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Rada), obechi na posiedzeniu:

Marzanna Bieftkowska
Pawet Grieb
Lucjusz Jakubowski
Marlena Jankowiak
Barbara Jaworska - tuczak
Andrzej Kokoszka
Agata Maciejczyk
Konrad Maruszczyk
Aleksandra Michowicz

. Michat Mysliwiec

. Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie

. Jakub Pawlikowski

. Jerzy Stelmachdéw

. Rafat Suwinski

. Zbigniew Szawarski

. Piotr Szymanski

. Janusz Szyndler

18. Marek Wronski
Cztonkowie Rady Przejrzystosci nieobecni na posiedzeniu:

1. Andrzej Sliwczyriski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omdéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opinii zdrowotnej
»PODANIE IMMUNOGLOBULINY ANTY-RHD W PROFILAKTYCE KONFLIKTU MATCZYNO-
PLODOWEGO W ZAKRESIE ANTYGENU D Z UKtADU RH” jako Swiadczenia gwarantowanego.

5. Przygotowanie opinii dotyczacej skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa stosowania

chelatonow (EDTA) w leczeniu miazdzycy tetnic u ludzi.
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6. Przedstawienie projektowanych zmian w ustawie o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, w zakresie oceny programéw polityki zdrowotnej.

7. Przedstawienie przez cztonka Rady Piotra Szymariskiego sposobéw finansowania projektéw
programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu terytorialnego.

8. Przygotowanie opinii na temat projektéw programow polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1) ,Leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw miasta
Poznania w latach 2017-2020",

2) ,Leczenie nieptodnosci metcds zaptodnienia pozaustrojowego - in vitio dla mieszkarnicéw
Wroctawia na lata 2017-2019”,

3) .Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego- In vitro dla mieszkaficéw
Bydgoszczy w latach 2016-2019”,

4) ,Leczenie nieptodnosci metods zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkarhcédw
miasta Opola w latach 2017-2020",

5) ,Program leczenia nieptodnosci wiréd mieszkaricéw Leszna”.

9. Losowanie sktadéw Zespotéw na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczgcy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.430.4.2016 ,Podanie ludzkiej immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu matczyno-
ptodowego”.

Nastgpnie swojg pozytywna propozycje opinii przedstawit Jerzy Stelmachéw, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzit, ze nie
znalazt towarzystwa naukowego, ani ekspertéw z tej dziedziny w Europie, ktérzy by negowali takie
podanie, ktdre jest niejako uzupetnieniem profilaktyki w konflikcie serologicznym. Nie spotkat tez kraju
w ktérym nie bytoby to refundowane. Podanie immunoglobuliny anty-RhD w czasie trwania cigzy
pacjentkom zagrozonym immunizacjg w znaczacy sposéb zwigksza skutecznosé dziatan profilaktycznych
i stanowi cenne uzupetnienie profilaktyki pocigzowej. Dawka Ig anty D -300ug- podawana pomiedzy 28
a 30 tygodniem cigzy jest zgodna z rekomendacjami towarzystw naukowych, krajowych i zagranicznych
oraz z opiniami ekspertdw. Mozliwos¢ wystapienia powikfari zwigzanych z aplikacjg Ig anty D, ktérych
czestos¢ okreslana jest jako ,rzadka lub niezbyt czesta” sklania do wnioskowania o stosowanie
Swiadczenia w poradniach przyszpitalnych, co moze wpltyngé pozytywnie réwniez na rozliczenia
finansowe. Zaproponowat, aby Rada podtrzymata swoja opinig z maja 2016 r. dotyczaca dazenia do
upowszechnienia badania genu Rh D ptodu w osoczu matki, przed kwalifikacja do podania
immunoglobuliny anty D w cigzy. Wprowadzenie obowigzkowej diagnostyki w znacznym stopniu
ograniczy liczbe kobiet poddawanych procedurze srédcigzowej.

Woijciech Wysoczariski Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych w AOTMIT przypomniat, ze
nie jest to wniosek refundacyjny i wymagatcby to stworzenia nowego produktu rozliczeniowego, typu
leczenie pacjentki z konfliktem z podaniem immunoglobuliny, czyli bytoby to rozliczane w ramach
kontraktu szpitalnego. Taki produkt powinien by¢ podawany tacznie ze $wiadczeniem i wydaje sie, ze
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w szpitalu to jest fatwiejsze natomiast w AOS-ie (Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna) pojawiaja sie
pewne watpliwosci jak to by zadziatato.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze wniosek jest tak oczywisty medycznie i merytorycznie, ze Rada nie moze
go odrzuci¢, tylko wptyw na budzet jest zbyt duzy.

