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Prezesie Agencii Oceny Technologli Medycznych | Taryfikacii

Protokot nr 11/2016
z posiedzenia Rady Przejraystosci
w dniu 4 kwietnia 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii (ACGTMIT)

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

Marzanna Bieftkowska
Anna Cieslik — obecnosé do 12 pkt porzadku obrad
Marlena Jankowiak
Aleksandra Michowicz
Michat Mydliwiec — prowadzit posiedzenie
. Jakub Pawlikowski
Zbigniew Szawarski
Janusz Szyndler
. Marek Wronski
10. Andrzej Wysocki

b

W W N YA W

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktéw interesdw czionkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tixteller {ryfaksymina), w ramach programu
lekowego ,Leczenie przewlekie] encefalopatii watrobowej (ICD-10 G92)”.

5. Przedstawienie tematéw dotyczacych wydania stanowisk w sprawie zasadnosci kwalifikacii,
jako swiadczen gwarantowanych, swiadczen opieki zdrowotnej:
1} ,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym — za kazdy zab”,
2} ,23.0302 - Rentgenodiagnostyka do pieciu zdjeé wewnatrzustnych”,
3) ,23.0304 - Rentgenodiagnostyka - zdjecie pantomograficzne z opisem”,
4) ,Leczenie endodontyczne zeba stalego :z niezakonczonym rozwojem  korzenia
zastosowaniem materiatu typu MTA”,
5} ,23.0101 - Badanie lekarskie stomatofogiczne. 23.0102 - Badanie lekarskie kontrolne”.

6. Przedstawienie opinii w sprawie zasadnosci kwalifikacii, jako $wiadczen gwarantowanych,
ww. Swiadczen opieki zdrowotne] przez:
1) Prof. dr hab. Dorote Olczak-Kowalczyk - Konsultanta Krajowego w dziedzinie stomatologii
dzieciecej;
2} Dagmare Korbasiriska - Dyrektor Departamentu Matki i Dziecka w Ministerstwie Zdrowia.
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Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej

»Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym — za kazdy zab”, jako $wiadczenia

gwarantowanego.

Przygotowanié stariowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej

»23.0302 - Rentgenodiagnostyka do pieciu zdje¢ wewnatrzustnych”, jako swiadczenia

gwarantowanego,

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnoscl kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej

»23.0304 - Rentgenodiagnostyka ~ zdjecie pantomograficzne z opisem”, jako swiadczenia

gwarantowanego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej

JLeczenie endodontyczne zeba statego z  niezakoriczonym  rozwojem  korzenia

z zastosowaniem materiatu typu MTA”, jako $wiadczenia gwarantowanego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej

»23.0101 - Badanie lekarskie stomatologiczne. 23.0102 - Badanie lekarskie kontrolne”, jako

$wiadczenia gwarantowanego.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku Evoltra

{clofarabinum], przy danych klinicznych, w zakresie wskazar do stosowania lub dawkowsnia,

tub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj.: histiocytoza z komérek Langerhansa

niesklasyfikowana gdzie indziej - w irzeciej linii leczenia (ICD-10: D76.0); ostra hiataczka

szpikowa - u dzieci i miodziezy do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktérych zdiagnozowano

pierwotnie oporng ostrg biataczke szpikows lub jej pierwszg wznowe oporng na leczenie il

finii oraz u dzieci i miodziezy do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktdrych stwierdzono druga

wznowe ostrej biataczki szpikowej {ICD-10: C92.0).

Przygotowanie opinii na temat projektdw programow polityki zdrowotnej jednostek

samorzgdu terytoriainego:

1} ,Program profilaktyki zakazend wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w miedcie Zamosé na
fata 2016-2018".

2} ,Program profilaktyki zakazed wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) miasta
Wioctawek”, '

3) ,Profilaktyka zakaiern wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dziewczat dwunastoletnich
i trzynastoletnich zamieszkatych na terenie Gminy Czerniejewo”,

4} ,Program profilaktyki préchnicy zebdw dla dzieci w wieku 11-12 lat z terenu Gminy
Wieruszow na lata 2016-2018",

5) ,Gminny program profilaktyczny z zakresu zapobiegania prdchnicy zebdéw” (miasto
i gmina Wronki),

6} ,Program profilaktyki prochnicy zebdw dla ucznidw lubelskich szkét”,

7} .Program profilaktyki préchnicy dla dzieci w wieku 8 lat z terenu gminy Dobron”,

8) ,Program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki préchnicy u dzieci zamieszkatych
na terenie miasta Legnicy”.

Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec.

Ad 2. Rada przyjefa jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiona przez Michata Myéliwea,

Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zglosit konfliktu interesdw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjne] nr: 0T.4351.3.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg Tixteller® {ryfaksymina 550 mg,

2
ey



Protokdf nr 11/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystodci w dniu 04.04.20156 r.

tebletki powlekane) we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektej
encefalopatii watrobowej {ICD-10 G92)”.

Nastgpnie swojg propozycig stanowiska przedstawit Janusz Szyndler, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Janusz Szyndler przedstawit dwa
warianty stanowiska: pozytywnego oraz negatywnego, dodat jednak, e sam skfania sie
ku pozytywnemu z ograniczeniami, ktdre wynikajg w jego ocenie 2 analizy klinicznej i ekonomicznej.
Wskazai, ze szczegbtowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawione] propozycii stanowiska. Podkreslit
takie swoje watpliwosci co do modelu ekonomicznego, kidry zakiadat przetozenie mniejszego ryzyka
epizodu jawnej encefalopatii watrobowe] (HE) wérdd pacjentdw stosujgcych ryfaksymine na mniejsze
ryzyko zgonu, pomimo braku badan klinicznych z randomizacjg wykazujacych na wplyw ryfaksyminy
na przeiycie catkowite.

Michat Myéliwiec wyrazit zaniepokojenie, ie 2adne Panistwo o podobnym do Polski PKB per capita nie
refunduje ocenianego leku. Dodat, iz konieczne jest zaweZenie grupy, zgodnie z opinia prof. dr hab. n.
med. Jarostawa Reguty ~ Konsultanta Krajowego w dziedzinie gastroenterologii, do pacjentéw opornych
na laktulozg. Zaproponowaf rozwazenie wprowadzenia do stanowiska zapisu o stosowaniu ocenianego
leku tylko u pacjentéw, ktdrzy rokujg wyleczenie czyli przeszczepienie watroby.

Janusz Szyndler przyznat, e propozycja przedmoéwey co do zaweienia grupy pacjentéw jest godna
rozwazenia, podkreslit jednak, ze aktualne wytyczne kliniczne rekomendujg stosowanie ryfaksyminy
wraz z laktulozg w profilaktyce nawrotéw jawnej HE, a takze w celu zapobiegania nawrotom HE
po drugim epizodzie HE. Wedtug opinii prof. jarostawa Reguly, zastosowanie ryfaksyminy jest zasadne
u pacjentow, u ktorych stwierdzono brak lub niewystarczajaca skutecznoéé leczenia laktuloza, zaznaczyt
ponadto, by nie ograniczac tego tylko do tych pacjentéw, ktdrzy oczekujg na transplantacie watroby,
ale stosowat¢ u wszystkich pacjentéw, u ktérych nie udaje sie uzyskaé odpowiedniej kontroli
encefalopatii przy uzyciu laktulozy, czyli w przypadku jej nietolerancji badz niewystarczajace]
skutecznosci. Dodat, iz w proponowanych uwagach do programu lekowego zawart zmiane wskazania.
Przypomniat, ze HAS (Haute Autorité de Santé) i CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies
in Health) rekomendujg finansowanie omawianego leku, z zaleceniem ograniczenia do pacjentdw,
uktorych stosowanie laktulozy jest nieskuteczne. W dalszej kolejnoéci odczytat pozostate uwagi
do programu lekowego oraz przypomniat, ze konsultant krajowy podkredla, iz istotnym elementem
- terapii jest réwnoczesne wykluczenie odwracalnych czynnikdw zewnetrznych  indukujacych
encefalopatie.

Michat Mysliwiec zgodzit sig z powyiszym oraz stwierdzit, ze nalezy dodad taki wpis do stanowiska Rady
Przejrzystodcl, zgodnie z zaleceniem konsultanta krajowego.

Nastgpnie glos zabrat Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych AQTMIT, Wojciech
Wysoczanski. Wyrazit watpliwosci w stosunku do omawianego leku i do sposobu leczenia nim w ogéle.
Przypomniat, Ze kiedy$ stosowano schemat podawania laktulozy z neomycyna, co z perspektywy czasu
okazato sig bledem, poniewai laktuloza dziata dzieki florze bakteryjnej, ktéra niszczy antybiotyk.
Wzwigzku z powyiszym budzy sig zastrzeienia, czy taki schemat podawania ma jakikolwiek
patofizjologiczny sens. Dodat, ze w badaniach klinicznych nie odnalazt odpowiedzi na swoje
watpliwosci, przytoczyt natomiast dane z analizy podgrup, ktére wskazujg, ze stosowanie potaczenia
antybiotyku z laktulozg moze byé gorsze niz stosowanie jej osobno. Podkreslit brak w badaniach
jednoznacznego schematu, ktdry zalecatby stosowanie antybiotyku w monoterapii w drugiej linii
teczenia w przypadku braku skutecznosci laktulozy.

Janusz Szyndler przyznal przedméwey racje , ze do ujawnienia swojego dziatania laktuloza potrzebuje
bakterii. Zaznaczyt jednak, ze z uwagi na gradacje dowoddw naukowych wazniejsze sg wyniki uzyskane
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w badaniu kontrolowanym placebo. Zdaniem Janusza Szyndlera najbardziej znaczacy arsument wynika
2 populacji pacjentdw, kidrzy stosowall leczenie w skojarzeniu. Jednoczesnie przychylit sie do
mozliwoséci lepszego dziatania monoterapii, jednakie zaakcentowat brak dowoddéw naukowych
potwierdzajgcych te hipoteze.

Michat Mysliwiec Wyrazit zaniepokoienie, ze w przypadku pozytywnej decyzji Rady czestsze stosowanie
ryfaksyminy moze prowadzi¢ do utraty powaznego antybiotyku, gdyi moze powodowaé zmniejszanie
sie wrazliwosci na ryfaksyming, ktdra obecnie jest odwodowym lekiem drugiege rzutu w szpitalnych
zakazeniach Clostridium difficile.

Woiciech Wysoczanski przypomniat, ze informacje na temat moiliwosci rozwoju  opornosci
na antybiotyk s3 wpisane w ulotce dodawanej do leku, jednak brakuje jego zdaniem analizy
statystycznej dotyczacej zakazen oportunistycznych zwigzanych ze stosowaniem ryfaksyminy: fak czesto
bedg wystepowaty oraz jakie s3 zwigzane z tym zagroienia.

Michat Mysliwiec stwierdzit, e nie byto dotychczas w historii antybiotykoterapii sytuacji, w ktérej
wprowadzony antybiotyk po roku nie miathy juz opornosc rzedu co najmniej 10%.

Aleksandra Michowicz stwierdzita, ze jej opinia na temat cmawianego leku bedzie pozytywna,
podkredlita natomiast, ze waizne jest ograniczenie populacil, zawezenie do grupy pacientéw, u ktdrych
ten lek jest niezbedny w leczeniu encefalopatii. W nawigzaniv do wypowiedzi Wojciecha
Wysoczanskiego odnosnie do opornosci na ryfaksymine przytoczyta prace z 2010 roku oraz podobne
stanowisko FDA (Agencja ds. Zywnoéci i Lekdw , ang. Food and Drug Administration) wskazujace, iz po
diugotrwatym  stosowaniu  ryfaksymina nie powoduje selekcii szczepdw  opornych  ani
antybiotykoodpornosci, Zaproponowata zawarcie w stanowisku zalecenia, aby wyjasniono, majac
na uwadze wielopoziomowy podziat encefalopatit watrobowej, u ktdrych konkretnie pacjentdw lek ma
by¢ stosowany.

