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Protokét nr 8/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 14 marca 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaci (AOTMIT)

Czlonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu {Rada), obecni na posiedzeniu;
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Marzanna Biertkowska

Anna Cieslik

Lucjusz Jakubowski

Andrzej Kokoszka

Aleksandra Michowicz

Tomasz Pasterski — prowadzit posiedzenie
Rafat Suwinski

Piotr Szymanski

Janusz Szyndler

10. Andrzej Stiwczyriski

Porzadek obrad:

1.
2.
3.

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omd&wienie konfliktow interesdw cztonkéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Somatuline Autogel (lanreotyd)
we wskazaniu:  leczenie guzdw neuroendockrynnych zotgdkowo-jelitowo-trzustkowych
nieznanego pochodzenia.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Incruse {umeklidyniowy bromek)
we wskazaniu: podtrzymujgce leczenie rozszerzajgce oskrzela w celu fagodzenia objawdw
u dorostych pacjentow z przewlekig obturacyjng chorobg ptuc (POChP).

Przygotowanie opinii na temat projektdw programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1} ,Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego mieszkanek gminy Grebocice
urodzonych w roku 20017,

2) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaficédw Miasta Lubartow
- klientow MIOPS w Lubartowie w wieku 60+ na lata 2016-2018",

3) ,Program zapewnienia dostepu do $wiadczer z zakresu fizykoterapii wérdd mieszkadcow
Gminy Karczew”, '

Przygotowanie opinii na temat projektdw programdw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego:
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1) ,Program profilaktyki wad postawy dia ucznidw klas 1V szkéf podstawowych z terenu
Gminy i Miasta Drzewica na lata 2016-2018",

2} ,Program profiiaktyki i wezesnego wykrywania osteoporozy w Gminie Drzewica na lata
2016-2018",

3} ,Program profilaktyki wykrywania i zapobiegania chorobom ukladu krgzenia w Gminie
Drzewica na lata 2016-2018",

4} ,Program wczesnego wykrywania raka jelita grubego w Gminie Drzewica na lata 2016-
2018",

5} ,Program profilaktyki choréb tarczycy w Gminie Drzewica na lata 2016-20187,

68) ,Program wczesnego wykrywania wad wzrolku i stuchu wiéréd dzieci w Gminie Drzewica
na lata 2016-2018".

8. Losowanie sktaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

9. Zamkniecie posiedzenia,

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyieta jednomyéinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr; 0T.4352.2.2016 ,,Wniosek 0 objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Somatuline Autogel we wskazaniu: leczenie guzdéw neuroendokrynnych Zotgdkowo-jelitowo-
trzustkowych nieznanego pochodzenia”.

Na wniosek prowadzacego posiedzenie Rada jednomysinie postanowita przyjac jedng uchwatg tresé
stanowisk dotyczacych trzech zgloszonych kodéw EAN dla omawianego leku.

W tym miejscu posiedzenia, Andrze] Kokoszka, ktory przybyt na posiedzenie w trakcie prezentacji
analityka, zgfosit konflikt intereséw dotyczacy firmy Giaxo Group Limited dla ktorej ok. roku temu
wygtlosit wyktad. Andrzej Kokoszka ztozyt wniosek o wylgczenie go z glosowania nad tematem objetym
5 punktem porzadku obrad, dot. leku Incruse.

Nastepnie swoje stanawisko przedstawit Rafat Suwinski, czfonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Rafal Suwidski poinformowal, Ze jego propozycja
stanowiska jest pozytywna. W prakiyce omawiany wniosek dotyczy rozszerzenia refundacji na grupe
chorych z guzami nieznanego pochodzenia.

Wobec braku innych gltosow prowadzacy posiedzenie zarzgdzit glosowanie w wyniku ktorego, Rada

przyjeta uchwaly hedace jej stanowiskami, ktdre stanowig zatgczniki do protokotu:

1} Somatuline Autogel {lanreotyd), roztwor do wstrzykiwan, 60 mg, 1 amputko-strzykawka
0 pojemnosci 0,5 ml, kod EAN: 5909991094416 - w wyniku glosowania, 10 glosow za projektem
stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi;

2) Somatuline Autogel (lanreotyd), roziwdr do wstrzykiwan, 90 mg, 1 amputko-strzykawka
o pojemnosci 0,5 ml, kod EAN: 5909591094515 - w wyniku glosowania, 10 gtoséw za projektem
stanowiska Rady, O gtasdw przeciw projektowi;

3} Somatuline Autogel (lanreotyd), roziwdr do wstrzykiwan, 120 mg, 1 amputko-strzykawka
o pojemnosci 0,5 ml, kod EAN: 5909991094614 — w wyniku glosowania, 10 gioséw za projektem
stanowiska Rady, 0 glosdw przeciw projektowi.
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Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr. AOTMIT-0T-4350-32/2015 ,Wniosek o objecie refundacjy leku Incruse
{umeklidyniowy bromek) we wskazaniu: podirzymujgce leczenie rozszerzajgce oskrzela w celu
tagodzenia objawow u dorostych pacjentdw z przewlekig obturacyjng chorobg ptuc (POChP}”.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawita Aleksandra Michowicz, czlonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Aleksandra Michowicz zauwaiyla,
ze w Polsce ohecnie finansowane sg dwie identyczne technologie téerapeutyczne: bromek glikepironium
i bromek tiotropium. Oswiadczyia; Ze jej stanowisko w sprawie oceny leku jest niejednoznaczne,
chciataby jednak zarekomendowal stanowisko negatywne, gidwnie z powodu jakosci materiatow
kiinicznych, wiekszych dziatat niepozgdanych omawianej technologii medycznej oraz wiekszej doptaty
pacjenta.

Piotr Szymanski zauwaizyt, ze gdyby technologia byla bezwzglednie tansza, tzn. zardwno
z perspektywy wspdlnej jak i perspektywy ptatnika, wéwczas ograniczenia w dowodach naukowych
bytyby akceptowalne i bytby skfonny uwazad technologie za moiliwg do refundacji.

Tomasz Pasierski dodal, ze preparat jest wygodniejszy do stosowania dla pacienta i jezeli mamy
wolny rynek to lek powinien by¢ refundowany. Rynek dopiero pokaze czy ten lek jest wartosciowy,
gdy Rada dopusci go do refundacji.

Andrzej Sliwczynski stwierdzit, ze platnik publiczny nie powinien placi¢ wiecej za lek takie] samej
jakosci jak leki juz finansowane.

Z kolei Janusz Szyndler zauwaiyt, Zze Rada rekomenduje co$, za ¢o bedzie placit pacient, a wedlug
niego nie ma Zadnego powodu, aby pacjent placit wiece] za ten akurat $rodek. Nie ma zadnych
dowodow na to, Ze lek jest np. bezpieczniejszy i nie powinien by¢ droiszy niz aktualnie stosowane
technologie.

Przy braku dalszych gloséw w dyskusiji, w wyniku zarzadzonego przez prowadzgcego posiedzenie
gtosowania, Rada 8 glosami za projektem stanowiska, przy 1 glosie przeciw projektowi, przyjeta
uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

W gfosowaniu nie brat udziatu Andrzej Kokoszka z powodu zgloszonego wezesniej konfliktu interesow.

Ad 6. 1} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.6.2016 ,Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego mieszkanek gminy
Grebocice urodzonych w roku 2001”,

Nastepnie swojg opinie przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Marzanna Biertkowska pozytywnie
zaopiniowata program, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktdrych szczegdtowe uzasadnienie
znajduje sie w przedstawionym projekcie opinii.

