmitynian paliperydonu, zawlesina do wstrzykiwan o przediuzonym uwalnianiu, 150
mg, 1 amputko — strzykawka i 2 igly, kod EAN 5809990861200;

2] Xeplion, palmitynian paliperydonu, zawiesina do wstrzykiwan o przediuzonym uwalnianiu, 100
mg, 1 amputko ~ strzykawka i 2 igly, kod EAN 5909990861194,

3) Xeplion, palmitynian paliperydonu, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, 75
mg, 1 amputko ~ strzykawka i 2 igly, kod EAN 5909950861187;

4} Xeplion, palmitynian paliperydonu, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, 50
mg, 1 amputko - strzykawka i 2 igly, kod EAN 5509990861170,
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 glosami za projektami stanowisk Rady, przy 1 glosie
przeciw, uchwallla tresé stanowisk, stanowiacych zalaczniki do protokotu,

Ad 7. 1, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTMIT-CT-441-
167/2015 ,Program zdrowoiny przygotowujgcy cigzarng i ojca dziecka do aktywnege porodu
»Gostyiiska akademia przysziych rodzicéw - zajecia w szkole rodzenia”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raporiu nr: AOTMIT-0T-441-180/2015
~Program zdrowotny w zakresie wspierania i propagowania karmienia piersig wsrod mieszkafdcéw
gminy GostyR”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 giosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr; AOTMIT-0T-441-175/2015
~Zapobieganie wadom postawy u dzieci zamieszkatych na terenie Miasta Kalisza uczeszczajgeych do |
klasy szkoty podstawowej”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit czlonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokoiu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raporiu nr: AGTMIT-0T-441-177/2015
»Medyczne i specjalistyczne dziatania w zakresie schorzen | wad narzadu ruchu u dzieci | mtodziezy”,

Nastepnie, projekt opinii przedstawii czlonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. 1. Pracownik Agencji przedstaw# naiistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-
157/2015 ,Szczepienie przeciw HPV”,

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

W wyniku przeprowadzone]} dyskusji Rada, 8 glasami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
nrojektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-160/2015
LProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016-2018 dia
mieszkancow gminy | miasta Pajeczno”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 giosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracawnik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-162/2015
LProgram profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko pneumckokom na lata 2016-2018",

Nastepnie, projekt opinii przedstawit czlonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzente.
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W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gltoséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

4. Pracownik Agendii przedstawii najistotniejsze informacje z Raportu nr: AQTMIT-OT-441-165/2015
LUczymy sie ratowac zycie — plerwsza pomoc przedmedyczna”,

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

W wyniku przéprowadzone] dyskusji Rada, 8 giosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowti opinii Rady, przyjefa uchwate, bedaca je] opinig, ki6éra stanowi zatgcznik do protokoiu.

Ad 9. 1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
163/2015 ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw Ostrowa
Wielkopolskiego w wieku 60+”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca je] opinig, ktdra stanowi zafacznik do protokofu.

2. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr; AOTMIT-0T-441-166/2015
»SzCzepienia ochronne przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku Zycia zamieszkatych na terenie

gminy Tarnowo Podgorne”.
Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 giosami za projektem opinil Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedaca jej opinia, kiéra stanowi zatacznik do protokoetu.

3. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-168/2015
~Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricdw powiatu
otkuskiego w wieku powyzej 60 roku Zycia”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw
projektowi opinii Rady, przyjela uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AQTMiT-0T-441-170/2015
«Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricéw Sosnowca”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 gfosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi opinii Rady, przyieta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zalgcznik do protokotu,

Ad 10. 1. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr; AOTMIT-OT-441-

155/2015 ,Lokalny program badan przesiewowych w kierunku wykrywania hipertyreozy oraz innych
nieprawidlowosci funkcjonowania gruczotu tarczowego dla mieszkancow dzielnicy Dzieckowice w

Mystowicach”,
Nastgpnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyigta uchwale, bedaca jej opiniag, ktora stanowi zalgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-156/2015
~Program profilaktyczny wczesnego wykrywania wad wzroku i zeza dla uczniéw klas il szkét
podstawowych na terenie Miasta Lublin®.
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Nastepnie, projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gltoséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zalgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-1559/2015
»Projekt kompleksowej opieki rehabilitacyjnej dzieci i mtodzie?y z wada postawy i skoliozg w gminie
Miedziana Géra”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedaca iej opinig, ktodra stanowi zatgcznik do protokofu.

4, Pracownik Agencji przedsiawit najistotniejsze informacje z Raporiu nr; AOTMIT-0T-441-161/2015
»Pluca nie bolg ale bez nich nie da sie Zy¢”- program profilaktyczny dla mieszkaficow powiatu
mikotowskiego”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosarmni za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawi! najistotniejsze informacje z Raportu nr; AOTMIT-0T-441-164/2015
~Program polityki zdrowotnej na rok 2015 r. ohejmujacy profilaktyke stomatologiczng dla
pigciofatkdow zamieszkatych w Jasle, uczeszczajacych do przedszkoli zlokalizowanych na terenie
miasta Jasta”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedacq jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 11. Przeprowadzono losowanie skiadéw Zespotdw na posiedzenia Rady w dniach 14, 21 i 28
wrzesnia 2015 r.

Ad 12. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:10.

Protokot zatwierdzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 115/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Mitoxantron-Ebewe (mitoxantronum),
EAN: 5909991018269, we wskazaniach: rak piersi z przerzutami;
chtoniak nieziarniczy (typu non-Hodgkin); ostra biataczka

nielimfocytowa u dorostych, w monoterapii lub w skojarzeniu
z innymi lekami przeciwnowotworowymi; wtérna postepujgca (SPMS)
lub nawracajgco-ustepujaca (RRMS) postac stwardnienia rozsianego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Mitoxantron-Ebewe (mitoxantronum), koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 2 mg/ml, 1 fiolka po 10 ml, kod EAN: 5909991018269, we
wskazaniach:

e rak piersi z przerzutami;

* chfoniak nieziarniczy (typu non-Hodgkin);
e ostra biataczka nielimfocytowa u dorostych, w monoterapii Ilub
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq w
ramach chemioterapii a zasadne w ramach leczenia szpitalnego (grupa JGP),
produktu leczniczego Mitoxantron-Ebewe (mitoxantronum), koncentrat do
sporzgdzania roztworu do infuzji, 2 mg/ml, 1 fiolka po 10 ml, kod EAN:
5909991018269, we wskazaniu: wtdrna postepujgca (SPMS) lub nawracajgco-
ustepujgca (RRMS) postac stwardnienia rozsianego, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

Uzasadnienie

1. Rak piersi z przerzutami

Dostepne dowody naukowe nie wykazaty istotnych roznic w skutecznosci ani

bezpieczenstwie dla ocenianego leku (badania Bennett-1988 i Heidemann-
1993) w poréwnaniu do schematdéw bez mitoksantronu.

2. Chtoniak nieziarniczy (typu non-Hodgkin)

W dostepnych opracowaniach (Federico 2013) nie odnotowano istotnych
statystycznie rdznic w skutecznosci i bezpieczenstwie przy stosowaniu
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programow leczenia z mitoksantronem poza wyzszym ryzykiem wystgpienia
neutropenii czy tez trombocytopenii.

3. Ostra biataczka nielimfocytowa u dorostych, w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi

W dostepnych doniesieniach nie znaleziono informacji o wyzszej skutecznosci
schematow z mitoksantronem w porédwnaniu do terapii bez ocenianego leku.
Bezpieczeristwo leku w badanych grupach byto porownywalne.

We wszystkich omawianych powyzej wskazaniach onkologicznych nie wykazano
znamiennosci statystycznej kardioprotekcyjnosci mitoksantronu w poréwnaniu
do komparatorow.

Analiza ekonomiczna dowiodta, Ze schematy leczenia z mitoksantronem
sq droZzsze w porownaniu do terapii bez stosowania ocenianego leku. Preparat
jest refundowany w omawianych wskazaniach tylko w nielicznych krajach,
w wiekszosci o wyzszym PKB per capita niz w Polsce.

4. Wtorna postepujgca (SPMS) Ilub nawracajgco-ustepujgca (RRMS) postac
stwardnienia rozsianego.

Mitoksantron jest zalecany przez ekspertow w przypadkach ciezkich, jak
i wtdrnie postepujgcych postaci stwardnienia rozsianego. Lek o dziataniu
immunosupresyjnym zostat oceniony w randomizowanych badaniach,
w ktdrych wykazano jego skutecznos¢ w omawianym wskazaniu.

Posiada rekomendacje zarowno polskich, jak i zagranicznych organizacji
i towarzystw naukowych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r.,, poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4352-1/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Mitoxantron-Ebewe
(mitoxantronum) we wskazaniach: rak piersi z przerzutami, chtoniak nieziarniczy (typu non-Hodgkin), ostra
biataczka nielimfocytowa u dorostych, wtérna postepujgca (SPMS) lub nawracajgco-ustepujaca (RRMS) postac
stwardnienia rozsianego”. Data ukoriczenia: 21 sierpnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 116/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Ketosteril (ketoanalogi aminokwaséw),
w ramach programu lekowego: , Leczenie pacjentéw z chorobami
nerek ketoanalogami aminokwasow (ICD-10 N 18)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Ketosteril (ketoanalogi aminokwasdw), 100 tabletek (5 blistrow po
20 tabletek), kod EAN 5909990338511, w ramach programu lekowego:
,Leczenie pacjentow z chorobami nerek ketoanalogami aminokwasow (ICD-10
N 18)”,

Uzasadnienie

W rekomendacji z 2009 roku Rada zaproponowata opracowanie takiego
programu. Aktualnie brak jest dowodow wysokiej jakosci, ze technologia ta
opdznia rozpoczecie dializoterapii i jest efektywna kosztowo, przynoszqgc
oszczednosci dla budzetu. Nie jest ona refundowana w wiekszosci krajow EFTA i
nie znajduje ona poparcia waznych krajowych ekspertow. Rada jest swiadoma
faktu, iz utrzymanie bardzo restrykcyjnej diety niskobiatkowej jest bardzo
trudne.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-28/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Ketosteril (ketoanalogi aminokwaséw) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie pacjentéw z chorobami nerek ketoanalogami aminokwaséw (ICD-10 N 18)”. Data
ukonczenia: 20.08.2015 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 117/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Xeplion (palmitynian paliperydonu),
EAN: 5909990861200, we wskazaniu: leczenie schizofrenii u
dorostych pacjentéw, u ktdrych uzyskano odpowiednig stabilizacje
podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku
nawrotu objawéw psychotycznych w wyniku udokumentowanego,
uporczywego braku wspotpracy chorego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Xeplion (palmitynian paliperydonu), zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu, 50 mg, 1 amputko-strzykawka i 2 igty, kod EAN: 5909990861170,
we wskazaniu: leczenie schizofrenii u dorostych pacjentow, u ktdrych uzyskano
odpowiedniq stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w
przypadku nawrotu objawow psychotycznych w wyniku udokumentowanego,
uporczywego braku wspotpracy chorego, w ramach nowej grupy limitowej
Zdaniem Rady lek powinien byc¢ bezptatny dla chorego lub ewentualnie z
niewielkq opfatq zryczattowanqg. Rada wstepnie akceptuje zaproponowany
instrument dzielenia ryzyka, jednak powinien on zosta¢ szczegotowo
doprecyzowany pod wzgledem kategorii refundacyjnej jak rowniez powinien
zosta¢ rozwiqzany problem dostarczenia darmowych opakowan produktu
leczniczego Xeplion zawierajgcych dawke inicjujgcq leczenie.