Wojciech Wysoczanski dodat, Zze ze swojej praktyki pamieta gldwnie pacientdw, u ktdrych encefalopatia
byta wynikiem choroby alkoholowej | ktdrzy byli leczeni w szpitalu — w zwigzku z tym uwaia, 7e ew.
refundacja ryfaksyminy jako leku wydawanego w aptece na recepte nie jest potrzebna.

Zdaniem Janusza Szyndlera Rada nie powinna zbyinio modyfikowad populacii, ktdra ma dostawad lek,
gdyz grozi to stosowaniem leku u grupy pacientéw, ktéra nie zostata wezeshiel w wystarczaigey sposob
przetestowana w badaniu klinicznym. Przypomniaf, ze omawiany lek zostaf zarejestrowany niedawno,
w zwigzku z tym wszelkie watpliwosci co do skutecznosci terapii skojarzonej, z ktérymi sie zgadza,
wyjasnig sie w najblizszym czasie. Zapropenowat, aby stanowisko Rady odzwierciedlato wyniki badan
referencyjrych.

Korczac dyskusje, prowadzacy poddat wniosek pod glosowanie, w wyniku czego Rada, 9 glosami
za projektem stanowiska Rady, przy 1 glosie przeciw projekiowi, przyjela uchwate bedacy iej
stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5.1} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: AOTMIT-0T-430-19/2015 ,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym — za kaidy
zgb”.

Ad 5.2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: AOTMIT-OT-430-14/2015 ,,23.0302 - Rentgenodiagnostyka do pieciu zdjeé wewnatrzustnych”.

Ad 5.3} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstewit najistotniejsze informacje z raportu
nr: AOQTMIT-OT-430-20/2015 ,,23.0304 - Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne z opisem”.
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Wojciech Wysoczanski poinformowai, iZ wedtug jego wiedzy Ministerstwo Zdrowia skfania sie ku
zmianie obecnego sposobu rozliczania procedur stomatologicznych wg kiasyfikacji ICD-¢ w kierunku
agregowania ich w kompleksowe Swiadczenia. Platnik placitby w sposoh zryczattowany za jedno
Swiadczenie; w skiad ktérego wehodzityby wszysikie niezbedne procedury.

Marlena Jankowiak, czionek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projekiu stanowiska dotveragcego swiadczenia ,Rentgenodiagnostyka do 5 zdjed wewnatrzustnych”
stwierdzita, iz w swoim projekcie stanowiska zawarta zdanie, iz korzystne wydawatohy sig
zrezygnowanie z odrebnego finansowania tej procedury i uwzglednienie wykonywania zdjed RTG
w ramach ryczattu za wykonywany zabieg, a odrebne finansowanie Swiadczenia moze sprzyjac jego
naduzywaniu. W odniesieniu do konkretnego ziecenia, w przypadku rentgenodiagnostyki istotne jest
okreslenie, jak czesto jest wymagane RTG przy wykenywaniu Swiadczenia, co powinno byc
uwzglednione przy wycenie procedury.

Ad 5.4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentac)i, przedstawit najistotniejsze informacie z raportu
nr: AOTMIT-0T-430-16/2015 ,Leczenie endodontyczne zeba stafego z niezakoriczonym rozwojem
korzenia z zastosowaniem materiatu typu MTA”.

Ad 5.5} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nri AOTMIT-OT-430-17/2015 ,23.0101 - Badanie lekarskie stomatologiczne. 23.0102 - Badanie
lekarskie kontrolne”.

Wojciech Wysoczanski zwroc uwage na zbyt ogdlng nazwe $wiadczenia, co w konsekwencji moze
spowodowad naduzycia w jego rozliczaniu.

Ad 6.1) Potgczeniem telekonferencyjnym nawigzano kontakt z ekspertem — prof. dr hab. Dorotg
Olczak-Kowalczyk — Konsultantem Krajowym w dziedzinie stomatologii dzieciecej. Prowadzacy
posiedzenie poprosit eksperike, aby przedstawita swojg opinie odnosdnie do procedur bedacych
przedmiotem rozwazari Rady.

Prof. Dorota Olczak-Kowalczyk stwierdzita, ie procedury s3 niezbedne w celu realizacji opieki
stomatologiczne] nad dzieémi. W tej chwili koszyk dostepny dla dziecl | miodziezy ponizej 18 r.z.
uniemozliwia tak naprawde prawidiowe postepowanie lecznicze. Te procedury byly opracowane
dawno, zmienita sig technika, jak roéwniez sposéb postepowania, diatego istnieje kohiecznosc
weryfikacji koszyka $wiadczen | wprowadzenia nowych procedur.

Michat Mysliwiec zapytal o zdanie eksperta w sprawie agregac]i zbyt szczegbtowo rozpisanych
procedur.

Prof. Dorota Olczak-Kowalczyk odpowiedziata, ze w Polsce przystugujg dwa zdjecia radiologiczne
rocznie oraz Ze nie wyodrebniono specyfiki wieku rozwojowego. Poniewa: w przypadku leczenia
zebhéw z nieuformowanym korzeniem, bez wzgledu na metode leczniczg konieczne sg czestsze
kontrole, dlatego ztoiona zostata prosba o wprowadzenie wigkszej liczhy 2djed radiologicznych. Aby
jednak nie byly naduiywane, zostaly wyodrebnione kryteria, ktére pozwalajg na wykonanie wiekszej
liczby zdjet w okreslonych tytko przypadkach klinicznych.

Michat Mysliwiec zapytat, czy nie powinno by to jednak uzaleznione od potrzeby stomatologa, ktory
przy okazji jakiegos swiadczenia powinien moc wykonad tyle zdied, ile jest mu potrzebne?

Prof. Dorota Olczak-Kowalczyk zgodzita sie z tym oraz wyjasnita, e ograniczenie wynikato
z wezedniejszych konsultacji w celu zapobiegania naduzyciom.
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Wojciech Wysoczariski zapytat, czy nie naleiatoby raczej zwiekszy¢ wycene leczenia zgba u dzieci
ramiast rozliczad szczegdtowe procedury, a lekarz miathy witedy mozliwoéé wykonania tylu zdjed, ilu
potrzebuje?

Prof. Dorota Olczak-Kowalczyk zgodzita sie z tym, jednak przypomniata, e wykonanie zdjecia
radiologicznego jest odrebna procedury.

Wojciech Wysoczanski zaproponowat potaczenie obydwu procedur w jedno swiadczenia,

Prof. Dorota Olczak-Kowalczyvk odpowiedziata, Ze diagnostyka radiologiczna nie jest tylko | wytgcznie
pofaczona z procedura leczniczy. Jest $wiadczona rdwniel jako diagnostyka w ogdle. Przypomniata,
e zdjecia radiologiczne sg wykonywane z rdinych powoddw. Proponowane rozwigzanie zwieksza
ryzyko nierozliczania tych zdjec, ktdre zostaty wykonane tylko w celach diagnostycznych,

Woiciech Wysoczanski stwierdzil, ze diagnostyka tez jest rozliczana osobno, wigc wystarczy zwiekszyé
wycene diagnostyki | w je] ramach zawrzeé potrzebe wykonania jakiegod procenta zdjed
radiclogicznych.

Prof. Dorota Olczak-Kowalczyk odpowiedziata, e nie ma takiej procedury jak diagnostyka.

Woiciech Wysoczariski zaproponowat, aby zatem rentgenodiagnostyke zawrzeé¢ w ramach badania
klinicznego [pacjental. W badaniu przeglagdowym zatoiyé, Ze u co dziesigtego dziecka wykonuje sie
zdjecie i potraktowadé w sposéb zryczattowany.

Prof. Dorota Olczak-Kowalczyk odpowiedziata, ze ma co do tego watpliwosci.

Wojciech Wysoczaniski wyjasnit, Ze chodzi mu o mechanizm rozliczania, gdyz wyceng ww. Swiadczen
bedzie zajmowat sie Wydziat Taryfikacli AOTMIT. Rozwaiat, ze lekarz powinien miet¢ mozliwosé
wybory, ile potrzebuje zdjed dla konkretnego dziecks, i zastanawiat sie czy zasadne jest finansowanie
tych procedur osohno, poniewaz? jego zdaniem zdjecie nie stanowi osobnego swiadczenia.

Prof. Dorota Olczak-Kowalczyk cdpowiedziata, 2e jej zdaniem mimo wszystko wykonanie zdjecia
powinno by¢ odrebna procedurg oraz ze nie powinno by¢ wtaczone do procedur leczniczych.

Jakub Pawlikowski zapytal, czy zdaniem eksperta propozycja refundaci wieksze] niz dotychczas itosci
zdjeé pantomograficznych z opisem, uzycie zdjecia np. dla oceny stanu rozwojowego zebdw, nie
bedzie przyczyng naduzyC?

Prof. Dorota Olcrak-Kowalczyk potwierdzita, Ze tak uwaia. Przypomniala, e w opisie Swiadczenia
opieki zdrowotne] dotyczacego rentgenodiagnostyki za pomocg zdiecia pantomograficznego z opisem
nie zostaty okreslone kryteria wykonywania zdjec. Przede wszystkim powinny byé wykonywane przy
podejrzeniu nieprawidtowosci rozwojowych, a takize przy podejrzeniu obecnoscl ognisk infekcyjnych,
ktérych nie moina zdiagnozowac klinicznie. Poinformowata, ze stomatolodzy dzieciecy w ogéle nie
majg mozliwosci wykonywania zdiec pantomograficznych — choc taka mozliwosé posiadajg ortodonci,
chirurdzy, periodontolodzy — mimo Ze sg lekarzami pierwszego kontaktu, Ktorzy musza pacjenta
zdlagnozowad, ewentualnie leczy€ lub odestad do specialisty 2 innej dziedziny. Powinno sie umoiliwié
wykonanie zdjecia nie tylko do oceny procesu rozwojowega, ale rdwniez w przypadku podeirzenia
nieprawidiowosci rozwojowych.

Ad 6.2} W posiedzeniu wzieta udziat Pani Dagmara Korbasinska, Dyrektor Departamentu Matki
i Dziecka w Ministerstwie Zdrowia. Na wstgple poinformowatla, ie Departament nie odpowiada
za koszyk Swiadezen gwarantowanych inie byt podmiotem, ktéry bezposrednio przygotowywat
zlecenie dla AOTMIT. W zwiagzku z tym, fe zajmuie sie kwestig stomatologii, w kazdym z powyzszych
iakresow zgadza sie z propozycjg, ktéra wynika z rekomendacji konsultanta krajowego w dziedzinfe
stomatologii dzieciecej. Zwrdcita uwage, Ze opracowywane corocznie badania maonitoringu stanu
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zdrowia jamy ustnej w Polsce wskazuja na bardzo czeste wystepowanie choroby prochnicowej oraz
wielu innych problemdw dotyczgoych zdrowia jamy ustnej. Oswiadczyta, ze jest potrzeba daleko
postnigtych dziatan, zaréwno o charakterze profilaktycznym, jak i dziatan leczniczych, zeby poradzi¢
sobie z tym problemem. Odniosta sie do tego, poniewa: pierwsze swiadczenie wskazane w zleceniu,
czyli ,,Zabezpieczernie profilaktyczine bruzd lakiem siczelinowym — za kazdy zab” dotyczy rozszerzenia
zakresu dziatan profilaktycznych. Obecnie tymi dziataniami profilaktycznymi objety jest pierwszy zab
frzonowy, a zaproponowano rozszerzenie tego na kolejny. W zwigzku z tym, Ze czesto pierwsze zeby
pojawiajg sie w momencie, kiedy jest juz rozwinieta choroba prdchnicowa, ponadto bardzo czesto od
zebdw milecznych dochodzi do zakazenia zebdw statych, profilaktyka polegaigca tylko na
systematycznym i regularnym czyszczeniu zebdw moie byé niewystarczajgea. Dlatego tak istotne jest
podjecie omawianego dziatania profilaktycznego, ktore w konsekwencii moze spowodowad
ograniczenie leczenia choroby préchnicowej.

