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Porzadek obrad:
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Otwarcie posiedzenia.
Oméwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Oméwienie konfliktdw intereséw czlonkéw Rady.

Korekta opinii nr 244/2016 z posiedzenia w dniu 16.08.2016 r. w sprawie objecia refundacja
leku Erwinase (crisantaspasum) w zakresie wskazai do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego PKU GEL we wskazaniu: dieta eliminacyjna w fenyloketonurii -
skondensowany, porcjowany preparat w proszku, przeznaczony dla dzieci od 6 miesigca Zycia
do 10 r.z. (smak neutralny) oraz dla dzieci od 1 r.z. do 10 r.z. (smak malinowy oraz
pomaranczowy).

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje Ieku
TALOXA (felbamat) we wskazaniu: padaczka, padaczka lekooporna, padaczka objawowa
lekooporna, zesp6t Westa, padaczka miokloniczna Unverrichta-Lundborga.

Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego, wspéffinansowanego ze $rodkéw UE w ramach EFS ,Program badan
przesiewowych stuchu dla uczniéw klas pierwszych szkét podstawowych wojewddztwa
mazowieckiego na lata 2017-2018".
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8. Przygotowanie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1) ,Program badan przesiewowych stuchu dla - uczniéw klas | szkét podstawowych
zlokalizowanych na terenie miasta Bedzina na lata 2017 - 2019”,

2) ,Wczesne wykrywanie i profilaktyka choréb ukfadu krazenia u os6b w wieku od 40 do 65
lat zamieszkatych na terenie powiatu ostrowskiego”,

3) ,Program profilaktyki zdrowotnej - profilaktyki stomatologicznej wsréd dzieci
pigcioletnich - zamieszkatych na terenie Miasta Kalisza na lata 2016-2018”,

4) ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie poprawy stanu zdrowia jamy ustnej dla
uczniow klas VI szkét podstawowvch na terenie m. st. Warszawy”,

5) ,Fluoryzacja zebéw uczniéw Gminy Czerniejewo”,

6) ,Program polityki zdrowotnej Gminy Ozaréw Mazowiecki przygotowujacy przyszlych
rodzicéw na przyjecie dziecka - zajecia w szkole rodzenia”,

7) ,Program edukacji zdrowotnej dla dzieci w wieku przedszkolnym oraz ich rodzicow na
terenie miasta Bedzina na lata 2017-2019”,

8) ,Program profilaktycznych szczepieri ochronnych przeciw grypie dla oséb powyzej 60
roku 2ycia oraz oséb niepetnosprawnych na lata 2016-2018” (g. Radwanice),

9) .Program profilaktyki choréb zakaznych w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie
dla mieszkaricéw Swidnicy na lata 2016-2018 w Gminie Miasto Swidnica”,

10) ,Program profilaktycznych szczepieri przeciwko pneumokokom dzieci zamieszkatych na
terenie miasta i gminy Piaseczno na lata 2016-2018",

11) ,Rehabilitacja lecznicza mieszkaricéw Gminy Biesiekierz”,

12) ,USG piersi dla mieszkanek Powiatu Gtogowskiego w przedziale wiekowym 35-49 lat”,

13) ,Program profilaktyki zakazeri HCV wéréd mieszkaficéw miasta todzi na lata 2016-2018”.

9. Losowanie skladow Zespotéw na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec.

Ad 2. Jerzy Stelmachéw, czionek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektéw stanowisk Rady dla lekéw objetych 5 punktem porzadku obrad, zlozyt formalny wniosek o
podjecie przez Zespét uchwaly o koniecznosci podjecia uchwaty przez Rade w petnym sktadzie, w
cdniesieniu do tematu stanowigcego 5 punkt porzadku obrad. Rada jednomysinie przyjeta uchwate w
ww. przedmiocie oraz przyjeta propozycje porzadku obrad zaproponowang przez Michata Mysliwca,
uwzgledniajacg propozycje oméwienia PU Gel przez catg Rade na innym posiedzeniu.

W tym miejscu prowadzacy posiedzenie rozpoczat omawianie 4 punktu porzadku obrad.

Ad 4. Po sformutowaniu skorygowanej tresci fragmentu opinii nr 244/2016 z posiedzenia w dniu
16.08.2016 r. w sprawie objecia refundacja leku Erwinase (crisantaspasum) w zakresie wskazari do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem
uchwaly, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 6. Propozycje swojego stanowiska przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska Rady.

Wskazat on, Ze przygotowat dwie wersje projektu stanowiska — pozytywna i negatywna. Jako
uzasadnienie negatywnego stanowiska wskazal, Zze brak jest odpowiedniej jakoéci dowodéw
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naukowych na skuteczno$¢ felbamatu we wnioskowanych wskazaniach. Przeglad systematyczny
Cochrane, obejmujacy 3 badania z randomizacjg (RCT) (Shi i wsp.2011), prowadzi do wniosku, Ze nie
znaleziono rzetelnych dowodéw wspierajacych stosowanie felbamatu jako dodatkowego leczenia u
pacjentdw z oporna na leczenie czesciowa padaczka (refractory partial-onset epilepsy).

Nastepnie odczytat projekt uzasadnienia pozytywnego stanowiska, ktéry znalazio sie w uchwalonym
stanowisku Rady.

Tomasz Pasierski poinformowat, ze sam nigdy nie leczyt chorych na lekooporng padaczke, lecz w jego
ocenie jest to choroba straszna i biorgc pod uwage koszty leku oraz niewielky populacje uwaia za
zasadna refundacje tego leku.

Zbigniew Szawarski podkreslit, nie opowiadajac sie za, ani przeciw refundacji tego leku, ze akceptujac
ten typ argumentacji Rada stanie za chwile przed problemem stosowania marihuany leczniczej w

Zespole Dravet.

Tomasz Pasierski nie podzielit stanowiska Zbigniewa Szawarskiego wskazujac, ze marihuana lecznicza
ma duzo stabsze dowody.

Janusz Szyndler przedstawit poglad, Ze felbamat, pomijajac historie dziatari niepozadanych, z powodu
ktorych, na poczatku okresu jego dopuszczenia do obrotu zostato zawieszone jego stosowania, jest
lekiem o bardzo duzej skutecznosci, szczegélnie byto tak w poczatkowym okresie jego stosowania. Jest
to lek 3 linii leczenia, po nieskutecznoici wczesniejszych linii leczenia padaczki. Uwaza sie, ze w
niektorych przypadkach Zespotu Westa, czy Zespdtu Lennoxa-Gastauta, jest lekiem ratujgcym zycie.
Dodal, ze jest za finansowaniem tego leku w padaczce lekoopornej (w tym w ww. zespotach), jako
leczenia trzecioliniowego, ale uwaza, ze niezasadna jest jego refundacja jako leku pierwszoliniowego w
padaczce.

Tomasz Pasierski ponownie podkreslit, ze dotychczasowe debaty Rady wskazywaly, ze nie ma dowoddéw
na skuteczno$¢ marihuany leczniczej w padaczce lekoopornej. Gdyby sie okazato, ze naukowo
dowiedziono skutecznosci leku, glosowatby za jego refundacja.

Zbigniew Szawarski zapytal, czy dostgpne s3 randomizowane badania kliniczne potwierdzajace

skutecznosé felbamatu.
Tomasz Pasierski odpowiedziat, ze w chorobach rzadkich nie jest to jedyny standard.

Andrzej Kokoszka, podzielit poglad Janusza Szyndlera na temat sformutowania wskazah w zleceniu
Ministra Zdrowia — jezeli wskazaniem miataby by¢ padaczka, to niepotrzebne bylyby dalsze
uszczegdétowienia. W zleceniu jest jednak zapisane kaide z tych wskaza, przy zatoZeniu, ze
wykorzystano alternatywne metody leczenia.

Michat Mysliwiec zapytal, czy sg jakie$ predyktory hepatotoksycznosci tego leku.

Andrzej Kokoszka zaznaczyt, ze wszystkie osoby przed wigczeniem leczenia majg mie¢ monitorowane
funkcje watroby. Przy Zespole Lennoxa-Gastauta problemy hepatologiczne stanowig przeciwwskazanie
dla stosowania tego leku.

Michat Mysliwiec zarzadzit przejécie do prezentacji analitycznej.

Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.431.1.2016 ,Taloxa (felbamat) we wskazaniach: padaczka, padaczka lekooporna,
padaczka objawowa lekooporna, zesp6t Westa, padaczka miokloniczna Unverrichta-Lundborga”.

Nastepnie powrdcono do dyskus;ji.
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Wojciech Matusewicz, Prezes AOTMIT, wskazat, ze typow padaczek jest bardzo wiele — blisko 200.
Biorgc pod uwage, Zze czasami napady wystepujg bardzo rzadko, w niektérych sytuacjach mozna sie
nawet nie zorientowac, Ze kto§ ma padaczke. Biorac pod uwage niewielkie populacje tych
chorych, nawet przy dos¢ wysokim koszcie jednostkowym, generalny wplyw leczenia padaczek
lekoopornych na budzet NFZ bedzie niewielki.

Dodatkowo wskazat, ze Agencja przygotowata raport na temat kannabinoidéw obejmujgcy obecnie
prowadzone badania w ponad 40 wskazaniach, w tym w padaczkach. Agencja wydata tez opinie
w odniesieniu do dwdéch holenderskich preparatéw, gdzie wskazata, ze brak jest piémiennictwa nt. ich
skutecznosci w padaczkach lekoopornych, a niekiedy mogg wrecz wywotywaé napady padaczkowe.
Zatem zapewne niepredko rozwazana bedzie refundacja kannabinoidéw.

Marlena Jankowiak zaznaczyla, ze z punktu widzenia NFZ koszty rzeczywiécie sg niewielkie, a
sprowadzanie w ramach importu docelowego obarczone jest pewng procedura wymagajaca zgody
Konsultanta krajowego, zatem Rada nie powinna sie obawia¢, ze lek ten bedzie stosowany niewtasciwie
lub bedzie naduzywany.

Janusz Szyndler odnoszac sig do pytania Michata Mysliwca z poprzedniej czesci dyskusji wskazat, ze nie
mozna wskazaé grupy ryzyka dla reakcji toksycznych na felbamat. Ponadto zaznaczyt, ze okre$lenie
wskazania w zleceniu jako padaczki, w ktdrej wykorzystano dostepne linie leczenia oraz padaczki
lekoopornej, jest powtérzeniem tego zapisu — majg one doktadnie takie samo znaczenie.

Michat Mysliwiec podzielit opinie Janusza Szyndlera, lecz stwierdzit, ze skoro w zleceniu wymienione s
wszystkie typy padaczki lekoopornej, wiasciwym bedzie odniesienie sie przez Rade do wszystkich
wskazan wymienionych w zleceniu.