Jerzy Stelmachéw stwierdzit, ze bytoby tatwiej gdyby scentralizowad zakup immunoglobuliny.

Marlena Jankowiak zwrdcita uwage na fakt, Ze jesli substancja czynna bedzie kupowana nie w ramach
zakupu centralnego, to wptyw na budzet moze by¢ duzo wyzszy niz oszacowany przez AOTMIT.

Lucjusz lakubowski oswiadczyt, 7e nie wvobraia sobie moiliwosci zakupu, czy dysponowania
immunoglobuling przez kazdy gabinet ginekologiczny.

Jerzy Stelmachéw poinformowat, ze po poronieniu w szpitalu pacjentka na miejscu dostaje
immunoglobuling. Jesli poronienie nastapi w szpitalu, gabinecie lub osrodku prywatnym, to wéwczas
W Ciggu 72 godzin od zakoriczenia cigzy musi zgtosic sie do punktu referencyjnego gdzie podawana jest
immunoglobulina.

Marlena Jankowiak dodata, Ze Narodowy Fundusz Zdrowia sugerowat Ministrowi Zdrowia procedure
whioskowg refundacyjng, tak aby ta substancja byta dostepna na recepte. Cena leku moze byé wéwczas
negocjowana, a lek bytby dostepny dla kazdej pacjentki, ktéra by tego bedzie wymagata. W kontekécie
tego zlecenia jest to niemoiliwe, poniewaz jest to $cisle $wiadczenie gwarantowane realizowane
w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna czy leczenie szpitalne, jak byto to przedstawione
w karcie problemu zdrowotnego. Tutaj nie ma mozliwosci negocjaciji cen.

Jerzy Stelmachéw stwierdzit, ze kobiety u ktérych moie wystapi¢ konflikt serologiczny i u ktérych
wystepujg jakiekolwiek problemy sg natychmiast kierowane do os$rodka.

Tomasz Pasierski podsumowuijac dyskusje stwierdzit, ze wniosek nie jest problemem medycznym tylko
ekonomicznym.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 17 glosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.434.34.2016 ,Chelatony (EDTA) we wskazaniu: leczenie miazdzycy tetnic, opracowanie ws.
oceny skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania terapii danym produktem leczniczym”.

Podczas prezentacji tytutem wstepu Tomasz Pasierski stwierdzit, ze jony wapnia sa zjawiskiem
wtérnym w miazdzycy, nie s elementem jej patogenezy i nie ma zadnej dobrej koncepcji
patofizjologicznej dziatania tej terapii.

W podsumowaniu wystgpienia analityka, Tomasz Pasierski stwierdzit, Ze badanie TACT bylo
publikowane w nieztym czasopi$mie i do tej pory sa dyskusje dlaczego to wyszto, i to jest przyktad na
to, ze badanie zgodne z EBM moze da¢ dodatni wynik, w ktéry nikt potem nie wierzy. Zastrzezenia
etyczne budzi fakt, ze jeden pacjent w ramieniu aktywnym zmart podczas badania, jesli byto to
w wyniku stosowania EDTA to rodzina ma prawo do odszkodowania, gdyz nie jest to technologia
ratujgca zycie.