Odnosnie do swiadczed z zakresu rentgenodiagnostyki do 5 zdjed wewnatrzustnych Dagmara
Korbasifiska przypomniata, ze zlecenie dotyczy rozszerzenia zakresu mozliwesci wykonywania zdjed.
Wynika to z tego, ze proces leczenia w przypadku zgbdw z niezakoriczonym procesem tworzenia
i budowy przebiega bardziej dynamicznie niz u osdb dorostych. W zwigzku z tym, aby zwigkszyé
jakosé swiadczen w tym zakresie, konieczne jest umoiliwienie wykonywania wiekszej niz do tej pory
liczby zdje¢. Obecnie podmioty ograniczajg sie tylko do wykonania zdjeé najbardziej koniecznych
z punktu widzenia gwarancji Paristwa albo przerzucajg koszt koleinych zdjed na rodzicodw lub tez,
decydujgc sie na leczenie zgodne z rekomendacjami i wiedza, zadtuzaja sie. Dlatego Pani Dyrektor
uwaza, ze Swiadczenie to powinno by zorganizowane w taki sposéb, aby moglo by¢ zapewniane
na wysokim poziomie jakosci | dawato lekarzowt moziiwosc obserwowania catego procesu Jeczenia.

Michat Mysliwiec dodat, e w opinii Rady powinno sie skomasowacd procedury w jedno Swiadczenie
z zakresu leczenia. Zapytat, czy taki kierunek jest wiasciwy w ocenie Pani Dyrektor.

Dagmara Korbasifiska przyznata racje przedmowcey, jednak poinformowata, ze aktualnie koszyk
swiadczen stomatologicznych konstruowany jest w taki sposéb, Ze to swiadczenie jest wymieniane
oddzielnie. Wynika to z tego, Ze w niektdrych podmiotach feczniczych swiadczenia z zakresu leczenia
u dzieci wykonywane sg np. w gabinetach szkolnych. Zatem na terenie nie ma dostepu do oérodka
rentgenodiagnostyki. W zwiazku z tym czeste sg sytuacje, gdy trzeba na to dodatkowe $wiadczenie
skierowa€ pacjenta poza osrodek, choc logiczne byloby, aby byt to element catego cigglego
Swiadczenia zdrowoinego.

Wojciech Wysoczanski odnidst sie do wypowiedzi Pani Dyrektar, e w Polsce mato jest podmiotéw
majgcych wiasne urzadrzenia do wykonywania zdjec rentgenowskich, wiekszosé kieruje w tym celu
pacjentdw do osrodkdw dysponujgcych takimi moziiwosciami. Wedtug niego nie jest to argument
przemawiajacy za wydzieleniem tego $wiadczenia do odrebnego finansowania.

Dagmara Korbasiiska jeszcze raz poinformowata, Ze tak jest skonstruowany koszyk swiadczen oraz
dodata, ze Rada moze wydad rekomendacje zmiany konstrukcji koszyka w omawianym zakresie.

W sprawie $wiadczenia ,Rentgenodiagnostyka - zdjecie pantomograficzne z opisem”, Pani Dyrektor
wyjasnifa, ze omawiane Swiadczenie nie jest gwarantowane w przypadku ieczenia dzieci, natomiast
jest objete gwaranciami Panstwa w zakresach stomatolegicznych innych niz Swiadczenia kierowane
do dzieci. Istotne jest tutaj rozszerzenie zakresu poza ortodoncje, w celu zapewnienia cigglosci
leczenia.

Jakub Pawlikowski zapytat czy, jezeli z materiatow oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia wynika,
ié& swiadczenie |, Rentgenodiagnostyka swiadczenie pantomograficzne z opisem” jest dostepne
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w ramach swiadczen z chirurgii stomatologiczne], pericdontologii raz na trzy lata oraz dwa razy
w trakcie leczenia ortodontycznego, jest cno ograniczone tylko do osob dorostych. Rozwaza, czy
problem nie leiy w rdinicy pomiedzy zarzgdzeniami Prezésa NFZ w zakresie refundac]i kosztdw,
a rozporzgdzeniami Ministra Zdrowia w zakresie Swiadczenn gwarantowanych? Zasugerowat, aby
upewni¢ sié czy rozporzadzenie Ministra Zdrowia wyraznie ogranicza skierowania na zdiecie
pantomograficzne tylko do lekarzy stomatologow w okreslonej specjalizacji?.

Dagmara Korbasifiska wyjasnita, ze rozporzadzenie, o ktdrym wczesniej byta mowa, podzielone jest
na czesci i oddzielny jest zakres Swiadczen tak zwanych ogdlnostomatologicznych, oddzielny
dzieciecych i oddzielny z zakresu ortodoncji, gdzie zdiecie pantomograficzne jest ujete. Natomiast
w pozostatych dwdch zakresach onc sie nie pojawia. Tym samym jest gwarantowane tylko w zakresie
leczenia ortodontycznego albo w zakresie leczenia chirurgii szczekowe].

W sprawie $wiadczenia ,Leczenie endodontyczne zeba statego z niezakonczonym rozwojem korzenia
z zastosowaniem materiafu typu MTA” Michat Mysliwiec rozwazat zasadnosé stosowania tego
swiadczenia, z uwagi na jego cene oraz podobne efekty do leczenia standardowego.

Dagmara Korbasinska wyjasnifa, e ww. $wiadczenie stosuje sie w sytuacji niezakoriczonego rozwoju
kanatu. Jest to nowoczesna metoda leczenia, stosowana tylko u dzieci w zakresie leczenia
specjalistycznego. Ponadto zwrdcita uwage na jego efektywnosc i skutecznosé.

Ad 7. Swojg propozycje stanowiska przedstawit Marek Wronski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projekiu stanowiska. Marek Wronski zaproponowat
pozytywne stanowisko, wskazujac, ze szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym
projekcie stanowiska.

Po ostatecznym sformutowaniu tredci uchwaty prowadzacy posiedzenie zarzgdzit gfosowanie, w wyniku
ktérego Rada, 10 glosami za projektem stanowiska Rady, przy O glosdw przeciw projektowi, przyjeta
uchwate, bedacs jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Swoja propozycje stanowiska przedstawita Marlena Jankowiak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zaproponowata negatywne
stanowisko, wskazujgc, Ze szczegdlowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie
stanowiska. Podkreslita, ze korzystne wydawatoby sie zrezygnowanie z odrebnego finansowania tej
procedury 1 uwzglednienie wykonywania zdje¢ RTG w ramach ryczattu za wykonywany zabieg.
Odrebne finansowanie swiadczenia moie sprzyja¢ naduzywaniu te] procedury. Nastepnie odczytata
ww. propozycije stanowiska.

Anna Zawada, Dyrektor Biura Obstugi Rady Przejrzysiosci i Rady ds, Taryfikacji AOTMIT, odniosta sie
do zdania w przedstawionym projekcie stanowiska ,Wnioskowana technika jest powszechnie
stosowana w stomatologii i nie wymaga oceny skutecznoscl” | zwrdcita uwage na rozwazenie
niezawierania go w stanowisku, ze wzgledu na jej zdaniem oczywista rdznice w efektywnosc
kiiniczne] i ekonomicznej s$wiadczenia, w ktérym wykonuje sie 2 zdjecia, w poréwnaniu
ze $wiadczeniem, w ktdrym wykonuje sie 5 zdiec. Przypomniata ponadto, e ekspert z dziedziny
stomatologii dzieciecej, z ktdrym Rada rozmawiata poprzez telekonferencie i ktéry jest autorem
omawianych zlecen, ma inne zapatrywania na kwestie faczenia procedur w grupy z ryczaitem.

Janusz Szyndler zaproponowaf, aby wobec tak wielu watpliwosci Rady w stanowisku odnieéé sie do
ziecenia, natomiast w komentarzu zawrzed wskazanie unifikacii procedur, gdy? Rada na jednym
posiedzeniu nie jest w stanie naprawi¢ finansowania stomatologii oraz nie jest do tego odpowiednim
gremium.
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W zwigzku z redakcja przedstawionego przez Marlene Jankowiak stanowiska oraz korekts stanowiska
Jakuba Pawlikowskiego, ktdrego propozycja objeta jest 9 punktem w planie, decyzja prowadzacego
posiedzenie Rada wystuchiata propozycii stanowiska objetego 10 punktem porzgdku obrad.

Ad 10. Swojg propozycie stanowiska przedstawita Anna Ciedlik, cztonek Rady wyznaciony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Anna Ciedlik zaproporiowata
negatywne stanowisko, wskazujac, e szczegotowe uzasadnienie zngjduje sie w przedstawionym
projekeie stanowiska.

Janusz Szyndler dodat, ze poréwnanie wodorotienku wapnia do materiaiéw MTA nie jest w petni
uprawnione. Wskazat, ze stosowanie wypetnienia wodorotlenkiem wapnia w przypadku resorpeii
kanatowych wypetnien oraz przy niedorozwojach kanatdw jest rozwigzaniem zalecanym,
ale z zafozenia tymczasowym. Natomiast stosowanie materiatow MTA w swoich zatozeniach jest
leczeniem, ktdre koficzy pewne dzialanie na etapie wypetniania korzenia. Podkreélit ponadto,
Ze obecna prakiyka kliniczna zaktada stosowanie materiatdw MTA, a jedynym kryterium mogacym
swiadczyC w tym przypadku za decyzjg negatywna jest wytgcznie kwestia finansowa.

Anna Cieslik zwrdcita uwage na hrak wiarygodnych analiz klinicznych potwierdzajgcych wyiszosé
stosowania materiatow MTA.

W dalszej kolejnosdci Janusz Szyndler stwierdzif, e fakiycznie problematyczne jest poréwnywanie
omawianej technologii z wodorotlenkiem wapnia, a ponadto problem stanowi takie niejednoznaczna
i trudna do zweryfikowania kwestia wplywu catkowitego na budzet,

Decyzjg prowadzacego Rada wrécita do omawiania 8 punktu porzadku obrad.

cd. Ad 8. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie,
w wyniku ktérego Rada, 10 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 glosdéw przeciw projektowi,
przyjeta uchwale, bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 9. Swoja propozycje stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Jakub Pawlikowski zaproponowat
pozytywne stanowisko, wskazujac, e szczegdlowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym
projekcie stanowiska.

Co do zakresu zfecenia, Joanna Parkitna wyjasnifa, ie Swiadczenie: zdjecie pantomograficzne
z opisem nie wystepuje w zatacznikach nr 1 i 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2013 r. w sprawie $wiadczed gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego t] dotyczacych
wykazu Swiadezen ogblnostomatologicznych oraz wykazu $wiadczen ogdinostomatologicznych dla
dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 r.z.,, pojawia sie natomiast w zatzczniku nr 5 —wykaz Swiadczent
chirurgii stomatologicznej i periodontologii oraz zafgczniku nr 6 — wykaz swiadczen ortodoncii dia
dzieci i mifodziezy. Celem przedmiotowego zlecenia jest wilaczenie do koszyka S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu stomatologii opisanego zatacznikiem nr 2 wymienionego wyiej
rozporzadzenia osobnego Swiadczenie ,Rentgenodiagnostyka — zdjgcie pantomograficzne z apisem”,
Jednoczesnie, zgodnie z uwagg Prezesa NFZ Agencja proponuje nie uwzgledniaé wskazanego w Karcie
Problemu Zdrowotnego wymagania dotyczacego kwalifikacji lekarza kierujgcego na w/w badanie
gdyz opis swiadczenia wskazujgey, Ze moie byé zrealizowane wylgcznie na podstawie skierowania
wystawionego przez lekarza dentyste posiadajgcego specjalizacje w dziedzinie stomatologii dzieciece]
lub lekarza dentyste w trakcie szkolenia specjalizacyjnego w tej dziedzinie pozostaje w sprzecznodei
z treécig rozporzgdzenia Ministra Zdrowia..