Po sformutowaniu tresci uchwaly i braku dalszych gtosdw w dyskusji, prowadzacy posiedzenie zarzadzit
glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjefa uchwatle,
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.7.2016 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaicow Miasta
Lubartéw - klientéw MOPS w Lubartowie w wieku 60+ na lata 2016-2018".

Nastepnie swojg opinie przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Marzanna Bietkowska pozytywnie
zaopiiiowata program, dodajgc uwage, ze Rada zaleca rozpatrzenie wszystkich dostepnych ofert
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szczepionek dopuszczonych do obrotu i dostgpnych w Polsce; tym samym podejmujgc decyzje
o najkorzystniejszym dla beneficjentéw i realizatora wyborze.

Po ostatecznym sformutowaniu tredci uchwaly i braku dalszych glosdw w dyskusji, prowadzacy
posiedzenie zarzadzit giosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinil, przy 2 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jei opinig, ktdra stanowi zalgeznik do protokotu.

Na koniec Janusz Szyndler dodat, 2e Rada wielokrotnie zastanawiata sie jakg drogg ma podaiad,
poniewaZ wszyscy wiedza, ze analizy obiektywnych badad, kidre sg zadlepione i randomizowane,
stabo potwierdzaig skuteczno$¢ prewencying jakichkolwiek szczepien p-ko grypie, zardwno
pensionariuszy domoéw pomocy spotecznej, oséb pracujacych w stuzbie zdrowia, czy oséb powyiej
60 roku zycia. Dowody, ktére sg przedstawiane jako dowdd na podstawie ktdrego WHO wydaje
rekomendacie, jak i rekomendacje krajowe, sa oparte na podstawie badad otwartych. Jest fwiadomy
tego, ze w aktualnej sytuacji zwigzanej z podejsciem do szczepionek w ogole, dyskusja na ten temat
maoze by¢ opatrznie zrozumiana spotecznie — jako kwestionowanie szczepionek w ogéle. Watpliwosci,
czy ta skutecznosdé istnieje, nadal pozostaja.

Lucjusz Jakubowski zaproponowat aby Rada, obradujgca w réznych Zespotach i w zwigzku z tym
w roinych skfadach osobowych, spotkata sie w petnym skiadzie omoéwita | przyjeta jednolite
stanowisko w sprawie szczepien p-ko grypie. Uwaia, e potrzebna jest jednolita wyktadnia, ktora
bedzie stuiyla przy ocenie wszystkich tego typu programow.

W odpowiedzi Tomasz Pasierski stwierdzil, ze nastepnym razem, gdy bedg omawiane programy
dotyczace grypy, zwoia posiedzenie catej Rady, aby wspdlnie omoéwic problem.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacie z raportu
nr: 07.441.10.2016 ,Program zapewnienia dostepu do swiadczedd z zakresu fizykoterapii wérdd
mieszkancéw Gminy Karczew”.

Nastepnie swojg opinie przedsiawita Marzanna Biefikowska, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Marzanna Biefdkowska negatywnie
zaopiniowata program, wskazujac, e szczegbiowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym
projekcie opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada 10 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwale, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zafgcznik
do protokotu.

Ad 7. 1} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.12.2016 ,Program profilaktyki wad postawy dla ucznidow klas IV szkdt podstawowych
z terenu Gminy i Miasta Drzewica na lata 2016-2018".

Nastepnie swoja opinie przedstawit Andrzej Sliwczynski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Andrzej Sliwczyfski pozytywnie
zaopiniowat program zwracajgc uwage, Ze interwencja jest celowana i przyda sie wszystkim dzieciom.
Dodat, ze program co jest bardzo cenne, obejmuje takie edukacje,

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada 10 glosami za projektem
opinii, przy glosdw przeciw projektowi, przyjefa uchwale, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacie z raportu

nr: 0T.441.13.2016 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy w Giminie Drzewica
na lata 2016-2018".
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Nastepnie swojg opinie przedstawif Andrzej Sliwczynski, czlonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego. posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Andrzej Sliwczynski negatywnie
zaopiniowat program, wskazujac, Ze zadne z wytycznych nie zalecajg badania densytometrycznego
jako badania przesiewowego w popuiacji ogdlnej.

W wyniku zarzadrzonego przez prowadzgcego posiedzenie glosowania, Rada 10 glosami za projektem
opinii, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwatle, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

3} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentaci, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.14.2016 ,Program profilaktyki wykrywania | zapobiegania chorobom ukfadu kragzenia
w Gminie Drzewica na lata 2016-2018".

Nastepnie swoja opinie przedstawit Andrzej Sliwczynski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Andrzej Sliwczyriski negatywnie
zaopiniowat program, wskazujgc, ze nie ma potrzeby powielania $wiadczenia finansowanego przez
NFZ tj. programu profilaktycznego chordb ukladu krazenia, a wojewddztwo 1odzkie charakteryzuje sie
najwiekszym odsetkiem objecia populacii tym programem.

Tomasz Pasierski dodat, Ze badanie EKG jest $wiadczeniem gwarantowanym u 0séb z podejrzeniem
choroby serca, nie fest jednak zalecane jako badanie przesiewowe,

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada 10 gtosami za projektem
opinii, przy 0 glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwale, bedacy jej opinig, kidra stanowi zatgcznik
do protokotu.

4} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentaci, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.15.2016 ,Program wczesnego wykrywania raka jelita grubego w Gminie Drzewica na lata
2016-2018".

Nastepnie swojg opinie przedstawita Anna Cieslik, czfonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Anna Cielik pozytywnie zaopiniowata program,
wskazujgc, ze kaidy taki program pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady jest wart realizacji.

Rafat Suwinski odwiadczyl, Ze jest zdecydowanie przeciw, poniewaz takie dziatania, jak
np. przeprowadzone badanie USG, ktére nic nie wykazato, falszywie uspokajajg osoby biorace udziat
w programie. Badania przesiewowe naleiy realizowa¢ takimi narzedziami diagnostycznymi, ktdre cos
wnoszg, w tym przypadku jest to kolonoskopia. Program wczesnego wykrywania raka jelita grubego
jest programem ogdinokrajowym, kolonoskopia by¢ moze w Drzewicy nie jest dostepna,
ale na pewno badanie to mozna wykona¢ w najblizszym miescie.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzgcego posiedzenie glosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinii, przy 2 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 07.441.16.2016 ,Program profilaktyki chordb tarczycy w Gminie Drzewica na lata 2016-2018".

Nastgpnie swojg opini¢ przedstawila Anna Cleslik, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego

posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Anna Cieslik pozytywnie zaopiniowata program pod

warunkiem, ograniczenia populacji do ktérej jest adresowany program, tylko do pacjentek z grupy

ryzyka.

Tomasz Pasierski zauwaiyt, ze program nie wspomina o pacjentkach, ktére beda miaty nieprawidtowy

wynik, jego zdaniem konsultacja powinna byc¢ integralng czescig programu, inacze] jest to nieetyczne.
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Program ocenia negatywnie poniewaz nie gwarantuje on Swiadczeniobiorcom kontynuacji leczenia
w przypadku negatywnego wyniku badan.