Uzasadnienie

Schizofrenia, ktora jest rozpoznawana w wiekszosci u mtodych ludzi, polega na
zaburzeniu lub grupie zaburzen psychicznych, ktorych istote stanowi
dezintegracja osobowosci, poprzez zaktocenie procesow decydujgcych o
zachowaniu, sposobie myslenia, odczuwania, czy reakcji na otoczenie. Leczenie
ma na celu zmniejszenie objawdw nasilenia choroby oraz zapobieganie jej
nawrotom. Nieleczona Ilub Zle kontrolowana schizofrenia prowadzi do
przewlektej psychozy z czestymi zaostrzeniami, stanowigc duzy problem
rodzinny i spoteczny niekiedy prowadzgc nawet do samobdjstwa pacjenta.
Czes¢ pacjentdow (od 4 do 6%) nie przestrzega rezimu leczenia, stqgd podaje sie
im preparaty o przedtuzonym dziataniu.

Palmitynian paliperydonu (Xeplion) nie ustepuje skutecznosciq rysperydonowi o
przedtuzonym dziataniu (LAl), ktory nalezy podawac co dwa tygodnie, i ma
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podobne ryzyko dziatan niepozqdanych. Przewagq Xeplionu jest stosowanie raz
na miesigc, co utatwia podawanie go pacjentom z problemami w stosowaniu
sie do zalecen terapeutycznych (reqularne przyjmowanie leku) i zmniejsza liczbe
iniekcji. Jednak zdaniem czesci ekspertow zagranicznych skutecznosc
domiesniowego Xeplionu wymaga wczesniejszego ustabilizowania pacjenta za
pomocq terapii doustnej. Polscy eksperci (w tym konsultant krajowy)
jednogtosnie popierajq refundacje tego preparatu uwazajgc, iz utatwia on
monitorowanie przyjmowania lekow, a tym samym zmniejsza czestosc
nawrotow choroby i koniecznosc¢ hospitalizacji. Xeplion jest refundowany w
wiekszosci panstw europejskich.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-19/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Xeplion (palmitynian paliperydonu) we wskazaniu: Leczenie
schizofrenii u dorostych pacjentéow, u ktorych uzyskano odpowiednig stabilizacje podczas leczenia
rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku nawrotu objawdw psychotycznych w  wyniku
udokumentowanego, uporczywego braku wspotpracy chorego”. Data ukorniczenia: 21 sierpnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 118/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Xeplion (palmitynian paliperydonu),
EAN: 5909990861194, we wskazaniu: leczenie schizofrenii u
dorostych pacjentéw, u ktdrych uzyskano odpowiednig stabilizacje
podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku
nawrotu objawéw psychotycznych w wyniku udokumentowanego,
uporczywego braku wspotpracy chorego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Xeplion (palmitynian paliperydonu), zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu, 50 mg, 1 amputko-strzykawka i 2 igty, kod EAN: 5909990861170,
we wskazaniu: leczenie schizofrenii u dorostych pacjentow, u ktdrych uzyskano
odpowiedniq stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w
przypadku nawrotu objawow psychotycznych w wyniku udokumentowanego,
uporczywego braku wspotpracy chorego, w ramach nowej grupy limitowej
Zdaniem Rady lek powinien byc¢ bezptatny dla chorego lub ewentualnie z
niewielkq opfatq zryczattowanqg. Rada wstepnie akceptuje zaproponowany
instrument dzielenia ryzyka, jednak powinien on zosta¢ szczegotowo
doprecyzowany pod wzgledem kategorii refundacyjnej jak rowniez powinien
zosta¢ rozwiqzany problem dostarczenia darmowych opakowan produktu
leczniczego Xeplion zawierajgcych dawke inicjujgcq leczenie.

Uzasadnienie

Schizofrenia, ktora jest rozpoznawana w wiekszosci u mtodych ludzi, polega na
zaburzeniu lub grupie zaburzen psychicznych, ktorych istote stanowi
dezintegracja osobowosci, poprzez zaktocenie procesow decydujgcych o
zachowaniu, sposobie myslenia, odczuwania, czy reakcji na otoczenie. Leczenie
ma na celu zmniejszenie objawdw nasilenia choroby oraz zapobieganie jej
nawrotom. Nieleczona Ilub Zle kontrolowana schizofrenia prowadzi do
przewlektej psychozy z czestymi zaostrzeniami, stanowigc duzy problem
rodzinny i spoteczny niekiedy prowadzgc nawet do samobdjstwa pacjenta.
Czes¢ pacjentdow (od 4 do 6%) nie przestrzega rezimu leczenia, stqgd podaje sie
im preparaty o przedtuzonym dziataniu.

Palmitynian paliperydonu (Xeplion) nie ustepuje skutecznosciq rysperydonowi o
przedtuzonym dziataniu (LAl), ktory nalezy podawac co dwa tygodnie, i ma
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podobne ryzyko dziatan niepozqdanych. Przewagq Xeplionu jest stosowanie raz
na miesigc, co utatwia podawanie go pacjentom z problemami w stosowaniu
sie do zalecen terapeutycznych (reqularne przyjmowanie leku) i zmniejsza liczbe
iniekcji. Jednak zdaniem czesci ekspertow zagranicznych skutecznosc
domiesniowego Xeplionu wymaga wczesniejszego ustabilizowania pacjenta za
pomocq terapii doustnej. Polscy eksperci (w tym konsultant krajowy)
jednogtosnie popierajq refundacje tego preparatu uwazajgc, iz utatwia on
monitorowanie przyjmowania lekow, a tym samym zmniejsza czestosc
nawrotow choroby i koniecznosc¢ hospitalizacji. Xeplion jest refundowany w
wiekszosci panstw europejskich.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r.,, poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-19/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Xeplion (palmitynian paliperydonu) we wskazaniu: Leczenie
schizofrenii u dorostych pacjentéow, u ktérych uzyskano odpowiednig stabilizacje podczas leczenia
rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku nawrotu objawdw psychotycznych w  wyniku
udokumentowanego, uporczywego braku wspétpracy chorego”. Data ukoniczenia: 21 sierpnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 119/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Xeplion (palmitynian paliperydonu),
EAN: 5909990861187, we wskazaniu: leczenie schizofrenii u
dorostych pacjentéw, u ktdrych uzyskano odpowiednig stabilizacje
podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku
nawrotu objawéw psychotycznych w wyniku udokumentowanego,
uporczywego braku wspotpracy chorego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Xeplion (palmitynian paliperydonu), zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu, 50 mg, 1 amputko-strzykawka i 2 igty, kod EAN: 5909990861170,
we wskazaniu: leczenie schizofrenii u dorostych pacjentow, u ktdrych uzyskano
odpowiedniq stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w
przypadku nawrotu objawow psychotycznych w wyniku udokumentowanego,
uporczywego braku wspotpracy chorego, w ramach nowej grupy limitowej
Zdaniem Rady lek powinien byc¢ bezptatny dla chorego lub ewentualnie z
niewielkq opfatq zryczattowanqg. Rada wstepnie akceptuje zaproponowany
instrument dzielenia ryzyka, jednak powinien on zosta¢ szczegotowo
doprecyzowany pod wzgledem kategorii refundacyjnej jak rowniez powinien
zosta¢ rozwiqzany problem dostarczenia darmowych opakowan produktu
leczniczego Xeplion zawierajgcych dawke inicjujgcq leczenie.

Uzasadnienie

Schizofrenia, ktora jest rozpoznawana w wiekszosci u mtodych ludzi, polega na
zaburzeniu lub grupie zaburzen psychicznych, ktorych istote stanowi
dezintegracja osobowosci, poprzez zaktocenie procesow decydujgcych o
zachowaniu, sposobie myslenia, odczuwania, czy reakcji na otoczenie. Leczenie
ma na celu zmniejszenie objawdw nasilenia choroby oraz zapobieganie jej
nawrotom. Nieleczona Ilub Zle kontrolowana schizofrenia prowadzi do
przewlektej psychozy z czestymi zaostrzeniami, stanowigc duzy problem
rodzinny i spoteczny niekiedy prowadzgc nawet do samobdjstwa pacjenta.
Czes¢ pacjentdow (od 4 do 6%) nie przestrzega rezimu leczenia, stqgd podaje sie
im preparaty o przedtuzonym dziataniu.