Po sformutowaniu ostatecznej tresci stanowiska prowadzacy posiedzenie zarzadzit glosowanie. Rada 9
gtosami za projektem stanowiska, przy O gltoséw przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedacy jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

W tym miejscu prowadzgcy posiedzenie powrdcit do 3 punktu porzadku obrad.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Z uwagi na przesunigcie omawiania tematu objetego 5 punktem porzadku obrad na kolejne
posiedzenie Rady i przyspieszeniem obrad, a w konsekwencji braku mozliwosci przedstawienia przez
analityka AOTMIT najistotniejszych informacji z raportéw dotyczacych tematéw objetych 7 i 8.1)
punktem porzadku obrad, ich omawianie przeniesione zostato po punkcie 8.13).

Ad. 8. 2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.156.2016 ,Wczesne wykrywanie i profilaktyka choréh uktadu krazenia u oséb w wieku od 40
do 65 lat zamieszkatych na terenie powiatu ostrowskiego”.

Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady.

W zwigzku z brakiem uwag do przedstawionego projektu opinii, prowadzacy zarzgdzit gtosowanie. Rada
9 gtosami za projektem opinii, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia,
ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu

nr: 0T.441.158.2016 ,Program profilaktyki zdrowotnej - profilaktyki stomatologicznej wsrdd dzieci
piecioletnich - zamieszkatych na terenie Miasta Kalisza na lata 2016-2018".
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Nastepnie swoja propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierlkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady.

W zwiazku z brakiem uwag do przedstawionego projektu opinii, prowadzgacy zarzadzit gtosowanie. Rada
9 gtosami za projektem opinii, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opinia,
ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu

nr: 07.441.162.2016 ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie poprawy stanu zdrowia jamy
ustnej dla uczniéw klas VI szkdt podstawowych na terenie m. st. Warszawy”.

Nastgpnie swojg propozycije cpinii przedstawita Marzanna Bierfikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zwrdcita szczegding uwage na
objecie diagnostyka catej populacji dzieci (szk6t publicznych) oraz informowanie rodzicéw o stanie
uzebienia ich dzieci, co umoiliwi przeciwdziatanie préchnicy. Podkreslita rowniez, ze réznie wyglada
kwestia kontraktu NFZ na swiadczenia stomatologiczne — w niektérych sytuacjach $rodkéw z kontraktu
wystarcza na objecie jedynie czesci populacji.

Wojciech Wysoczariski zwrdcit uwage na niskg wycene procedur w stomatologii dzieciecej. W
niektdrych sytuacjach wycena jest tak niska, ze po dokonaniu przegladu nikt nie chce sie podjgé
leczenia. Zatem problem dotyczy raczej leczenia, nie diagnostyki.

Jerzy Stelmachdéw podkreslit, ze pomimo zastrzezen bedzie gtosowat za realizacjg tego programu.
Bedzie to dodatkowy bodziec dla rodzicéw dzieci ze zdiagnozowang préchnicg do ich leczenia.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 1 glosie przeciw projektowi,
przyjeta uchwate, bedacs jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0OT.441.171.2016 ,Fluoryzacja zebdw uczniéw Gminy Czerniejewo”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
nr: OT.441.160.2016 ,Program polityki zdrowotnej Gminy Ozaréw Mazowiecki przygotowujacy
przysztych rodzicdw na przyjecie dziecka - zajecia w szkole rodzenia”.

Nastepnie swojg propozycje opinii Rady przedstawit Michat Mysliwiec, Wiceprzewodniczacy Rady.
Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 glosow przeciw

projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

7} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.164.2016 ,Program edukacji zdrowotnej dla dzieci w wieku przedszkolnym oraz ich
rodzicéw na terenie miasta Bedzina na lata 2017-2019".

Nastepnie swojg propozycje opinii Rady przedstawit Michat Mysliwiec, Wiceprzewodniczacy Rady.

Rozpoczynajac dyskusje Tomasz Pasierski wyrazit watpliwoé¢ dotyczacg skutecznosci edukacji w tak
mtiodej populacji. Zaznaczyt, ze dzieci tak mate s3 w przedszkolu mocno rozproszone i dziatania

edukacyjne moga nie miec¢ diugofalowego efektu.
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Janusz Szyndler podzielit zdanie Tomasza Pasierskiego, wyrazajac dodatkowa watpliwos¢ odnosnie do
dziatar edukacyjnych dla przedszkolakéw, nakierowanych na profilaktyke WZW itp.

Tomasz Pasierski zaznaczyi, e jest to pierwszy program tego typu. Po wydaniu pozytywnej opinii takich
programéw moze by¢ wigcej. W jego opinii, uczenie dzieci mycia rgk nie wymaga dodatkowych

pieniedzy samorzadu.

Andrzej Kokoszka zgodzit sie z przedmodwcami. Zaznaczyt, ze przekazywanie tego typu wiedzy
przedszkolakom musiatoby sie opiera¢ na bardzo zindywidualizowanych zajeciach zabawowych.

Michat Mysliwiec odpowiedziat, ze wskazano okreélone dzialania edukacyjne w odpowiedniej formie
dla przedszkolakow z redzicami, majace na celu przeciwdzialanie czterem problemom zdrowetnym tj.
otylosci, wszawicy, prochnicy i WZW A.

Rafat Suwinski zaznaczyl, ze w jego ocenie otytos¢ staje sie obecnie problemem spotecznym i préba
dziatart edukacyjnych u tych dzieci moze przynies$¢ pozytywne skutki. Analogicznie w przypadku dziatan
edukacyjnych z zakresu profilaktyki WZW A — nawet mate dzieci bedg w stanie zrozumie¢ przekaz.

Nastepnie, prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 6 glosami za projektem opinii, przy 3 glosach
przeciw projektowi, przyjela uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

8) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.159.2016 ,Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciw grypie dla oséb
powyzej 60 roku zycia oraz osob niepetnosprawnych na lata 2016-2018".

Nastepnie swojg propozycje warunkowo pozytywnej opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek
Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady.

janusz Szyndler zaznaczyl, 2e nie jest jasne jaka populacja kryje sie pod okre§leniem
Lhiepetnosprawni”. Wydaje sie, ze nie kazda forma niepetnosprawnosci kwalifikuje do grupy ryzyka
zachorowania na grype. Analogicznie, rézne zalecenia wskazuja grupe osdéb ,60+" jako te, ktora
znajduje sie zarbwno w grupie ryzyka, jak i grupie odnoszgcej najmniejsze korzyséci zdrowotne.

Zbigniew Szawarski zaproponowal, aby przyjaé, ze chodzi o grupe najbardziej, w jego ocenie,
poszkodowang, tj. osoby niepetnosprawne intelektualnie, ktére naleiy traktowac jako grupe
narazona na te chorobe.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii,
przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do

protokotu.

9) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.161.2016 ,Program profilaktyki choréb zakainych w zakresie szczepiern ochronnych
przeciw grypie dla mieszkaricéw Swidnicy na lata 2016-2018 w Gminie Miasto Swidnica”.

Nastepnie swoja propozycje warunkowo pozytywnej opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek
Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady, odczytujac
zawarte w niej uwagi, ktore znalazty sie w ostatecznej opinii Rady.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw

projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

10) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z rapartu
nr: OT.441.166.2016 ,Program profilaktycznych szczepiefi przeciwko pneumokokom dzieci
zamieszkatych na terenie miasta i gminy Piaseczno na lata 2016-2018".
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Protokdf nr 32/2016 z posiedzenio Rady Przejrzystosci w dniu 12.09.2016 r.

Nastepnie swojg propozycje warunkowo pozytywnej opinii przedstawit Zbigniew Szawarski, cztonek
Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. W pierwszej
kolejnosci wskazat na koniecznos¢ skorygowania budzetu programu, w zwigzku z zapowiedziami
Ministerstwa Zdrowia dotyczacymi dobrowolnych, bezptatnych szczepieri przeciwko pneumokokom i
przygotowaniu go w dwéch wersjach — zaréwno w wersji uwzgledniajacej powszechny dostep do
szczepieri, jak i jego brak. Pozostate uwagi dotycza braku informacji o wyborze szczepionki,
koniecznosci korekty formularza zgody na szczepienie, oraz ankiety satysfakcji. Ponadto zwrécit uwage
na konieczno$¢ prowadzenia rzetelnej, skutecznej akcji informacyjnej nt. szczepien, w zwigzku z
nasilajgcym sie ruchem antyszczepionkowym.

Wojciech Wysoczariski zwrdcit uwage, e szczepienia przeciwko chorobie inwazyjnej majg najwiekszy
sens w jak najwczes$niejszym okresie Zycia. Szczepienie dzieci ok. 5 roku 2ycia nie ma sensu — szczepienia
powinny sie rozpoczyna¢ od 6 miesigca zycia.

Podobny poglad wyrazit Wojciech Matusewicz — Prezes AOTMIT, wskazujac, ze szczepienia w wieku 5
lat nie majg sensu; jedynie ponizej 2 roku zycia, od 6 miesigca Zycia — niezaleinie od rodzaju

szczepionki.

Po sformutowaniu ostatecznej tresci opinii prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 glosami za
projektem opinii, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwale, bedacy jej opinia, ktéra stanowi
zatgcznik do protokotu.

11) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.165.2016 ,Rehabilitacja lecznicza mieszkarncéw Gminy Biesiekierz”.

Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaznaczyt, ze autorzy programu
zwrocili uwage, Ze rehabilitacja lecznicza jest $wiadczeniem gwarantowanym, lecz na terenie gminy
Bieskierz jest ona niedostepna. Pomimc zastrzezen (np. btedy arytmetyczne, brak dziatalnosci
edukacyjnej, czy monitorowania jakosci) zaproponowat opinie pozytywna.

Po ostatecznym sformutowaniu opinii prowadzacy zarzgdzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem
opinii, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do

protokotu.

12) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.169.2016 ,USG piersi dla mieszkanek Powiatu Glogowskiego w przedziale wiekowym 35-

49 lat”.
Nastgpnie swojg propozycje negatywnej opinii przedstawit Rafat Suwirski, cztonek Rady wyznaczony

przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Przypomniat, 7e Rada
wielokrotnie negatywnie oceniata programy, gdzie badanie USG prébowano wykorzystaé jako metode

badan skryningowych.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

13) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.170.2016 ,Program profilaktyki zakazen HCV wsréd mieszkaricow miasta todzi na lata

2016-2018".

