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Crtonkowie Rady nieocbecni na posiedzeniu:

1. Rafat Suwinski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
Omowienie | zatwierdzenie porzadku obrad.

Omodwienie konfliktdw interesow cztonkdw Rady.

B

Przygotowanie opinii w zakresie skuiecznosci klinicznej i praktycznej; bezpieczerstwa;
poréwnania efektywnosdci kosztowej produktéw antyretrowirusowych stosowanych
w poszczegdinych schematach leczenia pacjentow zakazonych wirusem HIV i chorych na AIDS
z uwzglednieniem poréwnania skutecznosci poszczegdinych schematéw Jeczenia pomiedzy
sobg oraz obowigzujgcych w tym zskresie standardéw i wytycznych prakiyki klinicznej,
rekomendacji klinicznych i refundacyjnych wraz ze wskazaniem podstaw, w oparciu o ktdre
opracowano powysze dokumenty oraz w zakresie zasadnosci dalszego finansowania
ocenionych lekéw, braku podstaw do dalszego finansowania badf zmiany zakresu
finansowania.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnoéci wydawania zgéd na refundacje produktu
leczniczego CALCORT (deflazacort) we wskazaniach: sarkoidoza, zespét Ormonda, choroba
$rédmigzszowa ptuc,

6. Przygotowanie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego:

1} ,Profilaktyka choréb nowotworowych jamy brzusznej” (pow. dzierzoniowski),
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2y, Profilaktyka choréb nowotworowych we wezesnych fazach rozwoju z uwzglednieniem
nowotwordw zotgdika i przefyku” {pow. dzierzoniowski),

3) ,Leczenie nieplodnosdci metods zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkaficow
Dabrowy Gérniczej w latach 2017-2019” {m. Dabrowa Gérnicza),

4} ,Bilans 401 50-1atka” (pow. dzierzoniowski),
5) ,Nie poddaj sie grypie” (gm. Plaseczno),

6) ,Rehabilitacja i wspieranie aktywnosci ruchowe] dla seniordw, mieszkaficdw Gminy
Pruszcz Gdanski na lata 2016-20187,

7y L Program profilaktyki dla oséb »trzeciego | czwariego wieku« - mieszkaticdw miasta
Czestochowy na fata 2016-2020".

7. Losowanie sktaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Myisliwiec.
Ad 2. Rada przyjela jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Michata Myéliwea,
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosif konfliktu intereséw,

W tym miejscu posiedzenia omodwiono, z udziatern Wojciecha Matusewicza Prezesa AQTMIT, sprawy
organizacyjne zwiazane z dziatalnoscig Rady oraz ewentualne zmiany, jakie nalezatoby wprowadzié¢ w
Regulaminie Pracy Rady Przejrzystosci.

Marek Wrorski wystapif do Prezesa AOTMIT z wnioskiem o0 zmiane zarzgdzenia o losowaniu Zespoiu
w ten sposéb, aby cztonkowie Rady byli losowani tylke sposréd osdb, ktdre zadeklarujg obecnosé na
posiedzeniu.

Ad 4. Analitycy AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawili najistotnieisze informacje z raportu
nr: 0T.434.7.2016 ,Produkty antyretrowirusowe stosowane w poszczegdlnych schematach leczenia
pacjentdw zakazonych wirusem HIV i chorych na AIDS”.

Jako pierwszy gtos zabrat Lucjusz Jakubowski, ktéry stwierdzit, ze widzi pewien rozdiwiek miedzy
trescig zlecenia Ministra Zdrowia a materiatami, ktére otrzymali cztonkowie Rady. Uwala, Ze w tej
sprawie opinia Rady powinna zosta¢ wydana na posiedzeniu w petnym skdadzie. Wyrazit zaniepokojenie
faktem, ze zlecenie pochodzi z marca br., za$ cztonkowie Rady materiaty otrzymali dwa dni przed
posiedzeniem.

Nastepnie Janusz Szyndler poruszyt kwestie statusu zawodowe] profilakiyki poekspozycyjnei.
Profilaktyka niezawodowa poekspozycyjna jest finansowana na zasadach ogdinych, jednak sytuacja
osoby wykonujgcej obowiazki stuzbowe jest diametralnie réina. Wedtug aktualnie dziafajacego
systemu pracodawca ponosi koszt profilaltyki antyretrowirusowej. lego zdaniem wadliwy jest
system, w ktdrym paristwo finansuje leczenie obcokrajowcom, osobom w pasie przygranicznym oraz
oscbom, ktére przypadkowo sie naraia, a nie refunduje takiego leczenia osobom ubezpieczonym,
ktére majg ekspozycje w trakcie wykonywania obowiazkéw stuzbowych. Jego zdaniem Rada powinna
w swojej opinii zaproponowac wiaczenie tych oséb do finansowania profilaktyki poekspozycyjnej na
zasadach ogdlnych.

Analityk poinformowat cztonkdw Rady, ze profilaktyka zawodowa istniata w programie do 2008 roku
wigcznie, zmiana nastapita w 2009 roku, w ktdrym zostata usunieta z programu.
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W dalszej kolejnosci glos zabrata Aleksandra Michowicz, kiéra przedstawita Radzie projekt swojej
opinii. Stwierdzita, ze polski program profilaktyki | leczenia zakazen HIV jest jednym z najlepszych w
Europie. W te] chwili specjalisci z wybranych osrodkéw referencyjnych maja mozliwest
przygotowania i zdecydowania o wigczeniu terapii, jaka uwaiaja w danym momaencie za najlepsza.
Program jest nowoczesny, dziata Swietnie i -co najwaizniejsze- kompletnie. Program nie jest
realizowany przez kazdego specjaliste chordb zakainych; w Polsce sg wytypowane oérodki, kidre
wspéfdzia’raja z warszawskim osrodkiem centralnym i w $ciSle okreslony sposéb chorzy sg
grzygotowywani i prowadzeni w trakcie leczenia.

Uwaza, ze problem zakazen HIV jest skomplikowany, poniewaz wchodzimy w okres nieznanej liczby
osob, ktdre heda w niedalekie] przysztoscl kwalifikowane do programu. Sytuacja epidemiologiczna,
jak dotychczas, byla w miare stabilna, jednak niepokojaco zmienia sie odsetek osob chorych, coraz
czescie] sg to kobiety po 40 roku zycia, czyli w okresie prokreacyjnym, i coraz czesciej drogg zakazenia
sg kontakty heteroseksualne. Okresienie wielkoscl grupy docelowe] za moment bedzie bardzo
trudne.

Gdybhy mozliwe bylo podanie powtarzalnych schematéw terapeutycznych, mozina by oceni¢ ich
skuteczno$¢ czy dziatania niepoiadane. Nie wie, czy w przypadku zakazenia HiV jest to moiliwe;
uwaza, ze nie, ale zamierza zapytat o to ekspertdw podczas zaplanowanej telekonferencji. Przy
wigczeniu leczenia konieczne jest zindywidualizowane podejécie do kazdego pacjenta. Wynika to ze
specyfiki zakazenia wirusem, narastsjace] lekoopornodci oraz wzajemnej interakcji lekow, ktére
podawane sg w spostéh skojarzony. Lekarz moie de facto zapisac kazdy lek, nie potrzebuje akceptaciji
Krajowego Centrum ds. AIDS.

Zwrécita uwage cztonkéw Rady na fakt, ze firmy farmaceutyczne dazg do tego, aby udostepniad
jednotabletkowe potaczenia lekdw .

Jej zdaniem, objecie nowych lekdw antyretrowirusowych refundacjg powinno odbywaé sie na takich
samych zasadach, jak dla innych lekéw ubiegajgcych sie o refundacje, 1 opierac sie na analizach HTA.

Uwaza, ze powinien by¢ prowadzony centralny rejestr terapii HIV i ich skutecznosci w skali kraju. Za
celowe uwaia zrédwnanie cen preparatédw zoZonych z ich wielotabletkowymi odpowiednikami,
z uwzglednieniem preparatdéw generycznych.

Andrzej Sliwezyniski dodat, e co do schematéw leczenia, to nie widzi problemu, bo jezeli jest lista
lekéw, ktére moina stosowad, to jak lekarze je tacza, to jest ich sprawa.