Jakub Pawlikowski dodat, ze jego zdaniem powinno sie wigczyé przedmictowe $wiadczenie
do swiadczenia ogbinostomatologicznego.
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Joanna Parkitna przypomniata, Ze istniejg dwa zatgczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie swiadczen stomatologicznych dotyczace Swiadczen ogdlnostomatologicznych, w tym jedno
dia dzieci | miodziezy do 18 r.z. Zaznaczyfa, e powyisza propozycja spowodowataby mozliwosd
robienia zdjed zardwno dzieciom, jak osobom dorostym, a w zleceniu Ministra Zdrowia nie zawarto
rozszerzenia populacii.  Minister Zdrowia wnioskuje jedynie o moiliwoéé wykonania
rentgenodiagnostyki dzieciom i mtodziely do ukorczenia 18 r.2. ktére nie sg leczone przez
periodontologa, ortodonte badi chirurga szczekowego.

Jakub Pawlikowski dodat, ze mimo pozytywnej decyzji, Rada powinna zawrzeé w swoim stanowisku
zalecenie, iz korzystne wydawatloby sie zrezygnowanie z odrgbnego finansowania te] procedury
i uwzglednienie wykonywania zdje¢ pantomograficznych w ramach ryczattu za wykonywany zabieg.
Diagnostyka radiologiczna w stomatclogii jest bowiem cze$cig szerszego postepowania klinicznego,
a odrebne finansowanie swiadczenia sprzyja jego naduiywaniu. Nastepnie odczytat propozycie
stanowiska.

Po ostatecznym sformutowaniu tredci uchwaty prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktérego Rada, 10 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta
uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

ed. Ad 10. Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaly prowadzacy posiedzenie zarzadzil
glosowanie, w wyniku ktdrego, Rada 10 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyieta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad 11. Swojg propozycje stanowiska przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Aleksandra Michowicz
zaproponowata negatywne stanowisko, wskazujgc, Ze szczegbtowe uzasadnienie znajduje
sie w przedstawionym  projekcie  stanowiska. Wskazata na brak ogdlnopolskich  badan
epidemiologicznych  przedstawiajacych czestosé urazéw zebow mlecznych 1 statych u dzieci
i mtodziezy w Polsce pozwaiajgcych na doktadne oszacowanie skutkow finansowych.

Zdaniem Michata Mysliwca Rada powinna wydac stanowisko pozytywne.

Aleksandra Michowicz zwrécita uwage na koniecznodd uporzadkowania wszystkich procedur
stomatologicznych, problem dublowania swiadczed medycznych oraz niejasno$ci w oszacowaniu
populacji docelowe],

Michat Mysliwiec zapropenowat, aby wydaé pozytywne stanowisko pod warunkiem niedublowania
swiadczen gwarantowanych. Dodal, ie w jego odczuciu negatywne stanowisko jest odmawianiem
podstawowej opleki dzieciom.

Aleksandra Michowicz zgodzita sie z przedmodwcg, zaznaczyta jednakie, ze gtéwny wplyw
na negatywng decyzje miata wysoka nieprecyzyjnos$c zlecenia, niemoznos¢ oszacowania populacji
i skuitkdw finansowych.

Ze wzgledu na redakcje podmiotowego stanowiska, decyzja prowadzacego posiedzenie gltosowanie
nad stanowiskiem objetym 11 punktem porzadku obrad zostato przeniesione na koniec posiedzenia.

Ad 12. Swojg propozycje opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjy ieku Evoltra
(clofarabinum), przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu  podawania odmiennych niz w ChPL, tj. histiocytoza z komdrek Langerhansa
niesklasyfikowana gdzie indziej — w trzeciej linii leczenia (iCD-10: D76.0); ostra biataczka szpikowa -
u dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 roku zycia, u ktdrych zdiagnozowano pierwotnie oporng ostrg
hiataczke szpikowa lub jej pierwsza wznowe oporng na leczenie !l linii oraz u dzieci i miodziezy
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do ukoficzenia 18 roku zycia, u ktérych stwierdzono drugg wznowe ostrei biataczki szpikowej (ICD-10:
£92.0}) przedstawit Michat Mysliwiec. Zaproponowat pozytywna opinie wskazujac, ze szczegdlowe
uzasadnienie znajduje si¢ w przedstawionym projekcie opinil. Przypomniat, iz omawiany lek
pieciokrotnie byt przedmiotem obrad Rady i we wskazaniu dotyczacym histiocytozy wszystkie opinie
byly pozytywine. Wskazal, 2e od czasu wydania poprzednie] opinii nic sie nie zmienifo, nowe dane
sg raczej pozytywne, chof nié ma w tym przypadku silnych badan, natomiast ukazat sie opis
przypadky o efektywnym leczeniu ratunkowym klofarabing u niemowlecia, u ktorego uzyskano
catkowitg remisje w drugim omawianym wskazaniu.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie, w wyniku
kidrego Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedgca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 13.1) Swojg propozycie opinil w sprawie programu polityki zdrowotnei ,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w miescie Zamodc na lata 2016-2018"przedstawit Andrzej
Wysocki, cztenek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu cpinii.
Zaproponowal pozytywng opinie, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, wskazujac,
7e szcregblowe uzasadnienie znaiduje sie w przedstawionym projekcie opinil,

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotnieisze informacje z raportu
nr: 0T.441.18.2016 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawcrzaka ludzkiegs HPV w miedcie
Zamosé na lata 2016-2018".

Po ostatecznym sformutowaniu treéci uchwaty prowadzacy posiedzenie zarzgdzit glosowanie, w wyniku
ktérego Rada, 9 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjefa
uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgeznik do protokotu,

Ad 13.2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje 2 raportu
nr: 0T.441.28.2016 ,Program profilaktyki zakaZenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) miasta
Wioctawek”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Andrze] Wysocki, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat pozytywna opinie, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, wskazujac, e szczegofowe uzasadnienie znajduje
sie w przedstawionym projekcie opinii.

Po ostatecznym sformutowaniu tredci uchwaty prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktérego Rada, 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedaca jej opinia, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 13.3} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr:  OT.441.30.2016 |, Profilaktyka zakazenn wirusem brodawczaka |udzkiego HPV dziewczagt
dwunastoletnich i trzynastoletnich zamieszkatych na terenie Gminy Czerniejewo”.

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawit Andrze] Wysocki, czionek Rady wyzhaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Zaproponowat pozytywna opinie, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, wskazujgc, 2e szczegdlowe uzasadnienie  znhajduie
sie w przedstawionym projekcie opinii.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaly prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktérego Rada, 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedsca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokof,
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Ad 12.4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentac]i, przedstawit najistotniejsze informacje z raporiu
nr: 0T.441.20.2016 ,Program profilaktyki préchnicy zebdw dia dzieci w wieku 11-12 lat 7 terenu gminy
Wieruszow na lata 2016-2018".

Nastepnie swojg propozycje opinil przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygofowania projektu opinii. Zaproponowal pozytywna opinie,
wskazujac, ze szczegbtowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionyni projekcie opinil,

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty prowadzagey posiedzenie zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktérego Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedacy jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 13.5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentaci, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr OT.441.21.2016 ,Gminny program profilakiyczny z zakresu zapobiegania prochnicy zebdw” miasta
i gminy Wronki.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowal pozytywng opinie,
wskazujgc, Ze szezegdtowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie opinii.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty prowadzgcy posiedzenie zarzadzit glosowanie, w wyniku
ktérego Rada, 9 giosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad 13.6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr OT.441.41.2016 ,Program profilaktyki préchnicy zebdw dla uczniow Jubelskich szkot”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego positedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowala negatywna opinie,
wskazujgc, ze szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie opinii.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaty prowadzacy posiedzenie zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktorego Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gioséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
hedaca lef opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 13.7} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentaci, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.43.2016 , Program profilaktyki prochnicy dia dzieci w wieku 8 lat z terenu gminy Dobron”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata pozytywng opinie, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, wskazujac, Ze szczegbfowe uzasadnienie znajduje
sie w przedstawionym projekcie opinii.

Po ostatecznym sformufowaniu tresci uchwaty prowadzacy posiedzenie zarzgdzit gtosowanie, w wyniku
ktdrego Rada, 9 giosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
hedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad 13.8) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nee OT.441.11.2016 ,Program polityki zdrowotne] z zakresu profilaktyki prochnicy u dzieci
zamieszkatych na terenie miasta Legnicy”.

Nastepnie swoja propozycie opinii przedstawita Marzanna Biefikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata pozytywng opinie, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, wskazujac, Ze szczegdtowe uzasadnienie znajduje
sie w przedstawionym projekcie opinii.
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty prowadzacy posiedzenie zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedacs jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

cd. Ad 11. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty prowadzacy posiedzenie zarzgdzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada, 9 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zafacznik do protokotu.

Ad 14. Prowadzacy posiedzenie Michatf Mysliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:52,

Protokét sporzgdzit Michat Myéliwiec
Wiceprzewodniczgecy Rady Przejrzystosci

{data | pedpis)
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 30/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Tixteller (rifaksymina) kod EAN:
5909991053680, w ramach programu lekowego
,Leczenie przewlektej encefalopatii watrobowej (ICD-10 G92)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych
produktu leczniczego Tixteller (ryfaksymina 550 mg, tabletki powlekane), kod
EAN 5909991053680, w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlekfej
encefalopatii wgtrobowej (ICD-10 G92)” i wydawanie go pacjentom bezptatnie.
Whnioskodawca zaproponowat instrument dzielenia ryzyka. Rada zgtasza
nastepujgce uwagi do brzmienia programu lekowego:

1) wskazanie powinno obejmowac stosowanie ryfaksyminy w leczeniu
skojarzonym z laktulozq u pacjentow, u ktorych wykluczono odwracalne
przyczyny encefalopatii wqtrobowej (infekcje, toksyny, leki, itd.), a monoterapia
laktulozq jest niewystarczajgco skuteczna (zgodnie z rekomendacjami
klinicznymi AASLD/EASL 2014 jak rowniez zgodnie z opiniq eksperta klinicznego)
lub w monoterapii w przypadku braku skutecznosci lub nietolerancji laktulozy,

2) kryteria kwalifikacji powinny zosta¢ uzupetnione o dwukrotne wystgpienie
epizodu jawnej encefalopatii oraz stopien zaawansowania choroby wqtroby
<25 punktow w skali MELD,

3) nie wykazano efektywnosci ryfaksyminy u pacjentow z rozpoznang
zakrzepicq zyty wrotnej, dlatego zapis ten powinien by¢ wykreslony ze wskazan,
rownoczesnie nalezy usungc¢ zapisy dotyczqgce badan  kontrolnych
przeprowadzanych w tej populacji pacjentow: USG oraz angioTK uktadu
wrotnego,

4) usungc zapis o koniecznosci wykonywania proteinogramu podczas kolejnych
wizyt — zgodnie z opinig eksperta klinicznego.