Nastgpnie swojg propozycje stanowiska przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zaproponowata
opini¢ negatywna stwierdzajac, Ze obecnie ilod¢ dowodéw jest niewystarczajgca, aby podjaé
pozytywng decyzjg co do skutecznosci terapii chelatacyjnej, w zakresie poprawy wynikéw klinicznych
u pacjentdbw z miaidiycq ukfadu sercowo-naczyniowego. W wyniku przeprowadzonego
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wyszukiwania, nie odnaleziono zadnych pozytywnych miedzynarodowych, polskich ani zagranicznych,
wytycznych klinicznych, ktére odnosityby sie do terapii chelatacyjnej z zastosowaniem EDTA.
Chelatacja pozostaje terapig kontrowersyjna, przy czym aktualnie najlepsze dostepne dowody na
podstawie badania TACT (podwéjnie zaslepione badanie RCT) poréwnujacego chelatacje dozylng z
placebo sugeruja, ze terapia chelatacyjna zmniejsza liczbe zdarzer sercowo-naczyniowych o 18%
ze znaczacg redukcjg (41%) odnotowana w przypadku populacji z cukrzycg. Badanie to miato szereg
ograniczen i pomimo, ze byto szeroko krytykowane, to zalecano dodatkowe préby kliniczne w celu
oceny uzytecznosci terapii chelatacyjnej. Pomimo pozytywnych wynikéw otrzymanych w toku préby
TACT, autorzy badania nie rekomenduja rutynowego stosowania terapii chelatacyjnej w celu redukgji
objawdw lub powikiari sercowo-naczyniowych dla wszystkich pacjentéow ze stabilng choroba
niedokrwienng serca, biorgc pod uwage umiarkowang korzy$¢ catkowita, wysoki odsetek pacjentow
wycofanych z badania, brak wtasciwych podstaw naukowych dla terapii oraz mozliwosé fatszywie

dodatnich wynikow.

Michat Mysliwiec zwrécit uwage na przeprowadzone badanie TACT, ktére miato szereg ograniczen,
a badanie jakosci iycia, ktéra jest prosty ankieta, powinna by¢ robiona u kaidego pacjenta;
przeprowadzono u losowo wybranych 50% pacjentéw.

Piotr Szymaniski os$wiadczyt, ze wprawdzie zgadza sie z negatywna opinig i réwniez uwaza, ze
ostateczna ocena powinna by¢ negatywna, to jego zdaniem Rada nie powinna tak catkowicie,
w negatywny spos6b odnosi¢ sie do badania i wynikéw w nim przedstawionych. Sponsorami tego
badania byly wiarygodne instytucje (Narodowy Instytut Zdrowia), te same instytucje tzn. rzadowi
sponsorzy amerykanscy zdecydowali sie na kontynuacje tego badania w pracy potwierdzajacej,
arecenzenci zdecydowali sie na zmiang rekomendacji. Jego zdaniem nalezy pozostawi¢ raczej
kwestie otwartg, tzn. bez dostatecznych dowodéw naukowych na to zeby jg w tej chwili refundowaé,
ale niekoniecznie negatywng na przysztosé.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 18 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

W odpowiedzi Piotrowi Szymariskiemu Tomasz Pasierski stwierdzit, ze jest tu bardzo pryncypialny tzn.
uwaza, ze jak nie ma sprawdzenia patofizjologicznego, ze co$ dziata to nawet jak badanie wyjdzie, to
nie mozna na jego podstawie refundowac technologii.

Ad 6. Michat Sawicki Kierownik Dziatu Programéw Zdrowotnych w AOTMIT przedstawit prezentacje
i omoéwit projektowane zmiany ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, w zakresie oceny programéw polityki zdrowotne;j.

Ad. 7. Piotr Szymanski zgodnie z prosba Michata Mysliwca prowadzacego posiedzenie Rady w dniu 19
grudnia br., przedstawit cztonkom Rady prezentacje i oméwit finansowanie projektéw programéw
polityki zdrowotnej jednostek samorzadu terytorialnego.

Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski stwierdzit, ze kolejne punkty porzadku obrad dotycza wydania
opinii w sprawie projektéw programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu terytorialnego dot.
leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego in vitro. Zadaniem Rady jest ustalenie
regut postgpowania odnosnie oceniania medycyny rozrodu, ktérych nastepnie cztonkowie Rady
postarajg si¢ trzymaé. Nie chodzi tu o jakies sztywne ramy i petng zgodnos¢, bo w tej dziedzinie to
jest niemotliwe, ale tez nie przewiduje sytuacji, ze za kazdym razem jezeli Rada bedzie oceniata in
vitro, bedzie zwotywat posiedzenie w petnym skfadzie. Decyzje odnosnie poszczegéinych programéw
in vitro beda podejmowaty konkretne Zespoly i nie widzi potrzeby zwotywania posiedzer catej Rady.
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Zaapelowat do cztonkéw Rady o gfeboka dyskusje na temat, w jaki sposéb cztonkowie Rady oceniajg
takie programy.

Jakub Pawlikowski, ktory przygotowat dwie rozne propozycje opinii poprosit o mozliwoéé ich
przedstawienia jako pierwszy.