Michat Mysliwiec stwierdzit, ze jego zdaniem nie tylko nowe, wchodzace na rynek leki, ale réwnie? te
najdroisze ,stare”, tj. stosowane jui w programie, tez powinny stopniowo zostac ocenione pod katem
HTA,

Lucjusz Jakubowski zauwazyt, Ze z opinii ekspertéw wynika, ze 40 % pacjeniow po zastosowaniu
pierwszego schematu leczenia z réinych powoddw wymaga zmiany tego schematu. Jak rozumie
z dwdch zasadniczych powoddw: albo z powodu braku odpowiedzi jeéli chodzi o poziom wiremii, albo
jesli chodzi o dziatania niepoigdane. W kazdym z tych przypadkéw decyzia w te] chwili jest
indywidualna i podejmowana przez lekarzy prowadzacych danego chorego w oérodku referencyinym.

Nastepnie przeprowadzono dwie telekonferencje z zaproszonymi ekspertami,

Pani prof. dr hab. Alicja Wierciriska-Drapato, Wiceprezes Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS,
w odpowiedzi na liczne pytania czionkéw Rady, powiedziata miedzy innymi:

Centrainy rejestr terapii istnieje i prowadzi go Krajowe Centrum ds. AIDS; lekarze podajg tam
podstawowe parametry, z powodu ktdrych pacjent jest wlgczany do leczénia, proponowany schemat
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leczenia lub zmiang terapil. W kaidej chwili dostepne sg dane dotyczace liczby pacjentow i ilu
pacjentow jest na jakich lekach. Oceny skutecznosci terapii rejestr nie zawiera.
Koszty leczenia sg ustalone i lekarze muszg sie zmiescié w limicie [miesiecznymi 3,5 tys. ziotych [na
chorego]. Czyli jezeli jeden pacjent leczony jest taniej, to innego mozna leczyé droej. Kazdy oérodek
musi tak manewrowaé finansami, aby zmiesdci¢ sie w tych limitach globalnie. Prawie kaidy zestaw
terapeutyczny miedci sie w limicie cenowym,
Lekarze sg przyzwyczajeni do oszczedzania, gospodarka lekami jest bardzo rzetelna, najwazniejsza
rzeczy Jest, aby pacjent te leki przyjmowat. Osobiscie bardzo chetnie decyduje sie na terapie
jednotabletkowsa dlatego, ze to gwarantuje skutecznosd leczenia, a skutecznodd leczenia to ,tafszy
pacjent”. Wprowadzenie limitdw w 2010 roku, kiedy leki byly relatywnie droisze, spowodowalo
dostosowanie cen do tego fimitu i praktycznie kaida kombinacja lekowa miedci sie w tym limicie,
ktéry mamy obecnie.
W przypadku pacjenta zakazonego HIV nie da sie wyznaczy¢ sztywnych lekdw i schematdw, kidrymi
moina leczy¢. Schemat dobiera sie indywidualnie, wiekszo$é pacjentdw jest na takich najczescie]
stosowanych schematach, ale sg np. pacjenci, ktérzy majg niewydoinosé¢ nerek | wymagajg innych
schematow. Lekarze czekajg z niecierpliwoscia na nowe leki, poniewa? coraz wiecej pacjentéw ma
problemy z nerkami. Schematy przyjazne pacjentowi sg schematami gwarantujgcymi skutecznosé
leczenia i generalnie tariszymi. Hospitalizowanych pacjentéw na fekach antyretrowirusowych nie ma
duio. Pacjenci, ktdrzy sg leczeni, nie maja AIDS, ktéry jest bardzo drogi do leczenia. Wprowadzenie
sztywnych schematdw jest na tyle trudne, ze nie mozemy dostosowad ich do konkretnej sytuacii
pacjenta.
Leki generyczne, ktérymi w tej chwili dysponujg osrodki, sa stosowane, ale nie ma ich wiele, chyba
tylko 2 czy 3. Jezell moina zastosowal generyki, to oczywiscie sg stosowane, ale podobnie jak na
catym Swiecie, w Polsce najchetniej stosowane s3 terapie jednotabletkowe, bo dajg one najwigksze
mozliwosci skutecznego leczenia. Leki generyczne moina stosowal w terapii wielosktadnikowe], ale
poniewati jest ich mafo, nie da sig petnej terapii ztozy¢ z obecnie istniejacych lekow generycznych.
Generykéw preparatéw ziozonych jeszcze nie ma.
W jej osrodku probleméw finansowych nie ma. Nie ma tez problemu z lekami, lekarze skiadaja
zamowienie dla kaidego nowego pacjenta, Krajowe Centrum ds. AIDS wyraza zgode na leczenie
i osrodek dostaje leki. Osrodki oszczedzajg wszedzie gdzie sie da, sg pacjenci, ktdrzy mogg
przyjmowac leki tansze, bo np. ju? byli na danym leku, s3 do nich przyzwyczajeni, nie sg przestawiani
na leki wygodniejsze, oni utrzymujg sie w stosowane]j terapii. Jedli chodzi o nowych pacjentdw, to
osrodek stara im sig zapewni¢ komfort leczenia po to, aby ich nie zniechecié, bo to jest leczenie
bezterminowe. Jezeli pacjent przerywa leczenie, a potem wraca do oérodka, to dostaje feki, na ktére
rzadziej pojawia sie oporno$é. W odrodku, w ktérym pracuje, jezeli wiacza sie do leczenia nowego
pacjenta aktywnego zawodowo, ktory rokuje utrzymywanie sig w leczeniu, to dostaje on terapie
jednotabletkows, o jak najmniejszej ilosci dziatari niepoiadanych po to, aby utrzymywail sie
w leczeniu. Pacjent zakazony, ktéry sie leczy, nie transmituje praktycznie wirusa na innych.
Pacjent, ktory zazywa tabletki, praktycznie powinien by¢ leczony skutecznie. Jezeli ma dobra
adherencje do leczenia, to praktycznie wiremia nie powinna by¢ wykrywalna. Jezeli wiremia jest
wykrywalna, to albo pacjent nie przyjmuje lekow, przepuszcza dawki, albo wystapita opornoéé na
leki. Powody nie sg tozsame. To, zé pacient ma wiremig, nie oznacza, ze ma opornoéé. Opornosé
pierwotna to sytuacja, Ze pacient zostat zakazony przez osobeg, kidra miata opornosé na leki, tzn.
wirus transmitowany jest wirusem juz opornym. Lekooporno$é oznaczana jest juz na wejsciu,
poniewa?l wg. badan sprzed kilku lat ok. 10% badanych miata opornosé,
Nowe leki sg bardzo dobrze przebadane i skuteczne, majg mniej dziatan niepoiadanych — to ich
gtdwna zateta, wystepuije tez mniej powiklan po leczeniu.
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Najbardzie] optymaing forma [ograniczenia kosztow] jest forma limitu cenowego, ktéra daje dobre
leczenie | mozliwosé wyboru naflepszego w danej cenie schematu lekéw.
Nie ma moziiwosct ustalenia sztywnych schematodw, ktdre moina by stosowad.

Z kolei Pani prof. dr hab. Brygida Knysz, Prezes Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS , odpowiadajgc
na pytania czionkdw Rady stwierdzita miedzy inhymi, Ze:

Rekomendowane | stosowane sg te generyki, kidre sg dostepne, piszac rekomendacje [Towarzystwal,
piszemy nazwe generyczng. Mamy i stosujemy od dawna lamiwudyne i zydowudyne, stosowalis$my
réwniet newirapine., NajdroZszy lek enfuwirtyde stosowany jest bardzo rzadkeo i wyjatkowo,
w przypadku ztoione] lekoopornosci u pacjentéw juz przeleczonych, u ktdrych kosczg sie opcje
terapeutyczne. Nie jest stosowany jako lek pierwszego rzutu. Podobnie marawiroc - rzadko
stosowany, U pacjentow, u ktérych korfczg sie opcje terapeutyczne; nie stosuje sie go jako lek
pierwszego rzutu. Nie pamieta, kiedy osobiscie stosowata ktdrys z tych najdrozszych lekdw.
Opornoéc powinna byé oceniana ha wejsciu, kiedy rozpoczyna sie leczenie, gdyz pozwala to na iepszy
dobor lekdw. Badanie lekoopornosci jest badaniem genetycznym. Nie jest to trudne badanie, ale
musi by¢ zrobione przez wyspecjalizowany oSrodek; aktualnie wykonujg je tylko Warszawa
i Szczecin.