Z kolei Janusz Szyndler pozytywnie ocenit program. Poniewa? projekt zaklada, Ze badanie bedzie
przeprowadzat lekarz radiolog lub endokrynolog, jego zdaniem wykonujgcy badanie pokieruje
odpowiednio pacjenta.

W odpowiedzi Lucjusz Jakubowski zauwazyi, ze jesli jest robione jakiekolwiek badanie przesiewowe
to powinna by¢ wskazana Sciezka dotarcia do specjalisty, gdzie ten pacjent powinien trafié, bo inaczej
to jest sztuka dla sztuki.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaly, w wyniku zarzagdzonego przez prowadzacego
posiedzenie gfosowania, Rada 6 glosami za projektem opinii, przy 4 glosach przeciw projektowi,
przyjeta uchwale, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zalgcznik do protokotu.

6} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.17.2016 ,Program wczesnego wykrywania wad wzroku i sfuchu wérdd dzieci w Gminie
Drzewica na lata 2016-2018".

Nastgpnie swojg opinig przedstawif Lucjusz Jakubowski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Lucjusz Jakubowski oswiadczyt,
e przychyla sie do pozytywnej opinii, chociaz projekt, poczawszy od mylenia podstawowych pojed,
napisany jest niestarannie i posiada wiele brakéw. Cele programu sformutowano zbyt ogéinikowo,
a o jego efektywnosci moina by byto cos wigcej powiedzieé, gdyby chociaz podano liczbe i rodzaj
wykrytych, w wyniku wymienionych w projekcie badan przesiewowych, nieprawidiowoéci. Jego
zdaniem wewnetrzna konstrukcja programu powinna zaktadaé zatoZenie pacjentowi karty badania
przesiewowego, ktora znajdowataby sie u lekarza rodzinnego i skad dane sprawozdawcze trafialy by
do gminy w celu ich analizy.

Badanie ostroéci wzroku, jego zdaniem, to dublowanie Swiadczer gwarantowanych.

Wobec braku innych gloséw w wyniku zarzgdzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania,
Rada 10 glosami za projektem opinii, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 8. Przeprowadzono losowanie skladu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 11.04.2016 r,

Ad 9. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 13.14.

Protokdt sporzgdzit Tomasz Pasierski
Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr22/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
w sprawie oceny leku Somatuline Autogel (lanreotyd) kod EAN:
5909991094416, we wskazaniu: leczenie guzow neuroendokrynnych
zotgdkowo-jelitowo-trzustkowych nieznanego pochodzenia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Somatuline Autogel (lanreotyd), roztwdr do wstrzykiwan, 60 mg, 1 amputko-
strzykawka o pojemnosci 0,5 ml, kod EAN: 5909991094416, jako leku
stosowanego w ramach chemioterapii we wskazaniu: ,lLeczenie quzow
neuroendokrynnych zotgdkowo-jelitowo-trzustkowych nieznanego
pochodzenia”, wydawanego pacjentom bezptatnie, w ramach istniejgcej grupy
limitowej: 1026.0, analogi somatostatyny. Rada akceptuje proponowany
instrument dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Lek Somatuline Autogel (lanreotyd) jest aktualnie finansowany w akromegalii
oraz w leczeniu objawdw hipersekrecji wystepujgcych w przebiequ nowotworow
neuroendokrynnych. Rozpatrywany wniosek dotyczy rozszerzenia refundacji na
grupe chorych z guzami neuroendokrynnymi zotgdkowo-jelitowo-trzustkowymi
nieznanego pochodzenia. Skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania lanreotydu
w omawianym wskazaniu jest dostatecznie udokumentowana, cho¢ dane
opierajg sie gfownie o podgrupy o niewielkiej liczebnosci. Chorzy z guzami
neuroendokrynnymi nieznanego pochodzenia stanowili podgrupe w badaniu
z randomizacjq CLARINET (Caplin 2014). Zysk polegajqgcy na wydtuzeniu czasu
do progresji byt w tej podgrupie podobny jak w przypadku innych,
finansowanych obecnie wskazan. Stosowanie leku nie wiqzato sie
Z pogorszeniem jakosci zycia w pordwnaniu do placebo. Zaproponowany przez
producenta instrument dzielenia ryzyka spowoduje, Ze w najbardziej
prawdopodobnym scenariuszu, finansowanie leku w omawianym wskazaniu nie
bedzie wiqzafo sie z kosztami inkrementalnymi z perspektywy NFZ. Ztych
powodow Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Agencj i T ji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 22/2016 z dnia 14 marca 2016 r.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4352.2.2016
»Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Somatuline Autogel we wskazaniu:
Leczenie guzow neuroendokrynnych Zzotgdkowo-jelitowo-trzustkowych nieznanego pochodzenia”. Data
ukoriczenia: 04.03.2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 23/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
w sprawie oceny leku Somatuline Autogel (lanreotyd) kod EAN:
5909991094515, we wskazaniu: leczenie guzow neuroendokrynnych
zotgdkowo-jelitowo-trzustkowych nieznanego pochodzenia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Somatuline Autogel (lanreotyd), roztwdr do wstrzykiwan, 90 mg, 1 amputko-
strzykawka o pojemnosci 0,5 ml, kod EAN: 5909991094515, jako leku
stosowanego w ramach chemioterapii we wskazaniu: ,lLeczenie quzow
neuroendokrynnych zotgdkowo-jelitowo-trzustkowych nieznanego
pochodzenia”, wydawanego pacjentom bezptatnie, w ramach istniejqgcej grupy
limitowej: 1026.0, analogi somatostatyny. Rada akceptuje proponowany
instrument dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Lek Somatuline Autogel (lanreotyd) jest aktualnie finansowany w akromegali
oraz w leczeniu objawdw hipersekrecji wystepujgcych w przebiegu nowotworow
neuroendokrynnych. Rozpatrywany wniosek dotyczy rozszerzenia refundacji na
grupe chorych z guzami neuroendokrynnymi zotgdkowo-jelitowo-trzustkowymi
nieznanego pochodzenia. Skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania lanreotydu
w omawianym wskazaniu jest dostatecznie udokumentowana, choc¢ dane
opierajg sie gfownie o podgrupy o niewielkiej liczebnosci. Chorzy z guzami
neuroendokrynnymi nieznanego pochodzenia stanowili podgrupe w badaniu
z randomizacjq CLARINET (Caplin 2014). Zysk polegajgcy na wydtuzeniu czasu
do progresji byt w tej podgrupie podobny jak w przypadku innych,
finansowanych obecnie wskazan. Stosowanie leku nie wiqzato sie
Z pogorszeniem jakosci zycia w pordwnaniu do placebo. Zaproponowany przez
producenta instrument dzielenia ryzyka spowoduje, Ze w najbardziej
prawdopodobnym scenariuszu, finansowanie leku w omawianym wskazaniu nie
bedzie wigzato sie z kosztami inkrementalnymi z perspektywy NFZ. Z tych
powodow Rada przyjeta stanowisko jak wyzej