W odpowiedzi Tomasz Pasierski postanowit zmieni¢ kolejnos¢ omawiania poszczegdlnych projektéw
programoéw i jako pierwszy zostanie omowiony projekt programu z Bydgoszczy.

Ad 8. 3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.249.2016 ,Leczenie Nieptodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego - in vitro dla
mieszkaricéw Bydgoszczy w latach 2016-2019”.

Nastgpnie swoje propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przygotowat dwa projekty, aby
podnies¢ kwestie, ktdre jego zdaniem warto przedyskutowaé przy ocenie programéw in vitro.
Realizowanie tego typu programéw przez jednostki samorzadu terytorialnego niesie nieco inne
implikacje niz realizowanie ich centralnie. To znaczy pewne problemy, ktére mogag zostaé
wygenerowane w trakcie realizacji tych projektéw w perspektywie kilkuletniej, sitg rzeczy beda
musiaty by¢ rozwigzywane na poziomie ogélnopolskim, poniewa:z bedy dotyczyly catego
spoteczeristwa, a nie tylko lokalnej spotecznosci. Opinia pozytywna i opinia negatywna podnosza
zasadniczo podobne kwestie, negatywna te wady i uchybienia bardziej podkresla, a w pozytywnej sa
one wymienione jako uwagi Rady do ogolnie pozytywnej opinii. Uwaza, ze sprawa in vitro jest
generalnie za bardzo upolityczniona.

Najpowaziniejsze jego zdaniem uwagi dotycza faktu, ze w projekcie programu nie okreslono
planowane;j liczby powstajacych i liczby transferowanych zarodkéw, nie przewidziano monitorowania
liczby mrozonych embrionéw, nie wskazano kto pokryje koszty kriokonserwacji, a takze jakie bedzie
postgpowanie w odniesieniu do zarodkéw, ktére nie beda poddane kolejnemu transferowi u tej
samej pary. Przy zafoieniu, Ze realizatorzy programu bedg sie kierowali zasadami, ktére
obowigzywaly przy programie ministerialnym, ktéry jest w tej chwili zawieszony (mozna w nim byto
utworzy¢ do 6 embrionéw, przenieé¢ w jednym cykiu 1-2 embriony), to powstanie wiecej embrionéw
niz bedzie cigz klinicznych i urodzonych dzieci, wiec z biegiem czasu liczba embrionéw zamrozonych
bgdzie narastac i staniemy jako spofeczeristwo przed problemem co nalezy z nimi zrobié, kto i jak
dtugo ma pfaci¢ za stan kriokonserwacji i kto jest ich prawnym opiekunem. Program dopuszcza
rowniez dawstwo niepartnerskie, musimy wiec wzig¢ pod uwage ze w niektérych krajach
europejskich sg juz procesy dotyczace prawa do poznania pochodzenia biologicznego. Projekt
programu tego nie uwzglednia. Jest jeszcze kwestia braku rzetelnych danych epidemiologicznych,
bazujemy na danych pochodzacych z mniejszych krajéw. Inne uwagi formalne to kwestie

ekonomiczne.

Nastepnie gtos zabrat Zbigniew Szawarski, ktory powiedziat m.in.: jesteSmy zbiorem tzw. ekspertow
ktory powinien wydawacl kompetentne, wiarygodne opinie w sprawie takiej lub innej polityki
zdrowotnej, ale nasza ekspertyza dotyczy faktéw o ktére mozemy sie spieraé i na podstawie takich
czy innych danych, publikacji rozstrzyga¢ spory dot. faktéw. Istnieje réwniez kwestia wartodci,
pewnych zatozen aksjologicznych, ktére powoduja, ze mozemy rézni¢ sie zasadniczo w sprawach
moralnych. Gdyby nasz zespdt byt powotany przez Konferencje Episkopatu tak jak zostat powotany
Zespol Ekspertéw Episkopatu do Spraw Bioetyki to jestem przekonany, ze ze wzgledéw moralnych
zdyskwalifikowaliby$my wszystkie programy in vitro jako sprzeczne z prawem naturalnym, nie
mowigc juz o deklaracji wiary. Uwazam, ie musimy przyja¢ pewng platforme aksjologiczng. Podstawa
do niej jest obowigzujace prawo. Z punktu widzenia prawa obowigzujacego w Polsce technologia in

vitro jest legalna. Nie powinnismy zatem kwestionowac¢ takich czy innych programéw in vitro kierujgc (/)
5 3