Firmy farmaceutyczne oczywiscie prowadzg promocje lekéw, ale nie jest to tak, ze leki sg
przepisywane pod dykiando firm farmaceutycznych. Lekarze doblerajg je, patrzac na konkretnego
pacjenta, jaki styl Zycia prowadzi, na co jeszcze choruje, Jak bedzie mégt stosowad te leki. Osrodek ani
tekarze nie dostajg probek leku.

Cena leku nie jest kryterium jego wyboru, jesli pacjent potrzebuje innego, to go otrzymuje. Osrodek
nie wystepowat do Ministerstwa Zdrowia z wnioskiem o import docelowy generykdw stosowanych
ha Swiecie.

Terapie jednotabletkowe sg droisze od terapii z zastosowaniem rozdzielonych lekdw S3 pacjenci
bardzo umotywowani, ktorzy beda brali systematycznie przez cate zycie wszystkie zalecone leki, i sg
tez tacy, kidrzy nie beda w stanie stosowad wielu lekéw i bedg wymagali terapii uproszczonych.
Skutecznost leczenia w Polsce jest bardzo dobra, wynosi powyzej 90% i jest poréwnywalna do krajéw
Europy Zachodnie].

Pacjenci, ktorzy kontrolujg zakazenie bez leczenia i majg niska wiremig, to pojedyncze osoby. Zdania
uczonych sg podzielone, niektdrzy uwazaja jednak, ze nalezy leczyC tych pacjentéw. Istniejg badania,
podczas kiérych oceniano tkanke chionng u tych oséb nieleczonych antyretrowirusowo
i zaobserwowano u nich destrukeje uktadu chionnego.

Po ostatecznym sformutowaniu tekstu uchwaly, prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada
9 glosami za projektem opinii, przy 0 glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia,
ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Propozycje stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego CALCORT (deflazacort) we wskazaniach: sarkoidoza, zespdt Qrmonda oraz choroba
Srodmigiszowa pluc, przedstawit Janusz Szyndler, czionek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Stwierdzit, Ze zlecenie dotyczy zastosowania
deflazakortu u pacjentdw, gdy zastosowane inne glikokortykostercidy lub inne [eki
immunosupresyjne ckazaty sie nieskuteczne, a racze] gdy w wyniku ich stosowania doszto do
nadmiernego, bardzo wysokiego wrzrostu masy ciata. Finansowanie ogranicza sie zatem jedynie do
sytuacji, gdy zastosowanie prednizonu prowadzi do wysokiego wzrostu masy ciata i w pewnych
sytuacjach moina oczekiwad, ze deflazacort ograniczy ten wzrost. Dodat, ze dowody naukowe sg
bardzo stabe, sam nie zajgt ostatecznego stanowiska, sugerujac jedynie, aby Rada przychylita sie do
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whiosku bioragc pod uwage, Zze na przestrzeni ostatnich 4 [at wydatki pfatnika publicznego byly
niewieikie i byt to import docelowy dia pojedynczej osoby.

Nastepnie analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjne] nr: 0T.431.2.2016 ,Calcort {deflazakort) we wskazaniach: sarkoidoza, zesp® Orimonda,
choroba srodmigzszowa ptuc”.

Po wystuchaniu analityka, Michat Myéliwiec stwierdzit, ze dane dotyczace zastosowania deftazakortu
we wnioskowanych wskazaniach sa tak stabe, ze jego zdaniem nawet import docelowy tego feku jest
niepotrzebny.

Gtosowanie przetozono na péiniej, po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty.,

Ad 6. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.146.2016 ,Profilaktyka choréb nowotworowych jamy brzusznej”.

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawita Marzanna Biertkowska, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie negatywna,
gtéwnie z powodu tego, ze wymienicne w projekcie programu swiadczenia sg refundowane w ramach
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Prowadzacy zarzadzit gfosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinil, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedgcs jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokofu.,

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.147.2016 ,Profilakiyka chordb nowotworowych we wczesnych fazach  rozwoju
z uwzglednieniem nowotworow Zotgdka i przetyku — badania przesiewowe”.

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawita Marzanna Biertkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie negatywng,
zpowodu m.in. wskazania jako interwencji badania endoskopowego, ktdre nie jest rekomendowane
jako hadanie przesiewowe, czy ZIle dobranej populacji. Pozostate braki zostaly wymienione
w uzasadnieniu projektu uchwaty.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, orzy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyieta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.152.2016 ,Leczenie nieptodnosci metoda zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow
Dabrowy Gérnicze] w fatach 2017-2019”,

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Biertkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktoérych szczegdlowe uzasadnienie znajduje  sie
w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy O glosow przeciw
projektowi, przyjefe uchwate, bedacy jej opinig, kitdra stanowi zatacznik do protokotu,

4} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.148.2016 ,Bilans 40 i 50-latka”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowa! opinie negatywna,
poniewaz projekt posiada liczne niedociagniecia. Wyznaczone cele sg zbyt ogdlnikowe i mato

6

A aase



Protokdt nr 31/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosef w dniu 29.08.2016 r.

precyzyine, a zaplanowane badania, jakie majg by¢ prowadzone u uczestnikdw, nie zostaly przez
whioskodawce w zaden sposob uzasadnione,

Prowadzacy zarzgdzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgeznik do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.151.2016 ,Nie poddaj sie grypie”.

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawit Andrze] Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowal opinie pozytywna pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktdrych szczegbfowe uzasadnienie znajduje  sie
w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 glosach przeciw
projektowi, przyjefa uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

cd. Ad 5. W wyniku zarzgdzonego przez Michata Mysliwca glosowania w sprawie zasadnoéci wydawania
zg6d na refundacje produktu leczniczego CALCORT (deflazacort) we wskazaniach: sarkoidoza, zespét
Ormonda oraz choroba $rédmigiszowa pluc, Rada 8 glosami za projektem stanowiska, przy 1 glosie
przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedacg jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu,

cd. Ad 6. 6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
zraportu nr: 0T.441.154.2016 ,Rehabilitacja i wspieranie aktywnosci ruchowej dla seniordw,
mieszkaricdw Gminy Pruszez Gdariski na lata 2016-2018".

Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawit Michat Myéliwiec, Wiceprzewodniczacy Rady.
Zaproponowat opinie pozytywna pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe
uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit giosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 glosach przeciw
projektowi, przyjefa uchwate, bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawif najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.155.2016 ,Program profilaktyki dla oséb »trzeciego i czwartego wieku« - mieszkancéw
miasta Czestochowy 2016-2020".

Nastgpnie swojg propozycie opinii przedstawit Michat Mysliwiec, Wiceprzewodniczacy Rady.
Zaproponowat opinie pozytywna pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe
uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie,

Prowadzacy zarzqdzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 gtosach przeciw
projektowi, przyieta uchwate, bedaca jej opinig, ktdéra stanowi zalgcznik do protokotu.

Ad 7. Przeprowadzono losowanie sktadu zespotu na posiedzenie Rady w dniu 26 wrzeénia 2016 r.

Ad 8. Prowadzacy posiedzenie Michat Mystiwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:55.