Agencj i T ji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 23/2016 z dnia 14 marca 2016 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4352.2.2016
»Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Somatuline Autogel we wskazaniu:
Leczenie guzéw neuroendokrynnych zotagdkowo-jelitowo-trzustkowych nieznanego pochodzenia”. Data
ukonczenia: 04.03.2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 24/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
w sprawie oceny leku Somatuline Autogel (lanreotyd) kod EAN:
5909991094614, we wskazaniu: leczenie guzow neuroendokrynnych
zotgdkowo-jelitowo-trzustkowych nieznanego pochodzenia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Somatuline Autogel (lanreotyd), roztwdr do wstrzykiwan, 120 mg, 1 amputko-
strzykawka o pojemnosci 0,5 ml, kod EAN: 5909991094614, jako leku
stosowanego w ramach chemioterapii we wskazaniu: ,lLeczenie quzow
neuroendokrynnych zotgdkowo-jelitowo-trzustkowych nieznanego
pochodzenia”, wydawanego pacjentom bezptatnie, w ramach istniejqgcej grupy
limitowej: 1026.0, analogi somatostatyny. Rada akceptuje proponowany
instrument dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Lek Somatuline Autogel (lanreotyd) jest aktualnie finansowany w akromegali
oraz w leczeniu objawdw hipersekrecji wystepujgcych w przebiegu nowotworow
neuroendokrynnych. Rozpatrywany wniosek dotyczy rozszerzenia refundacji
na grupe chorych z guzami neuroendokrynnymi  zotgdkowo-jelitowo-
trzustkowymi nieznanego pochodzenia. Skutecznos¢ | bezpieczenstwo
stosowania lanreotydu w omawianym wskazaniu jest dostatecznie
udokumentowana, choc¢ dane opierajg sie gfownie o podgrupy o niewielkiej
liczebnosci. Chorzy z guzami neuroendokrynnymi nieznanego pochodzenia
stanowili podgrupe w badaniu z randomizacjq CLARINET (Caplin 2014). Zysk
polegajgcy na wydtuzeniu czasu do progresji byt w tej podgrupie podobny jak
w przypadku innych, finansowanych obecnie wskazan. Stosowanie leku nie
wigzato sie zpogorszeniem jakosci zycia w porownaniu do placebo.
Zaproponowany przez producenta instrument dzielenia ryzyka spowoduje,
ze w najbardziej  prawdopodobnym  scenariuszu,  finansowanie  leku
w omawianym wskazaniu nie bedzie wiqzato sie z kosztami inkrementalnymi
z perspektywy NFZ. Z tych powoddw Rada przyjeta stanowisko jak wyzZej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 24/2016 z dnia 14 marca 2016 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4352.2.2016
»Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Somatuline Autogel we wskazaniu:
Leczenie guzéw neuroendokrynnych zotagdkowo-jelitowo-trzustkowych nieznanego pochodzenia”. Data
ukonczenia: 04.03.2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 25/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
w sprawie oceny leku Incruse (umeklidyniowy bromek) kod EAN:
5909991108953, we wskazaniu: podtrzymujace leczenie
rozszerzajgce oskrzela w celu tagodzenia objawow u dorostych
pacjentéw z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Incruse (umeklidyniowy bromek), proszek do inhalacji, podzielony,
55 ug, 30 dawek, EAN 5909991108953, we wskazaniu: podtrzymujgce leczenie
rozszerzajgce oskrzela w celu tagodzenia objawow u dorostych pacjentow
z przewlektq obturacyjnq chorobq ptuc (POChP).

Uzasadnienie

Bromek umeklidynium (UMEC) jest lekiem z grupy dfugodziatajgcych
antycholinergikow (LAMA) z potwierdzonq skutecznosciq i rekomendowanych
w leczeniu POCHP (PTChP 2014,GOLD 2015,TSANZ 2015,ICSI 2013,CzPPS
2013,ERS/ACP/ACCP/ATS 2011). Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia
zdnia 25 lutego 2016 r (Dz. Urz. Min. Zdr. z 2016 r poz. 27) obecnie
finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce we wnioskowanym wskazaniu
oraz wnioskowanej grupie limitowej (201.2,Wziewne leki antycholinergiczne
o dftugim dziataniu — produkty jednosktadnikowe) sq bromek glikopironium
(GLY) i bromek tiotropium (TIO). | te substancje czynne zostaty wskazane przez
wnioskodawce jako technologie alternatywne. W ramach przedtozonych przez
whnioskodawce badan wtgczonych do analizy klinicznej zostaty zidentyfikowane
ograniczenia jakosci badan. Wszystkie badania zostaty przeprowadzone
w populacji chorych w wieku co najmniej 40 lat, kiedy to zgodnie
z wnioskowanym wskazaniem populacje docelowqg stanowiq rowniez chorzy
mtodsi — od 18 roku Zycia. Nalezy rowniez zauwazyc, iz okres obserwacji
w badaniach witgczonych do analizy klinicznej wynosit najczesciej 24-26 tyg.,
max 52, co stanowi istotne ograniczenie wiarygodnosci zewnetrznej dostepnych
dowoddw naukowych, gdyz brak jest danych dotyczgcych dfugookresowej
oceny skutecznosci, czy bezpieczenstwa, jego stosowania w Swietle faktu
stosowania bromku umeklidynium w sposob przewlekty.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 25/2016 z dnia 14 marca 2016 r.

W ramach analizy skutecznosci klinicznej UMEC vs TIO i GLY wnioskodawca
przedstawit wyniki poréwnarni posrednich. W uzyskanych wynikach
w odniesieniu do klinicznych punktow koricowych dla porownania UMEC vs GLY
i TIO nie stwierdzono istotnych statystycznie oraz klinicznie rdznic pomiedzy
grupami w odhniesieniu do liczby zgondw,

Natomiast w analizie wynikow porownania profilu bezpieczeristwa UMEC vs TIO

Natomiast wyniki
porownania UMEC z GLY wskazywaty na 3,26x wyZszq szanse utraty pacjentow
z badania z powodu zdarzen niepozgdanych w grupie UMEC niz GLY.

W modelu wnioskodawcy wptfywu refundacji Incruse na budzet uwzgledniono
scenariusz istniejgcy oraz nowy w 3 wariantach — minimalnym, podstawowym
i maksymalnym. W analizie podstawowej brano pod uwage koszty zwigzane
ze stosowaniem refundowanych dtugo dziatajgcych lekow nalezgcych do grupy
limitowej, ktdrych wskazania obejmujq leczenie podtrzymujgce u pacjentow
z POCHP. Zuzycie tych technologii okreslone zostafo w postaci liczby rocznych
pacjentoterapii. Do oszacowania wykorzystano dane NFZ dotyczgce liczby
zrefundowanych opakowan poszczegdlnych produktow leczniczych w latach
2012-2015, ktore nastepnie ekstrapolowano czasowo. W tym wariancie
podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkow publicznych produktu
leczniczego Incruse spowoduje wzrost wydatkow pfatnika publicznego
o0 0ok. 46,7 tys. zt, 168,4 tys. zt, 214,3 tys. zt dla kolejnych trzech lat przyjetego
horyzontu czasowego. Z perspektywy pacjenta podjecie pozytywnej decyzji
refundacyjnej wigzac¢ sie bedzie ze wzrostem wydatkdw sSwiadczeniobiorcy
o ok. 2,7 tys. zt, 16,8 tys. zt oraz 26 tys. zt kolejno dla lat 2016-2018 .

Nie zaproponowano RSS.