Nastgpnie swojg propozycj¢ warunkowo pozytywnej opinii przedstawit Rafat Suwiriski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zwrécit uwage, ze
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Protokdt nr 32/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 12.09.2016 r.

program jest adresowany do populacji w wieku 25-59 lat z grupy ryzyka, natomiast wytyczne nie
odnoszg sie do wieku populacji. Nie jest tez jasne kto, w przypadku pozytywnego wyniku testu, bedzie
kierowat chorego na dalszg diagnostyke i leczenie. Zbyt ogdlnikowo potraktowano tez czesé
informacyjno-edukacyjng — nalezy jg pogtebié.

Nastepnie prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gltosami za projektem opinii, przy 0 gtosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Nastepnie Rada powrdcita do omawiania tematu bedacego przedmiotem punktu 7 porzadku obrad.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.157.2016 ,Program badar przesiewowych stuchu dla uczniow klas pierwszych szkét
podstawowych wojewddztwa mazowieckiego na lata 2017-2018".

Nastepnie swoja propozycje warunkowo pozytywnej opinii przedstawit Janusz Szyndier, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady. Zaznaczyl, ze
program jest dobrze przygotowany, zgodny z wytycznymi, nie ma wiekszych btedéw merytorycznych —
zawiera jedynie pewng ilos¢ bltedéw redakcyjnych. Jedyne uwagi dotycza lepszego sprecyzowania
miernikdw oceny efektywnosci programu a takze sprecyzowania efektéw jakich oczekujg autorzy w
wyniku realizacji programu.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii, przy

0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 8 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.163.2016 ,Program badan przesiewowych stuchu dla - uczniéw klas | szkét podstawowych
zlokalizowanych na terenie miasta Bedzina na lata 2017 - 2019”.

Nastepnie swoja propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, Przewodniczacy. Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii Rady.

Po odczytaniu i redakcji projektu opinii prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 gltosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do
protokotu.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu zespotu na posiedzenie Rady w dniu 3 i 10 pazdziernika
2016r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:17.

Protokét sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

/(6ata|podp|s) .-



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr 348/2016 z dnia 16 sierpnia 2016 roku
w sprawie korekty opinii Rady Przejrzystosci nr 244/2016 w sprawie
objecia refundacjg Erwinase (crisantaspasum) w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Niniejszq uchwatg Rada Przejrzystosci zmienia tresc¢ opinii Rady Przejrzystosci nr
244/2016 w sprawie objecia refundacjq Erwinase (crisantaspasum) w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nadajgc trzeciemu
akapitowi uzasadnienia nastepujqgcq tresc:

,W chwili obecnej produkt leczniczy Erwinase jest stosowany i refundowany
w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu pacjentdow, gtownie
pediatrycznych, z ostrq biataczkqg limfoblastycznq, u ktorych wystgpita
nadwrazliwos¢ (alergia kliniczna lub ,cicha inaktywacja”) na pegylowang
asparaginaze pochodzqcq z E. coli. Jest to tez jedyna dostepng opcjg leczenia
dla dzieci z réZnymi chtoniakami, u ktorych wystqpita reakcja nadwrazliwosci na

/v

L-asparaginazy produkowane przez E. coli”.”.

Zmiana polega na doprecyzowaniu wskazan zgodnych z Charakterystykq
Produktu Leczniczego, w ktdrych produkt leczniczy Erwinase jest obecnie
refundowany, na podstawie Decyzji Ministra Zdrowia Nr R15125754/28W.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 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
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 96/2016 z dnia 12 wrzesnia 2016 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje leku Taloxa
(felbamat), we wskazaniach: padaczka, padaczka lekooporna,
padaczka objawowa lekooporna, zespo6t Westa, padaczka
miokloniczna Unverrichta-Lundborga

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje leku
Taloxa (felbamat) tabletki d 400 mg i 600 mg oraz zawiesina doustna 0,12 g/ml,
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:
padaczka, padaczka lekooporna, padaczka objawowa lekooporna, zespot
Westa, padaczka miokloniczna Unverrichta-Lundborga, przy zatozeniu,
ze wykorzystano u pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia lub istniejg
przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod.

Uzasadnienie

Lekooporna padaczka stanowi powazny problem zdrowotny. W niektdrych
przypadkach brak jest zadawalajgcych metod terapii. Felbamat jest lekiem
poszerzajgcym mozliwosci terapeutyczne w takich sytuacjach.
W opublikowanym w 2016 roku artykule omawiajgcym zalecenia i standardy
jakosci leczenia osob dorostych z epilepsjq (Pugh, McMillan, 2016) zawarte jest
odwofanie sie do opinii Amerykarskiej Akademii Neurologii (French i wsp,
1999), opartej na analizie 54 publikacji dotyczgcych omawianego leku. Jej
autorzy rekomendujq, aby w podejmowaniu decyzji o stosowaniu felbamatu
uwzglednia¢ ryzyko powazinych dziatan niepozqdanych  dotyczqcych
funkcjonowania wqtroby oraz uktadu krwiotwdrczego, co obejmuje edukacje
pacjentow i monitorowanie wynikow laboratoryjnych. Ze wzgledu na dowody
naukowe (klasy 1) dotyczqce skutecznos¢ tego leku w okreslonych
wskazaniachm stosunek korzysci do ryzyka przemawia za stosowaniem
felbamatu: w zespole Lennoxa-Gastatuta u osob w wieku powyzej 4 roku Zycia
nie odpowiadajgcych na inne leczenie; u pacjentow z trudnymi do leczenia
czesciowymi napadami padaczkowymi, ktorzy nie odpowiedzieli na
standardowe leczenie; u pacjentow przyjmujgcych go dtuzej niz 18 miesiecy.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 96/2016 z dnia 12 wrzesnia 2016 r.

Jako niejasne wskazanie (klasa dowoddw Il — opisy przypadkdw i opinie
ekspertow) autorzy omawianego stanowiska wymieniajq wiele, innych trudnych
do leczenie postaci padaczki.

Opublikowane retrospektywne, jednoosrodkowe badanie 103 pacjentow
obserwowanych przez okres od 1 miesigca do 20 lat (M= 35 * 45 miesiecy)
(Shah i wsp, 2016) nie wykazato ani jednego przypadku niewydolnosci wqtroby
lub agranulocytozy. Jedynie 5,9% przerwafo stosowanie omawianego leku.
57,72% pacjentdw osiggneto redukcje czestosci napaddow >50%, a 29.12% petnq
remisje. Zdaniem autorow omawianej pracy felbamat jest skutecznym i dobrze
tolerowanym lekiem. Podobne wyniki uzyskano w badaniu obejmujgcym
50 dzieci z oporng na leczenie padaczkq (Levin i wsp, 2014).

Wymienionych powyzej rezultaty dwoch nowych badan, cho¢ bez zastosowania
grupy kontrolnej i randomizacji wspierajq rekomendacje Amerykanskiej
Akademii Neurologii z 1999 roku i sktaniajg do podejmowania prob
zastosowania (z odpowiedniq ostroznosciqg) felbamatu w przypadkach,
w ktorych wykorzystano u pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia lub
istniejg przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod.

Lek Taloxa ma powazne dziatania niepozqdane, stqd jest przeciwwskazany przy
niedokrwistosci aplastycznej i niewydolnosci wqgtroby. U leczonych pacjentow
konieczna jest ocena wydolnosci wgtroby oraz morfologii krwi — co 2 miesigce
badanie transaminaz i morfologii krwi z rozmazem.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r., nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.) , z uwzglednieniem opracowania na
potrzeby zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0T.431.1.2016
,Taloxa (felbamat) we wskazaniach: padaczka, padaczka lekooporna, padaczka objawowa lekooporna, zespot
Westa,padaczka miokloniczna Unverrichta-Lundborga”, 05 wrzesnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 260/2016 z dnia 12 wrzes$nia 2016 roku
o projekcie programu ,Wczesne wykrywanie i profilaktyka chordb
uktadu krgzenia u oséb w wieku od 40 do 65 lat zamieszkatych na
terenie powiatu ostrowskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wczesne wykrywanie i profilaktyka chorob uktadu krqzenia u oséb w wieku
od 40 do 65 lat zamieszkatych na terenie powiatu ostrowskiego”.

Uzasadnienie

Badanie przesiewowe pozwalajq na wykrycie czynnikow ryzyka chordb sercowo-
naczyniowych. Nie ma danych naukowych uzasadniajgcych badania
przesiewowe wykrywajgce istniejgce choroby sercowo-naczyniowe poprzez
badanie lekarskie, czy EKG wykonywane osob w poczuciu petnego zdrowia (jak
to okreslono w programie). Z drugiej strony dla oséb w 40, 45, 50 oraz 55 roku
zycia program profilaktyki i wykrywania chordb uktadu krgzenia realizuje NFZ.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.156.2016 ,Wczesne
wykrywanie i profilaktyka choréb uktadu krgzenia u oséb w wieku od 40 do 65 lat zamieszkatych na terenie
powiatu ostrowskiego” realizowany przez: powiat ostrowski, Warszawa wrzesien 2016 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy
oceny” luty 2013 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr261/2016 z dnia 12 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej - profilaktyki
stomatologicznej wsrdd dzieci piecioletnich - zamieszkatych na
terenie Miasta Kalisza na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zdrowotnej — profilaktyki stomatologicznej wsrod dzieci
piecioletnich — zamieszkatych na terenie Miasta Kalisza na lata 2016-2018”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Prochnica zebow u dzieci i mfodziezy, ze wzgledu na czestos¢ wystepowania,
powazine i kosztowne nastepstwa spowodowane niepodjeciem leczenia
i powiktaniami oraz zaleznos¢ od stylu zycia, jest problemem o znaczeniu
spotecznym | stanowi istotny element zdrowia publicznego. Mimo poprawy
sytuacji w ostatnich latach, Polska nadal nalezy do parstw europejskich
o najgorszych wynikach w dziedzinie zapobiegania prdchnicy, duze sq tez
réznice pomiedzy poszczegélnymi rejonami kraju. Wedtug Swiatowej
Organizacji Zdrowia, a takze wytycznych klinicznych (np. amerykariskich) szkota
jest najkorzystniejszym Srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji
zdrowia jamy ustnej oraz dziatan profilaktycznych. Przestany projekt programu
odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Wielkos¢
populacji, ktora moze wzigc udziat w programie zostata okreslona prawidtowo.
Zaplanowane w projekcie interwencje w okreslone populacji sq dostepne
w ramach swiadczen gwarantowanych zatem mozina wskazad, Zze oceniany
projekt programu stanowi zwiekszenie dostepu do swiadczenr finansowanych
ze srodkow publicznych, powielajgc dziatania zwigzane m.in. z kontrolg higieny
jamy ustnej czy lakierowaniem. Projekt programu oprocz ww. dziatan zawiera
czes¢ edukacyjng. Podkreslic nalezy, ze edukacja zdrowotna, szczegdlnie
w zakresie walki z prochnicq wsrod dzieci, stanowi istotng wartos¢ dodang
uzupetniajgc zakres obecnie prowadzonych interwencji. W projekcie programu
wnioskodawca zaznacza, Zze celem unikniecia podwdjnego finansowania danych
Swiadczenn wprowadzone zostanie kryterium  kwalifikacji  polegajgce
na wykluczeniu z udziatu dzieci, ktore miaty w danym roku kalendarzowym
przeprowadzone badanie stomatologiczne lub lakierowanie zebow. Realizatorzy
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 261/2016 z dnia 12 wrze$nia 2016 r.

programu zostang wyfonione w drodze konkursu ofert. Oczekiwane efekty
sq adekwatne do postawionych w projekcie zatozen.