Protokdt sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczgey Rady Przejrzystosci

43:09.2016

{data i podpis}



Rada Przejrzystosci
dzialajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacii

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 252/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 roku

w sprawie dostepnych dowodoéw naukowych w zakresie skutecznodci
kiinicznej i praktycznej, bezpieczefistwa stosowania oraz pordwnania

efektywnosci kosztowej produktéw antyretrowirusowych

stosowanych w poszczegélnych schematach leczenia pacjentéw

zakazonych wirusem HIV i chorych na AIDS oraz w zakresie

zasadnosci dalszego finansowania ocenionych lekéw, braku podstaw
do dalszego finansowania badZ zmiany zakresu finansowania

Leczenie antyretrowirusowe przy zastosowaniu nowoczesnych preparatow
gwarantuje praktycznie catkowite zahamowanie namnoaZania HIV oraz
obnizenie do niewykrywalnego poziomu wiremii HIV w surowicy krwi.
Prowadzi to do zmniejszenia zachorowalnosci i smiertelnosci zwigzanej z
zakazeniem HIV, zahamowania progresji zakaienia oraz zmniejszenie
czestosci wystepowania zdarzen zwigzanych z AIDS | przewlekig
immunocstymulacjg - choréb  sercowo-naczyniowych | wgtroby,
niewydolnosci nerek, cukrzycy lub chordb nowotworowych niezwigzanych z
AIDS, pod warunkiem prowadzenia terapii nieprzerwanie od momentu
wykrycia przez cafe Zycie. Polska jest krajem o stabilnej sytuacji
epidemiologicznej w zakresie zakaien HIV (niska prewalencja zakazen).
Szacuje sie jednak, Zze w Polsce ogolna liczba zakazonych HIV {ub chorych na
AIDS wynosi ckoto 35 tys., co oznacza, ze blisko pofowa nie wie o swoim
zakazeniu. Leczenie pacjentow z HIV/AIDS w Polsce do roku 2016 odbywa
sie w ramach programu polityki zdrowotnej Ministerstwa Zdrowia pt.
LLeczenie antyretrowirusowe o0séb Zyjgcych z wirusem HIV w Polsce w
latach 2012-2016".

W Polsce funkcjonuje na wysokim poziomie merytorycznym program
leczenia zakazen HIV, koordynowany przez Krajowe Centrum ds. AIDS.
Program funkcjonuje sprawnie. Schematy leczenia sg zgodne z corocznie
aktualizowanymi wytycznymi Polskiego Towarzystwa Naukowego AIDS oraz
rekomendacjami i wytycznymi WHO oraz szeregu innych instytucji
miedzynarodowych. Realizacja obecnie prowadzonego programu mogfaby
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by¢ zaburzona, gdyby ograniczy¢ go do scisle okreslonej liczby schematéw
leczenia. W kraju istnieje sie¢ 22 osrodkow referencyjnych prowadzqgcych
leczenie. Dotychczasowe doswiadczenia Polski oraz znajdujgca sie pod
kontrolg w naszym kraju sytuacja epidemiologiczna, stawiajg nas w
czotéwee paristw Europy Wschodniej i Srodkowej, niezaleinie od nie w petni
przewidywalnych zagrozen.

W 2015 w Polsce bylo w leczeniu ARV 55 ciezarnych, odbyto sie 38 porodéw
i stwierdzono, ze 38 noworodkéw zostafo zakazonych HIV w fonie matki lub
w okresie okofoporodowym. W ostatnich latach, dzieki zastosowaniu
profilaktyki ARV, odsetek zakazeri wertykainych noworodkow {od matki)
zmniejszyt sie z 23% przed rokiem 1989 do 1%.

W opinii ekspertow obecny program leczenia antyretrowirusowego jest
optymaliny, kosztowo efektywny, identyczny jak w krajach wysoko
rozwinietych i pozytywnie wyréznio on Polske na tle krajéw regionu.

Przeprowadzenie naukowej analizy w zakresie skutecznosci klinicznej i
praktycznej, bezpieczeristwa oraz poréwnania efektywnosci kosztowej
terapii antyretrowirusowych, stosowanych w poszczegdlnych schematach
leczenia pacjentéow zakaZonych wirusem HIV i chorych na AIDS pomiedzy
sobg - zgodnie ze zleceniem Ministra Zdrowia - jest praktycznie
niemozliwe.

Wobec braku mozliwosci przeprowadzenia porownania efektywnosci
kosztowej poszczegdlnych schematdw ART miedzy sobqg - zgodnie z
zaakceptowanym przez Ministerstwo Zdrowia postepowaniem - w ramach
analizy ekonomicznej na podstawie danych Krajowego Centrum ds. AIDS
zestawiono koszty najczesciej stosowanych schematow w ramach programu
polityki zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe 0s6b Zyjgcych z wirusem
HIV w Polsce” i przeprowadzono analize pod kgtem mozliwosci obnizenia
kosztow terapii poszczegdlnymi schematami.

Rada zgfasza nastepujgce uwagi | postulaty:

1. wskazane jest utworzenie centralnego krajowego  rejestru
monitorowania prowadzonych terapii i ich skutecznosci praktycznef
oraz kosztow;

2. istnieje potrzeba ujednolicenia zawodowej profilaktyki
poekspozycyjnej i wiqczenia jej do ogdinego publicznego systemu
finansowania w sposob identyczny jok niezawodowej profilaktyki
poekspozycyjnej;

3. z obecnej praktyki stosowania lekéw antyretrowirusowych wynika
koniecznos¢ podjecia dziatai w kierunku obnizenia cen lekéw
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stosowanych w ramach programu zdrowotnego Ministra Zdrowia. W
szczegdlnosci nowo wigczane do programu leki powinny podlegal
ocenie efektywnosci kosztowej (z pefng analizg HTA);

4. racjonalizacja kosztéw powinna obejmowac przede wszystkim szersze
zastosowanie lekdéw generycznych zarejestrowanych w krajach EU;

5. ceny lekéw ztoZzonych nie powinny by¢ wyisze od sumy cen lekdw
pojedynczych.

Rado uwaia, Zze zasadne jest dalsze finansowanie leczenia zakazenia HIV w
kolejnych latach w ramach programu Ministra Zdrowio.

Przedmiot zlecenia

Ziecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie 1K 508143 (505363) z dnia 14.03.2016, dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystoéci w sprawie dostepnych dowoddw naukowych w zakresie
skutecznodei klinicznej | praktyczne], bezpieczenstwa stosowania oraz porownania efektywnosci
kosztowej produktéw antyretrowirusowych stosowanych w poszczegélnych schematach leczenia
pacientéw zakazonych wirusem HIV i chorych na AIDS, z uwzglednieniem porédwnania skutecznosci
poszczegdlnych schematow leczenia pomigdzy sobg oraz obowigzujacych w tym zakresie standardow
i wytycznych praktyki klinicznej, rekomendacji klinicznych i refundacyjnych wraz ze wskazaniem
podstaw, w oparciu o ktére opracowano powyisze dokumenty oraz w zakresie zasadnosci dalszego
finansowania ocenionych lekdéw, braku podsiaw do dalszego finansowania badi zmiany zakresu
finansowania.

prof. Michat My$liwiec

Tryb wydania opinit

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnei finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U, z 2015 r. poz. 581 z péin. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacii, braku podstaw do
dalszej refundacji bgdZ zmiany zakresu refundacji, nr O7.434.7.2016, ,Produkty antyretrowirusowe stosowane
w poszczegolnych schematach leczenia pacjentdw zakazonych wirusem HIV i chorych na AIDS”. Data
ukoriczenta: 26 sierpiert 2016,



Rada Przejrzystosci
dzialzjaca priy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 253/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,Profilaktyka chordb nowotworowych jamy
brzusznej” powiatu dzierzoniowskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnejf
JProfilaktyka  chordb  nowotworowych  jomy  brzusznej”  powiatu
dzieroniowskiego.

Lizasadnienie

Oceniany program odnosi sie do wainego problemu zdrowotnego, jokim jest
profilaktyka nowotwordw jamy brzusznej u oséb dorostych. Opis problemu
zostat przedstawiony w sposob szczegofowy. Odniesiono sie do symptomow,
czynnikéw ryzyka, a tokze diagnostyki w przypadku nowotworow jamy
brzusznej (nowotworu trzustki, pecherza moczowego, wgtroby i nerki}.