Odnaleziono dla przedstawionej technologii dwie pozytywne rekomendacje.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 25/2016 z dnia 14 marca 2016 r.

z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-32/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Incruse (umeklidyniowy bromek) we wskazaniu:
podtrzymujgce leczenie rozszerzajgce oskrzela w celu fagodzenia objawdw u dorostych pacjentéw z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc (POChP)”. Data ukoniczenia: 4 marca 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (GSK Services Sp. z 0. 0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem GSK Services Sp. z 0. 0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: GSK Services Sp. z 0. o.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 76/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego mieszkanek gminy Grebocice urodzonych w roku 2001”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Szczepienia
przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego mieszkanek gminy Grebocice
urodzonych w roku 2001” pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Eksperci zgodnie zauwazajg, ze z powodu braku systemowych rozwigzan,
programy ukierunkowane na profilaktyke i wczesne wykrywanie HPV
powinny byc¢ realizowane przez jst. Na dzien opracowania niniejszego
programu szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego nie
sq finansowane ze Srodkdéw publicznych. W opiniowanym programie
wnioskodawca precyzyjnie okreslit liczbe dziewczynek, wraz z osobami
dorostymi, do ktorych kierowany jest program. Efekty bezposrednie bedg
monitorowane na biezgco po przeprowadzonych zajeciach edukacyjnych
oraz przed trzecim cyklem szczepien. Zastosowane zostanie narzedzie
w postaci badania ankietowego monitorujgcego poziom wiedzy na temat
raka szyjki macicy i sposobow zapobiegania. Posrednimi adresatami
programu bedq rodzice (lub opiekunowie) dziewczgt, nauczyciele oraz
mtodziez uczestniczqgca w prowadzonej edukacji zdrowotnej ze szczegdlnym
uwzglednieniem chtopcow, uczniow klas gimnazjalnych. Autorzy programu
zaplanowali przeprowadzenie konkursu ofert w celu wyboru realizatora
programu. Whnioskodawca szczegotowo okreslit wymagania dotyczqgce
miejsca, sprzetu i kwalifikacji personelu, jakie musi spetnia¢ realizator
wytoniony na drodze konkursu ofert oraz oszacowat koszt catkowity
programu na 25 200 zt z zaznaczeniem, ze koszt jednostkowy przypadajgcy
na 1 uczestnika programu wyniesie 1200 zt.

Uwagi Rady:
1. Warto uzupetni¢ opis projektu programu o dane krajowe, dzieki czemu

uzasadnienie dla wdrozenia programu bytoby znacznie bardziej
wartosciowe i dostosowane do uwarunkowan epidemiologicznych kraju.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 76/2016 z dnia 14 marca 2016 r.

2. W programie nie wskazano na zadnqg z dostepnych szczepionek
przeciwko zakazeniom HPV. Nalezy zwrdci¢c uwage, ze w czesci
dotyczqgcej organizacji okreslono, ze akcja prowadzenia szczepien
obejmie podanie 3 dawek w cyklu 0-2-6 miesiecy. Wnioskodawca
zaznacza, ze wybor szczepionki naleze¢ bedzie do wykonawcy programu
i bedzie to jedna ze szczepionek zarejestrowanych i dopuszczonych
do obrotu w Polsce. Obecnie w Polsce sq dostepne 3 szczepionki
przeciwko zakazeniom HPV. W przypadku oceny efektywnosci warto
bytoby dotgczy¢ rowniez wskazniki zwigzane z poszczepiennymi
dziataniami niepozgdanymi.

3. Nalezy do zamieszczonych kategorii kosztowych, takich jak koszt
przygotowania programu, realizacji swiadczen medycznych czy inne
koszty, w opracowywaniu ewaluacji programu podac¢ wartosci liczbowe.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu 0T.441.6.2016 ,Szczepienia przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego mieszkanek gminy Grebocice urodzonych w roku 2001” realizowany przez: Gmine
Grebocice, Warszawa marzec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”
listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 77/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko grypie dla mieszkancéw Miasta Lubartdow - klientéw MOPS
w Lubartowie w wieku 60+ na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Miasta Lubartow - klientow
MOPS w Lubartowie w wieku 60+ na lata 2016-2018” pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program ma byc realizowany w latach 2016-2018 (w miesigcach

wrzesien—grudzien danego roku). Celem programu jest zmniejszenie

zachorowalnosci na grype wsrod mieszkancéow Lubartowa, w wieku 60+
bedqcych jednoczesnie klientami Miejskiego Osrodka Pomocy Spotecznej

w Lubartowie. Whnioskodawca oszacowat wielkos¢ populacji docelowej.

W polskim Programie Szczepiern Ochronnych na 2016 r., szczepienia zaleca sie

osobom powyzej 55 roku Zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium

Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie szczepieniami oséb w wieku 50-64

r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65r.z. ze wskazan

medycznych. Projekt programu uwzglednia opis sytuacji epidemiologicznej

zakazen wirusem grypy. Realizacja zadan wynikajgcych z Programu zostanie
poprzedzona kampaniq informacyjnq. Autorzy programu odniesli sie do
monitorowania oraz ewaluacji dziatarn w nim podejmowanych. Wnioskodawca
oszacowat jednostkowy koszt przypadajgcy na jedna osobe na kwote 35 zi.

Realizator zostanie wytoniony na podstawie konkursu ofert.

Uwagi Rady:

1. W przestanym projekcie programu autorzy podajq, iz zakwalifikowane
do uczestnictwa osoby zostanq zaszczepione jednym z dostepnych na rynku
preparatow. Wybor rodzaju szczepionki bedzie nalezat do realizatora
programu wybranego w drodze otwartego konkursu ofert. Zgodnie
z dotychczasowymi opiniami Agencji zaleca sie rozpatrzenie wszystkich
dostepnych ofert szczepionek dopuszczonych do obrotu i dostepnych
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w Polsce, tym samym podejmujgc decyzje o najkorzystniejszym dla
beneficjentdw i realizatora wyborze.

2. Warto umozliwic¢ uczestnikom sktadanie pisemnych uwag do organizatora
programu w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen.

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 OT.441.7.2016 ,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkaricow Miasta Lubartow - klientéw MOPS w Lubartowie w wieku
60+ na lata 2016-2018" realizowany przez: Miasto Lubartéw, Warszawa marzec 2016 oraz Aneksu do raportow
szczegotowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 78/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program zapewnienia dostepu do swiadczen
z zakresu fizykoterapii wsrod mieszkancow Gminy Karczew”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
zapewnienia dostepu do swiadczen z zakresu fizykoterapii wsréd mieszkarncow
Gminy Karczew”.