Palmitynian paliperydonu (Xeplion) nie ustepuje skutecznosciq rysperydonowi o
przedtuzonym dziataniu (LAl), ktory nalezy podawac co dwa tygodnie, i ma
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podobne ryzyko dziatan niepozqdanych. Przewagq Xeplionu jest stosowanie raz
na miesigc, co utatwia podawanie go pacjentom z problemami w stosowaniu
sie do zalecen terapeutycznych (reqularne przyjmowanie leku) i zmniejsza liczbe
iniekcji. Jednak zdaniem czesci ekspertow zagranicznych skutecznosc
domiesniowego Xeplionu wymaga wczesniejszego ustabilizowania pacjenta za
pomocq terapii doustnej. Polscy eksperci (w tym konsultant krajowy)
jednogtosnie popierajq refundacje tego preparatu uwazajgc, iz utatwia on
monitorowanie przyjmowania lekow, a tym samym zmniejsza czestosc
nawrotow choroby i koniecznosc¢ hospitalizacji. Xeplion jest refundowany w
wiekszosci panstw europejskich.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r.,, poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-19/2015, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Xeplion (palmitynian paliperydonu) we wskazaniu: Leczenie
schizofrenii u dorostych pacjentéw, u ktorych uzyskano odpowiednig stabilizacje podczas leczenia
rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku nawrotu objawdw psychotycznych w  wyniku
udokumentowanego, uporczywego braku wspotpracy chorego”. Data ukoniczenia: 21 sierpnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 120/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Xeplion (palmitynian paliperydonu),
EAN: 5909990861170, we wskazaniu: leczenie schizofrenii
u dorostych pacjentéw, u ktérych uzyskano odpowiednig stabilizacje
podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku
nawrotu objawéw psychotycznych w wyniku udokumentowanego,
uporczywego braku wspotpracy chorego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Xeplion (palmitynian paliperydonu), zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu, 50 mg, 1 amputko-strzykawka i 2 igty, kod EAN: 5909990861170,
we wskazaniu: leczenie schizofrenii u dorostych pacjentow, u ktdrych uzyskano
odpowiedniq stabilizacje podczas leczenia rysperydonem lub paliperydonem, w
przypadku nawrotu objawow psychotycznych w wyniku udokumentowanego,
uporczywego braku wspotpracy chorego, w ramach nowej grupy limitowej
Zdaniem Rady lek powinien byc¢ bezptatny dla chorego lub ewentualnie z
niewielkq opfatq zryczattowanqg. Rada wstepnie akceptuje zaproponowany
instrument dzielenia ryzyka, jednak powinien on zosta¢ szczegotowo
doprecyzowany pod wzgledem kategorii refundacyjnej jak rowniez powinien
zosta¢ rozwiqzany problem dostarczenia darmowych opakowan produktu
leczniczego Xeplion zawierajgcych dawke inicjujgcq leczenie.

Uzasadnienie

Schizofrenia, ktora jest rozpoznawana w wiekszosci u mtodych ludzi, polega na
zaburzeniu lub grupie zaburzen psychicznych, ktorych istote stanowi
dezintegracja osobowosci, poprzez zaktocenie procesow decydujgcych o
zachowaniu, sposobie myslenia, odczuwania, czy reakcji na otoczenie. Leczenie
ma na celu zmniejszenie objawdw nasilenia choroby oraz zapobieganie jej
nawrotom. Nieleczona Ilub Zle kontrolowana schizofrenia prowadzi do
przewlektej psychozy z czestymi zaostrzeniami, stanowigc duzy problem
rodzinny i spoteczny niekiedy prowadzgc nawet do samobdjstwa pacjenta.
Czes¢ pacjentdow (od 4 do 6%) nie przestrzega rezimu leczenia, stqgd podaje sie
im preparaty o przedtuzonym dziataniu.

Palmitynian paliperydonu (Xeplion) nie ustepuje skutecznosciq rysperydonowi o
przedtuzonym dziataniu (LAl), ktory nalezy podawac co dwa tygodnie, i ma
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podobne ryzyko dziatan niepozqdanych. Przewagq Xeplionu jest stosowanie raz
na miesigc, co utatwia podawanie go pacjentom z problemami w stosowaniu
sie do zalecen terapeutycznych (reqularne przyjmowanie leku) i zmniejsza liczbe
iniekcji. Jednak zdaniem czesci ekspertow zagranicznych skutecznosc
domiesniowego Xeplionu wymaga wczesniejszego ustabilizowania pacjenta za
pomocq terapii doustnej. Polscy eksperci (w tym konsultant krajowy)
jednogtosnie popierajq refundacje tego preparatu uwazajgc, iz utatwia on
monitorowanie przyjmowania lekow, a tym samym zmniejsza czestosc
nawrotow choroby i koniecznosc¢ hospitalizacji. Xeplion jest refundowany w
wiekszosci panstw europejskich.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-19/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Xeplion (palmitynian paliperydonu) we wskazaniu: Leczenie
schizofrenii u dorostych pacjentow, u ktérych uzyskano odpowiednig stabilizacje podczas leczenia
rysperydonem lub paliperydonem, w przypadku nawrotu objawdw psychotycznych w  wyniku
udokumentowanego, uporczywego braku wspotpracy chorego”. Data ukoniczenia: 21 sierpnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 174/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu: ,Program zdrowotny przygotowujacy ciezarng
i ojca dziecka do aktywnego porodu ,,Gostynska akademia przysztych
rodzicow - zajecia w szkole rodzenia””

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program zdrowotny
przygotowujgcy ciezarnq i ojca dziecka do aktywnego porodu ,Gostyrnska
akademia przysztych rodzicow - zajecia w szkole rodzenia”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-
2015 - cel strategiczny: poprawa opieki zdrowotnej nad matkq, noworodkiem i
matym dzieckiem: poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkgq,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3. Nie istniejq wytyczne, ktore jednoznacznie
definiujg zakres zajec, jakie powinny byc¢ prowadzone w ramach szkoty
rodzenia. Niemniej jednak tematyka zajec proponowana w projekcie programu
zdrowotnego jest zbiezna ze standardami opracowanymi przez Instytut Matki i
Dziecka oraz zaleceniami Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego.
Organizacja edukacji w szkofach rodzenia nie nalezy w Polsce do standardu
opieki nad ciezarng. Kobiety mogq poszukiwac tego typu edukacji w prywatnych
lub w  przyszpitalnych  szkotach  rodzenia,  finansowanych  lub
dofinansowywanych ze srodkdw samorzqdowych. W projekcie programu
opisano problem zdrowotny w sposob krotki, ale precyzyjny, okreslono cel
gtowny i cele szczegotowe, wskazano oczekiwane efekty oraz mierniki
efektywnosci. Zaplanowano akcje informacyjno-edukacyjng. Wskazano warunki
uczestnictwa w programie. Realizator programu zostanie wybrany w drodze
konkursu ofert. W projekcie programu przedstawiono jego koszt jednostkowy
oraz roczne koszty catkowite.

W programie nalezy:
e Doprecyzowac czy koszty akcji informacyjno-promocyjnej, bqdZz wydatki
posrednie zostaty uwzglednione w zestawieniu kosztow catkowitych
programu.
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e Dofgczy¢ kwestionariusz na podstawie, ktorego zbadano subiektywne
odczucia kobiet rodzgcych nt. porodu i uczestnictwa w zajeciach szkot
rodzenia i przygotowano opiniowany program.

e Doprecyzowac w programie dane statystyczne dotyczqgce ilosci porodow.
W projekcie wskazuje sie, Ze w 2014 r. odnotowano 769
nowonarodzonych dzieci (tj. ok. 770 poroddw), natomiast dane GUS
szacujg mniejszq liczbe urodzern w danym roku. Biezgce dane liczbowe
GUS 296-300 dzieci.

e Dofgczy¢ wzor ankiety na podstawie ktdrej, zostang zbadane efekty
programu oraz pomiar satysfakcji potencjalnych uczestnikow.

e Ustosunkowac sie do mozliwosci ewentualnej rezygnacji z udziatu w
programie na kazdym jego etapie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-167/2015, ,Program
zdrowotny przygotowujacy ciezarng i ojca dziecka do aktywnego porodu ,Gostyiska akademia przysztych
rodzicow - zajecia w szkole rodzenia” realizowany przez: Miasto Gostyn, Warszawa, sierpier 2015 oraz Aneksu
do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym
uwzglednieniem edukacji przedporodowej”, listopad, 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 175/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu: ,Program zdrowotny w zakresie wspierania
i propagowania karmienia piersig wsrdéd mieszkancow gminy Gostyn”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program zdrowotny
w zakresie wspierania i propagowania karmienia piersiq wsréd mieszkarncow
gminy Gostyn”. Wskazuje jednak na koniecznos¢ zmiany nazwy programu na
,Program polityki zdrowotnej w zakresie wspierania i propagowania karmienia
piersiq wsrod mieszkancow gminy Gostyn” realizowany przez: Miasto Gostyn.
Zgodnie z zapisami art. 48 ust. 1 Ustawy o Swiadczeniach, od 1 stycznia 2015 r.
program planowany przez jednostke samorzqgdu terytorialnego powinien byc
realizowany jako program polityki zdrowotnej.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy dobrze okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres
programu jest zgodny z rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-
2015 - cel strategiczny: poprawa opieki zdrowotnej nad matkq, noworodkiem i
matym dzieckiem: poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkgq,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3 oraz propagowanie karmienia piersiq (co
najmniej do 6 miesigca zycia). W projekcie programu opisano problem
zdrowotny w sposob precyzyjny i rozbudowany. Zgodnie z dowodami
naukowymi i rekomendacjami towarzystw naukowych porady laktacyjne
okazujq sie skuteczniejszqg metodq niz standardowa opieka majgca na celu
zainicjowanie karmienia piersiq. Powinno sie wszystkim kobietom oferowac
wsparcie w zakresie karmienia ich dzieci piersig w celu wydtuzenia czasu
trwania karmienia naturalnego. Opieka zdrowotna nad kobietami ciezarnymi
oraz noworodkami/niemowletami w Polsce jest sprawowana w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej i/lub ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
finansowanych przez NFZ. Mimo uwzglednienia edukacji zdrowotnej w zakresie
karmienia piersig w ramach wizyt patronazowych prowadzonych przez potozng
POZ, poradnictwo laktacyjne nie nalezy w Polsce do standardu opieki
poporodowej. W programie zaplanowano akcje informacyjno-edukacyjng.
Okreslono cel gtdwny i cele szczegofowe. Realizator programu zostanie wybrany
w drodze konkursu ofert.
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W programie nalezy:

Mierniki efektywnosci zostaty okreslone w sposob zdawkowy. Nalezy je
uzupetnic rowniez o liczbe 0sob, wsrdd ktorych zostaty rozpowszechnione
materiaty edukacyjne oraz pomiar efektywnosci zrealizowanych warsztatow
edukacyjnych.

Zasadnym bytoby skonstruowanie odpowiednich ankiet
ewaluacyjnych/badawczych i odpowiednio opracowanej metodologii w celu
zbadania satysfakcji uczestnika.

Nalezy doprecyzowac liczbe beneficjentow projektu programu, ktora jest
niezbedna do okreslenia budzetu catkowitego przeznaczonego na jego
realizacje.