W ramach programu wykonywane bedzie badanie USG wraz z opisem u 0s6b
od 40 r.z., zamieszkatych na terenie powiatu dzierzoniowskiego, w programie
bedg mogly wzig¢ udziat tylko te osoby, u ktdrych wystgpity co najmniej trzy
czynniki ryzyka zachorowania na raka Zofgdka i przetyku. Wydaje sie, Ze autorzy
popetnili bigd podczas okreslenia typéw nowotwordw, poniewaz program ma
odnosic¢ sie do nowotworow wagtroby, trzustki, nerek oraz pecherza moczowego.
Wskazane badania USG sqg rekomendowane, aby dokonal oceny w kierunku
raka trzustki u osob w wieku 60 lat i powyzej, ktére tracqg na wadze i majg
jakiekolwiek z poniiszych objawdw: biegunka, bol plecow, bdl brzucha,
nudnosci, wymioty, zaparcia. NaleZy podkreslic, ze odnalezione w ramach
przygotowania raportu rekomendacje/wytyczne postepowania medycznego
wskazujg, ze nie zaleca sie skriningu w kierunku raka pecherza moczowego
w populacji bezobjawowej. Wiekszos¢ wytycznych rekomenduje jednak badania
przesiewowe w kierunku ww. jednostki chorobowej w grupach podwyiszonego
ryzyka wystgpienia choroby

Amerykariskie wytyczne (USPSTF 201112), podobnie jok zalecenia innych
towarzystw naukowych, nie wskazujg zasadnosci skriningu w kierunku raka
pecherza moczowego w populacji bezobjawowej. Jednak w grupie ryzyka raka
pecherza moczowego, w ramach wczesnej diagnostyki stosuje  sie
mikroskopowe badania moczu {w kierunku krwiomoczu), cytologie moczu oroz
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oznaczenie biomarkerow w osadzie. Odnalezione wytyczne/rekomendacje
dotyczgce nowotworow wgtroby jasno precyzujg, Ze nie rekomenduje sie
stosowania USG w populacji bezobjowowej.

Z poza tym w programie:

Whioskodawca okreslit 5 celdw szczegotowych, ktére nie zostaly
sformufowane zgodnie z zasadg SMART. Zaproponowane cele wydajg sie
niemozliwe do osiggniecia w okresionym przez autoréw okresie trwaonig
programu (program jednoroczny, realizowany w 2016 roku).

Sformutowano 7 miernikdw dot.  efektywnosci, m.in.: liczba osob
spetniajgcych  kryteria  uczestnictwa w  progromie, odsetek o©0sob
uczestniczgcych w programie, czy liczba os6b przebadanych. 5q one zasadne
w ocenie frekwencji, natomiast nie w ocenie zachorowalnosci czy
przedwczesnej umieralnosci. Mierniki te nie odnoszg sie bezposrednio do
celow.

W projekcie programu nie podano liczby oséb po 40 r.z. zamieszkatych na
terenie powiatu.

Ponadto nie okreslono liczby 0s0b, ktérej wziecie udziatu w programie jest
planowane.

Whnioskodawca zaplanowat przeprowadzenie dziatann informacyjno-
edukacyjnych dla wszystkich uczestnikéw programu. Nie okreslono jednak
szczegofow tych dziafan, a takie nie okreslono, kiedy dziatania te bedg
prowadzone.

Nie wskazano, czy kwalifikacja do programu bedzie odbywafa sie na
podstawie kolejnosci zgtoszen.

Nie okreslono rdwniez toku postepowania w przypadku zgfoszenia sie do
programu wiekszej niz planowana liczby 0s6b.

Nie wskazano natomiast na moiliwos¢ rezygnacji pacjenta z programu na
kazdym etapie jego trwania.

Wskazano, Zze kazdy uczestnik programu na zakonczenie wypefni ankiete
satysfakcji z udziafu w programie. Do projektu programu zafgczono wzor
ankiety ewaluacyjnej, jednak nie jest jasne, czy za pomocq tej ankiety bedzie
badana satysfakcja pacjenta.

Budzet catkowity przeznaczony na realizacje zatoZen projektu programu
zostat oszacowany, jednak nie okreslono kosztu jednostkowego. Wskazano,
e powiat dopuszcza mozliwosé wspoffinansowania programu z innych
Zrédef, jednak nie wskazano z jakich, o tokie nie przedstawiono szczegdoiow
tego dziatanio tj. np. wielkosci wspdftfinansowania.
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Wideprzewodniczacy Rady Przejrzystdsci
prof. Michat Mysliwiec '

Trybk wydania opinil

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych {Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzgiednieniem rapartu OT.441.146.2016 ,Profilakiyka
chordb nowotworowych jarmy brzusznej” realizowany przez: powiat dzierzoniowski, Warszawa slerpien 2016,



Rada Przejrzystosci
dzintajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 254/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka chordbh nowotworowych we
wczesnych fazach rozwoju z uwzglednieniem nowotworow zotgdka
i przetyku — badania przesiewowe” powiatu dzierzoniowskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
LProfilaktyka chordb nowotworowych we wcezesnych fozach  rozwoju
z uwzglednieniem nowotwordw Zoigdka i przetyku — badania przesiewowe”
powiatu dzierZoniowskiego.

Uzasadnienie

Na wstepie nalezy wskazol, Ze we wczesniejszych latach program byt
realizowany, jednak nie wystgpiono wtedy o opinie Prezesa Agencji; dane
przedstawione przez autoréw wskazujg na boardzo maig liczbe oséb ze
stwierdzeniem podejrzenia roka Zofgdka | przetyku w grupie poddanef
interwencji w latach poprzednich.

W opiniowanym programie populacje stanowig mieszkancy powiatu
dzierzoniowskiego od 35 roku Zycia, u ktérych wystgpity co najmniej trzy
czynniki ryzyka zachorowania na raka Zofgdka i przetyku, t. ok
250 uczestnikéw. Jako interwencje wskazano badanie endoskopowe godrnego
odcinka przewodu pokarmowego. Nalezy wskazad, ze badanie to nie jest
rekomendowane jaoko badanie przesiewowe w kierunku raka Zofgdka. Ponadto
w populacjach o niskiej zachorowalnosci na raka zotgdka, a do takiej zalicza sie
populacje polskq, nie zaleca sie badan przesiewowych w kierunku raka Zotgdka
i nie ma wynikéw badari naukowych pozwalajgcych na ocene opfacalnosci
takiego postepowania. W Polsce nie prowadzi sie zadnych programow badan
przesiewowych w  kierunku raka Zofgdka. Zgodnie z informacjomi
udostepnionymi na stronie ,Kodeksu walki z rakiem”, wartos¢ badon
przesiewowych w kierunku raka Zotgdka, tj. wykrywanie H. pylori,
radiografia/endoskopia Zotgdka — jest jeszcze nieznana (trwajg badania
naukowe w tym zakresie), w zwigzku z czym gtdwnym decydentem w zakresie
wyboru metody przesiewowej w kierunku raka zofgdka jest lekarz, ktory zaleca
gfdwnie wykonywanie badania endoskopowego gdrnego odcinka przewodu
pokarmowego w przypadku uporczywych objawéw dyspeptycznych.

&genicia Oeeny Technofogii Medycznych | Taryfikaci

uh, 1, 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 selretariat@aotmit.govpl

www,aotmit.gov.pl

Vetan's



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 254/2016 z dnia 29 sierpnia 2016.r.

Poza tym projekt programu:

¢ Nie zawiera wykazu pismiennictwa, na podstowie kitorego przygotowano
jego tresc. Brakuje stosownych referencji bibliograficznych.

e Zaplanowano przeprowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych dia
wszystkich uczestnikow programu. Nie okreslono jednak szczegdtow tych
dziaian, a takze nie okreslono, kiedy dziatanio te bedq prowadzone.

s QCkreslono cel gféwny i cele szczegdtowe. Niemnief jednak nie zostaly one
okreSlone zgodnie z regulg SMART, cel powinien by¢ uzupetniony
o prognozowang wartos¢  spadku  zachorowalnosci | przedwczesnejf
umieralnosci. Zaproponowane cele wydajq sie niemozliwe do osiggniecia
w okreslonym przez autorow okresie trwania programu ({progrom
jednoroczny, realizowany w 2016 roku), biorgc po uwage réwniei liczbe
250 os6b, ktérych udziaf w programie jest zaplanowany.