Uzasadnienie

Opis programu jest zbyt mato precyzyjny aby mozna byto go pozytywnie ocenic.
Oceniany projekt programu nie odnosi sie do konkretnego problemu
zdrowotnego, autorzy okreslili interwencje, a nie sam problem zdrowotny.
W projekcie kazdy z przytoczonych zabiegow zostat pokrotce opisany
z uwzglednieniem stanow chorobowych, w ktdorych jest stosowany.
Nie przedstawiono zadnych danych epidemiologicznych. Nalezy zwrdci¢ uwage,
ze sformufowanie celu gfdwnego nie spetnia zasady S.M.A.R.T.
Zgodnie z tq zasadq cel powinien by¢ skonkretyzowany, mierzalny, osiggalny,
realny i okreslony w czasie. Sformutowanie celu gtownego nie jest szczegdfowe,
jest zbyt ogdlne. Do programu wtgczeni zostanq pacjenci, zamieszkali na terenie
Gminy Karczew, objeci podstawowq opiekqg zdrowotng w Samodzielnym
Publicznym Zespole Zaktadow Lecznictwa Otwartego w Karczewie, ktorzy
uzyskajq skierowanie od lekarza specjalisty lub lekarza POZ. Nalezy wskazac,
ze realizator programu powinien by¢ wybrany w drodze otwartego konkursu
ofert, powyzszy zapis moze sugerowac, ze realizator zostat juz wybrany bez
konkursu. Bedzie to niewgtpliwie ograniczenie dostepnosci do programu dla
mieszkaricow gminy Karczew z racji tego, ze obecnie nie ma obowigzku
rejonizacji. Wnioskodawca powinien kierowac swoje dziatania do wszystkich
mieszkaricow Gminy Karczew, ktorzy bedq potrzebowali zabiegow
rehabilitacyjnych (przy zachowaniu zasady rownosci dostepu do Swiadczen),
a nie jedynie do wycinka populacji. Doktadna liczba oraz rodzaj poszczegdlnych
zabiegow wraz z liczbq samych zabiegow u poszczegdlnych beneficjentow
nie zostaty wskazane. Odnalezione rekomendacje zalecajq, aby pacjenci
otrzymywali tyle swiadczen terapeutycznych, ile ,potrzebujq” isq w stanie
tolerowadé, aby przystosowad, odzyskaé¢ i/lub wrdci¢ do optymalnego
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osiggniecia niezaleznosci funkcjonowania. W zwiqzku z brakiem precyzyjnych
informacji na temat zakresu oraz doktadnej liczby stosowanych poszczegolnych
rodzajow interwencji, nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, czy faktycznie
pacjenci  otrzymajg  adekwatng ilos¢  sSwiadczen  terapeutycznych.
Wartym rozwazenia byfoby zaproponowanie mieszkaricom Gminy mozliwosci
transportu do osrodka, w ktorym bedzie prowadzony Program lub rozwazenie
przeprowadzenia rehabilitacji w warunkach domowych. Nalezy pamietad,
ze wiele 0sob moze cierpiec¢ na schorzenia utrudniajgce samodzielne poruszanie
sie.  Whnioskodawca nieprecyzyjnie okresla czas trwania programu.
Nalezy zwrdci¢ uwage, ze autorzy programu nie przewidzieli prowadzenia
zadnych wystandaryzowanych ankiet przed jak i po udziale w programie.
Nie wskazano trybu zapraszania do udziatu w programie. W projekcie programu
nie uwzgledniono monitorowania. Okreslono koszty catkowite realizacji
programu, jednak nie przedstawiono Zadnego szacowania kosztow
jednostkowych ani liczby o0sob, ktore otrzymajq zabiegi rehabilitacyjne
w ramach wnioskowanego programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu OT.441.10.2016 ,Program zapewnienia
dostepu do Swiadczen z zakresu fizykoterapii wsréd mieszkarnicow Gminy Karczew” realizowany przez: Gmine
Karczew, Warszawa marzec 2016 oraz Anekséw do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu
kompleksowej rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy” grudzierh 2013 r. oraz ,,Programy z zakresu
rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny”
sierpien 2011 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 79/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy
dla uczniow klas IV szkot podstawowych
z terenu Gminy i Miasta Drzewica na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
wad postawy dla ucznidw klas IV szkdt podstawowych z terenu Gminy i Miasta
Drzewica na lata 2016-2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie grupy wad postawy, do ktorej nalezq
miedzy innymi: plecy okrggte, plecy wkleste, plecy wklesto-okrggte, plecy
ptaskie, boczne skrzywienia kregostupa — skoliozy, wady statyczne konczyn
dolnych.  Najwiekszym  problemem terapeutycznym oraz spoteczno-
ekonomicznym sq skoliozy dotyczqce 2-5% populacji, a w Polsce odsetek ten
wynosi nawet do 15%. Celem programu jest zmniejszenie przedwczesnej
zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkow przewlektych schorzen
uktadu kostno-stawowego. Dostepne dowody naukowe z reguty dotyczq badan
przesiewowych oraz leczenia idiopatycznych skolioz  mtodzierczych.
Kompleksowa ocena stanu zdrowia, obejmujgca diagnostyke wad postawy,
powinna by¢ wykonywana u dzieci w momencie rozpoczynania nauki szkolnej
(6-7 lat), a nastepnie w wieku 10 lat, 12, 13 i 16 lat. Zadanie to wpisane
w obowiqzki pielegniarki lub higienistki szkolnej oraz lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej w tych miejscach jest rowniez finansowane w ramach
srodkow publicznych.
Zaproponowany program powinien by¢ sformutowany w sposob wyraznie
rozdzielajgcy swiadczenia finansowane ze srodkdow publicznych od swiadczen
realizowanych w ramach programu (w celu wyeliminowania dublowania
finansowania swiadczen), ponadto nalezy w nim uwzglednic¢ uwagi ekspertow:
1. programy powinny dotyczy¢ wczesnego wykrywania i profilaktyki wad
postawy i dzieci i mfodziezy;
2. do realizacji programow powinni by¢ wiqczeni, obok lekarzy POZ —
rehabilitanci, nauczyciele wychowania fizycznego, lekarze szkolni, lekarze
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rodzinni, pielegniarki szkolne, pracownicy przedszkoli, czyli wszyscy, ktorzy
majq do czynienia z dzie¢mi i mtodziezq;

3. pojecie wad postawy powinno obejmowac, oprdocz skoliozy, takze zaburzenia
budowy stdp (ptaskostopie statyczne), deformacje klatki piersiowej; nalezy
wykonac ocene osi koriczyn gornych i dolnych, a takze chodu i koordynacji
ruchowej ciata oraz wydolnosc fizyczng;

4. w przypadku podejrzenia nieprawidtowosci, dziecko nalezy skierowac
bezposrednio do specjalisty-ortopedy, z pominieciem lekarza rodzinnego;

5. ewentualne skierowanie na badanie RTG powinien wydawac specjalista-
ortopeda (a nie lekarz POZ);

6. waznym elementem programu jest akcja informacyjno-edukacyjna dla
rodzicow/opiekunow.

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 0OT.441.12.2016 ,,Program profilaktyki wad
postawy dla ucznidéw klas IV szkét podstawowych z terenu Gminy i Miasta Drzewica na lata 2016-2018”
realizowany przez: Gmine i Miasto Drzewica, Warszawa marzec 2016 oraz Aneksu do raportow szczegétowych:
,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” maj 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 80/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
osteoporozy w Gminie Drzewica na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy w Gminie Drzewica na lata
2016-2018".

Uzasadnienie

Zadne z wytycznych nie zalecajq badania densytometrycznego jako badania
przesiewowego w populacji ogdlne;.

Populacje docelowq stanowiq mieszkaricy gminy miejsko-wiejskiej Drzewica,
w wieku 60-70 lat. Wiek uczestnikow programu jest czesciowo zbiezny
z obecnymi rekomendacjami dotyczqcymi wczesnego wykrywania zaburzen
w kierunku osteoporozy (60-75 lat), jednak w opinii polskich ekspertow kobiety
w wieku ponizej 65 lat i mezczyzni ponizej 70 r.z. bez zadnych klinicznych
czynnikow ryzyka ztamania kosci (ze wzgledu na niskie 10-letnie ryzyko
ztamania gfdwnych kosci), nie majq wskazan do badan w kierunku osteoporozy.
Rekomendacje europejskie nie zalecajg stosowania przesiewu z wykorzystaniem
densytometrii w osteoporozie w populacji osob bezobjawowych. Gtowne
kryteria kwalifikacji do uczestnictwa w programie to wytgcznie: wiek populacji,
miejsce zamieszkania oraz kolejnosc¢ zgtoszen.