Protokdt nr 46/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 27.12.2016 r.

sig przestankami $wiatopogladowymi bo mi sumienie nie pozwala. Jesli komu$ sumienie nie pozwala
gtosowac za programem in vitro, niech nie bierze udziatu w gtosowaniu, to jest uczciwa zasada. Nie
komplikujmy sprawy moralnie oceniajac programy, aby te programy zdyskwalifikowaé bo np. nie
mamy jasnej definicji embrionu, bo nie wiemy czy pacjent ma prawo do poznania szczegdtéw
swojego urodzenia itp. To sq wszystko kwestie normatywne ktére stuzg dyskwalifikacji programu.
Proponuje: uméwmy sie ze akceptujemy obowigzujace prawo, ze nie kwestionujemy tego prawa ze
wzgledéw moralnych, zawieszamy klauzule sumienia i powstrzymujemy sie od udziatu w gtosowaniu
jesli nam przeszkadza i rozwazamy te programy dokfadnie tak samo bezstronnie, chtodno jak by$my
rozwazali kazdy inny program. Jesli tego nie przyjmiemy nie widze mozliwosci obradowania nad

programami w mafych grupach.

Tomasz Pasierski wtracit, Zze nie widzi zadnej formy glosowania nad tym, kazdy musi to przyjaé¢ we

wiasnym sumieniu.

Andrzej Kokoszka stwierdzit, ze dyskusja jest potrzebna i samo odwotywanie sie do zaleceri Polskich
Towarzystw Naukowych bez podania kryterium wiaczenia moze by¢ irédtem przektamania takiego,
ze in vitro jest robione u oséb u ktére nieptodnos$é mogtaby by¢ leczona w inny sposéb, dlatego
proponuje zeby podawaé kryteria wiaczenia, np. ze zostaly przeprowadzone inne dostepne zabiegi
diagnostyczne. Chciatby teZ pozosta¢ na poziomie takich konkretéw jak w przypadku innych
tematéw, ktére sa réwniez aksjologicznie kontrowersyjne jak np. przedtuzanie zycia czy uporczywa
terapia. Nie zastanawiamy sie nad eutanazja w momencie kiedy dyskutujemy na temat danych dot.
lekdw onkologicznych, ktére przedituzaja czas przezycia o pare dni, nie wprowadzamy w takich
sytuacjach watkéw moralnych, tutaj jest sytuacja podobna nie jestesmy tez instytucja powotang do
tego zeby doskonali¢ polskie prawo. Nie widzi réznicy pomigdzy dylematami dotyczgcymi eutanazji,
a poczecia. Nalezy tu procedowac jak zawsze, mamy dostepne wyniki badar naukowych i w oparciu
o skuteczno$¢, argumenty ekonomiczne i dziatania niepozgdane, procedury wspomaganego rozrodu
nalezy oceniac tak samo te jak kazde inne.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze watpliwosci przedstawione przez Jakuba Pawlikowskiego, jeéli nawet
nie bedg podstawg odrzucenia programu to bedg uwagami nad ktérymi nalezy sie zastanowié.

W odpowiedzi Andrzej Kokoszka zauwazyl, ze moze by¢ przeciwnie i sprowokowaé zabronienie
wykonywania in vitro, bo jesli Rada poda argumenty ze np. nie jest uregulowany stan prawny, to
moze by¢ argument przeciwko in vitro.

Tomasz Pasierski dodat, ze program powinien zawiera¢ informacje co sie dzieje z zarodkami, on tez
uwaza, ze taka informacja powinna by¢ pcdana, a sprawa przechowywania zarodkéw powinna by¢

zdefiniowana.
Wojciech Wysoczariski wtracit, ze zasady przechowywania zarodkéw s3 opisane w ustawie.

W dalszej kolejnosci Janusz Szyndler, ktéry zgodzit sie z przedméwcami zauwaizyt, ze pomimo
wszelkich przekonari wewnetrznych jakie majg cztonkowie Rady, powinni je w tym momencie
oderwac od merytorycznej oceny. Osobiscie natomiast ma watpliwos$¢ i uwaza, ze Rada nie powinna
akceptowac z géry obowigzujacych przepiséw i udawaé, ze wszystko jest w porzadku, poniewaz
oceniajgc wiele roznych technologii czesto méwita wrecz, ze co$ jest nie do korica uregulowane
i dobrze bytoby to uregulowad.