Uzasadnienie

Ryfaksymina nalezy do grupy lekow przeciwbakteryjnych stosowanych
w leczeniu encefalopatii wgtrobowej (HE). Potwierdzeniem skutecznosci
klinicznej ryfaksyminy jest wysokiej jakosci badanie RFHE3001. Uzyskane wyniki
wskazujq miedzy innymi na istotne statystycznie wydtuzenie czasu

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
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do wystgpienia epizodu jawnej HE, wydtuzenie czasu do pierwszej
(po rozpoczeciu terapii) hospitalizacji zwigzanej z HE, jak rowniez na poprawe
jakosci zycia pacjentow, leczonych ryfaksyming, w pordwnaniu do grupy,
w ktorej stosowano placebo. Profil dziatari niepozqdanych byt zblizony w obu
grupach. Nalezy zauwazyé, ze u wiekszosci pacjentow (u ponad 90% w obu
badanych grupach) stosowano réwnoczesnie laktuloze, a do badania wtqczano
chorych po dwukrotnym wystgpieniu epizodu jawnej HE. Ponadto, nie
zaobserwowano roznic pod wzgledem czestosci hospitalizacji niezaleznie
od przyczyny, przy rownoczesnym zmniejszeniu czestosci hospitalizacji
zwiqzanej z nasileniem HE. Drugie badanie wysokiej jakosci (Ali, 2014) nie
potwierdzito efektywnosci ryfaksyminy u pacjentow z HE w porownaniu
zplacebo. Rdéwniez wtym przypadku wiekszos¢ pacjentow stosowata
rownoczesnie laktuloze. Wedftug autordow pracy, przyczynqg braku skutecznosci
ryfaksyminy mogta by¢ odmiennosc¢ flory bakteryjnej populacji pakistanskiej,
jednakze przypuszczenia te nie zostaty naukowo zweryfikowane. Inne dane
dotyczqgce skutecznosci i bezpieczeristwa ryfaksyminy pochodzq z badan nizszej
jakosci — badan retrospektywnych, otwartych oraz jednoramiennych. Wedtug
aktualnych wytycznych klinicznych AASLD/EASL 2014 (USA, Europa) stosowanie
ryfaksyminy wraz z laktulozq jest rekomendowane w profilaktyce nawrotow
jawnej HE a takze w celu zapobiegania nawrotom HE po drugim epizodzie HE.
Nalezy podkresli¢, ze w przypadku obu wskazan lekiem pierwszego rzutu jest
laktuloza. Podobnie, wedtug opinii eksperta klinicznego zastosowanie
ryfaksyminy jest zasadne u pacjentow, u ktorych stwierdzono brak Iub
niewystarczajgcq skutecznos¢ leczenia laktulozq. Analiza ekonomiczna
wykazata efektywnos¢ kosztowg wnioskowanej technologii, jednakze
zastosowany model wykazywat sie wrazliwoscig na testowanie parametrow
dotyczqcych uzytecznosci. Nalezy rowniez podkreslic, ze model ekonomiczny
zaktadat przetozenie mniejszego ryzyka epizodu jawnej HE wsrdod pacjentow
stosujqcych ryfaksymine na mniejsze ryzyko zgonu, pomimo braku badan RCT
wykazujgcych na wptyw ryfaksyminy na przezycie catkowite. W analizie
wrazliwosci nie testowano wynikow negatywnego badania Ali 2014. Analiza
wptfywu na budzet wskazata na wzrost wydatkow budzetowych z perspektywy
NFZ w horyzoncie 3 lat w wariancie podstawowym od okofo

w pierwszym roku finansowania do ponad w trzecim roku
finansowania.  Zidentyfikowane rekomendacje refundacyjne  zalecajq
stosowanie ryfaksyminy u pacjentow z nawrotami jawnej HE, w tym czes¢
rekomendacji (HAS,2015; CADTH, 2015) ogranicza jej zastosowanie
do przypadkdéw niewystarczajgcej skutecznosci lub nietolerancji laktulozy.
Proponowane brzmienie programu lekowego wymaga istotnych korekt:

1) wskazanie powinno obejmowac stosowanie ryfaksyminy w leczeniu
skojarzonym z laktulozq u pacjentow, u ktorych wykluczono odwracalne
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przyczyny encefalopatii wgtrobowej (infekcje, toksyny, leki, itd.), a monoterapia
laktulozg jest niewystarczajgco skuteczna (zgodnie z rekomendacjami
klinicznymi AASLD/EASL 2014, jak rdowniez zgodnie z opiniq eksperta
klinicznego) lub w monoterapii w przypadku braku skutecznosci lub nietolerancji
laktulozy,

2) kryteria kwalifikacji powinny zostac¢ uzupetnione o dwukrotne wystgpienie
epizodu jawnej encefalopatii oraz stopien zaawansowania choroby wqgtroby <25
punktow w skali MELD,

3) nie wykazano efektywnosci ryfaksyminy u pacjentow z rozpoznang
zakrzepicq zyty wrotnej, dlatego zapis ten powinien by¢ wykreslony ze wskazan,
rownoczesnie nalezy usungc¢ zapisy dotyczqce badari  kontrolnych
przeprowadzanych w tej populacji pacjentow: USG oraz angioTK uktadu
wrotnego,

4) usuniecie zapisu o koniecznosci wykonywania proteinogramu podczas
kolejnych wizyt — zgodnie z opinig Konsultanta Krajowego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, 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 0T.4351.3.2016
,Whniosek o objecie refundacjg Tixteller® (ryfaksymina 550 mg, tabletki powlekane) we wskazaniu: stosowany w
ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektej encefalopatii watrobowej (ICD-10 G92)”. Data ukonczenia:
marzec 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Alfa Wassermann Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Alfa Wassermann Polska Sp. z 0.0. o 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: Alfa Wassermann Polska Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 31/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym —
za kazdy zgb” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Zabezpieczenie profilaktyczne bruzd lakiem szczelinowym —
za kazdy zgb”, dotyczqcego bruzd drugich statych zebow trzonowych, jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Choroba prochnicowa zebdw jest wynikiem oddziatywania wielu powiqgzanych
ze sobqg czynnikow. Nalezq do nich bakterie prochnicotwdrcze, weglowodany
oraz podatne na prochnice twarde tkanki zeba. Powierzchniami, na ktorych
czesciej i wczesniej niz na pozostatych rozwija sie prdchnica, sq powierzchnie
zgryzowe zebow bocznych. Pomimo iz zajmujq one jedynie 12,5% wszystkich
powierzchni zebow, ubytki prochnicowe znajdujqce sie na nich mogq stanowic
ponad 90% wszystkich ubytkow wykrywanych do 12 roku Zycia. Jak wykazaty
badania epidemiologiczne wykonane u dzieci i mfodziezy, proces prdochnicowy
przede wszystkim dotyczy powierzchni zgryzowych pierwszych zebow
trzonowych. Podatnos¢ powierzchni zgryzowej zebdw na prochnice jest
czesciowo uwarunkowana ich budowq anatomicznq. Ksztattowane w procesie
odontogenezy guzki zebdow bocznych determinujqg powstanie miedzy nimi
zagtebienn przypominajgcych ptytsze lub gtebsze doliny zwane bruzdami
miedzyguzkowymi. Bruzdy sprzyjajq retencji biofilmu, utrudniajg oczyszczanie
przez sline i skuteczne szczotkowanie, gdyz witosie szczoteczki zwykle nie dociera
do ich dna. Z dotychczasowych obserwacji klinicznych wynika, iz w okreslonych
przypadkach nie mozina zapobiec prochnicy w bruzdach jedynie poprzez
utrzymywanie  dobrej  higieny, wfasciwe  odzywianie  eliminujgce
prochnicotworcze weglowodany czy szeroko pojetq profilaktyke fluorkowaq.
Uwzglednienie specyfiki budowy morfologicznej powierzchni zgryzowych zebdw,
stanowito podstawe do wprowadzenia profilaktycznego lakowania lub inaczej
uszczelniania bruzd iszczelin. Metoda ta polega na odizolowaniu bruzd
i szczelin na powierzchni okluzyjnej od prochnicotwdrczych czynnikow obecnych

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
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w srodowisku jamy ustnej poprzez wypetnienie ich odpowiednim materiatem.
Uzycie polimerowych materiatow uszczelniajgcych (lakdw) u dzieci i mtodziezy
powoduje zmniejszenie czestosci wystepowania prochnicy o ok. 86% po 1 roku
iok. 58% po 4 latach. Zebami, w ktdrych ryzyko wystgpienia prochnicy jest
wysokie, sq pierwsze oraz drugie state zeby trzonowe, zas przeprowadzone
badania wskazujg na to, ze laki szczelinowe sq skuteczne — sq barierg
odgradzajgcq jedzenie oraz bakterie od dotkow ibruzd zebdw. Jest to
nieinwazyjna metoda profilaktyki prochnicy, ktéra moze byc¢ aplikowana
zarowno przez lekarza dentyste, jak i higienistke stomatologiczng, czy osobe
przeszkolong w kierunku aplikacji lakow szczelinowych. Potwierdzono,
Ze stosowanie lakow szczelinowych u dzieci z wysokim ryzykiem wystgpienia
prochnicy jest kosztowo efektywnq opcjg dla systemu publicznej opieki
zdrowotnej. Obecnie u dzieci finansowane jest swiadczenie zabezpieczenia
profilaktycznego bruzd lakiem szczelinowym, ktore dotyczy bruzd zebow
szostych i jest udzielane 1 raz do ukoriczenia 8 roku Zycia, co generuje koszty
okoto 1,5 miliona zfotych rocznie. Sugerowane irekomendowane przez Rade
Przejrzystosci lakowanie zebow siodmych, ktore jako trzonowe wyrastajq jako
drugie srednio w wieku 11,3-12,3 lat, moze kosztowac ptatnika publicznego
dodatkowe ok.2 miliony ztotych, ale jest wydatkiem koniecznym, ktory
da znaczne oszczednosci kilka-kilkanascie lat pdzniej, zabezpieczajgc uzebienie
polskiej mtodziezy. Zdaniem ekspertow krajowych oraz na podstawie wnioskow
z analizy pismiennictwa, uszczelnienie bruzd zebow trzonowych jest skuteczng
metodq zapobiegania prochnicy. Mozliwos¢ wykonania zabiegqu w obrebie
bruzd drugich zebow trzonowych u mtodziezy ograniczy rozwoj zmian
prochnicowych. Stomatolodzy podkreslajq, ze cechy anatomiczne i histologiczne
,mtodych” zebow statych, tj. w okresie kilku lat od ich pojawienia sie w jamie
ustnej,  sprzyjajg  rozwojowi  zmian  prochnicowych |  szybkiemu
rozprzestrzenianiu sie procesu chorobowego (ostry przebieg prochnicy). Jednak
wraz z wiekiem zwieksza sie stopien mineralizacji tkanek zebow, ptytsze stajq
sie bruzdy i w zwigzku z tym obnizeniu ulega zagrozenie prochnicq, ktora jesli
wystgpi ma czesciej postac przewlektq, tatwiejszq do zapobiegania i leczenia.
W zwiqzku z powyZszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu
w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTMIT-OT-430-19/2015 ,Zabezpieczenie profilaktyczne
bruzd lakiem szczelinowym — za kazdy zgb”. Data ukonczenia: 31 marzec 2016 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:
1. Opinia ekspercka przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 32/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,23.0302 - Rentgenodiagnostyka do pieciu zdje¢ wewnatrzustnych”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,23.0302 - Rentgenodiagnostyka do pieciu zdje¢ wewngtrzustnych”
jako swiadczenia gwarantowanego, z zakresu leczenia stomatologicznego,
u dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 roku zycia, w przypadku leczenia zeba
statego metodq apeksyfikacji, w tym wstepne i kontrolne w okresie zamkniecia
otworu wierzchotkowego.

Uzasadnienie

Zgodnie z wynikami badania Monitoring Zdrowia Jamy Ustnej z 2012 r. juz
u 2,3% dzieci w wieku 12 lat stwierdzono spowodowany chorobg prochnicowq
brak co najmniej jednego zeba statego, u 3,6% - koniecznosc¢ ekstrakcji zeba
statego, a u 3,2% potrzebe leczenia endodontycznego. U pietnastolatkow
odsetki te sq wyisze i wynoszq odpowiednio: 9,4%, 6,0%, 3,2% (2011 rok).
Procedury lecznicze w przypadku zebdw z niezakoriczonym rozwojem korzenia
wymagajq radiologicznej diagnostyki wstepnej oraz kontroli co 3-4 miesiqgce.
Oznacza to koniecznos¢ wykonania zwykle 4-5 zdje¢c w catlym procesie
diagnostyczno-leczniczym. Obecnie natomiast istnieje mozliwos¢ wykonania
2 zdje¢ wewngqtrzustnych.

Whnioskowana technika jest powszechnie stosowana w stomatologii.
Odnalezione  rekomendacje  kliniczne  zalecajg ~ wykonywanie  zdjec
wewngtrzustnych w szerequ wskazan, jednakze brak jest bezposredniego
odniesienia do rentgenodiagnostyki zebow z niezakoriczonym rozwojem
korzenia.

Aktualnie ze srodkow publicznych jest finansowane wykonywanie 2 zdjec
wewngtrzustnych. Swiadczenie obejmuje wykonanie techniczne zdjecia.
Swiadczenie jest udzielane do 2 zdje¢ wewngtrzustnych w roku kalendarzowym
w pofgczeniu z innymi Swiadczeniami gwarantowanymi z koniecznosciq
dokonania wpisu do dokumentacji medyczne,j.