Uwagi Rady:
e Zaznaczy¢ nalezy, Zze oceniany projekt nie zawiera wykazu piSmiennictwa, na

podstawie ktorego zostata przygotowana jego tres¢ co rowniez utrudnia
zweryfikowanie .

e Gfownym zatozeniem programu jest obnizenie poziomu wystepowania
prochnicy zebow u dzieci piecioletnich z Miasta Kalisz. Powyzszy cel wymaga
doprecyzowania w zakresie odsetka zatoZonego obnizenia wystepowania
prochnicy zebow wsrod 5-latkow. Dodatkowo wnioskodawca sformutowat
3 cele szczegotowe uzupetniajgce podstawowe zatozenie programu. Warto
zaznaczyé, ze cele projektu programu (przede wszystkim zatoZenia
szczegotowe) powinny spetniac kryteria teorii S.M.A.R.T. W przypadku
ocenianego projektu przedstawione cele szczegotowe nie spetniajg
ww. kryterium. Whnioskodawca wsrod celow szczegofowych wymienia
uksztattowanie postaw prozdrowotnych oraz rozwijanie prawidtowych
nawykow higienicznych wsrod dzieci w wieku przedszkolnym, a takze
uksztaftowanie  postaw  prozdrowotnych ~w  zakresie  profilaktyki
stomatologicznej nauczycieli i rodzicow/opiekunow prawnych. Powyzej
przytoczone sformufowania sugerujq ukonczenie zatozonego procesu, co jest
wgtpliwe do osiggniecia w ciggu 3 lat trwania programu.

e Mierniki efektywnosci wymagajq doprecyzowania. Zasadnym wydaje sie
sprecyzowanie jakie reakcje dzieci majq by¢ przedmiotem ww. wywiadu.

e Nalezy przedstawi¢ harmonogram planowanych dziatan ktdry nie odnosi sie
do dziatan edukacyjnych skierowanych do grupy dzieci w wieku 5 lat.

e Nalezy doprecyzowac termin rozpoczecia programu. Choc¢ okres realizacji
programu przewidziany jest na lata 2016-2018, wnioskodawca jako
planowany termin wdrozenia wskazuje pazdziernik 2015 r.

e Doprecyzowac¢ kompetencje personelu medycznego oraz warunkow
niezbednych do wdrozenia programu.

e Whnioskodawca  zaznaczyt, ze  wysokos¢  Srodkow  finansowych
przeznaczonych na realizacje programu w roku 2016 wyniesie 50 000 zi,
co zagwarantuje objecie programem 46% catej populacji. Wnioskowac
mozna zatem, ze budZet na rok 2016 pozwoli na objecie planowanymi
dziataniami ok. 383 dzieci w wieku 5 lat. Objecie catej populacji wymaga
natomiast zagwarantowania srodkow w wysokosci: 958 x 90zt = 86 220 zt.
Przestany projekt programu nie zawiera jednak oszacowania kosztow na lata
2017 oraz 2018. Z powodu powyzZszych zastrzezen sugeruje sie wskazanie
oszacowania budzetu na lata nastepne. Istotne jest rowniez oszacowanie
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populacji kwalifikujgcej sie do wiqczenia do programu w latach 2017 oraz
2018.

Wiceprzewodniczacy 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.158.2016 ,Program
polityki zdrowotnej — profilaktyki stomatologicznej wsrdéd dzieci piecioletnich- zamieszkatych na terenie Miasta
Kalisza na lata 2016-2018” realizowany przez: miasto Kalisz, Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksu do raportow
szczegotowych: ,,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
nr262/2016 z dnia 12 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie
poprawy stanu zdrowia jamy ustnej dla uczniow klas VI szkot
podstawowych na terenie m. st. Warszawy”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie poprawy stanu zdrowia jamy
ustnej dla ucznidw klas VI szkdt podstawowych na terenie m. st. Warszawy”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

W  projekcie programu przedstawiono ogdlne informacje na temat
rozpowszechnienia prdchnicy w populacji dzieci w wieku 12 lat. Wnioskodawca
powoftat sie na wyniki badan epidemiologicznych przeprowadzonych w ramach
programu Ministra Zdrowia ,Monitorowanie stanu zdrowia jamy ustnej
populacji polskiej w latach 2013-2015”. W ramach programu zaplanowat
przeprowadzenie badania diagnostycznego wraz z okresleniem liczby PUW czyli
sumy liczby zebow z ubytkami préchnicowymi, zebow usunietych z powodu
prochnicy oraz zebow wypetnionych oraz oceny stanu higieny jamy ustnej.
Populacja docelowg bedg uczniowie klas VI na terenie m.st. Warszawy.
Regularne, okresowe wizyty kontrolne sq istotnym elementem promocji zdrowia
jamy ustnej. Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi
powinien by¢ dostosowany do potrzeb pacjenta i okreslony na podstawie oceny
ryzyka prochnicy oraz zaawansowania/aktywnosci choroby. Najdtuzszy odstep
miedzy badaniami w przypadku pacjentow w wieku <18 lat powinien by¢ nie
dtuiszy niz 12 miesiecy. Stwierdzic zatem nalezy, ze interwencja
zaproponowana przez  wnioskodawce jest zgodna <z  wytycznymi
i rekomendacjami. Whnioskodawca w kilku miejscach projektu programu
stwierdza, ze interwencja zawarta w projekcie programu stanowi uzupetnienie
Swiadczen oferowanych w ramach NFZ. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, Ze
zgodnie Rozporzgdzeniem MZ z dnia 6 listopada 2013 r. (Dz. U. 2013 poz. 1462)
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego4,
zagwarantowane jest w Polsce profilaktyczne swiadczenie stomatologiczne dla
dziecka w 12. roku (VI klasa szkoty podstawowej), w ramach ktdrego
wykonywany jest przeglgd stomatologiczny uzebienia dziecka. Mozna zatem

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 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: sekretariat@aotmit.gov.pl
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stwierdzi¢, Zze interwencja oferowana w ramach programu stanowi powielenie

Swiadczen obecnie finansowanych w ramach NFZ i nie stanowi uzupetnienia, a

jedynie zwiekszenie dostepnosci do Swiadczen. Na podstawie danych NFZ dot.

kolejek wydaje sie, ze na terenie Miasta Warszawa nie dochodzi do problemu z

dostepnosciq do swiadczeri stomatologicznych u dzieci. Dla osiggniecia

zamierzonych celdw Biuro Polityki Zdrowotnej Urzedu m.st. Warszawy
poinformuje Biuro Edukacji Urzedu m.st. Warszawy oraz poprosi o przekazanie
informacji o programie dyrektorom szkot wraz z prosbg o wyrazenie zgody na
wziecie udziatu w programie. Akcje informacyjnq o programie wsrod
rodzicow/opiekunéw prawnych uczniow klas VI przeprowadzq realizatorzy
programu na jednym ze spotkan organizowanych z rodzicami/opiekunami
prawnymi dziecka przez szkote. W trakcie trwania programu planowana jest
jedna wizyta profilaktyczna dla dziecka. Po przeprowadzonym badaniu

rodzic/opiekun prawny dziecka zostanie poinformowany w formie pisemnej o

stanie zdrowia i potrzebach zdrowotnych z zakresu profilaktyki zdrowia jamy

ustnej.

Uwagi Rady:

e Whnioskodawca okreslit, iz do programu zostanie zaproszonych okofo 13 000
dzieci klas VI szkdt podstawowych. Dane te zostaty porownane z danymi
GUS. Wnioskodawca zaznacza jednak, ze program obejmie swym zasiegiem
publiczne szkoty podstawowe na terenie Warszawy, dla ktorych m.st.
Warszawa jest organem prowadzgcym. Z powyzszego stwierdzenia wynika,
Ze uczniowie 12-letni uczeszczajgcy do szkot prywatnych nie zostanq objeci
omawianym programem. Liczba osob kwalifikujgcych sie do programu
powinna zatem zostac¢ doprecyzowana i obejmowac wytqcznie uczniow szkot
publicznych lub tez poszerzac populacje o dzieci ze szkot niepublicznych.

e Gfownym celem programu jest stworzenie warunkow oraz mozliwosci
wczesnego wykrywania prochnicy, diagnostyki oraz optymalnego leczenia.
Whnioskodawca uzupetnit podstawowe zatozenie formutujgc jeden cel
szczegofowy, odnoszqgcy sie do obnizenia czestosci wystepowania prochnicy
u dzieci i mfodziezy, co skutkowac¢ ma poprawq jakosci ich Zycia. Warto
zaznaczyé, ze cele projektu programu (przede wszystkim zatoZenia
szczegotowe) powinny spetniac kryteria teorii S.M.A.R.T. W przypadku
ocenianego projektu zarowno cel gtowny, jak i cel szczegotowy nie spetniajg
ww. kryterium.

e ZastrzeZzenia budzi okres realizacji programu, ktory wyznaczony zostat na rok
2016. Przestanie projektu programu celem zaopiniowania w roku jego
realizacji budzi waqtpliwosci dotyczqce dostosowania okresu realizacji
do zaplanowanych interwencji, a co za tym idzie osiggniecia planowanych
celow.
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Mierniki efektywnosci wymagajqg doprecyzowania. Zgodnie z definicjq,
mierniki efektywnosci powinny byc¢ odzwierciedleniem zdarzen lub faktow
wystepujgcych ~w  danym  miejscu/otoczeniu/programie  wyrazone
w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy pamietac, aby mierniki dotyczyty
rezultatow nie zas podjetych wysitkdw, byty obserwowalne i obiektywne, zas
dane do pomiaru byty tatwo dostepne. W przypadku ocenianego projektu
programu mierniki efektywnosci powinny zostac rozszerzone o np. okreslenie
wskaZnika leczenia, okreslenie wskaznika PUW i jego sktadowych u dzieci
w wieku 12 lat, a takze okreslenie intensywnosci prochnicy wraz z ocenq
zmian wskaznikow intensywnosci prdchnicy (PUW) w trakcie realizacji
programu.