Doftqczy¢ do programu wzory materiatow edukacyjnych.

Ustosunkowac sie do mozliwosci ewentualnej rezygnacji z udziatu w
programie na kazdym jego etapie.

Oszacowac koszty jednostkowe programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-180/2015, ,,Program
zdrowotny w zakresie wspierania i propagowania karmienia piersig wsrod mieszkancéw gminy Gostyn”
realizowany przez: Miasto Gostyn, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji
przedporodowej”, listopad 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 176/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu: ,Zapobieganie wadom postawy u dzieci
zamieszkatych na terenie Miasta Kalisza uczeszczajacych do | klasy
szkoty podstawowej”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Zapobieganie
wadom postawy u dzieci zamieszkatych na terenie Miasta Kalisza
uczeszczajgcych do | klasy szkoty podstawowe;j”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki wad postawy wsrod dzieci.
Whioskodawca krotko przybliza strukture problemu. Odwotuje sie do obecnego
postepowania w zakresie wczesnego wykrywania wad postawy u mfodziezy
szkolnej.

Programy polityki zdrowotnej jst nie powinny powiela¢ swiadczen
gwarantowanych finansowanych przez NFZ. Badania przesiewowe w kierunku
wykrywania wad postawy znajdujg sie w wykazie swiadczen gwarantowanych
udzielanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne w srodowisku nauczania
oraz lekarzy POZ w ramach porad patronazowych oraz badan bilansowych i
powinny byc¢ rutynowo wykonywane u dzieci w wieku przedszkolnym, a
nastepnie w Ill kl. szkoty podstawowej, | kl. gimnazjum oraz | kl. szkoty
ponadgimnazjalne;j.

Projekt programu zawiera ogdlne dane epidemiologiczne dot. wystepowania
wad postawy na terenie catego kraju w latach 2001-2006. Nie ujeto danych
lokalnych. Wedtug danych GUS1, populacje docelowg w 2014 r., tj. dzieci w | kI.
szkoty podstawowej w Kaliszu, stanowito blisko 2056 osob. Zgodnie z
informacjami przedstawionymi przez Centrum Informatyczne Edukacji na
terenie miasta znajduje sie 15 szkot podstawowych. Whnioskodawca nie
wspomina o ewentualnej liczbie placowek oswiaty objetych dziataniami
programu, jak i miejscu wykonywania zaplanowanych swiadczen. Biorgc pod
uwage zestawienie kosztow catkowitych, liczebnosc¢ catej populacji docelowej
(dzieci w | kl. szkoty podstawowej) wg Wnioskodawcy wynosita 1318. Szacunki
te diametralnie rézniq sie od danych GUS. Biorgc pod uwage powyzsze, mozna
by stwierdzi¢, ze projekt programu ma charakter jedynie edukacyjny. Z kolei,
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tres¢ catego projektu, jak rowniez samo zestawienie kosztow catkowitych
sugeruje, ze wspomniana edukacja zdrowotna jest tylko jedng z wielu
interwencji przewidzianych w ramach projektu programu. Oczekiwane efekty
programu pozostajg w zgodzie z ww. celami, jednak nie odnoszq sie do
pozostatych interwencji w nim zaplanowanych. Mierniki efektywnosci zostaty
przedstawione w sposob nieprawidfowy.

Do programu zostanqg zakwalifikowane dzieci, ktdrych rodzice/opiekunowie
wyrazili pisemng zgode na wykonanie badan przesiewowych w kierunku wad
postawy. Brak wzoru ww. oswiadczenia. W projekcie programu oszacowano
jego koszt jednostkowy i budzet catkowity. Podkresla sie, Zze na wykonanie
wszystkich interwencji, tj. badan przesiewowych wraz z kampaniq edukacyjng
zaplanowano 50 tys. zt. Biorgc pod uwage koszt jednostkowy (65 zt), kwota ta
pokryje uczestnictwo blisko 769 osob z populacji docelowej. Nie ustosunkowano
sie do kosztow akcji informacyjnej wdrazanej przez Wnioskodawce i Realizatora
projektu programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0OT-441-175/2015, ,, Zapobieganie
wadom postawy u dzieci zamieszkatych na terenie Miasta Kalisza uczeszczajgcych do | klasy szkoty
podstawowej” realizowany przez: Miasto Kalisz, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, maj 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 177/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu gminy Trawniki: ,Medyczne i specjalistyczne
dziatania w zakresie schorzen i wad narzgdu ruchu u dzieci
i mtodziezy”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu gminy Trawniki:
,Medyczne i specjalistyczne dziatania w zakresie schorzen i wad narzgdu ruchu
u dzieci i mfodziezy”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim sq
wady postawy oraz narzqdow ruchu u dzieci i mfodziezy. Dobrana w programie
populacja dzieci w wieku przedszkolnym i szkolnym oraz mftodziez szkolna na
terenie gminy Trawniki wydaje sie byc¢ bardzo rdéinorodna. W programie
wskazano na szeroko przeprowadzonq akcje informacyjno-edukacyjng
skierowanq do rodzicow, dzieci, mftodziezy. Nalezy wskazac, ze dobrze
przygotowana akcja informacyjno-promocyjna jest jednym z wyznacznikow
rownego dostepu do realizowanych swiadczen zdrowotnych. Oczekiwane efekty
programu pozostajg w zgodzie z ww. celami.

Uwagi Rady:

» W programie nalezy ustosunkowac sie do szczegotow ww. edukacji
zdrowotnej w populacji docelowej oraz ich rodzicow/opiekunow
prawnych.

» Mierniki efektywnosci programu zostaty okreslone w sposob
nieprawidfowy. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze mierniki te sq istotnym
odzwierciedleniem zdarzern Ilub faktow wystepujgcych w danym
miejscu/otoczeniu/programie w odpowiednich jednostkach miary.
Zasadnym byfoby odniesienie sie do liczby dzieci/mtodziezy u ktorych
zastosowano wczesng diagnostyke oraz leczenie, liczbe
rodzicow/opiekunow, ktorzy uczestniczyli w spotkaniach edukacyjnych w
ramach projektu programu.

» W programie brak wzoru ww. oSwiadczenia pisemna zgoda
rodzicow/opiekunow  prawnych potencjalnych  beneficjentow na
uczestnictwo w zaplanowanych interwencjach.
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» W projekcie wspomniano o istotnym znaczeniu gimnastyki korekcyjnej,
jednak swiadczenia te nie zostaty uwzglednione jako interwencja w jego
tresci.

» W programie nie ustosunkowano sie doktadnie do sposobu zakoriczenia
udziatu w programie.

» Opis projektu programu nie zawiera odniesienia do trybu wyboru
Realizatora, zgodnie z zapisami ustawowymi sugeruje sie rozpisanie
otwartego konkursu ofert lub zapytania ofertowego.

» Ocena jakosci Swiadczen w programie zaktada przede wszystkim
mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag jego uczestnikow, jak rowniez
wypetnienie ankiety pn. ,Ocena satysfakcji jakosci sSwiadczen
otrzymanych”. Wzdr wspomnianego kwestionariusza nie zostat dotgczony
do projektu celem weryfikacji jego formy i tresci.

» Oszacowany koszt jednostkowy odnosi sie do dwdch porad lekarskich
fgcznie

» z badaniami przeprowadzanymi przez lekarza ortopede i wynosi 100 zt.
W programie nie ustosunkowano sie do ewentualnych wydatkow na
wdrozenie akcji informacyjnej i edukacji zdrowotnej dzieci/mtodziezy
szkolnej i przedszkolnej oraz ich rodzicow/opiekunow prawnych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-177/2015, ,,Medyczne i
specjalistyczne dziatania w zakresie schorzen i wad narzadu ruchu u dzieci i mtodziezy” realizowany przez:
Gmine Trawniki, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, maj 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 178/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu gminy Kleszczow: ,,Szczepienie przeciw HPV”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu gminy Kleszczow
,Szczepienie przeciw HPV”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy waznego i rozpowszechnionego problemu
zdrowotnego, jakim jest rak szyjki macicy, pochwy i sromu. Zakres programu
jest zgodny z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel
strategiczny: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu nowotwordw ztosliwych.

Zgodnie z aktualnym Programem Szczepiern Ochronnych, szczepienia przeciwko
wirusowi HPV znajdujqg sie w wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych
ze Srodkow znajdujqgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Edukacja zdrowotna jest istotnym elementem profilaktyki zakazern HPV. Z
punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sq oddziatywania
majgce na celu wzrost swiadomosci dotyczqcej czynnikow ryzyka i
odpowiedzialnosci mtodych ludzi za swoje zdrowie i Zycie. Zgodnie z aktualnymi
wytycznymi i rekomendacjami towarzystw naukowych rutynowe szczepienia p/
HPV zalecane sq szczegdlnie w krajach, gdzie rak szyjki macicy stanowi priorytet
w zakresie zdrowia publicznego. Podstawowq grupq docelowq do zaszczepienia
sq kobiety w wieku 9-26 lat. Interwencje w postaci szczepien zasadne sq przed
rozpoczeciem inicjacji seksualnej.

Uwagi Rady:

1. Biorgc pod uwage fakt, Ze obecnie do obrotu na terenie Polski
dopuszczone sq dwie szczepionki przeciw zakazeniom wirusem
brodawczaka Iludzkiego HPV (obie zarejestrowane przez EMA w
procedurze centralnej): 4-walentna szczepionka Silgard® (przeciw
wirusowi HPV typu 6, 11, 16, 18) oraz 2-walentna szczepionka Cervarix®
(przeciw wirusowi HPV typu 16 i 18), a w ostatnim czasie Komisja
Europejska dopuscita stosowanie obu ww. szczepionek w schemacie 2-
dawkowym (u osob w wieku od 9 do 13 r.z. wigcznie — Silgard® oraz
dziewczqt od 9-14 r.z. wigcznie — Cervarix®), zasadnym bytoby
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zredukowanie dawkowania produktu leczniczego w projekcie programu —
z trzech na dwie dawki szczepionki. Z kolei szczepionka Gardasil 9%, ktora
w czerwcu b.r. otrzymata pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wazne w
catej Unii Europejskiej, jest zwykle podawana wedtug schematu
trzydawkowego.