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 32/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 r.

Nalezy podkreslic, ze zawarte w zleceniu ograniczenie uprawnien
do wystawiania skierowania do ,lekarza dentysty posiadajgcego specjalizacje
w dziedzinie stomatologii dzieciecej lub lekarza dentysty w trakcie szkolenia
specjalizacyjnego w tej dziedzinie" pozostaje w sprzecznosci z tresciq
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego, zgodnie z ktorym, Swiadczenia
ogolnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy mogq byc¢ realizowane rowniez
przez lekarzy dentystow bez dodatkowych kwalifikacji.

W opinii Rady korzystne wydawatoby sie zrezygnowanie z odrebnego
finansowania tej procedury i uwzglednienie wykonywania zdje¢ RTG w ramach
ryczaftu za wykonywany zabieg. Odrebne finansowanie sSwiadczenia moze
sprzyjac¢ naduzywaniu tej procedury.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem Raportu w
sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTMIT-OT-430-14/2015 ,,23.0302 - Rentgenodiagnostyka do
pieciu zdje¢ wewnatrzustnych”. Data ukoriczenia: 31 marzec 2016 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:
1. Opinia ekspercka przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 33/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,23.0304 - Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne
z opisem” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,23.0304 - Rentgenodiagnostyka — zdjecie pantomograficzne
z opisem” jako gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego u dzieci
i mtodziezy do ukonczenia 18 roku Zycia, pod warunkiem uwzglednienia uwag.

Uzasadnienie

Oceniana technologia jest aktualnie finansowana ze Srodkow publicznych,
a wnioskowana zmiana dotyczy jedynie rozszerzenia refundacji Swiadczenia
o skierowania wystawiane przez specjalistow stomatologii dzieciecej. W chwili
obecnej swiadczenie ,23.0304 - Rentgenodiagnostyka —  zdjecie
pantomograficzne zopisem” w pofgczeniu ze swiadczeniami z chirurgii
stomatologicznej i periodontologii udzielane jest 1 raz na 3 lata oraz 2 razy
w trakcie catego leczenia ortodontycznego (w uzasadnionym przypadku).

Ocena radiologiczna jest szczegolnie wazna w przypadku pacjentow
z zaburzeniami ogdlnoustrojowymi (np. niedoborami odpornosci, leczonych
lekami immunosupresyjnymi), a takze przy podejrzeniach anomalii zebowych,
ognisk zapalnych czy zmian nowotworowych w kosciach szczek. Natomiast nie
ma uzasadnienia  wykonywanie zdje¢ pantomograficznych w  cafej
wnioskowanej populacji (np. do oceny rozwoju zebow). Zwtaszcza przewidziany
w opisie swiadczenia cel badania: , ocena stanu rozwojowego” mdgtby
wykraczac poza uzasadnione medycznie sytuacje.

Wytyczne praktyki klinicznej (AAPD z 2012 r., ADA/USHHS z 2012) zalecajg
wykonywanie zdje¢ pantomograficznych w  uzasadnionych  klinicznie
przypadkach. Whniosek jest rowniez zgodny z opinig ekspertow klinicznych. Nie
odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla zdjecia pantomograficznego.

Nalezy podkreslic, ze zawarte w zleceniu ograniczenie uprawnien
do wystawiania skierowania do ,lekarza dentysty posiadajgcego specjalizacje
w dziedzinie stomatologii dzieciecej lub lekarza dentysty w trakcie szkolenia

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 33/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 r.

specjalizacyjnego w tej dziedzinie" pozostaje w sprzecznosci z trescig
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego, zgodnie z ktorym, Swiadczenia
ogolnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy mogq byc¢ realizowane rowniez
przez lekarzy dentystow bez dodatkowych kwalifikacji.

Warto rozwazy¢ przeznaczenie srodkow finansowych na stworzenie mozliwosci
wykonywania zdje¢ pantomograficznych czesciej niz jeden raz na 3 lata,
w uzasadnionych klinicznie przypadkach w ramach swiadczen
ogolnostomatologicznych u dzieci i mfodziezy (bez ograniczenia wydawania
zlecenia do chirurgédw stomatologicznych, periodontologow i ortodontéw).
Korzystne wydawatoby sie rowniez zrezygnowanie z odrebnego finansowania
tej procedury iuwzglednienie wykonywania zdje¢ pantomograficznych
w ramach ryczaftu za wykonywany zabieg. Diagnostyka radiologiczna
w stomatologii jest bowiem czesciq szerszego postepowania klinicznego,
a odrebne finansowanie swiadczenia sprzyja jego naduzywaniu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem Raportu
w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTMIT-OT-430-20/2015 ,,23.0304 - Rentgenodiagnostyka —
zdjecie pantomograficzne z opisem”. Data ukoriczenia: 31 marzec 2016 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:
1. Opinia ekspercka przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 34/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie endodontyczne zeba statego z niezakonczonym rozwojem
korzenia z zastosowaniem materiatu typu MTA” jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie endodontyczne zeba statego z niezakornczonym rozwojem
korzenia z zastosowaniem materiatu typu MTA” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy leczenia endodontycznego zeba statego z niezakoriczonym
rozwojem korzenia z zastosowaniem materiatu typu MTA jako swiadczenia
ogdlnostomatologicznego dla dzieci i mtodziezy do ukornczenia 18 roku zycia.
Swiadczenie opisano jako udzielane przez lekarza dentyste, specjaliste
w dziedzinie stomatologii dzieciecej. Sprzet i wyposazenie: endometr, aparat rtg
do zdjec¢ zebowych lub radiowizjografia, narzedzia endodontyczne, materiaty
ileki. Nalezy podkreslic fakt, Ze co do zasady Swiadczenie
ogdlnostomatologiczne moze by¢ wykonane przez kazdego lekarza dentyste.
Problematyczne jest rowniez oszacowanie populacji docelowej. Najwieksza
niepewnos¢  jest prawdopodobnie zwigzana <z odsetkiem pacjentow
kwalifikujgcych sie do leczenia materiatem typu MTA — konserwatywnie
przyjeto 3,2% populacji ogdlnej dzieci w wieku 7-15 lat tj. 300 tys. Analiza
wptywu na budziet z perspektywy NFZ wskazuje na wzrost wydatkow
057,02 min PLN (min 35,19 min PLN; max 83,87 min PLN).

Zdaniem  ekspertow  klinicznych  wprowadzenie MTA do leczenia
endodontycznego spowoduje znaczne zwiekszenie skutecznosci leczenia
i ograniczenie ryzyka powiktan. Jest takze bardziej komfortowe i mniej ucigzliwe
dla pacjenta. Leczenie endodontyczne zeba statego z niezakoriczonym rozwojem
korzenia, z zastosowaniem materiafu typu MTA, jest obecnie najbardziej
rekomendowangq technikq leczenia w tego typu przypadkach.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 34/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 r.

W wyniku wyszukiwania rekomendacji klinicznych odnaleziono 2 dokumenty
opisujgce leczenie endodontyczne z wykorzystaniem materiaftu typu MTA:
wytyczne AAPD z 2014 i wytyczne UK National Clinical Guidelines in Paediatric
Dentistry z 2010 r. Nie odnaleziono rekomendacji finansowania dla omawianej
interwencji.

Zgodnie z opiniqg Prezesa NFZ w zakresie skutkdw finansowych dla systemu
ochrony zdrowia, ze wzgledu na brak wyceny tego swiadczenia niemozliwe jest
oszacowanie skutkow finansowych dla NFZ. Dodatkowo, brak jest mozliwosci
odniesienia sie do wskazanej liczby 300 tys. osob w wieku 7-15 Ilat
wymagajqcych leczenia metodq apeksyfikacji z zastosowaniem materiatu typu
MTA, w szczegodlnosci ze wzgledu na fakt, Ze swiadczenie mozliwe jest
do uzyskania wytqcznie komercyjnie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem Raportu
w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTMIT-0OT-430-16/2015 , Leczenie endodontyczne zeba
statego z niezakorczonym rozwojem korzenia z zastosowaniem materiatu typu MTA”. Data ukonczenia:
31 marzec 2016 .

Inne wykorzystane Zrédta danych:
1. Opinia ekspercka przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 96/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Evoltra (clofarabinum) w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Evoltra
(clofarabinum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 1 mg/ml
1 fiol.a 20 ml, kod EAN: 5909990710997, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz  okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.:

e histiocytoza z komorek Langerhansa niesklasyfikowana gdzie indziej —
w trzeciej linii leczenia (ICD-10: D76.0);

e ostra biataczka szpikowa - u dzieci i mfodziezy do ukonczenia 18 roku zycia,
u ktorych zdiagnozowano pierwotnie opornq ostrq biataczke szpikowgq lub
jej pierwszq wznowe oporng na leczenie Il linii oraz u dzieci i mfodziezy
do ukonczenia 18 roku Zycia, u ktorych stwierdzono drugg wznowe ostrej
biataczki szpikowej (ICD-10: C92.0).

Uzasadnienie

Brak jest przekonujgcych dowoddw naukowych na skutecznosc¢ klofarabiny
w obu przedmiotowych wskazaniach, ale dowody stabej jakosci wskazujq
na efektywnosc¢ leku zarowno w histiocytozie z komorek Langerhansa, jak tez
w leczeniu ratunkowym ostrej biataczki szpikowej u dzieci. Od czasu wydania
poprzedniej opinii Rady Przejrzystosci ukazat sie opis przypadku o efektywnym
leczeniu ratunkowym klofarabing u niemowlecia, u ktérego uzyskano catkowitq
remisje.

W leczeniu ostrej biataczki szpikowej jedna z odnalezionych rekomendacji
(miedzynarodowy konsensus ekspertow) wymienia klofarabine jako terapie
ratunkowq w leczeniu nawrotu biataczki opornej na leczenie po niepowodzeniu
chemioterapii reindukujgcej u pacjentow pediatrycznych (Creutzig 2013).
Odnaleziono takie 1 rekomendacje refundacyjng — PTAC z 2012 r., ktora
pozytywnie odnosi sie do finansowania klofarabiny stosowanej w opornych
na leczenie nawrotach ostrej biataczki szpikowej lub ostrej biataczki
limfoblastycznej u pacjentow pediatrycznych.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 96/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 r.

Odnaleziono tez 2 opracowania rekomendacji opartych na przeglgdzie
systematycznym literatury dotyczgcym leczenia histiocytozy z komorek
Langerhansa oraz ostrej biataczki szpikowej u dzieci i mtodziezy do ukorczenia
18 roku Zycia. Clofarabinum wymieniane jest jako jedna z substancji czynnych
do stosowania w leczeniu u dzieci z histiocytozqg z komdrek Langerhansa,
a takze w leczeniu dzieci z ostrq biataczkq szpikowg z wystepujgcymi
wznowami. Ponadto odnaleziono 2 artykuty przeglgdowe bedgce przeglgdem
aktualnych i przysztych kierunkow leczenia ostrej biataczki szpikowej u dzieci
i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku Zycia. Clofarabinum jest wymieniane jako
substancja czynna mogqca znalez¢ zastosowanie w leczeniu ostrej biataczki
szpikowej u dzieci, ale takze i u dorostych. Podkreslane jest rowniez, ze trwajq
badania kliniczne w zakresie wykorzystania clofarabinum  w populacji
pacjentow z ostrq biataczkg szpikowq.

W badaniu Shukla 2014 wsrdd pacjentdow pediatrycznych leczonych schematem
TVTC (topotekan + winorelbina + tiotepa + klofarabina) ogdlny odsetek
odpowiedzi wynidst 69%, 63% uzyskato catkowitq remisje, a sposrdd pacjentow
ktorzy uzyskali remisje (n=11) 82% przystgpito bezposrednio do przeszczepu
komdrek macierzystych. W badaniu Cooper 2014 gdzie ocenienio klofarabine
stosowanqg w skojarzeniu z cytarabing catkowity odsetek odpowiedzi wynidst
46%, remisje choroby odnotowano u 34% pacjentdow, stabilizacje choroby
zaobserwowano u 30%, a progresje u23% analizowanych pacjentow. Nie
odnotowano zgonow wsrod pacjentow z AML w ciggu 30 dni od rozpoczecia
leczenia.