»  Sformutowano 6 miernikow, kiére nie odncszq sie bezposrednio do celéw.
Miernik w postaci ,liczby oséb zakwalifikowanych do podwyzszonego ryzyka
zachorowania na raka Zotgdka i przetyku” jest nieprawidfowo sformutowany.
Zasadnym miernikiem efektywnosci jest zaproponowana przez autoréw
liczba 0s6b z wykrytymi nieprawidfowosciami, jednak liczba ta powinna by¢
okreslona przed i po wdrozeniu programu.

s Nie wskazano, czy kwalifikacja do programu bedzie odbywata sie
na podstawie kolejnosci zgtoszen.

e Nie okreslono toku postepowania w przypadku zgtoszenia sie do programu
wiekszej niz planowana liczby osob.

e Nie wskazano na moZliwos¢ rezygnacji pacjenta z programu na kaidym
etapie jego trwania.

e Budziet catkowity przeznaczony na realizacje zatozen projektu programu
zostat oszacowany na 25 tys. zi. Whnioskodawca okreslit rowniez koszt
jednostkowy na 100 zi, jednak nie wskazat co zawiera sie w tym koszcie.
Nie okreslono kosztéw dzialan informacyjno-edukacyjnych.

*

.............. W*Y‘\;P
Wideprzewodniczgcy Rady Przdjrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkdw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.147.2016 , Profifaktyka
choréb nowotworowych we wezesnych fazach rozwoju z uwzglednieniam nowotwordw Zotgdka i przetyku —
hadania przesiewowe” realizowany priez: powiat dzierioniowski, Warszawa sierpied 2016 oraz Aneksu do
raporidw szczegdtowych ,Profilaktyka | wezesne wykrywanie raka Zolgdka - wspéine podstawy oceny” czerwiec
2014,



Rada Przejrzystosci
dziaiajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycanych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 255/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow Dabrowy Gérniczej w latach 2017-
2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnejf
LLeczenie nieplodnosci metodg zapfodnienia pozaustrojowego dia mieszkancow
Dgbrowy Gdrniczej w latach 2017-2019”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Zatozenia programu w zakresie klinicznym pozostajg w zgodzie z Ustawg
o leczeniu nieptodnosci z dnia 25 czerwca 2015 roku, z rekomendacjami
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Sekcji Pfodnosci
i Nieptodnosci Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego w sprawie leczenia
nieptodnosci metodami rozrodu wspomaganego medycznie | jej skutkow.
Populacja w programie to pary pozostajgce w zwigzku matierskim lub
partnerskim zamieszkate na terenie Dgbrowy Gdrniczej, u ktorych stwierdzono
nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie/nie istniejg inne metody jej
leczenia, ok. 77 par. Celem gtéwnym projektu jest leczenie nieptodnosci
metodami wspomagonego rozrodu w oparciu o przepisy prawa, okreSlone
standardy postepowania i procedury medyczne oraz poprowa dostepu dla
mieszkaricow Miasta Dgbrowa Gornicza do usfug medycznych w zakresie
leczenia nieptodnosci. Zaplanowane przez autordw procedury pozostajg w
zgodzie z obowigzujgcq praktykqg, zaleceniami ekspertéw, jak réwnieZ
pokrywajg sie z dziataniami, ktore do dnia 30 czerwca 2016 roku byly
realizowane w ramach programu rzgdowego. Ocena efektywnosci programu
zaklada: monitorowanie liczby (odsetka) cigz oraz liczby (odsetka) urodzen
Zywych. W programie wskazano budzet catkowity i jednostkowy.

Uwagi Rady:

e Opis problemu zostaf przedstawiony w sposdb chaotyczny. Whnioskodawca
co prawda odnosi sie do istotnych aspektéw zwigzanych z problematykg
nieptodnosci, jednak informacje na ten temat umieszcza w innych czesciach
programu.

Agencia Dceny Technologii Medycanych | Taryfikacji

ul. §. Krasickiego 26, (2-611 Warszaws tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Oceniany projekt nie zawiera wykazu piSmiennictwa, na podstawie ktérego
zostata przygotowana jego tresé.

Sformufowano takze 5 celéw szczegéfowych bedgeych uzupetnieniem
gidwnego zafoZenia. Odnoszg sie one m.in. do obniienia odsetka par
bezdzietnych w populacji Miasta Dghbrowa Gdérnicza, zapewnienia
najwyziszego standardu leczenio oraz obnizenia kosztéw ponoszonych przez
pacjentow. Wskazanym jest, aby przed zaplanowaniem  celéw
szczegotowych poznal dane wyjsciowe, ktore postuzq do zestawienia po
realizacji programu (przedstawienie obecnych trenddw demograficznych
umozliwi  zweryfikowanie osiggniecia korzystnych zmian). Powyisze
dziatania umozliwig ocene stopnio realizacji zatozonych celow.

Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu okreslone zostafy
w sposob wybidrczy. Whnioskodawca zaznacza jedynie, iz przewidywanym
miernikiem efektywnosci programu powinno by¢  uzyskanie wyniku
pozytywnego, to jest cigiy.

Zadne dowody naukowe ani rekomendacje nie uwzgledniaty granic
wiekowych kobiet, wszystkie odnosity sie do ogdinej populacji kobiet
w wieku rozrodczym. Warto réwniez podkreslic, ze obowigzujgca w Polsce
ustawa o leczeniu nieptodnosci nie okresla gdrnej granicy wieku kobiety,
u ktérej planuje sie przeprowadzenie ww. zabiegu.

Zgodnie z obowigzujgcymi dyrektywami Wspdlnoty Europejskiej, u obojga
partnerow w okresie nie dfuzszym niz 6 miesiecy przed zapfodnieniem
pozaustrojowym wykonuje sie testy serologiczne w kierunku infekcji:
wirusowego zapalenia wgtroby typu B i C, HIV. Dodatkowo rekomenduje sie
badania w kierunku chiamydiozy i kity. Nalezatoby w projekcie programu
odnies¢ sie do powyiszych kwestii zwigzanych z leczeniem nieptodnosci
u mezczyzn.

Przed rozpoczeciem dziafan zwigzanych z zaptodnieniem pozaustrojowym
przeprowadzona zostanie przez organizatora programu kampania
informacyjna. Nalezatoby uscislic forme promowania programu oraz
przedstawic zaplanowane dziatania.

W wytycznych NICE zaleca sie, aby rodzice okresowo informowali o stanie
zdrowia dzieci, ktére zostaty poczete dzieki procedurze IVF. W programie nie
uwzgledniono obowigzku przekazywania przez rodzicow informacji dot.
powiktan oraz stanu zdrowia dziecka. Wynika z tego, iz w przypadku
wystgpienia powiktarr pacjenci sami muszq szukal pomocy w ramach
powszechnie obowigzujgcego ubezpieczenia zdrowotnego, bez wsparcia
realizatora.

Program bedzie podlegaé w trakcie jego trwania statemu monitorowaniu
przez Rade Miasta i doskonaleniu zapisow. Zaleca sie takZe, aby uczestnicy

el
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mieli mozliwos¢ zgtaszania uwag (pisemnych bgd? ustnych) do dziatan
oferowanych w ramach programu, w celu oceny jakosci udzielanych
swiadczen. Zasadne wydaje sie réwniez stworzenie ankiety satysfakcii.

s Nalezy doprecyzowac koszt planowanej kampanii informacyjnej.

Wicéprzewodniczacy Rady Prz;@ci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opindi

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkdw
publicznych {Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.152.2016 ,leczenie
nieptodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricdw Dabrowy Gérnicze] w latach 2017-2019”
realizowany przez: miasto Dabrowa Goérnicza, Warszawa sierpied 2016 oraz Aneksu do raportdw szczegdtowych
LProgramy z zakresu leczenia nieptodnodci metody raptodnienia pozaustrojowego — wspélne podstawy oceny”
wrzesien 2015.