. Do programu nie zostanie wtgczona cata populacja docelowa — autorzy
projektu zaktadajq zaszczepienie 60% populacji dziewczqt oraz (w razie
zainteresowania) zaszczepienie 50% populacji chtopcow (w czesci
dotyczqcej budzZetu). Autorzy projektu nie argumentujq przyczyn
przyjetych zatozen. Takie zatoZenia (zwfaszcza poczynione w budzecie
projektu) mogqg sie przyczyni¢ do ograniczenia dostepnosci do
Swiadczenia. Ponadto w kryteriach kwalifikacji nie odniesiono sie do tego,
co bedzie decydowatfo o kolejnosci przyjmowania do programu. Nalezy
podkresli¢, ze zmiana schematu szczepienia z 3- na 2-dawkowy mogtaby
spowodowac zaoszczedzenie srodkow i zaszczepienie wiekszej liczby 0sob
z populacji docelowej.

. Watpliwosci moze budzi¢ zapis dotyczqcy wiqgczania do programu
chtopcow. W pierwszej kolejnosci powinny by¢ zaszczepione wszystkie
dziewczynki.

. Autorzy projektu (zgodnie z poprzednimi opiniami Rady Przejrzystosci
oraz Prezesa AOTMIT) nie wskazujg a priori typu szczepionki. Nalezy
jednoczesnie zaznaczyc, ze szczepienia chtopcow sq rekomendowane
przez towarzystwa naukowe z zastosowaniem szczepionki 4-walentnej.

. Szczepienia ochronne mogq sie wiqzac¢ z dziataniami niepozgdanymi.
Rodzice/ opiekunowie oraz mfodziez powinni otrzymacé informacje
dotyczgcq mozliwych odczynow poszczepiennych, a takze informacje,
gdzie nalezy sie zgtaszac¢ w takim przypadku.

. Autorzy projektu przedstawili kompetencje i warunki niezbedne do
realizacji programu. Brakuje jednak informacji o sposobie wyboru
realizatora.

. Warto uzupetni¢ wskazniki monitorowania efektywnosci o: skutecznosc i
dtugos¢ odpornosci, jaki zapewniajq szczepienia, psychologiczne
oddziatywanie szczepionek, zwigzek pomiedzy szczepieniami ochronnymi
a uczestniczeniem w skriningu w kierunku raka szyjki macicy,
rozpowszechnienie zakazern HPV w populacji (zarowno typy, przeciwko
ktorym istnieje szczepionka, jak i te, przeciwko ktorym szczepionki brak),
oznaczenie typow wirusa w zmianach przednowotworowych,
monitorowanie dziatan niepozgdanych. Wydaje sie rowniez, ze warto
monitorowaé przyczyny z jakich rodzice/opiekunowie dziewczqt/
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chtopcow nie decydujq sie na udziat swoich podopiecznych w programie,
w celu diagnozowania istniejgcych barier. Ponadto w projekcie powinno
sie rowniez monitorowac¢ liczbe przyjetych dawek oraz powody
dyskwalifikacji lekarskiej ze szczepienia.

8. Autorzy projektu zaplanowali ocene jakosci swiadczen w programie.
Jednakze zatqczona do projektu ankieta odnosi sie jedynie do oceny
realizacji szczepien, nie odnosi sie zas do czesci programu poswieconej
akcji informacyjno-edukacyjnej, ktora ma najwiekszy wpfyw na
powodzenie realizacji programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-157/2015, ,,Szczepienie
przeciw HPV” realizowany przez: Gmine Kleszczéw, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportow
szczegbétowych: ,Program przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 179/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu: ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016-2018 dla mieszkancéw
gminy i miasta Pajeczno”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016-2018 dla
mieszkanncow gminy i miasta Pajeczno”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Radly.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy waznego i rozpowszechnionego problemu
zdrowotnego, jakim jest rak szyjki macicy, pochwy i sromu. Zakres programu
jest zgodny z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel
strategiczny: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu nowotworow ztosliwych.

Zgodnie z aktualnym Programem Szczepienn Ochronnych, szczepienia przeciwko
wirusowi HPV znajdujq sie w wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych
ze srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Edukacja zdrowotna jest istotnym elementem profilaktyki zakazen HPV. Z
punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sq oddziatywania
majgce na celu wzrost swiadomosci dotyczqcej czynnikow ryzyka i
odpowiedzialnosci mtodych ludzi za swoje zdrowie i Zycie. Zgodnie z aktualnymi
wytycznymi i rekomendacjami towarzystw naukowych rutynowe szczepienia p/
HPV zalecane sq szczegdlnie w krajach, gdzie rak szyjki macicy stanowi priorytet
w zakresie zdrowia publicznego. Podstawowq grupq docelowq do zaszczepienia
sq kobiety w wieku 9-26 lat. Interwencje w postaci szczepien zasadne sq przed
rozpoczeciem inicjacji seksualnej.
Uwagi Rady:
1. Autorzy projektu nie scharakteryzowali populacji podlegajqgcej jednostce
samorzqdu terytorialnego i populacji kwalifikujgcy sie do wtgczenia do
programu.
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2. Populacja, ktdrej wtgczenie do programu bedzie mozliwe, stanowi
jednoczesnie 100% populacji docelowej. Do programu bedzie wtgczone
rowniez 100% populacji docelowej chtopcdw, jednak nie bedqg oni brali
udziatu w szczepieniach, a jedynie w akcji edukacyjnej (cho¢ w projekcie
aspekt edukacji chfopcow nie jest opisany wprost).

3. Autorzy projektu w prawidtowy sposob dobrali dawkowanie (biorgc pod
uwage dwie obecnie dopuszczone do obrotu na terenie Polski szczepionki
przeciw zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego HPV: 4-walentna
szczepionka Silgard® — przeciw wirusowi HPV typu 6, 11, 16, 18 oraz 2-
walentna szczepionka Cervarix®— przeciw wirusowi HPV typu 16 i 18). Z
kolei szczepionka Gardasil 9®, ktora w czerwcu b.r. otrzymata pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej, jest zwykle
podawana wedfug schematu trzydawkowego.

4. W  przedmiotowym  projekcie = programu  polityki  zdrowotnej
przedstawiono informacje dotyczqce prowadzenia akcji edukacyjnej
zarowno dziewczgt, chtopcow, jak i ich opiekunow. Nie opisano jednak
trybu zapraszania uczestnikow do udziatu w programie. Ponadto autorzy
projektu nie przedstawili doktadnych tresci, jakie bedq poruszane w
trakcie akcji edukacyjnej. Nie jest jasne w jaki sposdb bedzie prowadzona
akcja edukacyjna. Nalezy podkreslic, ze edukacja zdrowotna stanowi
obecnie niezwykle istotny element polityki zdrowia publicznego i jedno z
zadan samorzqddw lokalnych mozZliwe do realizacji przy niewielkim
naktadzie finansowym. Cho¢ w projekcie wsrod adresatow programu
wymieniono 13-letnich uczniow, to z tresci projektu nie wynika czy
chtopcy rowniez zostang objeci edukacjq zdrowotnqg. Ujecie w
programach edukacyjnych chtopcow jest rekomendowane przez
ekspertow klinicznych. Ponadto Polska Koalicja na Rzecz Walki z Rakiem
Szyjki Macicy rekomenduje rowniez edukacje matek dziewczqt objetych
programem i objecie ich skriningiem cytologicznym.

5. Autorzy projektu przedstawili czesci sktadowe, etapy i dziatania
organizacyjne, choc nie zrobili tego w kolejnosci chronologicznej.

6. Autorzy projektu niezbyt szczeqgofowo opisali planowane interwencje.
7. Program powinien zawiera¢ monitorowanie i ewaluacje.

8. Szczepienia ochronne mogq sie wiqzac¢ z dziataniami niepozgdanymi.
Rodzice/ opiekunowie oraz mfodziez powinni otrzymacé informacje
dotyczgcq mozliwych odczynow poszczepiennych, a takze informacje,
gdzie nalezy sie zgtaszac¢ w takim przypadku.
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9. Autorzy projektu nie przedstawili kompetencji i warunkdw niezbednych
do realizacji programu. Przedstawiono jedynie informacje, ze realizator
zostanie wybrany w drodze konkursu ofert.

10.Autorzy projektu nie podali kosztow jednostkowych.

11.Autorzy projektu nie wyszczegdlnili, co bedzie wchodzito w sktad kosztow
catkowitych. Podali jedynie informacje, Ze na realizacje programu
zostanie przeznaczone rocznie okoto 40 tys. zt rocznie. Na podstawie tak
przedstawionych informacji trudno stwierdzi¢, czy bedzie to optymalne
wykorzystanie zasobow finansowych.

12.Autorzy projektu nie zaplanowali oceny jakosci Swiadczen w programie.

13.Autorzy projektu zaplanowali ocene efektywnosci programu. Warto
uzupetni¢ wskazniki monitorowania efektywnosci o: chorobowosc¢ i
zapadalnos¢ na raka szyjki macicy i choroby zwiqzane z HPV, skutecznos¢
i dtugos¢ odpornosci, jaki zapewniajq szczepienia, psychologiczne
oddziatywanie szczepionek, zwiqzek pomiedzy szczepieniami ochronnymi,
a uczestniczeniem w skriningu w kierunku raka szyjki macicy,
rozpowszechnienie zakazenn HPV w populacji (zarowno typy, przeciwko
ktorym istnieje szczepionka, jak i te, przeciwko ktorym szczepionki brak),
oznaczenie typow wirusa w zmianach przednowotworowych,
monitorowanie dziatan niepozgdanych. Wydaje sie rowniez, ze warto
monitorowac przyczyny z jakich rodzice/ opiekunowie dziewczqt nie
decydujq sie na udziat swoich podopiecznych w programie w celu
diagnozowania istniejgcych barier. Ponadto w projekcie powinno sie
rowniez monitorowac powody dyskwalifikacji lekarskiej ze szczepienia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-OT-441-160/2015, , Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016-2018 dla mieszkanicéw gminy i miasta
Pajeczno” realizowany przez: Gmine i Miasto Pajeczno, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportow
szczegbtowych: ,Program przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2015.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 180/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu miasta Wasilkéw: ,,Program profilaktycznych
szczepien dzieci przeciwko pneumokokom na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu miasta Wasilkow
,Program profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko pneumokokom na lata
2016-2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w
literaturze problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce chordob
zakaZnych. Program ten realizuje priorytety zdrowotne takie jak: ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego” oraz , poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej
nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”. Ponadto program realizuje
zadania Programu Szczepienn Ochronnych na rok 2015 w czesci dotyczgcej

szczepien niefinansowanych ze srodkow ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Pneumokoki sq szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktdre
mogq byc¢ przyczynq zarowno zakazen drdog oddechowych, jak i zakazen
inwazyjnych, takich jak: posocznica, zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych czy
zapalenie wsierdzia. W Polsce nosicielstwo Streptococcus pneumoniae
wystepuje u 80-98% dzieci w wieku 6 m.z. — 5 r.z. Zakazenia pneumokokami
wywotujq inwazyjnqg chorobe pneumokokowq (IChP), ktéra moZze miec
szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z.