Dziatania niepozqdane wystepujg u 98% pacjentéw pediatrycznych (Cooper
2014, Shukla 2014, Jeha 2009). Najczesciej sq to: neutropenia z gorgczkg,
zakazenia pasozytnicze, zaburzenia funkcjonowania wqtroby (podwyzszone ALT
i AST) hiperbilirubinemia, tachykardia, niedocisnienie, nudnosci, wymioty
gorgczka.

Produkty zawierajgce clofarabinum sq obecnie finansowane w ramach katalogu
chemioterapii. Clofarabinum we wnioskowanych wskazaniu pozarejestracyjnym
(zatgcznik C.66.b) jest dostepna bezptatnie dla pacjenta. Wysokos¢ kwoty limitu
finansowania w grupie limitowej 1111.0, Klofarabina wynosi: 9 667,73 zt.
tgczne wydatki NFZ w 2015 r. (styczen-listopad) na produkt leczniczy
zawierajgcy clofarabinum wynosity w Polsce ok. 0,84 min zt. Zgodnie
z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 lutego 2016 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2016 r.
w zatgczniku C znajduje sie 1 preparat zawierajgcy clofarabinum refundowany
m.in w ICD-10: D76.0 histiocytoza z komdrek Langerhansa niesklasyfikowana
gdzie indziej w trzeciej linii leczenia, ICD-10: C92.0 ostra biataczka szpikowa
u dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktdrych zdiagnozowano



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 96/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 r.

pierwotnie opornq ostrq biataczke szpikowq lub jej pierwszq wznowe oporngq
na leczenie Il linii oraz u dzieci i mfodziezy do ukonrczenia 18 roku Zycia,
u ktorych stwierdzono drugq wznowe ostrej biataczki szpikowe;.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w pismie PLA.4600.205.2016.1.ISU z dnia
23.03.2016r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
zurzedu decyzji o objeci refundacjq leku Evoltra (clofarabinum), koncentrat
do sporzgdzania roztworu do infuzji 1 mg/ml 1 fiol. a 20 ml, kod EAN:
5909990710997, przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj.: 1) histiocytoza zkomodrek Langerhansa
niesklasyfikowana gdzie indziej - w trzeciej linii leczenia (ICD-10: D76.0), 2) ostra
biataczka szpikowa - u dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18 roku zycia, u ktorych
zdiagnozowano pierwotnie opornq ostrq biafaczke szpikowq lub jej pierwszg
wznowe opornq na leczenie Il linii oraz u dzieci i mfodziezy do ukonczenia
18 roku Zycia, u ktdrych stwierdzono drugg wznowe ostrej biataczki szpikowej
(ICD-10: C92.0).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581)

Wykorzystane Zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg
lekdw w zakresie wskazan odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
nr BOR.434.7.2016 ,Evoltra (clofarabinum), we wskazaniach: D76.0 Histiocytoza z komdrek Langerhansa
niesklasyfikowana gdzie indziej w Il linii leczenia; C92.0 Ostra biataczka szpikowa u dzieci i mtodziezy
do ukonczenia 18 roku zycia, u ktérych zdiagnozowano pierwotnie oporng ostra biataczke szpikowa lub jej
pierwszg wznowe oporng na leczenie Il linii oraz u dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 roku zycia, u ktérych
stwierdzono drugg wznowe ostrej biataczki szpikowej.” Data ukoriczenia kwiecien 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 97/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV w miescie Zamos¢ na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w miescie Zamos¢ na lata 2016-
2018”7, pod warunkiem uwzglednienia Rady.

Uzasadnienie

Szczepienia przeciwko HPV sq zalecane, lecz nie finansowane ze srodkow MZ.
Obecnie w Polsce zarejestrowane i dopuszczone do obrotu sq trzy rodzaje
szczepionek: czterowalentna (przeciwko zakazeniom HPV typami: 6, 11, 16, 18),
dwuwalentna (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18). Rada zwraca uwage,
ze dostepna jest rowniez szczepionka dziewieciowalentna (przeciwko 6, 11, 16,
18, 31, 33, 45, 52, 58), ktérq mozna rozwazyc przy wyborze interwencji.
Trzyletni program dotyczy dobrze zdefiniowanego problemy profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Szczepienie dziewczynek w wieku
12 lat bedzie poprzedzone badaniem lekarskim i kwalifikacjq. Przewidziano
zgode rodzicow/opiekundw na uczestnictwo w programie. Dziatania edukacyjne
maja objg¢ dziewczeta i chfopcow oraz ich rodzicow/opiekunow. Tryb
zapraszania do programu w formie ogtoszen umieszczanych jedynie
w gabinetach lekarza rodzinnego, wsrod ogfoszen Urzedu Miasta i lokalnych
mediow moze by¢ niewystarczajqcy;, informacja winna trafic do szkot.
Wskazano sposob finansowania oraz okreslono koszt jednostkowo i catkowity.
Wykonawca zostanie wyfoniony w drodze konkursu. Zaplanowano
monitorowanie programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 0OT.441.18.2016 ,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Zamos¢ na lata 2016-2018" realizowany przez:
miasto Zamos¢, marzec 2016 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015.

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




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 98/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) miasta Wioctawek”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) miasta Wtoctawek”, pod
warunkiem uwzglednienia Rady.

Uzasadnienie

Szczepienia przeciwko HPV sq zalecane, lecz nie finansowane ze srodkow MZ.
Obecnie w Polsce zarejestrowane i dopuszczone do obrotu sq trzy rodzaje
szczepionek: czterowalentna (przeciwko zakazeniom HPV typami: 6, 11, 16, 18),
dwuwalentna (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18). Rada zwraca uwage,
ze dostepna jest rowniez szczepionka dziewieciowalentna (przeciwko 6, 11, 16,
18, 31, 33, 45, 52, 58), ktérq mozna rozwazyc przy wyborze interwencji.
Trzyletni program dotyczy dobrze zdefiniowanego problemy profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zaplanowane szczepienie obejmujgce
dziewczynki w wieku 12 lat bedzie poprzedzone badaniem lekarskim
i kwalifikacjq. Przewidziano zgode rodzicow/opiekundw na uczestnictwo
w programie. Dziatania edukacyjne majqg objgc¢ dziewczeta i chfopcow oraz ich
rodzicow/opiekunow. Wskazano sposdb finansowania oraz okreslono koszt
jednostkowo i catkowity. Wykonawca zostanie wyfoniony w drodze konkursu.
Zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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.441.28.2016 ,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) miasta Wtoctawek” realizowany przez: miasto Wtoctawek,
Warszawa marzec 2016 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015.

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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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 99/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV dziewczat dwunastoletnich i trzynastoletnich
zamieszkatych na terenie Gminy Czerniejewo”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,, Profilaktyka zakazen
wirusem  brodawczaka ludzkiego HPV  dziewczqt  dwunastoletnich
i trzynastoletnich zamieszkatych na terenie Gminy Czerniejewo”, pod
warunkiem uwzglednienia Rady.

Uzasadnienie

Szczepienia przeciwko HPV sq zalecane, lecz nie finansowane ze srodkow MLZ.
Obecnie w Polsce zarejestrowane i dopuszczone do obrotu sq trzy rodzaje
szczepionek: czterowalentna (przeciwko zakazeniom HPV typami: 6, 11, 16, 18),
dwuwalentna (przeciwko zakazeniom HPV typami 16i 18). Rada zwraca
uwage, ze dostepna jest rowniez szczepionka dziewieciowalentna (przeciwko 6,
11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58), ktorqg mozna rozwazyc przy wyborze interwencji.
Program dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego. Zaplanowane szczepienie obejmujgce
dziewczynki w wieku 12 i 13 ilat bedzie poprzedzone badaniem lekarskim
i kwalifikacjq. Przewidziano zgode rodzicow/opiekunéw na uczestnictwo
w programie. Dziatania edukacyjne majqg objg¢ dziewczeta oraz ich
rodzicow/opiekunow — powinny réowniez objg¢ chtopcow. Wskazano sposob
finansowania oraz okreslono koszt jednostkowy i catkowity. Wykonawca
zostanie wyfoniony w drodze konkursu. Zaplanowano monitorowanie
i ewaluacje programu, ale nie przewidziano sposobu zakoriczenia programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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.441.30.2016 ,Profilaktyka zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dziewczat dwunastoletnich i trzynastoletnich zamieszkatych na terenie
Gminy Czerniejewo” realizowany przez: gmine Czerniejewo, Warszawa marzec 2016 oraz Aneksu do raportéow
szczegotowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015.

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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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 100/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow
dla dzieci w wieku 11-12 lat z terenu Gminy Wieruszow
na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
prochnicy zebow dla dzieci w wieku 11-12 lat z terenu gminy Wieruszow na lata
2016-2018".

Uzasadnienie

Oceniany program polityki zdrowotnej dotyczy waznego problemu
zdrowotnego. Gtownym celem programu jest profilaktyka prdchnicy u dzieci
odlat 11 do 12. roku Zycia. Autorzy programu planujq akcje informacyjnq oraz
wizyte u stomatologa obejmujgcq ocene stanu jamy ustnej i zgryzu, instruktaz
higieny jamy ustnej oraz lakowanie drugich zebow trzonowych (siodemek).
Program spetnia wiekszosc¢ zalecanych przez AOTMIT kryteriow konstruowania
prawidtowego  programu.  Autorzy  programu  majqg  Swiadomosc,
Ze proponowany przez nich przedziat wiekowy dla interwencji profilaktycznych
nie jest catkowicie zgodny z zaleceniami MZ. Program zawiera okreslony budzet,
wzory stosownych formularzy oraz kryteria oceny monitorowania
i efektywnosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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.441.20.2016 ,Program profilaktyki
prochnicy zebow dla dzieci w wieku 11-12 lat z terenu gminy Wieruszow na lata 2016-2018” realizowany przez:
gmine Wieruszéw, Warszawa marzec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy profilaktyki
prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspélne podstawy oceny”
lipiec 2012 r.

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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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 101/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Gminny program profilaktyczny z zakresu
zapobiegania prochnicy zebow” miasta i gminy Wronki

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Gminny program
profilaktyczny z zakresu zapobiegania prdochnicy zebow” miasta i gminy Wronki.

Uzasadnienie

Oceniany program polityki zdrowotnej dotyczy waznego problemu
zdrowotnego. Gtownym celem programu jest profilaktyka prochnicy u dzieci od
lat 6 do 12. roku Zycia. Autorzy programu planujg akcje informacyjng oraz
wizyte u stomatologa obejmujgcq ocene stanu jamy ustnej i zgryzu oraz
instruktaz higieny jamy ustnej. Program spetnia wiekszos¢ zalecanych przez
AOTMIT kryteriow konstruowania prawidtowego programu. Autorzy programu
majq Swiadomosc¢, ze proponowany przez nich przedziat wiekowy dla
interwencji profilaktycznych nie jest catkowicie zgodny z zaleceniami MLZ.
Program zawiera okreslony budzet, wzory stosownych formularzy oraz kryteria
oceny monitorowania i efektywnosci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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.441.21.2016 ,Gminny program
profilaktyczny z zakresu zapobiegania prochnicy zebow” realizowany przez: miasto i gmine Wronki, Warszawa
marzec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu
zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” lipiec 2012 r.