Rada Przejrzystosci
dzialaigca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 256/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Bilans 40 i 50-latka” powiatu
dzierzoniowskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Bilans 40 i 50-latka” powigtu dzierzoniowskiego.

tizasadnienie

Problem zdrowotny zostat opisany ogdinie. W projekcie programu nie
przytoczono referencji ani nie wskazano piSmiennictwa, na podstawie ktérego
przygotowano program. Projekt posiada liczne niedociggniecia. Cele sq zbyt
ogdinikowe | mato precyzyjne. Zoplanowane badania, jakie majg byc
prowadzone u uczestnikéw, nie zostaly przez wnioskodawce w Zaden sposéb
uzasadnione. Rekomendacje towarzystw naukowych dotyczqgce wczesnego
wykrywania raka pfuc wskazujg, ze badanie RTG klatki piersiowej uznano
za nieefektywng metode przesiewowqg w wykrywaniu nowotworéw pfuc.
Wytyczne naukowe wskazujg na brak dostepnych danych pochodzgcych
z dobrej jakosci badari klinicznych pozwalajgcych uznaé za uzasadnione
prowadzenie  populacyjnego  skriningu  w  kierunku  raka @ stercza
u bezobjawowych meziczyzn. Zdaniem polskich ekspertéw rola jednostek
samorzgdow terytorialnych powinna sie skupiac na prowadzeniu przez nich
dziafan edukacyjnych dotyczqcych profilaktyki raka piersi oraz promujgcych
uczestnictwo w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi.
W projekcie nie odniesiono sie do uzyskania swiadomej zgody pacjenta.
Nie zawarto  takie  warunkéw  zakoriczenia  udziafu w  programie.
Dziatania informacyjno-edukacyjne, monitorowanie | ewaluacja nie zostafty
opisane z odpowiednig dokfadnosciq.

Brak informacji na temat kosztéw poszczegdinych interwencji, kosztéw akcji
informacyjnej, akcji edukacyjnej, organizacji.

W projekcie zokiada sie prowadzenie dziatari informacyjno-edukacyjnych
o programie. Autorzy w sposéb bardzo ogdlny zwrdcili uwage na aspekty,
ktorych dotyczy¢ bedzie prowadzona edukacja.

Agencia Deeny Technologii Medycznych | Taryfikach

ul. 1. Kragjckiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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A

Wiceﬁrzewodniczacy Rady Przej;:z:r;;)?

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.148.2016 ,Bilans 40 i 50-
latka” realizowany przez: powiat dzierzoniowski, Warszawa sierpiefi 2016 oraz Anekséw do raportdw
szczegdtowych Programy z zakresu profilakityki chordb sercowo-naczyniowych — wspdine podstawy oceny”
futy 2013r., ,Programy wezesnego wykrywania raka ptuca — wspélne podstawy oceny” maj 2014 ., ,Programy
wezesnego wykrywania rake gruczoiu lookowego — wspdlne podstawy oceny” maj 2014r., ,Programy
profilaktyki raka piersi — wspolne podstawy oceny” czerwiec 2015r.



Rada Przejrzystosci
dzialajsca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 257/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,Nie poddaj sie grypie” gminy Piaseczno

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Nie poddaj sie grypie” gminy Piaseczno, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Radly.

Lizasadnienie

Projekt dotyczy woinego problemu zdrowotnego i jest wzglednie dobrze
opracowany. Warto wprowadzic w nim nastepujgce korekty. Zaproponowane
cele odnoszg sie bezposrednio do tematyki programu, jednak brakuje
konkretnego okreslenia oczekiwanego spadku zachorowalnosci, ktory warto
dodac i nastepnie zweryfikowaé. Do projektu programu nie dotqgczono wzoru
zgody na udziat w programie, ktora powinna byc przygotowana i stosowana
wobec uczestnikdw. Skorygowal naleiy cze$¢ dotyczgcg — monitorowania
i ewaluacji. W opisie programu uwzgledniono prowadzenie ankiety satysfakcji
uczestnikow. Jednak ocena jaokosci swiadczent nie zostata dokfadnie opisana
w projekcie. W ocenie efektywnosci programu nalezy, oprécz uwzglednionych
zmiennych, zawrzec: ilos¢ powikian pogrypowych, hospitalizacji, liczbe o0s6b
wykluczonych z udziatu w programie z powodu przeciwwskazan lekarskich,
liczbe o0s6b, u ktérych wystgpily niepoigdane odczyny poszczepienne,
poréwnanie kosztow zwigzanych z profilaktykg grypy i wydatkow
przeznaczonych na jej leczenie, zmniejszenie bezposrednich kosztéw
medycznych, kosztéw posrednich zwigzanych z absencjg w pracy i ograniczong
wydajnosciq. Wiekszos¢ z wyZej wymienionych miernikow warto przedstawic
w odniesieniu do lat poprzednich,

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Agencias Oceny Technologh Medycznych | Taryfikacii
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Tryb wydania opinit

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych {Dz, U, z 2015 r, poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 07.441.151.2016 , Nie poddaj sie
grypie” realizowany przez: gmine Piaseczno, Warszawa sierpiert 2016 oraz Aneksu do raportdow szczegdtowych
JProgramy profilaktycznych szczepied przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspéine podstawy
oceny” listopad 2015r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 95/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje leku Calcort
(deflazacort) we wskazaniach: sarkoidoza, zespdt Ormonda, choroba
Srodmigzszowa ptuc

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje leku
Calcort (deflazacort), tabletki 6 mg i 30 mg, sprowadzanego zgodnie z art. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r, prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r., Nr 45,
poz. 271, z pdzn. zm.), we wskazaniach: sarkoidoza, zespét Ormonda, choroba
srodmigzszowa ptuc, przy zatozeniu, ze wykorzystano u pacjenta dostepne
alternatywne metody leczenia lub istniejq przeciwwskazania do prowadzenia
terapii z uzyciem takich metod.

Uzasadnienie

Sarkoidoza, zespdét Ormonda oraz choroby srodmigzszowe ptuc nalezq do
schorzen o podfozu autoimmunologicznym, w leczeniu ktorych znajdujg
zastosowanie glikokortykosteroidy. W przypadku sarkoidozy oraz zespotu
Ormonda stanowig podstawe terapii, natomiast w chorobach srédmigzszowych
ptuc (obejmujgcych bardzo liczne jednostki chorobowe) ich pozycja jest
zréznicowana (np. w idiopatycznym wtdknieniu ptuc sq przeciwwskazane).

Rekomendacje kliniczne  wskazujg na uZytecznos¢ lekow z  grupy
glikokortykosteroidow w wymienionych wskazaniach, nie wymieniajgc jednak
precyzyjnie konkretnych preparatow. Deflazakort jest glikokortykosteroidem
o umiarkowanej sile dziatania glikokortykosteroidowego. Wzgledna sita
dziatania w porownaniu do prednizolonu jest szacowana na 0,69-0,89, jednakze
w praktyce dawki terapeutyczne deflazakortu sq wyzisze nawet o 50%
w stosunku do dawek prednizolonu. Dostepne dane dotyczqce efektywnosci
klinicznej i bezpieczeristwa wymienionych wskazaniach sq bardzo ograniczone.
Wedtug dostepnego pismiennictwa (dwa prospektywne badania) deflazakort
w leczeniu przewlektej sarkoidozy jest lekiem o podobnej skutecznosci do
prednizonu. Profil bezpieczenstwa byt rowniez podobny, niemniej jednak
deflazakort powodowat mniej dziatan niepoZzqdanych ogdfem. Brak jest
opublikowanych badan dotyczgcych stosowania deflazakortu w leczeniu chorob
srodmigzszowych ptuc i zespotu Ormonda (poza jednym opisem przypadku).

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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Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w przedmiotowej sprawie uwazajq, Ze
wartos¢ kliniczna deflazakortu zwigzana jest ze stabszym indukowaniem
wzrostu masy ciata w stosunku do innych lekow z grupy glikokortykosteroiddw,
a praktyczne zastosowanie kliniczne deflazakortu mogtoby byc zasadne jedynie
do osob reagujgcych silnym wzrostem masy ciata podczas leczenia wysokimi
dawkami innych glikokortykosteroiddw. Dotychczasowe finansowanie produktu
leczniczego Calcort w ramach importu docelowego w latach 2012-2016 (do VI
2016) wiqzato sie z wydatkami ptatnika publicznego na poziomie od 890 do
3880 zt.