Whnioskodawca w projekcie programu nie odnidst sie do dziatan zwigzanych
z edukacjq. Wytyczne oraz eksperci kliniczni jasno stwierdzajq, ze edukacja
zdrowotna w kierunku profilaktyki prochnicy wydaje sie byc istotng
wartoscig dodang programu polityki  zdrowotnej. Powinna  byc¢
przygotowana w sposob rzetelny uwzgledniajgc rowniez udziat
rodzicow/opiekunow prawnych potencjalnych uczestnikéw programu. Warto
zatem bytoby uwzglednic takowe dziatania w projekcie programu.

Z rodzicami/opiekunami prawnymi i uczniami zostanie zorganizowane
spotkanie informacyjne przez realizatora programu. Nie okreslono natomiast
szczegotow dotyczgcych tej akcji. Nie jest jasne czy bedq to dodatkowe
spotkania w szkotach czy np. akcja ma odbyc sie podczas trwania szkolnych
spotkan z rodzicami czyli podczas wywiaddwek. Udziat dziecka w programie
musi zostac¢ poprzedzony uzyskaniem zgody rodzica/opiekuna prawnego
dziecka.

Do projektu programu nie dotgczono zatqcznikow dokumentow
wymienionych w jego tresci, chociazby zgody rodzica/opiekuna prawnego
na udziat dziecka w programie.

Nastepnie planuje sie przeprowadzenie akcji zwigzanej z badaniem
diagnostycznym uzebienia. Brakuje natomiast doktadnego opisu na jakich
zasadach ma sie odbywac przeprowadzanie ww. interwencji.

Warto byfoby rowniez zamiescic w projekcie adnotacje, Zeby realizator
programu rozgraniczyt sSwiadczenia finansowane w ramach NFZ
od swiadczenia oferowanego w ramach programu.

Whnioskodawca w sposob pobiezny i w niektdorych punktach rdwniez
niepoprawny, uwzglednit monitorowanie i ewaluacje. Ocena zgtaszalnosci
ma zostac oparta o Indywidualng Karte Badania Stomatologicznego. Dzieki
niej wnioskodawca bedzie mdgt okreslic liczbe dzieci, ktora wzieta udziat
w programie oraz odsetek dzieci z wykrytq prochnicq. Wydaje sie, Zze odsetek
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dzieci, u ktorych wykryto prdochnice powinien stanowi¢ wskaznik w ocenie
efektywnosci.

e QOcena jakosci programu ma zosta¢ oparta o mozliwos¢ sktadania uwag
do realizatora lub wnioskodawcy przez rodzicow/opiekunow prawnych
dzieci. Warto bytoby rowniez przygotowac ankiete satysfakcji dla ww. grupy
0sob.

e Program zostat zaplanowany na 2016. Wydaje sie zasadnym rozszerzenie
okresu realizacji programu na kolejne lata. Program powinien miec
charakter dtugofalowy w celu zwiekszenia efektywnosci i trwatosci dziatan.

e Catkowity koszt programu (rok 2016) zostat oszacowany na kwote
455 000 zt. Srodki finansowe na realizacje przedmiotowego programu
zostaty zabezpieczone w budZecie m.st. Warszawy w czesci pozostajgcej
w dyspozycji Biura Polityki Zdrowotnej. Koszt jednostkowy projektu
programu okreslono na ok. 35 zt. Kwota ta obejmuje wynagrodzenie lekarza
dentysty, podstawowe narzedzia stomatologiczne, materiaty jednorazowe
niezbedne podczas badania jamy ustnej, wynagrodzenie 0sob
koordynujgcych realizacje programu, a takze koszt materiatow biurowych
niezbednych do przygotowania informacji zwrotnej dla rodzicow/opiekunéw
prawnych dziecka. Warto podkreslic, ze komercyjny koszt przeglgdu
stomatologicznego wynosi od 30 do 50 zi, koszt porady stomatologicznej —
50 zt, a koszt instruktazu higieny jamy ustnej — 50 zt. Wydaje sie zatem,
Ze koszt jednostkowy moze byc¢ zanizony.

Wiceprzewodniczacy 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.162.2016 ,Program
profilaktyki zdrowotnej w zakresie poprawy stanu zdrowia jamy ustnej dla ucznidw klas VI szkét podstawowych
na terenie m.st. Warszawy”, realizowany przez: miasto Warszawa, Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,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 263/2016 z dnia 12 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Fluoryzacja zebdw uczniow Gminy
Czerniejewo”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Fluoryzacja zebow uczniow Gminy Czerniejewo”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Wskazano definicje prdchnicy, okreslono jakie sq przyczyny jej
powstawania oraz wskazano elementy zwiqzane z postawq prozdrowotng
projekcie  programu  przedstawiono ogdlne informacje na temat
rozpowszechnienia prochnicy w populacji dzieci, w Polsce oraz na swiecie.
W ramach projektu programu zaplanowano: fluoryzacje zebow oraz edukacje
zdrowotng dzieci i ich rodzicow/opiekunow prawnych. Nalezy zwrdci¢ uwage,
Ze zgodnie z aktualnym Rozporzgdzeniem MZ z dnia 19 sierpnia 2015 r.
zmieniajgcym rozporzqdzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia stomatologicznego (Dz. U. 2015 poz. 1262), zagwarantowana jest
w Polsce profesjonalna profilaktyka fluorkowa (dotyczy zebdw statych
i mlecznych) w wieku 13 lat (I klasa gimnazjalna) w ramach swiadczenia
,Profilaktyczne sSwiadczenie stomatologiczne dla dziecka w 13. roku zycia”,
zatem dla tej grupy docelowej program stanowi powielenie Swiadczen obecnie
finansowanych w ramach NFZ. Natomiast zaproponowana przez wnioskodawce
interwencja w  postaci  fluoryzacji zebow u dzieci w  wieku
14-15 lat (lI-lll klasa gimnazjalna) stanowi uzupetnienie Swiadczen
gwarantowanych finansowanych ze srodkow publicznych. Projekt programu
zawiera rowniez czes¢ edukacyjnqg. Dziatania zwiqzane z akcjq edukacyjng
stanowiq w cafym zakresie proponowanej populacji uzupetnienie swiadczen
gwarantowanych finansowanych ze srodkow publicznych. Wskazano sposob
przekazania informacji o mozliwosci udziatu w programie. Oferent wyfoniony
bedzie w drodze konkursu. Catkowity koszt programu oraz koszt jednostkowy
zostat oszacowany przez Whnioskodawce. Mierniki efektywnosci dotyczgce
celow programu zostaty przygotowane poprawnie.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Uwagi Rady:

Gtownym zatozeniem projektu programu jest objecie dziataniami
profilaktycznymi (fluoryzacja zebow) jak najwiekszej grupy uczniow klas
gimnazjalnych Gminy Czerniejewo. Nalezy zauwazyc, ze stwierdzenie ,jak
najwiekszej” jest nieprecyzyjne.

W programie nalezy rdwniez okresli¢ populacje rodzicow witgczanych
do akcji edukacyjnej.

Wskaza¢ w kazdym punkcie projektu programu, Ze poza rodzicami prawo
do udziatu w programie bedg rowniez mie¢ opiekunowie prawni dzieci.
Gtownym kryterium kwalifikacji do udziatu w programie bedzie uzyskanie
zgody rodzicow/opiekunow prawnych. Wzdr wspomnianej zgody nie zostat
dotgczony do projektu programu.

W zakresie budzetu nalezy doprecyzowac elementy kosztorysu programu,
majq byc¢ przeciez sfinansowane ze srodkow wtasnych Gminy.

Dodatkowo wnioskodawca formutuje dwa cele szczegotowe, ktory wydajg
sie byc¢ uzupetnieniem gtownego zafozenia programu. Warto zaznaczyd,
Ze cele projektu programu (przede wszystkim zatozenia szczegdtfowe)
powinny spetniac kryteria teorii S.M.A.R.T.

Whnioskodawca okresla, Ze dziatania edukacyjne zostanq zorganizowane
zaréwno dla dzieci i ich rodzicow/opiekundw prawnych poprzez spotkania
przygotowane przez realizatora. Jednak harmonogram oraz zakres
tematyczny akcji dotyczqcej dzieci, jak i rodzicow nie zostat opisany w
sposob szczegotowy. Wymaga on doprecyzowania.

W programie nalezy doprecyzowac kwestie sposobu powiqzania dziatan
programu ze Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow
publicznych, sposdb zakoriczenia udziatu w programie.

Ocena jakosci ma oprzec sie o mozliwos¢ sktadania pisemnych uwag przez
rodzicow dotyczgcych funkcjonowania programu. Warto byfoby rdowniez
przygotowac ankiete satysfakcji dla uczestnikow programu, tj. dzieci oraz
rodzicow/opiekunow prawnych.

Program ma trwac¢ od wrzesnia do grudnia 2016 r. Wydaje sie zasadne
rozszerzenie okresu realizacji programu na kolejne lata. Program powinien
miec¢ charakter dtugofalowy w celu zwiekszenia efektywnosci i trwafosci
dziatan.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.171.2016 ,Fluoryzacja
zebow ucznidw Gminy Czerniejewo”, realizowany przez: gmine Czerniejewo, Warszawa sierpiern 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 264/2016 z dnia 12 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej Gminy Ozaréw
Mazowiecki przygotowujgcy przysztych rodzicow na przyjecie dziecka
- zajecia w szkole rodzenia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej Gminy OZarow Mazowiecki przygotowujgcy
przysztych rodzicow na przyjecie dziecka - zajecia w szkole rodzenia”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Poddany ocenie projekt programu wpisuje sie w jeden z priorytetow
zdrowotnych MZ, jakim jest: poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej
nad matkqg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3. Projekt dotyczy przygotowania
do porodu i potogu kobiet i ich partneréow (razem ok 200 osdb). Do udziatu
w programie, w pierwszej kolejnosci kwalifikowane bedq pierworodki.
Ma on podnies¢ poziom edukacji i eliminacji czynnikow ryzyka, w celu poprawy
stanu zdrowia ciezarnych i noworodkow. Wsrod zaplanowanych interwencji
przewidziano grupowe zajecia edukacyjne (teoretyczne i praktyczne) w ramach
szkoty rodzenia odbywajqgce sie w sposob cykliczny (10 spotkan dla kazdej grupy
20-osobowej). Koszty catkowite programu to 40 tys. zt (85% finansowane
z budzetu gminy; 15% z budzetu potencjalnych uczestnikow programu).