Materiaty edukacyjne zaproponowane przez Wnioskodawce nie zostafy
zatgczone do projektu programu, celem weryfikacji ich formy i tresci
(profilaktyka osteoporozy powinna opierac sie na edukacji pacjenta w zakresie
wtasciwej diety, odpowiedniego wysitku fizycznego oraz unikaniu uzywek takich
jak kofeina, alkohol i nikotyna).

Nie odniesiono sie jasno do kompetencji personelu medycznego i niezbednych
wymagan do realizacji programu. Projekt programu nie uwzglednia
ewentualnego skierowania pacjenta na dalszq diagnostyke medycznqg w ramach
NFZ, nie przedstawia rdowniez sposobu powiqzania dziatan programu
ze Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkdow publicznych.
Badanie densytometryczne jest wykonywane na podstawie skierowania
wystawionego przez lekarza specjaliste z poradni: leczenia osteoporozy,
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reumatologii, chorob metabolicznych, endokrynologii, geriatrii, ortopedii
i traumatologii narzqdu ruchu.

W  projekcie programu nie uwzgledniono miernikdw efektywnosci,
przez co utrudnione jest prawidfowe wykonanie jego ewaluacji.

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 0T.441.13.2016 ,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania osteoporozy w Gminie Drzewica na lata 2016-2018” realizowany przez: Gmine i
Miasto Drzewica, Warszawa marzec 2016 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy wczesnego
wykrywania osteoporozy — wspdlne podstawy oceny” maj 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 81/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wykrywania
i zapobiegania chorobom ukfadu krgzenia w Gminie Drzewica
na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
profilaktyki wykrywania i zapobiegania chorobom uktadu krqzenia w Gminie
Drzewica na lata 2016-2018".

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie waznego problemu zdrowotnego:
zgodnie z aktualnie opublikowanymi Mapami potrzeb zdrowotnych w zakresie
kardiologii dla woj. todzkiego, choroby serca ogodftem sq najwiekszym
zagrozeniem dla mieszkancow powiatu wieruszowskiego (poziom umieralnosci
o ponad 40% wyziszy niz przecietny dla woj. todzkiego) oraz dla powiatu
opoczynskiego (gdzie znajduje sie gmina Drzewica) i kutnowskiego (poziom
umieralnosci jest o 20% wyzZszy niz przecietny dla woj. tddzkiego).

Badanie EKG jest swiadczeniem gwarantowanym u o0sOb z podejrzeniem
choroby serca, nie jest jednak zalecane jako badanie przesiewowe.

Autorzy okreslili zaktadang interwencje oraz sumarycznq populacje jaka ma byc¢
objeta programem, nie odniesli sie natomiast do docelowej populacji
(w zaktadanych przedziatach wiekowych) w gminie. Nie zostata rowniez
uwzgledniona zamiana typowania do programu ze wzgledu na pftec.
Jak wskazujq dane GUS, w 2013 r. z przyczyn kardiologicznych odnotowano
w Polsce ponad 177 tys. zgondw (blisko 45,8% wszystkich zgondw w kraju).
Wspotczynniki chorobowosci oraz umieralnosci w  populacji ogdlnej,
sq zdecydowanie wyzsze u kobiet niz u mezczyzn. W 2013 r. w wyniku przyczyn
kardiologicznych zmarto ok. 95 tys. kobiet (51% wszystkich zgondw w danej
grupie) oraz 82,5 tys. mezczyzn (blisko 41% wszystkich zgondw — czyli o 10%
mniej niz kobiet). W docelowej grupie wiekowej obserwowany jest jednak
wzrost przedwczesnych zgondw z powoddéw CHUK u mezczyzn (o blisko 8%).
Projekt programu nie zawiera opisu sytuacji epidemiologicznej chordb uktadu
krgzenia. Wnioskodawca nie odnosi tez liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie
do udziatu w programie do lokalnej populacji. Przedstawia jedynie zaplanowang
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liczbe uczestnikow programu (ok. 200 osob rocznie). Ponadto grupa docelowa
projektu  programu pokrywa sie czesciowo z populacjq programu
profilaktycznego finansowanego przez NFZ dot. chorob uktadu krgzenia, dla
0s0b w wieku 35, 40, 45, 50 i 55 lat; zgodnie z danymi przedstawionymi przez
NFZ, wojewddztwo fddzkie charakteryzuje sie najwiekszym odsetkiem objecia
populacji programem profilaktyki chorob uktadu krgzenia, ktory wynosi ok. 32%
populacji docelowej. W odniesieniu do zaplanowanych interwencji nalezy
zauwazyc, ze wytyczne ekspertow nie wskazujg na ich sens w populacji
docelowej programu. Okreslanie wskaznika BMI w cafej objetej programem
populacji wydaje sie zbedne, poniewaz wytyczne wskazujq na zasadnos¢ jego
okreslania co 2 lata wytqcznie u pacjentow z widocznq nadwagq.

W przypadku badania EKG eksperci wskazujg brak zasadnosci wykonania
badania EKG w populacji osob bezobjawowych w ramach oceny ryzyka chorob
sercowo naczyniowych, a wykonywanie EKG spoczynkowego powinno byc
ograniczone do oceny ryzyka sercowo-naczyniowego u bezobjawowych
dorostych z nadcisnieniem lub cukrzycq. Budzet programu biorgc pod uwage
projektowane naktady finansowe wydaje sie zle oszacowany.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu 0T.441.14.2016 ,Program profilaktyki
wykrywania i zapobiegania chorobom uktadu krazenia w Gminie Drzewica na lata 2016-2018” realizowany
przez: Gmine i Miasto Drzewica, Warszawa marzec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych —wspdlne podstawy oceny” luty 2013.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 82/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania
raka jelita grubego w Gminie Drzewica na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,,Program wczesnego
wykrywania raka jelita grubego w Gminie Drzewica na lata 2016-2018”

Uzasadnienie

W kraju jest finansowany program wczesnego wykrywania raka jelita grubego
przy zastosowaniu kolonoskopii, jedynej potwierdzonej naukowo metody w tym
wskazaniu. Oceniany program opiera sie na niesprawdzonych badaniach.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu OT.441.15.2016 ,Program wczesnego
wykrywania raka jelita grubego w Gminie Drzewica na lata 2016-2018” realizowany przez: Gmine i Miasto
Drzewica, Warszawa (miesigc i rok ukoriczenia raportu) oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Profilaktyka i
wczesne wykrywanie nowotworow jelita grubego — wspdlne podstawy oceny” maj 2015 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 83/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki chorob tarczycy
w Gminie Drzewica na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,,Program
profilaktyki chordb tarczycy w Gminie Drzewica na lata 2016-2018”.

Uzasadnienie

Badanie USG tarczycy nie nalezy do rekomendowanych badar przesiewowych.
Taki program powinien opisywac¢ droge dotarcia do specjalisty, konsultanta
wyniku.