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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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 102/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow
dla uczniow lubelskich szkot”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
profilaktyki préchnicy zebow dla uczniow lubelskich szkot”.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Autorzy programu planujq przeprowadzenie dwoch interwencji:
akcji edukacyjno-informacyjnej oraz profilaktyki prochnicy w wybranej wiekowo
grupie uczniow na terenie miasta Lublin. Profilaktyka prochnicy swoim
zakresem obejmowac bedzie szereg interwencji dla populacji objetej
programem w okreslonej grupie wiekowej. Na podstawie wyszczegdlnionych

w programie interwencji mozna wnioskowac, iz zdecydowana wiekszosc¢
zaplanowanych przez autordw interwencji to swiadczenia gwarantowane
z zakresu leczenia stomatologicznego, o ktorych mowa w Rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. 2013, poz.
1462). Roznice stwierdzono tyko w zakresie 3 interwencji. W projekcie
programu nie odniesiono sie w sposob wtasciwy oraz wyczerpujgcy do ewaluacji
i monitorowania programu. Zarowno cel gfowny, jak rowniez cele szczegotowe
oraz oczekiwane efekty programu nie zostaty wtasciwie sformutowane
w kontekscie zalecenn Agencji dot. prawidtowej struktury programu polityki
zdrowotnej. Nie odniesiono sie takze do liczby udzielanych swiadczen przed, jak
i po realizacji programu w celu oceny petnej jego efektywnosci. Dodatkowo ma
by¢ przeprowadzona ankieta badajgca ocene realizacji programie.
Na podstawie przestanego do Agencji wzoru mozna wnioskowac,
iz tak skonstruowana ankieta nie daje mozliwosci zarowno rzetelnej oceny
poziomy wiedzy uczestnikow programu, jak i petnej oceny satysfakcji
uczestnikow z udziatu w programie. Kryteria i sposob kwalifikacji uczestnikow
opisane sq w sposob wybiorczy — ograniczono sie do okreslenia rodzaju szkot.
Zgodnie z informacjg podang przez autorow projektu, program finansowany
bedzie ze srodkdow budzetowych miasta Lublin. Alternatywq finansowg moze
by¢ pozyskanie srodkow z Regionalnego Programu Operacyjnego. tgczny
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 102/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 r.

budzet programu zostat okreslony na kwote 3 min ztotych. Koszt jednostkowy
badania stomatologicznego zostat okreslony na kwote 100 zt. Nalezy jednak
zaznaczyc, iz przy tak duZej ofercie swiadczenn koszt jednostkowy powinien
zostac¢ oszacowany dla kazdej z zaplanowanych procedur, a nie dla jednego
ucznia. U kazdego z uczestnikow programu moze istnie¢ bowiem wskazanie
do wykonania innego swiadczenia oferowanego przez organizatora programu.
Okreslono catkowity koszt akcji informacyjno-edukacyjnej na kwote 14 000 zt.
Autorzy programu niewtasciwie informujq, iz oferowane w ramach programu
interwencje nie sq obecnie procedurami finansowanymi przez Narodowy
Fundusz Zdrowia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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.441.41.2016 ,Program profilaktyki
prochnicy zebéw dla ucznidw lubelskich szkét” realizowany przez: miasto Lublin, Warszawa marzec 2016 oraz
Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej
u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” lipiec 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 103/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci
w wieku 8 lat z terenu gminy Dobron”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
prochnicy dla dzieci w wieku 8 lat z terenu gminy Dobron”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Na podstawie opublikowanych dotychczas badan stwierdza sie,
iz okofo 90% dzieci w wieku szkolnym cierpi na chorobe prochnicowq zebow.
Lakowanie zebow u dzieci do 7 roku Zycia finansowane jest w ramach NFZ,
u starszych dzieci musi byc¢ finansowane w ramach programdéw polityki
zdrowotnej. Z uwagi na to, iz lakowanie jest skuteczng metodq profilaktyki
prochnicy, niniejszy Program bedzie stanowit uzupetnienie zakresu
ogolnostomatologicznych  swiadczeri gwarantowanych. Ponadto warto
przypomnieé, iz zgodnie z rekomendacjq Prezesa AOTMIT nr 235/2014 z dnia
3 listopada 2014 r. wszystkie rekomendacje miedzynarodowe jednoznacznie
zalecajg uszczelniane bruzd lakiem szczelinowym lub potptynnymi materiatami
kompozytowymi/kompomerowymi jako metody prewencyjnej przed rozwojem
prochnicy. Dodatkowo podczas trwania programu bedqg prowadzone dziatania
edukacyjne, tj. instruktaz higieny jamy ustnej. Zaproszenie do Programu nastgpi
poprzez akcje informacyjno-promocyjnqg prowadzonq przez Gmine Dobron.
Realizatorem programu bedzie podmiot wyfoniony w ramach otwartego
konkursu ofert. Zgodnie z informacjq podanq przez autordow projektu, program
finansowany bedzie ze srodkow budzetowych gminy Dobron. tgczny bud:zet
programu bedzie wynosit 8 100 zt. Liczba i rodzaj poszczegdlnych zabiegow
wykonanych u jednego uczestnika programu bedzie uzalezniony
od przeprowadzonej diagnozy podczas profilaktycznego badania
stomatologicznego. Okreslono koszty jednostkowe.

Uwagi Rady:

e W projekcie programu nie odniesiono sie w sposob wyczerpujgcy
do ewaluacji i monitorowania programu. Zaréwno cel gtdwny, jak rowniez
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cele szczegotowe oraz oczekiwane efekty programu nie zostaty wtasciwie
sformuftowane w kontekscie zalecern Agencji dot. prawidtowej struktury
programu polityki zdrowotnej. Nie spetnia kryteriow teorii S.M.A.R.T

e W okreslonych miernikach efektywnosci autorzy nie odniesli sie
do monitorowania  wskaznika PUW  (ktore zostato zaplanowane
do okreslenia w programie) oraz SIC, jak rowniez przyrostu czestosci wizyt
kontrolnych.

e Dodatkowo po udzieleniu swiadczern w ramach programu przeprowadzona
zostanie ankieta badajgca nawyki higieny jamy ustnej dziecka.
Warto by byto przeprowadzi¢ takg ankiete rowniez przed rozpoczeciem
interwencji w celu oceny zmiany poziomu Swiadomosci/wiedzy wsréd
uczestnikow programu.

e Autorzy programu nie uwzglednili w planowanym budzZecie kosztow
przeprowadzenia akcji informacyjno-edukacyjne;.

e Do udziatu w programie zaproszonych zostanie fqcznie 90 dzieci w wieku
8 lat, co stanowi catq mozliwq do wtgczenia populacje gminy. Autorzy
programu nie okreslili natomiast planowanej liczby rodzicow/opiekunow
prawnych dzieci zaproszonych do uczestnictwa w planowanych dziataniach.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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.441.43.2016 ,Program profilaktyki
prochnicy dla dzieci w wieku 8 lat z terenu gminy Dobron” realizowany przez: gmine Dobron, Warszawa marzec
2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy
ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” lipiec 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 104/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotne;j
z zakresu profilaktyki préchnicy u dzieci zamieszkatych
na terenie miasta Legnicy”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program polityki
zdrowotnej z zakresu profilaktyki prochnicy u dzieci zamieszkatych na terenie
miasta Legnicy”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Autorzy programu planujq przeprowadzenie dwdch interwencji:
akcji edukacyjno-informacyjnej oraz profilaktycznego badania
stomatologicznego w wybranych wiekowo grupach dzieci na terenie miasta
Legnicy ( 8 i 11 lat). W programie przewidziano profilaktyke leczenia bruzd
lill zebow trzonowych jako, ze zabieg ten w ramach refundacji NFZ
wykonywany jest tylko u dzieci do 7 r. z. Poniewaz ok 30% dzieci w tym wieku
nie ma jeszcze wszystkich zebow trzonowych, zachodzi potrzeba
profilaktycznego ich lakowania w pdzniejszych latach. Zatem dziatania
programu uzupetniajq swiadczenia dostepne w ramach NFZ. Ponadto warto
przypomniec, iz zgodnie z rekomendacjq Prezesa AOTMIT nr 235/2014 z dnia
3 listopada 2014 r. wszystkie rekomendacje miedzynarodowe jednoznacznie
zalecajq uszczelniane bruzd lakiem szczelinowym lub pdotptynnymi materiatami
kompozytowymi/kompomerowymi jako metody prewencyjnej przed rozwojem
prochnicy. Badania prowadzone bedq w gabinecie wskazanym przez
wytonionego w postepowaniu konkursowym realizatora. Autorzy wskazali
na zakres merytoryczny oraz miejsce prowadzenia edukacji zdrowotnej, a takze
akcji informacyjnej o programie. Catkowity koszt programu zostat przez
autorow oszacowany. Autorzy programu oszacowali takze koszty jednostkowe.

Uwagi Rady:
e Autorzy programu nie okreslili  natomiast  planowanej liczby

rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci zaproszonych do uczestnictwa
w planowanych dziataniach.
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Dodatkowo zaréwno przed, jak i po udzieleniu sSwiadczern w ramach
programu przeprowadzona zostanie ankieta badajgca nawyki higieny jamy
ustnej dziecka. Wzor ankiety zostat dotqczony do projektu programu.
Watpliwosci budzi¢ mogq pytania dotyczgce znajomosci skutkow ztej higieny
jamy ustnej. Wydajqg sie by¢ one zbyt ogdlne, a uczestnicy programu
wypetniajgcy ankiete ze wzgledu na brak okreslenia w pytaniu przyktadow
skutkow ztej higieny jamy ustnej, mogq wskazac niewtasciwg odpowied?,
co zaburzy proces wtasciwej analizy ankiety.

Nalezy zaznaczyc, iz w planowanych interwencjach autorzy uwzglednili
ocene stanu przyzebia, jednak nie wspomnieli w opisie interwencji
o mozliwosci przeprowadzenia zabiegu usuniecia ptytki bakteryjnej.

Liczba i rodzaj poszczegdlnych zabiegow wykonywanych u jednego dziecka
bedzie uzaleznione od przeprowadzonej diagnozy podczas badania
profilaktycznego. Autorzy programu zatozyli, iz zabieg lakowania zebow
bedzie dotyczyt 30% populacji dzieci wigczonej do uczestnictwa w badaniu.
Oszacowanie to nie zostato przez autorow jednak uargumentowane.

Z przestanego projektu programu mozna wnioskowac, iz autorzy programu
najprawdopodobniej nie uwzglednili w planowanym budzecie kosztow
przeprowadzenia akcji informacyjno-edukacyjne;.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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.441.46.2016 ,,Program polityki zdrowotnej
z zakresu profilaktyki prochnicy u dzieci zamieszkatych na terenie miasta Legnicy” realizowany przez: miasto
Legnice, Warszawa marzec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy profilaktyki prochnicy
i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” lipiec
2012r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 35/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,23.0101 - Badanie lekarskie stomatologiczne. 23.0102 - Badanie
lekarskie kontrolne” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,23.0101 - Badanie lekarskie stomatologiczne.23.0102 - Badanie
lekarskie kontrolne” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
stomatologicznego u dzieci i mifodziezy do ukonczenia 18 roku Zycia, pod
warunkiem nie dublowania swiadczen gwarantowanych.

Uzasadnienie

Omawiane swiadczenie opieki zdrowotnej dotyczy jednorazowego badania
stomatologicznego z instruktazem higieny jamy ustnej zwiqgzanego z urazem
zeba a takze badania kontrolne, nie wiecej niz 3 w ciqgu pierwszych 6 miesiecy
od urazu.

Aktualnie finansowane sq w Polsce ze srodkdow publicznych dwa swiadczenia —
Badanie lekarskie stomatologiczne, ktore obejmuje rowniez instruktaz higieny
jamy ustnej (kod ICD-9-CM), oraz swiadczenie — Badanie lekarskie kontrolne
udzielane 3x w roku kalendarzowym.

Natomiast badanie po urazie zeba nie jest zabiegiem planowym lecz
wynikajgcym ze zdarzenia nagtego, nieprzewidzianego. W zwigzku z tym dzieci
po urazie juz ,wyczerpaty” limit przystugujgcych badan.

Rekomendacje  kliniczne = miedzynarodowe  jednoznacznie = wskazujqg,
ze w przypadku  wystgpienia urazu zeba konieczne jest przeprowadzenie
postepowania medycznego zaplanowanego we wnioskowanej technologii

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem Raportu
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w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTMIT-OT-430-17/2015 ,23.0101 - Badanie lekarskie
stomatologiczne. 23.0102 - Badanie lekarskie kontrolne”. Data ukonczenia: 31 marzec 2016 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:
1. Opinia ekspercka przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