Szczepienia przeciwko pneumokokom sq rekomendowane przez wiele
towarzystw naukowych i znajdujg potwierdzenie skutecznosci w badaniach
naukowych. Sq rowniez zalecane w Programie Szczepienn Ochronnych na rok
2015. Podkresla sie przy tym, Ze szczepienia nalezy realizowac przy uzyciu
dopuszczonych do obrotu preparatow, a dawkowanie powinno odbywac sie
wedtug zalecen producenta.

Uwagi Rady:

1. Populacja docelowa powinna obejmowac dzieci przed ukorczeniem
drugiego roku Zycia.
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. Autorzy projektu prawidtowo zdefiniowali mierniki efektywnosci. Mimo to
w projekcie powinno sie uwzgledni¢ rowniez liczbe osob, ktore zostaty
zdyskwalifikowane ze szczepienia oraz przyczyne nie wykonania
szczepienia, powinno sie rowniez monitorowac liczbe podanych dawek
szczepionki, a takze monitorowanie poszczepiennych  dziatan
niepozqdanych.

. Autorzy nie scharakteryzowali w dokfadny sposob planowanych
interwencji.

. Autorzy projektu odniesli sie do sposobu zakoriczenia udziatu w
programie. Pefne uczestnictwo polega na zrealizowaniu schematu
szczepien szczepionkq przeciwko pneumokokom. Zakonczenie udziatu w
programie jest mozliwe na kazdym etapie programu na Zyczenie rodzicow
dziecka. Wydaje sie rowniez zasadnym, aby poinformowac rodzicow o
mozliwych odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz
miejscu, gdzie mozna sie zgtosic w razie ewentualnych dziatan
niepozgdanych (Swiadczenia dostepne poza programem).

. Autorzy projektu podali kompetencje i warunki niezbedne do realizacji
programu. Nalezy podkreslic, ze zgodnie z zapisami ustawy o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych
realizator programu powinien zosta¢ wybrany w drodze otwartego
konkursu ofert. W projekcie brakuje informacji dotyczgcych sposobu
wyboru realizatora.

. Autorzy projektu podali zarowno koszty jednostkowe, jak i koszty
catkowite. W projekcie jednak brakuje informacji dotyczgcych kosztu
prowadzenia szczepien oraz prowadzenia akcji informacyjno-edukacyjnej.
Z tresci projektu wynika, Ze szczepienia bedq prowadzone przez
pracownikow POZ, by¢ moze szczepienia bedg wykonywana w ramach
codziennych obowiqgzkow pracownikow, nie jest to jednak wprost opisane
w przedmiotowym projekcie.

. Autorzy podali informacje o Zrddfach finansowania. Z tresci projektu
wynika, ze szczepienia przeciwko pneumokokom w wybranej grupie
wiekowej w ramach programu zostanq czesciowo sfinansowane z
budzetu miasta i gminy Wasilkow, drugg czesc¢ kosztow poniosq rodzice.
Dzieci z rodzin wielodzietnych, posiadajgcych Karte Duzej Rodziny, bedq
miaty szczepienia sfinansowane w catosci z budzetu miasta i gminy
Wasilkow. W projekcie wspomniano rdwniez, e akcje edukacyjno-
informacyjng przeprowadzq placowki medyczne z zakresu POZ
(sprawujgce opieke nad dzie¢mi objetymi programem), brakuje jednak
informacji o tym, kto poniesie koszty prowadzonej kampanii
informacyjno-edukacyjnej.
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8. Autorzy programu zaplanowali ocene jakosci swiadczen. Do projektu nie
dotgczono materiatow pozwalajgcych na ocene narzedzi stosowanych do
oceny jakosci swiadczen w programie, wiadomo jedynie, ze uczestnicy
bedqg mieli mozliwos¢ zgtaszania uwag, oraz ze osoba odpowiedziana za
realizacje bedzie na biezgco monitorowata jakosc udzielanych swiadczen.

9. Autorzy projektu zaplanowali ocene efektywnosci programu. W projekcie
nie podano informacji kto bedzie odpowiedzialny za monitorowanie
projektu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-0OT-441-162/2015, , Program
profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko pneumokokom na lata 2016-2018” realizowany przez: Miasto
Wasilkdw, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspélne podstawy oceny”, marzec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 181/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu powiatu bochenskiego: ,,Uczymy sie ratowac
zycie — pierwsza pomoc przedmedyczna”

Rada Przejrzystosci opiniuje  pozytywnie projekt programu powiatu
bochenskiego ,Uczymy sie ratowac Zycie — pierwsza pomoc przedmedyczna”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i wpisuje sie
W nastepujgce priorytety zdrowotne: ,zmniejszenie zachorowalnosci i
przedwczesnej umieralnosci z powodu choréb naczyniowo-sercowych, w tym
zawatow serca i udarow mozgu”, oraz ,ograniczenie skutkow urazow
powstafych w wyniku wypadkow, w szczegdlnosci poprzez skuteczng
rehabilitacje osob poszkodowanych”.

Z wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze umiejetnosci udzielania pierwszej
pomocy przedmedycznej zacierajq sie z czasem i szkolenia z tego zakresu
powinny by¢ powtarzane w pewnych interwatach czasowych (od 3-6 miesiecy
wedftug zalecern ILCOR 2010, do 4 lat wg zalecei metodycznych Polskiego
Towarzystwa Medycyny Ratunkowej).

Do gtfownych przyczyn zgonow w Polsce zalicza sie choroby sercowo-
naczyniowe, choroby nowotworowe oraz przyczyny zewnetrzne — wypadki
komunikacyjne, samobdjstwa, upadki, zatrucia, urazy etc. Przy rozpatrywaniu
zagadnienia pierwszej pomocy przedmedycznej, stanowigcej przedmiot
niniejszego programu zdrowotnego, najistotniejsze sq stany zagrozenia Zzycia,
wynikajgce przede wszystkim ze zdarzen nagtych, dlatego zgony z powodu
choréb sercowo-naczyniowych oraz z przyczyn zewnetrznych na tym tle,
nalezatoby szczegdlnie wyroznic.

Ponadto, kwestie nauczania pierwszej pomocy w szkotach gimnazjalnych i
ponadgimnazjalnych regulujq przepisy rozporzqgdzenia Ministra Edukacji
Narodowej z dnia 27 sierpnia 2012 r. w sprawie podstawy programowej
wychowania przedszkolnego oraz ksztatcenia ogodlnego w poszczegdlnych
typach szkot (Dz. U. z 2012 r., poz. 977).

Uwagi Rady:

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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1. W Zaleceniach Metodycznych Polskiego Towarzystwa Medycyny Ratunkowej,
a takze wytycznych ERC z 2010 roku, podkresla sie, ze liczba uczestnikow
szkolenia nie powinna przekraczac¢ 6 0sob na jednego instruktora. Dodatkowo w
ww. Zaleceniach podkresla sie, Zze szkolenie jednodniowe z pierwszej pomocy
powinno trwac okoto 10 godzin. Zatozenia autoréw programu, iz w szkoleniu
moze uczestniczy¢ 10 osob na jednego instruktora, a szkolenie bedzie trwac 5
godzin (uwzgledniajgc dodatkowo konkurencyjnos¢ wymuszonqg sytuacja
rynkowq i zapisami o wyborze realizatora w drodze konkursu ofert) moze
przyczyni¢ sie do obnizenia jakosci szkolenia i niedostatecznego nabycia
umiejetnosci praktycznych.

2. Autorzy projektu zawarli rozdziat dotyczqcy bezpieczeristwa, nie przedstawili
w nim jednak Zadnych informacji. Mozna stwierdzi¢ natomiast, ze szkolenia z
pierwszej pomocy odbywac sie bedqg w sposob bezpieczny, jako Ze autorzy
uwzglednili w projekcie potrzebe zakupu i stosowania jednorazowych maseczek
wykorzystywanych przy nauce wykonywania oddechow ratunkowych.

3. W projekcie przedmiotowego programu polityki zdrowotnej przedstawiono
kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu. Nalezy jednak zwrdcié¢
uwage, ze kryteria dotyczgce realizatorow mogqg byc¢ niewystarczajgce. W
projekcie zaktada sie edukacje dotyczqcq zwigzanq nie tylko z podstawowymi
czynnosciami  ratujgcymi zycie i wykorzystaniem AED, ale takie z
postepowaniem w urazach, epilepsji, zawale miesnia sercowego, udarach
modzgu i innych. Autorzy projektu zaktadajq natomiast, Ze zajecia bedq
prowadzi¢ osoby, ktore posiadajq certyfikat instruktora BLS/AED. Instruktorem
BLS/AED moze zostac¢ osoba bez wyksztatcenia medycznego, a w trakcie kursu
instruktorskiego nabywa umiejetnosci dotyczgcych nauczania BLS/AED, kurs nie
obejmuje swoim zakresem postepowania w urazach i innych schorzeniach.
Zasadnym wydawatoby sie zatem pozyskanie do realizacji programu 0séb o
wyzszych  kompetencjach, np. pielegniarek/ratownikéw/lekarzy systemu
posiadajgcych odpowiednie przygotowanie instruktorskie.

4. Autorzy projektu nie zaplanowali oceny jakosc¢ dziatar realizowanych w
ramach programu.
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Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-165/2015, ,,Uczymy sie
ratowac zycie — pierwsza pomoc przedmedyczna” realizowany przez: Powiat bochenski, Warszawa, sierpien
2015 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy zdrowotne w zakresie pierwszej pomocy
przedmedycznej — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2013 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 182/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu: ,,Program szczepien ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkancow Ostrowa Wielkopolskiego w wieku 60+”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program szczepien
ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Ostrowa Wielkopolskiego
w wieku 60+”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDC),
poszczegolnych krajow UE oraz panstw Ameryki Pdtnocnej w wiekszosci
rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku,
natomiast rozniq sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysc¢ z
powszechnych szczepien w tej grupie.