Podsumowujgc, wobec praktycznego braku danych dotyczqgcych zastosowania
defalzakortu we wnioskowanych wskazaniach finansowanie deflazakortu ze
srodkow publicznych jest niezasadne.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego, Raport nr: 0T.431.2.2016, ,Calcort (deflazakort) we wskazaniach: sarkoidoza, zespét Ormonda,
choroba $rédmigzszowa ptuc”, Warszawa, 24 sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dzialaiacs pray
Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 258/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,Rehabilitacja | wspieranie aktywnosci
ruchowej dla senioréw, mieszkancéw Gminy Pruszcz Gdaniski na lata
2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnef
»Rehabilitacja i wspieranie aktywnosci ruchowej dla senioréw, mieszkancéw
Gminy Pruszcz Gdanski na lata 2016-2018”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt progromu wpisuje sie w priorytet zdrowotny Ministerstwa
Zdrowia, jakim jest: ,zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci
i ograniczenie negatywnych skutkow przewlekiych schorzen ukfadu kostno-
stawowego” oroz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad
pacjentem w wieku podeszfym”,

Uwagi Rady:

1. Dopracowania wymagajq mierniki efektywnosci programu, szczegodlnie
odnoszgce sie do poprawy miernikdw stanu zdrowia i aktywnosci fizycznej
przed i po ukonczeniu uczestnictwa w programie.

2. Przewidziono wigczenie do programu ok. 240 oséb po 65 r.z., , co stanowi
ok. 9-10% zamieszkatych na terenie gminy Pruszcz Gdanski. Wnioskodawca
nie podat rozwigzania w przypadku zgfoszenia sie do programu wiekszej
liczby 0sob.

3. Nie okreslono rodzaju interwencji majgcych wehodzic w sktad kinezyterapii.

4. Whioskodawca nie odnidst sie do dolszego postepowania w przypadku
uczestnikéw, wsréd ktérych 10-dniowy cykl zaje¢ moiZe okazac sie
niewystarczajgcqg formq aktywnosci przywracajgcg sprawnosc/mobilnosé
seniora.

5. Procedury ujete w programie nie mogg dublowad Swiadczent
gwarantowanych,
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6. Dzatania informacyjne powinny uwzgledniaé ogloszenia (w postaci
plakatow lub ulotek) w pardfiach, szpitalach, przychodniach czy aptekach
lub wysytanie imiennych zaproszen do programu.

7. W projekcie programu nie uwzgledniono moéliwosci rezygnacji z udziatu
wdowolnym momencie. Brokuje rdwniez informacji nt. ciggfosci
stosowanych  dziatart | ewentualnego  dalszego  postepowanic
interwencyjnego w przypadkuy oséb, u ktérych nie wykazano Zadnych
korzysci zdrowotnych w programie.

8. Whnioskodawca nie zaproponowatl Zadnych poprawnych wskaznikéw
efektywnosci programu. Wskozane by bylfo, aby oceni¢ stan pacjenta przed
podieciem rehabilitacji oraz po zastosowaniu odpowiedniego zestawu
cwiczen/interwencji.

9. W zokresie ewaluacji programu naleZy odniesc sie do efektéw zdrowotnych
uzyskanych i utrzymujgcych sie po zakoriczeniu programu. Warto ckreslic,
ktore efekty zdrowotne bedqg wygasacé wraz z czasem, jak réwniez zwrdcic
uwage na trwatos¢ uzyskanych efektow zdrowotnych dzieki realizacji danego
programu. Whnioskodawca zaktada wykonanie Kwestionariusza Aktywnosci
Fizycznej dla losowc wybranej proby, 10%, potencjalnych uczestnikéow
programu, celem kontroinej oceny aktywnosci fizycznej po zakoriczeniu
programu. Nie zafgczono jednak wzoru kwestionariusza.

10. Monitorowanie programu powinno zawieraé analize, czy kazdy pacjent
otrzymat taki zakres rehabilitacji, jakiego faktycznie wymagaf, | czy
proponowany przez wnioskodawce cykl trwajgcy 10 dni okazat sie
wystarczajgcy dla kazdego wigczonego do programu.

11. Nie uwzgledniono w ogdle kosziéw dotyczgcych akcji promocyjnej
programu, a koszty jednostkowe interwencji wydajq sie by¢ zanizone.

.............. e
Wifeprzewodniczacy Rady Prze}rzyﬂﬁ;}

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych {Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.154.2016 ,Rehabilitacja i
wspieranie aktywnoéci ruchowe] dia seniordw, mieszkaicow Gminy Pruszez Gdanski na lata 2016 - 2018”
realizowany przez: gming Pruszcz Gdanski, Warszawa sierpiefl 2016 oraz Anekséw do raportéw szczegétowych
JProgramy z rakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostyeh oraz drieci i
miodziey - wsptlne podstawy oceny” sierpied 2016r., ,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej - wspélne
podstawy oceny” sierpief 2015,



Rada Przejrzystosci
dziatajgca pray
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 259/2016 z dnia 29 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,Program profilaktyki dla osdb »trzeciego i
czwartego wieku« - mieszkancéw miasta Czestochowy 2016-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
~Program profilaktyki dla oséb »trzeciego i czwartego wieku« - mieszkarncow
miasta Czestochowy 2016-2020, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu wpisuje sie w aktualne priorytety zdrowotne
Ministerstwa Zdrowia, jakimi sq: ,,zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci
i ograniczenie negatywnych skutkdw przewlekfych schorzen ukfadu kostno-
stawowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad
pacjentem w wieku podesztym”.

Uwagi Rady sq nastepujgce:

1. Cel projektu naleiy uzupetni¢ o przewidywane przez projektodawcéw
rozpoczecie postepowania diagnostycznego i wdrozZenie wczesnego leczenia
niezdiagnozowanych dotychczas choréb przewlektych.

2. Brak jest opisu instrumentow, ktdre pozwolg na realizacje ,tworzenia
warunkéw do zdrowego i aktywnego Zycia osob starszych i 0sob starszych
niepefnosprawnych” oraz ,poprawe akceptacji spotecznej dla starosci jako
etapu zycia i zwiekszenie mozliwosci rozwoju 0s6b starszych”.

3. Brak jest tez opisu instrumentdw, ktére pozwolg zweryfikowac prawidfowe
zrealizowanie celdw.

4. Nalezy uzupetnic mierniki efektywnosci programu.

5. Cel dotyczgcy poprawy akceptacji spofecznej dla starosci, powinien byc
realizowany w populacji 0séb, ktore sq mfodsze niz wigczone do programu.

6. Program ma objgc zaledwie 500 0sob, co stanowi mniej niz 1% ludzi starych
w Czestochowie. Nalezy przewidziec, co zrobi¢ w przypadku zgtoszenia
sie wiekszej liczby 0sob.

7. Nie odniesiono sie do szczegdféw dziatan edukacyjnych, ktére powinny
obejmowacd jok najwiekszqg liczbe 0s6b.,
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8. Nie przedstawiono wzoru przewidywanych zalecen pisemnych po ukoniczeniu
programu.

9. Zasadne byloby zaangaiowanie w program takie rodzin/opiekunéw dla
osiggniecia jak najwiekszej skutecznosci interwencji.

10.Nie podano, joka kwota zostanie przeznaczona na realizacje kampanii
informacyjno-edukacyjnej programu.

11.Interwencje nie powinny dublowaé Swiadczeri gwarantowanych przez
Narodowy Fundusz Zdrowio.

A A

Wiéeprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysiiwiec

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne} finansowanych ze Srodkow
publicznych (Bz. U. z 2015 r. poz. 581 z péin. zm.}, z uwzglednieniem raportu OT.441.155.2016 ,Program
profitaktyki dla oséb ,trzeciego i czwartego wieku” - mieszkafdcow miasta Czestochowy 2016 - 20207
realizowany przez: miasto Czestochowa, Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksdw do raportow szczegdtowych
~Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i
miodziezy — wspdine podstawy oceny” sierpienft 2016y, , Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej - wspélne
podstawy oceny” sierpien 2015+,