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne w wytycznych eksperckich definiuje
zadanie  szkoty  rodzenia, jako sprzyjanie  utrzymaniu  dobrostanu
psychofizycznego ciezarnej, rodzqcej i rodziny.

Uwagi Rady:

e Celem programu jest ,edukacja przysztych rodzicow oraz zwiekszenie
ich wiedzy z zakresu ciqzy, porodu, pofogu i opieki nad niemowleciem”. Jest
on niewtfasciwie sformufowany, gdyz edukacja sama w sobie jest dziataniem,
a nie celem. Powinien byc¢ on okreslony jako oczekiwany, docelowy stan
i precyzyjnie zdefiniowana zmiana. Zgodnie z powyziszym, zasadne jest
poprawienie celu programu na ,,zwiekszenie wiedzy i umiejetnosci z zakresu
opieki okotoporodowej wsrod przysztych rodzicow w gminie Ozardéw
Mazowiecki w latach 2016-2017".
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Whnioskodawca okreslit 6 celow szczegotowych programu, ale sq one
sformutfowane niezgodnie z zasadq S.M.A.R.T. Ponadto, czes¢ z nich stanowi
dziatania bgdz potencjalne efekty, a nie prawidtowo sformutowane zatozenia
(np. ,nauka samodzielnej kontroli przebiegu porodu”; ,,spokojne i pozytywne
podejscie do porodu”).

W projekcie nie okreslono, w jaki sposdb uczestnicy majq sie zgtaszac
do programu (czy zapisy bedg prowadzone bezposrednio, czy
np. telefonicznie).

Brak jest informacji, ze zakonczenie udziatu w programie jest mozZliwe
na kazdym jego etapie.

W ramach monitorowania i ewaluacji przeprowadzone zostanq ankiety
satysfakcji uczestnika programu i oceny dziatan w programie, ale nie
dofqczono zadnego z przewidzianych kwestionariuszy, w celu weryfikacji ich
formy i tresci.

W projekcie programu nie odniesiono sie do kosztow akcji informacyjnej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.160.2016 ,Program
polityki zdrowotnej Gminy Ozaréw Mazowiecki przygotowujacy przysztych rodzicédw na przyjecie dziecka -
zajecia w szkole rodzenia” realizowany przez: gmine Ozaréw Mazowiecki, Warszawa wrzesien 2016 oraz
Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze
szczegblnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny”, listopad
2012r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 265/2016 z dnia 12 wrzes$nia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program edukacji zdrowotnej dla dzieci

w wieku przedszkolnym oraz ich rodzicoOw na terenie miasta Bedzina

na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program edukacji zdrowotnej dla dzieci w wieku przedszkolnym oraz ich
rodzicow na terenie miasta Bedzina na lata 2017-2019”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Zaplanowano realizacje dziatan edukacyjnych w populacji dzieci przedszkolnych
i ich rodzicow w formie wyktadow dot. problematyki otytosci, wszawicy,
prochnicy oraz WZW typu A. Projekt programu wpisuje sie priorytety zdrowotne
MZ, jakimi sqg: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym
i zakazeniom oraz przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i cukrzycy.

Uwagi Rady:

W projekcie nie odniesiono sie jednak do danych epidemiologicznych
w zakresie omawianych problemow zdrowotnych, tj. otyfosci, prochnicy,
wszawicy czy tez WZW A. Brak jest tez odniesienia do obecnego
postepowania w Polsce, w zakresie ww. problemow zdrowotnych.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ksztattowanie czynnych
postaw dzieci wobec zdrowia oraz wfasnego bezpieczenstwa. Cel ten jest
bardzo ogdlny i wymagajgcy wdrozenia szerokiej gamy dziatann do jego
osiggniecia. Ponadto wydaje sie by¢ trudnym do zmierzenia. Sugeruje sie
wybor gtownego zatozenia programu, ktory w sposob precyzyjny bedzie
definiowac oczekiwanq zmiane. Biorgc pod uwage tresc¢ projektu programu,
jego celem nadrzednym mogfoby byc: ,zwiekszenie poziomu wiedzy
i umiejetnosci przedszkolakow oraz ich rodzicow w zakresie profilaktyki
chorob wieku przedszkolnego, ze szczegdlnym uwzglednieniem prochnicy,
wszawicy, WZW A oraz problemu otytosci”.

Whnioskodawca okreslit rowniez 5 celdw szczegofowych, ktore sq dziataniami,

a nie zatozeniami. Ponadto, nie zostaly one sformutowane zgodnie
z proponowanq regutq S.M.A.R.T.
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Nie ustosunkowano sie do miernikdw efektywnosci, adekwatnych
do zatozonych celdow programu. Mierniki te powinny byc¢ istotnym
odzwierciedleniem zdarzern Ilub faktow wystepujgcych w danym
miejscu/otoczeniu/programie w odpowiednich jednostkach miary. Wartosci
wskaZznikow powinny by¢ okreslane przed i po realizacji programu.
Zasadnym byfoby uwzglednienie pomiaru poziomu wiedzy uczestnikow przed
i po realizacji programu (w populacji dzieci poprzez np. metody
interaktywnych quizow, wsrod rodzicow poprzez stosowne ankiety
ewaluacyjne).

Whnioskodawca nie okresla doktadnie grupy wiekowej, sugeruje jedynie
podziat na tzw. ,sredniakow” i ,starszakow”. Nie wyjasnia natomiast
znaczenia tych termindw. Do udziatu w programie zostanq zakwalifikowane
osoby uczeszczajqce do 13 przedszkoli na terenie miasta.

Nie jest jasne, czy sq programem objete bedqg wszystkie placowki
wychowania przedszkolnego na terenie gminy, czy tez jednostki, ktorych
organem zatoZycielskim jest miasto Bedzin. Zgodnie z danymi GUS, w roku
szkolnym 2014/15 w Bedzinie znajdowato sie 25 placowek wychowania
przedszkolnego, w tym 20 przedszkoli z tgcznq liczbg 1720 miejsc. Powinno
sie wiec uzasadni¢c metodologie wyboru wspomnianych w projekcie
przedszkoli.

W projekcie nie okreslono w sposob jasny i klarowny kryteriow kwalifikacji
do programu.

Nie przedstawiono harmonogramu dziatann edukacyjnych, ich doktadnego
zakresu tematycznego czy tez szczegotow dot. personelu prowadzgcego
zaplanowane wyktady. Powinny one uwzglednia¢ wytyczne z publikacji
Woynarowskiej z 2011 r.

Schemat organizacyjny programu zostat opisany w sposob mato precyzyjny.
Jako element promocji programu przewidziano realizacje akcji plakatowej
oraz rozdanie tzw. gadzetow dla dzieci w postaci opasek odblaskowych
(wnioskujgc z informacji zamieszczonych w zestawieniu kosztow programu).
W projekcie nie odniesiono sie jednak do szczegotow ww. promocji dziatan.

Nie okreslono sposobu wyboru realizatora programu. Jest to wazny aspekt
w kontekscie wymogow ustawowych. Wyboru realizatora programu jst
powinna dokona¢ w drodze konkursu ofert. Nie odniesiono sie rowniez
do doktadnych  warunkéw i kompetencji personelu, niezbednych
do wykonywania swiadczern w ramach programu.

W celu uzyskania trwaftosci efektow, tj. utrzymania korzysci dla zdrowia
po zakonczeniu realizacji programu, zasadnym jest rozplanowanie
cyklicznych dziatan i zachowanie swego rodzaju ciggtosci.
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Projekt nie odnosi sie do kwestii jego monitorowania i ewaluacji.
Whioskodawca zaznacza jedynie, ze wykonywane w ramach programu
swiadczenia i dziatania bedqg odnotowane przez jego realizatorow
w przeznaczonych do tego celu dziennikach. Nie wiadomo, czy dane
gromadzone przez realizatorow bedq poddane jakiejkolwiek analizie.
Monitorowanie i ocena efektywnosci programu sq istotne z punktu oceny
wptywu na zdrowie populacji, ale rowniez utatwiajqg planowanie przysztych
programow polityki zdrowotnej. Monitorowanie jest procesem zbierania
danych o realizacji PPZ i stuzy kontrolowaniu ich przebiegu i postepdw.
Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktore wspierajq realizacje celow
programu. Ewaluacja, z kolei, jest analizq danych z PPZ, realizowang w celu
oceny efektow prowadzonych dziatan. W zakresie monitorowania nalezy
okresli¢ wskazniki, ktére bedg odnosi¢ sie do m.in. zgtaszalnosci (odsetek
uczestnikow PPZ, liczba o0sob, ktora nie zostata objeta programem)
czy jakosci swiadczenn (wskazuje sie wykorzystanie ankiet satysfakcji
uczestnikow z usfug swiadczonych w programie). W zakresie ewaluacji
programu nalezy odnies¢ sie do efektow zdrowotnych uzyskanych
i utrzymujqcych sie po zakonczeniu programu, tj. np. stanu wiedzy dzieci
i ich rodzicow przed i po realizacji programu. Istotne jest szczegotowe
okreslenie rodzaju danych, niezbednych do obliczenia wskaznikéw oraz
sposobu ich zbierania.

Projekt programu nie zawiera odnosnikow bibliograficznych w tekscie,
ani wykazu pismiennictwa

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.164.2016 ,Program
edukacji zdrowotnej dla dzieci w wieku przedszkolnym oraz ich rodzicow na terenie miasta Bedzina na lata
2017-2019” realizowany przez: miasto Bedzin, Warszawa wrzesien 2016 oraz Anekséw do raportéw
szczegbtowych: , Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i
szkolnych — wspdlne podstawy oceny” lipiec 2012 r., ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz
profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny” kwiecien 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 266/2016 z dnia 12 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien
ochronnych przeciw grypie dla oséb powyzej 60 roku zycia oraz osob
niepetnosprawnych na lata 2016-2018” gminy Radwanice

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepiern ochronnych przeciw grypie dla o0sob
powyzej 60 roku zycia oraz osob niepetnosprawnych na lata 2016-2018” gminy
Radwanice, pod warunkiem uwzglednienia sformufowanych przez Rade zalecen.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu wpisuje sie w jeden z priorytetow zdrowotnych,
jakim jest zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym
i zakazeniom. Zgodnie z programem gmina planuje przeprowadzenie szczepien
przeciwko grypie wsrod osob w wieku powyzej 60 lat i wsrod o0sob
niepetnosprawnych bez ograniczen wiekowych, zamieszkatych na terenie gminy
Radwanice. Planuje sie zaszczepienie 208 o0sob (20% populacji docelowej)
sposrod ok. 1 037 osob kwalifikujgcych sie do programu. Program ma byc
realizowany w latach 2016-2018. Planowane koszty catkowite programu ujete
w budzecie gminy Radwanice zostaty okreslone na 24 960 zt. Program zostat
przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTMIT. Rada zaleca jednak:

e Ponowngq analize budzetu programu z uwzglednieniem kosztow prowadzenia
akcji promocyjno-edukacyjnej. W przedstawionej do oceny wersji nie jest
jasne, czy koszty akcji promocyjno-edukacyjnej dotyczq jednego tylko roku,
czy trzech lat. Brak jest rowniez wyliczenia kosztow jednostkowych.

e Poniewaz program jest zaplanowany na trzy lata, uwzglednienie mozliwosci
pojawienia sie na rynku nowych szczepionek.

o« WoyraZzne okreslenie czasu, w ktorym bedq przeprowadzane szczepienia
z uwzglednieniem zalecenia, ze osobom nalezqgcym do grup zwiekszonego
ryzyka powiktarn pogrypowych, a wiec u tych, u ktorych istniejq medyczne
wskazania do uodpornienia przeciw grypie, szczepionke nalezy podawac
w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

e Przygotowanie nowej wersji ankiety, ktora rzeczywiscie bedzie mierzyta
poziom satysfakcji osoby poddanej szczepieniom.
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ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Przedstawienie wykazu pismiennictwa, na podstawie ktorego przygotowano
program oraz stosowne referencje bibliograficzne.