Skutecznosc i efektywnosc¢ kosztowa szczepien w danym roku zalezna jest od
wielu czynnikdw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do krgzgcego
wirusa, inwazyjnosc¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych
0sob.

Konieczne jest rzetelne informowanie uczestnikow programu o zaletach i
mozliwych dziataniach niepozqdanych szczepionki, tak by umozliwi¢ podjecie w
petni swiadomej decyzji w kwestii poddania sie szczepieniu lub rezygnacji z
niego.

Odnoszqc sie do opiniowanego projektu zawiera on wiekszos¢ zalecanych
elementow, wymaga jednak uzupetnien:

— brakuje informacji o doktadnym terminie rozpoczecia i zakorczenia
szczepien (zalecany okres to wrzesien do potowy listopada),

— duzym ograniczeniem, przede wszystkim w dostepie do swiadczen, jest
niefinansowanie ze srodkdéw przeznaczonych na realizacje programu
kwalifikowania pacjentow do szczepienia oraz brak podania informacji
gdzie pacjenci majq uzyskac takie Swiadczenie,

— brakuje informacji w jakiej w jakiej placéwce i w jakich godzinach bedq
wykonywane szczepienia,

— brakuje wskazowek jak nalezy postgpic w sytuacji wystgpienia
niepozqgdanych odczynow poszczepiennych,

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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— wobec planu zakupu, ktory zapewni szczepienie okoto 6% populacji
docelowej, w przypadku duzego zainteresowania szczepieniem
nalezatoby rozwazyc¢ zaszczepienie w pierwszej kolejnosci osob powyzej
65 roku Zycia oraz osob obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka
takimi jak przebywanie w osrodkach opieki dtugoterminowej, przewlekte
choroby uktadu krgzenia, oddechowego czy cukrzyca,

— wsrod miernikow efektywnosci nalezatoby dodatkowo uwzglednic
wystepowanie odczyndw poszczepiennych, liczbe hospitalizacji z powodu
grypy i jej powiktan, odsetek zgonow w populacji docelowej,
monitorowanie liczby 0s0b zaszczepionych przeciwko grypie poza
programem. Nalezy takze podac informacje jaki podmiot bedzie
prowadzit monitorowanie.

— brakuje informacji na czym polegac bedzie akcja edukacyjna, nie
uwzgledniono jej rowniez w kosztorysie.
Walorem programu jest to, ze zostat on zaplanowany na kilka lat (2015-2019).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-OT-441-163/2015, , Program
szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow Ostrowa Wielkopolskiego w wieku 60+” realizowany
przez: Miasto Ostrow Wielkopolski, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportéow szczegdtowych:
,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, czerwiec 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 183/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu: ,Szczepienia ochronne przeciwko grypie
dla osdb powyzej 65 roku zycia zamieszkatych na terenie gminy
Tarnowo Podgorne”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Szczepienia
ochronne przeciwko grypie dla osob powyZzej 65 roku zycia zamieszkatych
na terenie gminy Tarnowo Podgdrne”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Radly.

Uzasadnienie

Wytyczne organizacji sSwiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDC),
poszczegolnych krajow UE oraz panstw Ameryki Potnocnej w wiekszosci
rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku.

Skutecznosc i efektywnosc¢ kosztowa szczepien w danym roku zalezna jest od
wielu czynnikdw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do krgzgcego
wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych
0s0ob.

Konieczne jest rzetelne informowanie uczestnikow programu o zaletach i
mozliwych dziataniach niepozqdanych szczepionki, tak by umozliwic¢ podjecie w
petni swiadomej decyzji w kwestii poddania sie szczepieniu lub rezygnacji z
niego.

Odnoszqc sie do opiniowanego projektu zawiera on wiekszos¢ zalecanych
elementow, wymaga jednak uzupetnien:

— brakuje informacji o doktadnym terminie rozpoczecia i zakoriczenia
szczepien (zalecany okres to wrzesien do potowy listopada),

— brakuje informacji jakiej specjalnosci lekarz bedzie prowadzit badanie
wstepne kwalifikujgce do szczepienia, kto bedzie je wykonywat, w jakiej
placéwce i w jakich godzinach,

— brakuje wskazowek jak nalezy postgpic w sytuacji wystgpienia
niepozqgdanych odczynow poszczepiennych,

— wobec planu zakupu szczepionek, ktory starczy na zaszczepienie okofo

13% populacji docelowej, w przypadku duzego zainteresowania
szczepieniem nalezatoby rozwazyc¢ zaszczepienie w pierwszej kolejnosci
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0s0b obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka takich jak
przebywanie w osrodkach opieki dfugoterminowej, przewlekte choroby
uktadu krgzenia, oddechowego czy cukrzyca,

— wsrod miernikow efektywnosci nalezatoby dodatkowo uwzglednic
wystepowanie odczyndw poszczepiennych, liczbe hospitalizacji z powodu
grypy i jej powiktan, odsetek zgonow w populacji docelowej,
monitorowanie liczby 0s0b zaszczepionych przeciwko grypie poza
programem. Nalezy takze podac informacje jaki podmiot bedzie
prowadzit monitorowanie.

— brakuje informacji na czym polegac bedzie akcja edukacyjna.
Walorem programu jest to, ze zostat on zaplanowany na kilka lat (2015-2020).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMiT-OT-441-166/2015, ,Szczepienia
ochronne przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia zamieszkatych na terenie gminy Tarnowo Podgérne”
realizowany przez: Gmine Tarnowo Podgdrne, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportéow
szczegdtowych: , Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, czerwiec 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 184/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu: ,,Program profilaktycznych szczepien
ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw powiatu olkuskiego w
wieku powyzej 60 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow
powiatu olkuskiego w wieku powyzej 60 roku zycia”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Wytyczne organizacji sSwiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDC),
poszczegolnych krajow UE oraz panstw Ameryki Potnocnej w wiekszosci
rekomendujqg coroczne szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku,
natomiast rozniq sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z
powszechnych szczepien w tej grupie.

Skutecznosc i efektywnosc¢ kosztowa szczepien w danym roku zalezna jest od
wielu czynnikdw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do krgzgcego
wirusa, inwazyjnosc wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych
0s0b.

Konieczne jest rzetelne informowanie uczestnikdw programu o zaletach i
mozliwych dziataniach niepozqdanych szczepionki, tak by umozliwi¢ podjecie w
petni swiadomej decyzji w kwestii poddania sie szczepieniu lub rezygnacji z
niego.

Odnoszqc sie do opiniowanego projektu zawiera on wiekszos¢ zalecanych
elementow, wymaga jednak uzupetnien:

— brakuje informacji o doktadnym terminie rozpoczecia i zakonczenia
szczepien (zalecany okres to wrzesien do potowy listopada),

— brakuje wskazowek jak nalezy postgpi¢c w sytuacji wystgpienia
niepozqgdanych odczynow poszczepiennych,

— wobec planu zakupu, ktdry zapewni szczepienie okoto 4-5% populacji
docelowej, w przypadku duzego zainteresowania szczepieniem
nalezatoby rozwazyc¢ zaszczepienie w pierwszej kolejnosci osob powyzej
65 roku Zycia oraz osob obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka
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takich jak przebywanie w osrodkach opieki dtugoterminowej, przewlekte
choroby uktadu krgzenia, oddechowego czy cukrzyca,

— mierniki efektywnosci dobrane zostaty nieprawidtowo nalezatoby
uwzglednic¢ liczbe zachorowan na grype i liczbe powiktan pogrypowych,
liczbe osob, ktorych nie zaszczepiono z powodu przeciwwskazan do
szczepienia, liczbe przypadkow wystepowanie odczynow
poszczepiennych, liczbe hospitalizacji z powodu grypy i jej powiktan,
odsetek zgonow w populacji docelowej oraz monitorowanie liczby osob
zaszczepionych przeciwko grypie poza programem,

— wydaje sie, ze srodki finansowe zaplanowane na realizacje kampanii
promocyjnej i oraz wykonanie szczepien sq zbyt niskie, nie uwzgledniono
tez srodkow na realizacje akcji edukacyjnej,

— brakuje informacji na temat tresci i czasu trwania akcji edukacyjnej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-OT-441-168/2015, , Program
profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow powiatu olkuskiego w wieku powyzej
60 roku zycia” realizowany przez: Powiat olkuski, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegbdtowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, czerwiec 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 185/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu: ,,Program profilaktycznych szczepien
ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancéw Sosnowca”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktycznych szczepiern ochronnych przeciwko grypie dla mieszkarncow
Sosnowca”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDC),
poszczegolnych krajow UE oraz panstw Ameryki Pdtnocnej w wiekszosci
rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku,
natomiast rozniq sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysc¢ z
powszechnych szczepien w tej grupie.

Skutecznosc i efektywnosc¢ kosztowa szczepien w danym roku zalezna jest od
wielu czynnikdw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do krgzgcego
wirusa, inwazyjnosc¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych
0sob.

Konieczne jest rzetelne informowanie uczestnikow programu o zaletach i
mozliwych dziataniach niepozqdanych szczepionki, tak by umozliwi¢ podjecie w
petni swiadomej decyzji w kwestii poddania sie szczepieniu lub rezygnacji z
niego.

Odnoszqc sie do opiniowanego projektu zawiera on wiekszos¢ zalecanych
elementow, wymaga jednak uzupetnien:

— brakuje informacji o doktadnym terminie rozpoczecia i zakorczenia
szczepien (zalecany okres to wrzesien do potowy listopada),

— brakuje informacji w jakiej placowce i w jakich godzinach bedzie
udzielane swiadczenie,

— brakuje wskazowek jak nalezy postgpic w sytuacji wystgpienia
niepozgdanych odczynow poszczepiennych,

— wobec planu zakupu, ktory zapewni szczepienie okoto 3,5% populacji
docelowej, w przypadku duzego zainteresowania szczepieniem
nalezatoby rozwazyc¢ zaszczepienie w pierwszej kolejnosci osob powyzej
65 roku zycia oraz osob obarczonych dodatkowymi czynnikami ryzyka
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takich jak przebywanie w osrodkach opieki dtugoterminowej, przewlekte
choroby uktadu krqzenia, oddechowego czy cukrzyca lub wzig¢ pod
uwage status socjalno-bytowy 0soéb zgtaszajqgcych sie do programu,

— wsrod miernikow efektywnosci nalezatoby dodatkowo uwzglednic
wystepowanie odczyndw poszczepiennych, liczbe hospitalizacji z powodu
grypy i jej powiktan, odsetek zgonow w populacji docelowej,
monitorowanie liczby 0s0b zaszczepionych przeciwko grypie poza
programem. Nalezy takze podac informacje jaki podmiot bedzie
prowadzit monitorowanie,

— brakuje informacji na czym polegac bedzie akcja edukacyjna,

— w kosztorysie nie podano kosztu kwalifikacji lekarskiej do szczepienia i
kosztu wykonania szczepienia.