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 OT.441.16.2016 ,,Program profilaktyki choréb
tarczycy w Gminie Drzewica na lata 2016-2018" realizowany przez: Gmine i Miasto Drzewica, Warszawa
MARZEC 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu wykrywania choréb tarczycy —
wspodlne podstawy oceny” listopad 2012 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 84/2016 z dnia 14 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania wad wzroku
i stuchu wsréd dzieci w Gminie Drzewica na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program wczesnego
wykrywania wad wzroku i stuchu wsrod dzieci w Gminie Drzewica na lata 2016-
2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Opiniowany przez Rade Przejrzystosci projekt ,Programu wczesnego
wykrywania wad wzroku i stuchu wsrdd dzieci w Gminie Drzewica na lata 2016-
2018” dotyczy istotnego problemu zdrowotnego moggcego miec¢ znaczqcy
wptfyw na rozwdj intelektualny dzieci w wieku przedszkolnym i szkolnym, na
osiggane przez nie wyniki w nauczaniu oraz funkcjonowanie w srodowisku
rodzinnym, a takze spotecznym. Kazde dziatanie majgce na celu wczesne
wykrywanie zaburzen wzroku i stuchu jest zatem trudne do przecenienia.

W programie przedtozonym do zaopiniowania w sposob ogdlny definiuje sie
problem zdrowotny majqcy by¢ przedmiotem zaplanowanych interwencji,
z okresleniem czestosci wystepowania zaburzen wzroku i stuchu u dzieci oraz
wymienia sie najczesciej wystepujgce typy wad wzroku oraz przyczyny nabytych
zaburzen stuchu, z myleniem jednak tych przyczyn z pierwotnymi wadami
stuchu. W zapisach programu nie okresla sie doktadniej danych
epidemiologicznych zwigzanych zarowno z wadami wzroku jak i zaburzeniami
styszenia, ani w oparciu o dane literaturowe, ani tez z wykorzystaniem danych
epidemiologicznych uzyskanych z badan przesiewowych stuchu prowadzonych
przez Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu, m. in. na terenie wojewddztwa
todzkiego. Z zapisu programu nie wynika czy jego projektodawcom znane
sq wyniki tych badan i czy gmina Drzewica byta objeta tymi badaniami.
Zacytowanie takich danych bytoby jednym z dobrych punktow odniesienia m. in.
do oceny efektywnosci programu.

Populacja dzieci, ktore majq byc¢ objete programem zdefiniowana zostata jako
100 % populacji uczniow klas | pieciu wymienionych w uktadzie tabelarycznym
szkot podstawowych miasta i gminy Drzewica. Ogotem w latach szkolnych
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2015/2016, 2016/2017 i 2017/2018 badaniami przesiewowymi ma byc¢ objetych
385 uczniow.

Cele programu sformutowane sq w sposob zbyt ogdlnikowy lub niemozliwy
wrecz do osiggniecia bez uruchomienia odpowiedniego warsztatu
metodycznego. Powstaje np. pytanie jak, w jakim okresie i przy uzyciu jakich
narzedzi realizatorzy programu zamierzajq oceniac¢ ,rozwoj edukacyjny dzieci
po <zniwelowaniu> (?) u nich wad stuchu i wzroku”. Znaczenie prostszym
i tatwiejszym do osiggniecia celem z punktu widzenia oceny efektywnosci
programu bytoby zwiekszenie wykrywalnosci wad wzroku istuchu dzieki
prowadzonym u dzieci badaniom przesiewowym.

Program nie zawiera zadnych informacji jak bedq ewidencjonowane dzieci
poddane badaniom przesiewowym z mozliwosciq przesledzenia takze dalszych
ich losow, po ustaleniu wskazan do dalszych badan i opieki specjalistycznej.
Nie spetnia takiego wymogu zapis, ze ,,wyniki badan i ewentualne skierowanie
na dalsze leczenie (?) zostanie przekazane przez lekarzy danej poradni rodzicom
dzieci”. Nie wiadomo o jakich lekarzy chodzi, nie sprecyzowano rdowniez,
czy gmina zaktada ustalenie i zapewnienie a priori mozliwosci dalszej opieki
specjalistycznej nad dziecmi z okreslonymi jednostkami ochrony zdrowia,
czy tez rodzice zostanqg juz sami w rozwiqzaniu tego problemu. Jest to o tyle
istotne, Zze planowana np. interwencja ,komputerowego badania wzroku”
ma zalety, ale takze okreslone wady, z koniecznq interpretacjq wyniku badania
przez lekarza specjaliste, aby unikng¢ np. pochopnego dobrania dziecku
okularow na podstawie takiego badania. Dotyczy to takie opieki
laryngologicznej,  foniatrycznej oraz logopedycznej w  przypadkach
stwierdzonych zaburzen stuchu i ewentualnych wad wymowy. O wadach
wymowy projektodawcy programu wspominajq w opisie problemu
zdrowotnego.

Wskazane zatem bytoby zatozenie przez organizatorow programu bazy danych
(kartoteki) badanych dzieci, z wydaniem dzieciom indywidualnych kart badan
przesiewowych i dalszej opieki specjalistycznej, z weryfikacjq tych kart, z oceng
w ramach analizy efektywnosci programu rodzaju i czestosci wykrywanych wad
wzroku oraz wad (zaburzen) stuchu.

Nalezatoby doktadniej opisa¢ stosowane interwencje, ich zabezpieczenie
aparaturowe oraz oczekiwane i oceniane w ramach programu kompetencje
personelu przeprowadzajgcego badania. Sq to istotne elementy takze z punktu
widzenia wyboru na podstawie konkursu ofert (jakie sq jego zatozenia?)
realizatora programu, w kazdym z kolejnych lat realizacji programu. Wynikac
moze z tego wniosek, Ze realizatorami programu w poszczegolnych latach mogg
byc rézne podmioty, co moze rodzi¢ okreslone problemy organizacyjne z punktu
widzenia zbiorczej analizy uzyskiwanych danych.
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Projekt program powinien zawierac rowniez wzory materiatow informacyjnych,
jakie majg byc¢ udostepniane beneficientom programu (dzieciom i/lub ich
rodzicom). Nie okreslono takze szczegotow kampanii promocyjnej, jakg
ma przeprowadzi¢ gmina, przy stosunkowo wysokim, gdyz ponad 26% udziale
jej kosztow w ogdlnych kosztach realizacji programu. Budzet programu
ma pochodzic¢ z dotacji celowanej gminy.

Do programu nie zatgczono wzoru ankiety, ktorqg — jak wynika z zapisow
programu — rodzice dzieci majq wypetnia¢ na zakoriczenie programu. Trudno
jest zatem ocenic, jakie elementy niezbedne dla ewaluacji programu zawiera
ta ankieta, ktéra w finale powinna byc¢ dotgczana do indywidualnej karty badan
przesiewowych dziecka i bedqcej ich skutkiem opieki specjalistycznej,
pozostajgcej w dokumentacji lekarza rodzinnego. Anonimizowane dane

(ew. kopia karty z przestonieciem danych personalnych) powinny byc
przekazane organizatorowi programu celem poddania ich dalszej analizie
i wyciggnieciu wnioskow. Jest to szczegdlnie istotne wobec wspomnianego juz
wyzej zatozenia i mozliwosci wyboru innego realizatora programu w kazdym
roku jego funkcjonowania.

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 OT.441.17.2016 ,Program wczesnego
wykrywania wad wzroku i stuchu wsrdd dzieci w Gminie Drzewica na lata 2016-2018” realizowany przez: Gmine
i Miasto Drzewica, Warszawa MARZEC 2016 oraz Aneksow do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu
profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny” styczen 2012 r. oraz
,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012 r.