Zaplanowanie dziatann pozwalajgcych na kontynuacje programu w latach
nastepnych.

Zmiane tytutu programu na: ,Program polityki zdrowotnej dotyczqcej
profilaktycznych szczepiern ochronnych przeciw grypie dla osob powyzej
60 roku zycia oraz o0sO0b niepetnosprawnych na lata 2016-2018
realizowanych w gminie Radwanice”.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.159.2016 ,Program
profilaktycznych szczepien ochronnych przeciw grypie dla osdb powyzej 60 roku zycia oraz oséb
niepetnosprawnych na lata 2016-2018” realizowany przez: gmine Radwanice, Warszawa sierpien 2016 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” listopad 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 267/2016 z dnia 12 wrzes$nia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréb zakaznych w
zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie dla mieszkancow
Swidnicy na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki chorob zakaZnych w zakresie szczepieri ochronnych
przeciw grypie dla mieszkaricow Swidnicy na lata 2016-2018”, pod warunkiem
uwzglednienia sformutowanych przez Rade zalecen.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu wpisuje sie w jeden z priorytetow zdrowotnych,
jakim jest zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym
i zakazeniom. Gtownym celem programu jest zapobieganie zachorowaniom
na grype oraz zmniejszenie powiktan pogrypowych stanowiqcych bezposrednie
zagrozenie zycia, wsréd mieszkaricow Gminy Miasto Swidnica w wieku powyzej
60 roku Zycia, otrzymujgcych wsparcie Miejskiego Osrodka Pomocy Spotecznej
(MOPS) w Swidnicy. Roczny koszt realizacji programu zostat oszacowany
na 16 000 zt. Sktada sie na to koszt akcji informacyjno-edukacyjnej (2 000 zt),
koszt badania lekarskiego i wykonania szczepienia (4 000 zt) i koszt zakupu
szczepionek (10 000 zt). Wartos¢ catego programu zostata oszacowana
na 48 000 zt. Program w catosci bedzie sfinansowany z budzetu Gminy Miasto
Swidnica. Planowane jest zaszczepienie 400 osdb rocznie. Program zostat
przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTMIT. Rada zaleca jednak:

e« Ponownqg analize budzetu programu | szczegotowe przedstawienie
przestanek dokonanego wyliczenia kosztéw jednostkowych.

o Zdefiniowanie warunkow niezbednych do realizacji programu.

e Poniewaz program jest zaplanowany na trzy lata, uwzglednienie mozliwosci
pojawienia sie na rynku nowych szczepionek.

o« WoyraZzne okreslenie czasu, w ktorym bedq przeprowadzane szczepienia
z uwzglednieniem zalecenia, ze osobom nalezqgcym do grup zwiekszonego
ryzyka powiktarn pogrypowych, a wiec u tych, u ktorych istniejqg medyczne
wskazania do uodpornienia przeciw grypie, szczepionke nalezy podawac
w okresie od wrzesnia do potowy listopada.
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e Przygotowanie nowej wersji ankiety, ktora rzeczywiscie bedzie mierzyta
poziom satysfakcji osoby poddanej szczepieniom.

o Zaplanowanie dziatan pozwalajgcych na kontynuacje programu w latach
nastepnych.

e Zmiane tytutu programu na: ,Program polityki zdrowotnej dotyczqgcej
profilaktyki chordb zakaznych w zakresie szczepien ochronnych przeciw
grypie dla mieszkaricow Swidnicy na lata 2016-2018 realizowany przez:
Miasto Swidnica”.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.161.2016 ,Program
profilaktyki choréb zakaznych w zakresie szczepieri ochronnych przeciw grypie dla mieszkaricéw Swidnicy na
lata 2016-2018 w Gminie Miasto Swidnica” realizowany przez: miasto Swidnica, Warszawa wrzesieri 2016 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” listopad 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 268/2016 z dnia 12 wrzes$nia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko
pneumokokom dzieci zamieszkatych na terenie miasta i gminy
Piaseczno na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dzieci
zamieszkatych na terenie miasta i gminy Piaseczno na lata 2016-2018”, pod
warunkiem dokonania przez autorow programu niezbednych poprawek,
wyjasnien i uzupetnien.

Uzasadnienie

Gtownym celem programu jest przeciwdziatanie wszelkiego rodzaju infekcjom
powodowanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae w populacji dzieci
od 2 do 5 lat zamieszkatych na terenie miasta i gminy Piaseczno i nie nalezqcych
do grupy podwyziszonego ryzyka zachorowania na inwazyjnqg chorobe
pneumokokowgq, ktore wczesniej nie byty szczepione przeciwko pneumokokom.
Przewidywany budzet programu wynosi 180 000 zt na okres 3 lat. Chociaz
program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTMIT, zawiera wiele
niejasnosci, ktore muszq by¢ wyjasnione.

Rada zaleca wiec:

o Szczepienia powinny mie¢ miejsce przed 2 rokiem Zycia w celu osiggniecia
maksymalnego efekty populacyjnego.

« Ponownqg analize przedstawionego budzetu biorgc pod uwage fakt,
Ze zgodnie przygotowanym projektem MZ od 1 stycznia 2017 r. moze
obowigzywaé Zarzqdzenie Ministerstwa Zdrowia o obowigzkowym
i bezptatnym szczepieniu przeciwko pneumokokom wszystkich dzieci
urodzonych po tej dacie. Konieczne jest wiec szczegofowe przedstawienie
przestanek dokonanego wyliczenia kosztow jednostkowych i to w obu
wariantach — przy zatozeniu, ze od 1 stycznia 2017 r. obowiqzuje zarzqdzenie
MZ o obowiqzkowych i bezptatnych szczepieniach dzieci i przy zatozeniu,
Ze sytuacja obecna nie ulegta zmianie.

« Dostarczenie informacji o sposobie wyboru szczepionki, kosztach i schemacie
szczepien.
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Skorygowanie btfedu dotyczqgcego Swiadomej zgody: w przypadku dzieci
decyzje o zgodzie na udziat w programie szczepienn podejmujq rodzice lub
opiekun prawny dziecka.

Przygotowanie nowej wersji ankiety, ktora rzeczywiscie bedzie mierzyta
poziom satysfakcji osoby poddanej szczepieniom.

Zmiane tytutu programu na: ,Program polityki zdrowotnej dotyczqcej
profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dzieci zamieszkatych
na terenie miasta i gminy Piaseczno na lata 2016-2018” zaplanowany przez
Gmine Piaseczno.

Sukces programu, mierzony przede wszystkim liczbq zaszczepionych dzieci,
zalezy przede wszystkim od sprawnej rekrutacji. Im bardziej skuteczna akcja
informacyjno-edukacyjna, tym wieksze szanse na osiggniecie zaplanowanych
celow rekrutacyjnych. W  sytuacji rosnqgcej aktywnosci ruchdow
antyszczepionkowych Rada sugeruje wiec potoZenie szczegdlnego nacisku
na merytoryczny charakter akcji informacyjno-edukacyjnej.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.166.2016 ,Program
profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dzieci zamieszkatych na terenie miasta i gminy Piaseczno
na lata 2016-2018” realizowany przez: gmine Piaseczno, Warszawa sierpien 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” marzec 2014r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 269/2016 z dnia 12 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza mieszkancéw Gminy
Biesiekierz”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja lecznicza mieszkancow Gminy Biesiekierz”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu pozytywnie wpisuje sie w priorytety zdrowotne, jakimi jest
ograniczenie skutkow urazow powstatych w wyniku wypadkow, zmniejszenie
przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkow
przewlektych  schorzenn uktadu kostno-stawowego oraz zapobieganie
najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mfodziezy. Jednoczesnie zwiera on istotne wady,
ktore powinny zostac¢ skorygowane przed jego wdrozeniem. Zdaniem Rady
szczegdlnie istotne jest zwrdcenie uwagi na to, ze bfednie oszacowano koszt
catkowity realizacji programu: po zsumowaniu kosztow jednostkowych
przedstawionych przez wnioskodawce koszt catkowity przy podanych cenach
i ilosci zabiegow jest istotnie wyzszy niz podany przez autorow projektu.
Ponadto w kosztach catkowitych nie uwzgledniono kosztow prowadzenia
dziatalnosci informacyjnej. Wnioskodawca nie odnidst sie tez do monitorowania
i ewaluacji realizacji projektu. Wskazano jedynie na przeprowadzenie ankiety
ewaluacyjnej przez pacjenta, ktorej wzoru nie dotgczono do projektu programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.165.2016 , Rehabilitacja
lecznicza mieszkancéw Gminy Biesiekierz” realizowany przez: gmine Biesiekierz, Warszawa wrzesien 2016 oraz
Aneksu do raportéw szczegoétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” sierpien 2016 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 270/2016 z dnia 12 wrzes$nia 2016 roku
o projekcie programu ,,USG piersi dla mieszkanek Powiatu
Gtogowskiego w przedziale wiekowym 35-49 lat”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,,USG piersi dla mieszkanek Powiatu Gtogowskiego w przedziale wiekowym 35-
49 lat”.