Walorem programu jest to, ze zostat on zaplanowany na kilka lat (2015-2018).

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-170/2015, ,Program
profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaiicow Sosnowca” realizowany przez:
Miasto Sosnowiec, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportdw szczegdtowych: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”,
czerwiec 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 186/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.

o projekcie programu: , Lokalny program badan przesiewowych
w kierunku wykrywania hipertyreozy oraz innych nieprawidtowosci
funkcjonowania gruczotu tarczowego dla mieszkancow dzielnicy
Dzie¢kowice w Mystowicach”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Lokalny program
badari przesiewowych w kierunku wykrywania hipertyreozy oraz innych
nieprawidtowosci funkcjonowania gruczotu tarczowego dla mieszkancow
dzielnicy Dzieckowice w Mystowicach”.

Uzasadnienie

Dziatania proponowane w programie dublujqg swiadczenia gwarantowane z
NFZ. Miedzynarodowe Towarzystwa Naukowe AACE, ATA, The Endocrine
Society nie znalazty wystarczajgcych dowodow by zarekomendowac
populacyjne badania przesiewowe w kierunku chordb tarczycy. Endocrine
Society (2007) stwierdzito korzysci z badan przesiewowych w kierunku zaburzen
tarczycy jedynie wsrod grup ryzyka wystgpienia chordb tarczycy m.in. kobiety z
wolem czy czesciowej resekcji tarczycy. Rowniez wg Polskiej Grupy ds.
Nowotwordw Endokrynnych, zaproponowane w programie badanie USG, nie
jest badaniem przesiewowym.

Programem ma byc¢ objete maksymalnie 25-30 osob przy 1150 kwalifikujgcych
sie do programu. Wnioskodawca nie przedstawit celow szczegotowych
programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-0OT-441-155/2015, ,Lokalny
program badan przesiewowych w kierunku wykrywania hipertyreozy oraz innych nieprawidtowosci
funkcjonowania gruczotu tarczowego dla mieszkancow dzielnicy Dzieckowice w Mystowicach” realizowany
przez: Miasto Mystowice, Warszawa, sierpiern 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z
zakresu wykrywania choréb tarczycy — wspolne podstawy oceny”, listopad, 2012.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 187/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu: ,,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania wad wzroku i zeza dla uczniow klas 1l szkot
podstawowych na terenie Miasta Lublin”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktyczny wczesnego wykrywania wad wzroku i zeza dla uczniow klas |l
szkot podstawowych na terenie Miasta Lublin”.

Uzasadnienie

Zaburzenia narzqdu wzroku sq jednym z najczestszych zaburzen wystepujgcych
u dzieci i mtodziezy w wieku szkolnym. Program odnosi sie do dobrze
zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jest programem wieloletnim 2015-
2020. Zaplanowano udziat w programie 10000 dzieci. Czes¢ zaplanowanych w
programie interwencji jest rekomendowana przez polskich konsultantow a
takze wytycznych miedzynarodowych. Brak takze swiadczen alternatywnych dla
uczniow |l klasy szkoty podstawowej. Program uwzglednia monitorowanie i
ewaluacje programu, wifasciwie dobrano wskazniki efektywnosci programu
Natomiast powinien byc¢ uzupetniony o informacje na temat czasu trwania
programu, realizatora programu w tym o zasadach rejestracji oraz miejscu
prowadzonej interwencji. Celowe bytoby wiqczenie do akcji promujqgcej program
instytucje koscielne oraz zaktady pracy. Wnioskodawca niepoprawnie definiuje
wiek populacji dzieci biorqgcych udziat w programie na 8-9 lat a wtasciwym jest
7-8 lat.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-156/2015, , Program
profilaktyczny wczesnego wykrywania wad wzroku i zeza dla ucznidw klas 1l szkét podstawowych na terenie
Miasta Lublin” realizowany przez: Miasto Lublin, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportow
szczegdtowych: ,,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne
podstawy oceny” styczen, 2012.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 188/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu: ,Projekt kompleksowej opieki rehabilitacyjnej
dzieci i mtodziezy z wadg postawy i skoliozg
w gminie Miedziana Géra”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Projekt
kompleksowej opieki rehabilitacyjnej dzieci i mtodziezy z wadq postawy i
skoliozqg w gminie Miedziana Gdra”.

Uzasadnienie

Profilaktyka wad postawy u dzieci to nie tylko problem zdrowotny ale takze
spoteczny. Opiniowany program z zatoZenia ma byc¢ wieloletni i objg¢ 100%
populacji. Natomiast czesciowo dubluje swiadczenia gwarantowane z NFZ,
brakuje danych epidemiologicznych wad postawy, brak celow szczegdfowych,
brak takie miernikow efektywnosci programu. Nie zostat opisany tryb
zgtaszania sie do programu, brak informacji o badaniach diagnostycznych
wykrywajgcych wady postawy. Brak informacji o sposobie i kryteriach wyboru
realizatora programu, brak akcji informacyjno-promocyjnej i zgody rodzicow na
udziat w programie. Wskazane bytoby takze przygotowanie podstawowej akcji
edukacyjnej dla rodzicow/opiekunow dzieci z wadami postawy.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMiT-0OT-441-159/2015, ,Projekt
kompleksowe]j opieki rehabilitacyjnej dzieci i mtodziezy z wada postawy i skoliozg w gminie Miedziana Goéra”
realizowany przez: Gmine Miedziana Géra, Warszawa, sierpiert 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych:
,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, maj 2012.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 189/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu: ,Ptuca nie bolg, ale bez nich nie da sie zy¢ —
program profilaktyczny dla mieszkancow powiatu mikotowskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,,Ptuca nie bolg, ale
bez nich nie da sie zy¢ - program profilaktyczny dla mieszkaricow powiatu
mikotowskiego”.

Uzasadnienie

W programie pobieznie przedstawiono program zdrowotny, autorzy projektu
odnoszq sie wytgcznie do problemu raka ptuc nie uwzgledniajqg POCHP, gruZlicy,
pylicy oraz niewydolnosci oddechowej. Zaplanowane w programie badanie jak
rtg klatki piersiowej nie jest zalecanq interwencja w przypadku o0sob
bezobjawowych a spirometria jako badanie przesiewowe w kierunku POCHP wg
wytycznych i rekomendacji towarzystw naukowych. Natomiast nie
zaplanowano zalecanej aktywnej rekrutacji osob z grupy podwyzszonego ryzyka
zachorowania na gruzlice ptuc. Badanie spirometryczne w Polsce jest dostepne
jako swiadczenie gwarantowane w ramach NFZ.

W programie cele szczegdofowe nie wiqzq sie z celem gtownym programu,
ktorym jest wczesne wykrywanie choréb nowotworowych  ukfadu
oddechowego. Nie zostaty okreslone zakresy merytoryczne planowanych porad.
Nie zostaty okreslone warunki wyboru realizatora programu ani wskazniki
zgtaszalnosci do programu, a bfednie przedstawiono ocene efektywnosci
Swiadczen udzielanych w ramach programu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIiT-0OT-441-161/2015, ,,Ptuca nie
bolg ale bez nich nie da sie zy¢”- program profilaktyczny dla mieszkaricow powiatu mikotowskiego” realizowany
przez Powiat Mikotowski, Warszawa, sierpien 2015 oraz Anekséw do raportéw szczegétowych: ,Programy
wczesnego wykrywania raka ptuc — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014 r.; ,Programy profilaktyki i wczesnego
wykrywania przewlektej obturacyjnej choroby ptuc — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2012 r.; ,Programy z
zakresu wczesnego wykrywania gruzlicy — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2012 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 190/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r.

o projekcie programu: ,,Program polityki zdrowotnej na rok 2015
obejmujacy profilaktyke stomatologiczng dla pieciolatkow
zamieszkatych w Jasle, uczeszczajgcych do przedszkoli
zlokalizowanych na terenie miasta Jasta”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program polityki
zdrowotnej na rok 2015 obejmujgcy profilaktyke stomatologicznqg dla
pieciolatkow zamieszkatych w Jasle, uczeszczajgcych do przedszkoli
Zlokalizowanych na terenie miasta Jasta”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i takie spotecznego.
Prochnica zebow nalezy do najbardziej rozpowszechnionych chorob w populacji
dzieci i mtodziezy. 60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach Autorzy
projektu przedstawili wiekszos¢ elementow schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTMIT a planowane dziatania w ramach programu
sq zalecane i uznawane za skuteczne w profilaktyce prdochnicy. Autorzy
przedstawili zarowno koszty jak i koszty catkowite. Autorzy programu
zaplanowali dziatania edukacyjne dla catej populacji pieciolatkdw jak i ich
rodzicow. Wprawdzie instruktaz prawidtowego szczotkowania zebow oraz
informacje na temat higieny jamy ustnej sq finansowane przez NFZ ale
realizatorzy zaplanowali takze inne dziatania edukacyjne jak dieta, wybdr
szczoteczki, wyposazenie gabinetu stomatologicznego itd. Uzupetnienia
wymaga okreslenie szczegotowych warunkéw dla realizatora programu,
okreslenie wskaznikow monitorowania i ewaluacji programu oraz sposobu
kontynuacji otrzymywania swiadczenn zdrowotnych jesli bytoby to konieczne.
Niewgtpliwie celowa bytaby kontynuacja tego programu w kolejnych latach.
Program powinien uwzglednic dzieci nieuczeszczajgce do przedszkoli.
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Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMiT-OT-441-164/2015, ,Program
polityki zdrowotnej na rok 2015 r. obejmujgcy profilaktyke stomatologiczng dla pieciolatkdéw zamieszkatych w
Jasle, uczeszczajgcych do przedszkoli zlokalizowanych na terenie miasta Jasta” realizowany przez: Miasto Jasto,
Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy
stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2012.