Uzasadnienie

Brak jest dowodow naukowych, ktore mogftyby uzasadnia¢ stosowanie
ultrasonografii jako metody przesiewowej w diagnostyce raka piersi u kobiet
w populacji bezobjawowej. Zastosowanie w ramach badan przesiewowych
piersi USG nie jest, w zwiqzku z tym, rekomendowane przez towarzystwa
naukowe: Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej jednoznacznie stwierdza,
ze ultrasonografii piersi nie stosuje sie w badaniach przesiewowych. Ryzyko
zwiqzane z realizacjq wadliwie zaprojektowanego programu przesiewowego,
w ktdrym wykorzystywane sq niewfasciwe narzedzia diagnostyczne, wigze sie
m.in. z uzyskaniem istotnej liczby wynikdw fatszywie dodatnich oraz fatszywie
ujemnych, narazeniem na niepotrzebne inwazyjne zabiegi diagnostyczne
(np. biopsja chirurgiczna lub gruboigtowa) oraz stresem wynikajgcym
Z fatszywego rozpoznania zmian podejrzanych onkologicznie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.169.2016 ,,USG piersi dla
mieszkanek Powiatu Gtogowskiego w przedziale wiekowym 35-49 lat” realizowany przez: powiat gtogowski,
Warszawa wrzesien 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki raka piersi —
wspodlne podstawy oceny” czerwiec 2015 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr271/2016 z dnia 12 wrzes$nia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen HCV wsrod
mieszkancow miasta todzi na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen HCV wsrod mieszkaricow miasta todzi na lata
2016-2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program przewiduje przeprowadzenie testow anty-HCV w populacjach
wzmozonego ryzyka zakazeniem HCV oraz akcje informacyjno-edukacyjng
wsrod lekarzy, pielegniarek i potoznych zatrudnionych w POZ, a takze wsrod
dorostych mieszkaricow Miasta todzi. Cele programu dobrze wpisujq sie
w priorytety zdrowotne opisane w Narodowym Programie Zdrowia. Wybodr
proponowanych testow nie budzi istotnych zastrzezen. Badaniami w kierunku
wykrycia przeciwciat anty-HCV ma zostac objetych ok. 6000 oséb (w catym
okresie realizacji programu) w wieku 25-59 lat, z grup ryzyka. Wytyczne nie
odnoszq sie jednak do wieku populacji, w jakim powinny zostac zastosowane
testy diagnostyczne w kierunku HCV, a raczej do czynnikow ryzyka bez wzgledu
na wiek. Nalezy zatem rozwazyc rozszerzenie populacji, w ktorej realizowano by
program. Nie jest do konca jasne, kto, w przypadku pozytywnego wyniku testu,
bedzie odpowiedzialny za skierowanie pacjenta do dalszej diagnostyki
i leczenia: nalezy to uscislic w opisie programu Nie rozpisano szczegdétowo
kosztow dziatann informacyjno-edukacyjnych, wskazujgc jedynie kwoty
przeznaczone na realizacje tych dziatan.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.170.2016 ,Program
profilaktyki zakazen HCV wsréd mieszkarnicdw miasta todzi na lata 2016-2018” realizowany przez: Miasto £4dz,
Warszawa wrzesien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen HCV —
wspodlne podstawy oceny” lipiec 2014 r.
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dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 272/2016 z dnia 12 wrzes$nia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych stuchu dla
uczniodw klas pierwszych szkot podstawowych wojewddztwa
mazowieckiego na lata 2017-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program badan przesiewowych stuchu dla uczniow klas pierwszych szkot
podstawowych wojewddztwa mazowieckiego na lata 2017-2018”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie
wykrywania wad stuchu w populacji dzieci klas | szkdt podstawowych z terenu
wojewddztwa mazowieckiego. Program zakftada przeprowadzenie akcji
informacyjno-edukacyjnej (wsréod dzieci oraz ich opiekundw), badania
przesiewowego stuchu (audiometria tonalna) oraz szkolern dla personelu
medycznego.

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Wedtug danych GUS (na rok
2009) w populacji dzieci miedzy 5 a 9 rokiem Zycia zaburzenia zwigzane
ze stuchem wystepowaty u okoto 129 na 1000 dzieci. Wtasciwa diagnostyka
i leczenie zaburzen stuchu w populacji dzieci zmniejsza ryzyka pogtebiania sie
tych zaburzen, zmniejsza ryzyko problemow zwiqzanych z rozwojem mowy,
a takze problemow edukacyjnych, dlatego tez identyfikacja nawet niewielkiego
ubytku stuchu jest istotna i umozliwia podjecie efektywnego leczenia zanim
powstanq znaczgce uszkodzenia (ECS 2012).

Oceniany program dotyczy wykonania badan przesiewowych stuchu w populacji
uczniow klas | szkét podstawowych. Wytyczne sq zgodne, Ze podstawowgq
populacjg docelowqg powinny by¢ wszystkie dzieci w wieku od 4 do 7 lat (ECS
2012, AAP 2016, AAA 2011, ASHA). Dodatkowo uczniowie mogqg by¢ poddawani
badaniom okresowym, bedqgc w pdzniejszych klasach: 8i 10 lat (AAP 2016, AAA
2011) oraz 11 lat (ASHA).

W projekcie zatozono wykonanie audiometrii tonalnej, ktdra jest
rekomendowanym sposobem przeprowadzania badania stuchu populacji dzieci
w wieku 3 lat i starszych. Tympanometria powinna byc¢ stosowana jako

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 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: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 272/2016 z dnia 12 wrze$nia 2016 r.

drugorzedowe badanie przesiewowe, po niepowodzeniu audiometrii tonalnej

i otoemisji akustycznej (m. in. AAP 2016, AAA 2011). Populacja docelowa

programu (w okresie dwoch lat jego trwania) liczy okoto 110 tys. 0sob.

Whnioskodawca planuje objg¢ dziataniami programu wszystkie dzieci, ktore

spetniajq kryterium wiqczenia do programu. Kryteria wyfqgczenia z programu

okreslono prawidtowo zgodnie z obowiqgzujgcymi rekomendacjami (AAP 2009,

ASHA).

W ocenianym projekcie poza badaniami przesiewowymi, akcjqg informacyjng

oraz szkoleniami personelu medycznego, zaplanowano zakup 50 audiometrow.

Realizacja programu jest zaplanowana na lata 2017-2018 z mozliwoscig

kontynuacji w latach nastepnych w zaleznosci od dostepnosci Srodkow.

Planowany koszt realizacji programu zostat okreslony na ok. 7 min PLN.

Zaplanowano koszty akcji informacyjnej, koszty szkolern dla lekarzy oraz

przeprowadzenie badania przesiewowego. W projekcie programu zawarto cel

ogdlny programu, cele szczegotowe, jak rowniez zaplanowano 9 miernikow
efektywnosci.

Uwagi Rady:

o Wskazane jest przeformutowanie celu gtdwnego na zorientowany bardziej
na oczekiwany skutek, np. ,zwiekszenie wczesnej wykrywalnosci zaburzen
stuchu u uczniow klas | szkot podstawowych”, ze wskazaniem jakich wartosci
wnioskodawca oczekuje.

o Cele szczegofowe nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadg
SMART, powinny zostac przeredagowane, aby byty w petni mierzalne.

o Nalezy przeformutowac mierniki efektywnosci. Samo wskazanie liczby osob
uczestniczgcych w akcjach edukacyjnych nie da petnego obrazu dotyczqgcego
zwiekszenia wiedzy w zakresie zaburzen stuchu. Warto bytoby zbadac
poziom wiedzy przed akcjq edukacyjnq oraz po dziataniach edukacyjnych.
Wsrod wskaZznikow monitorowania realizacji nalezy uwzglednic¢: ocene
otolaryngologicznq u dzieci skierowanych na dalszq diagnostyke oraz poziom
styszenia w badaniach audiometrycznych przed i po realizacji programu,
liczbe wykrytych zaburzen stuchu w populacji dzieci z klas | w zestawieniu
z danymi z lat poprzednich czy tez liczbe dzieci, u ktorych podjeto leczenie.

o Zasadne bytoby skierowanie akcji edukacyjnej do nauczycieli. Zgodnie
zwytycznymi  nalezy zwrdci¢c uwage na zachowania sSwiadczgce
o zaburzeniach stuchu: prosby o powtarzanie tresci, odwracanie gtowy
bokiem w kierunku mowigcego, obserwowanie ust osoby mowigcej, zbyt
gtosne mowienie, niewyrazna mowa, nieuwaga podczas rozmowy, trudnosci
ze zrozumieniem i wykonywaniem polecen, sktonnos¢ do izolowania sie
co mogtoby podnies¢ skutecznos¢ wczesnego wykrywania zaburzen
zwigzanych ze stuchem w przysztosci.
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o Wskazane jest oszacowanie liczby osob biorgcych udziat w szkoleniach
skierowanych do personelu medycznego — pielegniarek szkolnych, lekarzy
POZ oraz wszystkich osob z kadry pedagogicznej.

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 p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.157.2016 ,,Program badan
przesiewowych stuchu dla ucznidw klas pierwszych szkét podstawowych wojewddztwa mazowieckiego na lata
2017-2018” realizowany przez: wojewddztwo mazowieckie, Warszawa wrzesien 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny” wrzesien
2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 273/2016 z dnia 12 wrzes$nia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych stuchu dla -
ucznidw klas | szkét podstawowych zlokalizowanych na terenie miasta
Bedzina na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program badan przesiewowych stuchu dla — uczniow klas | szkot
podstawowych zlokalizowanych na terenie miasta Bedzina na lata 2017-2019”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie
Program dotyczy bardzo wazinego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego i zapewnia diagnostyke dzieci w kierunku niedostfuchu.
Uwagi Rady:
e Brak pismiennictwa.
e Epidemiologia bardzo ogdlnikowo (dane IFiPS).
e (el gtowny odnosi sie jedynie do opieki diagnostyczne;.
e Nie zastosowano w petni requty S.M.A.R.T.
e Brak miernikow w odniesieniu do akcji edukacyjnej.

e QOtoskopia, tympanometria powinna byc¢ stosowana jako drugorzedowe
badanie przesiewowe po niepowodzeniu audiometrii tonalnej i otoemisji
akustycznej (AAP 2009). Sugeruje sie skierowanie do specjalisty w
przypadku nieprawidfowego wyniku audiometrii.

e Badanie otoskopowe (w ramach POZ), jak rdwniez konsultacja
otolaryngologiczna (w ramach AOS) stosowane sq w normalnej praktyce
diagnostycznej wad stuchu.

e Brak odniesienia do kompetencji personelu i wymagan niezbednych do
realizacji programu polityki zdrowotnej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.163.2016 ,,Program badan
przesiewowych stuchu dla - ucznidw klas | szkét podstawowych zlokalizowanych na terenie miasta Bedzina na
lata 2017-2019” realizowany przez: miasto Bedzin, Warszawa wrzesien 2016 oraz Aneksu do raportéow

szczegbtowych: ,,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny” wrzesien
2016,