Lucjusz Jakubowski stwierdzit, ze Rada ma do zaopiniowania 5 programéw, z ktérych cztery wiazg sie
z zaptodnieniem pozaustrojowym i jeden, ktéry nic wspélnego z tym nie ma i bardziej odpowiada
temu co Ministerstwo Zdrowia ma w tej chwili do zaproponowania w zakresie nieptodnosci, niz
z zaptodnieniem pozaustrojowym. Obecnie zgtaszane przez jednostki samorzadu terytorialnego
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programy zaptodnienia pozaustrojowego, to w zasadzie pewnego rodzaju reperkusja na wstrzymanie
programu panstwowego. Jest oczywiscie lepiej i tutaj padto takie hasto, ze lepiej aby te programy
chociazby z punktu widzenia danych epidemiologicznych, z punktu widzenia skutkéw zdrowotnych
byly realizowane centrainie, bo fatwiej jest je kontrolowa¢ w skali ogélnopafstwowej niz w skali
samorzadéw terytorialnych. Tak naprawde méwimy o ucieczce samorzadéw terytorialnych przed
likwidacjg panstwowego programu, ktéry do potowy tego roku obowigzywat. Z tego punktu widzenia
jest to jak najbardziej zasadne, bo z medycznego punktu widzenia, nawet z punktu widzenia dyskusji,
ktdérg jestem w stanie podjac i odpowiedzie¢ sobie: czy zaptodnienie pozaustrojowe to jest leczenie
nieptodnosci czy to zadne leczenie nie jest, albo jaka to jest forma leczenia. Gdy pada hasto, ze mamy
przeciez ustawe i chcielibysmy zgfosi¢ do niej rozne uwagi, to miafby tych uwag mniej wiecej na dwie
godziny dyskusji, bo to nie jest ustawa doskonata. Jesli jest ustawa i s3 zatoienia programu, ktéry
zostat przerwany, a kitéry byt realizowany z powodzeniem jak wykazano z punktu widzenia
efektywnosci to trzymatby sie tego, ie te programy sg co najwyzej zuboione o zapisy, ktére
w programie paristwowym byly, np. kriokcnserwaciji i jej kosztéw, réwniez wymogéw technicznych
jakie powinny spetniac¢ jednostki. Jesli w programach ktére Rada ma dzi§ opiniowa¢ sg powielone
w duzych fragmentach zapisy programu parstwowego, to co najwyzej mozna dodaé, zeby sie jeszcze
szerzej odnies¢ do jego zapiséw, rowniez w zakresie kriokonserwacji, czy ilosci uzyskiwanych
zarodkow. Przy uwzglednieniu takiej opinii, cztonkowie Rady nie powinni sie zajmowaé kwestia
moralng czy etyczng, bo to juz uregulowata ustawa, to juz uregulowat program paristwowy i nalezy
tylko przegtosowac to, czy te programy spetniajg zatozenia merytoryczne. W jego odczuciu spetniaja,
wymagajg pewnych uzupetnien, ktére mozna wypunktowad.

Z kolei Jerzy Stelmachéw oswiadczyt, ze to co te programy wnoszg to jest tylko ulzenie po stronie
finansowej, w miedzyczasie zostato zaakceptowanych mndstwo lekéw, ktére przeszty na liste
catkowicie lub czgsciowo refundowanych, czyli po prostu zmniejszajg sie koszty po stronie 0séb ktére
pragng posiadac dziecko w procedurze in vitro. Jego zdaniem gloryfikujemy troche in vitro, ktére jest
znakomita metodq dla tej czesci par, ktore nie maja mozliwosci w inny sposéb zajscia w cigze, ale nie
jest drogg na skroty. Jest to bardzo efektywny, ale nie idealny program, jego skutecznoéé¢ wynosi do
50 %. Jego zdaniem w tej procedurze jest szereg elementéw, ktére budzq zastrzezenia, nie natury
moralnej czy wiary, tylko natury technicznej, wprowadzanie igly do cytoplazmy to jest ingerencja
inwazyjna, to jest tamanie witki, z czym wiaza si¢ péZniej w dalszym etapie choroby u tych dzieci.
[Lucjusz Jakubowski gwattownie zaprzeczyt]. Uwaza, ze kryteria wiaczenia sg bardzo istotne i jezeli
bedg programy finansowane przez samorzad, to razem z rzadowym programem prokreacji,
bedziemy wreszcie mieli ustawione na jakims poziomie leczenie nieptodnosci.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty zawierajgcej opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 17 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 1 glosie przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

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

nr: 0T.441.235.2016 , Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow
miasta Poznania w latach 2017-2020".

Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawita Agata Maciejczyk., cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe uzasadnienie znajduje sie

w przedstawionym projekcie.
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Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 17 gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.236.2016 ,Program leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancéw miasta Wroctawia na lata 2017-2019”.

Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawita Agata Maciejczyk., cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktdrych szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie

w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 17 gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.441.251.2016 , Leczenie Niepi‘odnos’ci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego - in vitro dla
mieszkadcéw miasta Opola w latach 2017-2019”,

Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawit Marek Wroriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe uzasadnienie znajduje sie w
przedstawionym projekcie. Zwrécit uwage na fakt, ze wnioskodawca przedstawit doktadne kryteria
wykluczenia z programu, ktére pokrywajg sie z dziataniami, ktére do dnia 30 czerwca 2016 roku byty
realizowane w ramach programu rzadowego. Stwierdzit, ze zgodnie z opiniami ekspertéw programy
zzakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego powinny byé w kraju
prowadzone i finansowane ze wzgledu na niekorzystne tendencje demograficzne; poniewaz
nieptodnod¢ jest chorobg spoteczng, a takie fakt, iz finansowanie zapobiegnie dyskryminacji par
gorzej sytuowanych. W opinii ekspertébw metoda zapfodnienia pozaustrojowego jest metoda
¢ udowodnionej najwyzszej skutecznosci terapeutycznej spos$réd wszystkich w leczeniu nieptodnosci.
Eksperci zwracajg uwage na fakt, iz istnieje wiele sytuacji klinicznych w leczeniu nieptodnosci,
w ktérych dla zaptodnienia pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej. Brak wdrozenia
leczenia nieptodnosci metoda zapfodnienia pozaustrojowego powodowaé bedzie utrzymywanie sie
bezdzietnosci i w konsekwencji pogarszanie sie psychicznego i emocjonalnego stanu zdrowia
bezptodnej kobiety i catej pary.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 16 gtosami za projektem opinii Rady, przy 2 gfosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacay jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.253.2016 ,,Program leczenia nieptodnosci wérdd mieszkaricédw miasta Leszna”.

Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawit Marek Wroriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionym projekcie. Stwierdzit, ze realizacja programu bedzie polegata na zapewnieniu
uczestnikom kompleksowej i specjalistycznej opieki medycznej, ktéra pozwoli na okreélenie przyczyn
nieptodnosci i ewentualne skierowanie do dalszego leczenia oraz monitorowanie jego przebiegu
i rezultatdw. Zaproponowane przez wnioskodawce badania diagnostyczne wraz z podanymi
przyktadami badar oraz elementy etapu diagnostycznego pokrywaja sig z programem pt. ,Program
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020” realizowanym przez
Ministerstwo Zdrowia.
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Aleksandra Michowicz o$wiadczyta, ze o ile oceniajgc poprzednie programy cztonkowie Rady ustalili,
Ze jest to leczenie nieptodnosci pod pewnymi warunkami, to w przypadku tego programu opinia
pozytywna mogtaby byc tylko i wytgcznie pod kategorycznym warunkiem catkowitej zmiany tematu
tego programu. Bo to nie jest program leczenia nieptodnosci, tylko program czysto diagnostyczny.
Jestem zdecydowanie przeciw.

Wojciech Wysoczanski dodat, ze w tej formie jest to przyktad jak nie powinien byé pisany program.
Lucjusz Jakubowski oraz Janusz Szyndler stwierdzili, ze w obecnym ksztatcie program jest nie do
zaakceptowania.

Z kolei Jerzy Stelmachow oswiadczyt, ze jest za, poniewaz program rzgdowy obejmuje jedynie 16 do
20 osrodkow, wigc prawdopodobnie bedzie tam bardzo duzy naptyw pacjentek, dlatego dobrze, ze
powstanie program chociazby ograniczajacy sie do podstawowych zabiegéw diagnostycznych, ktére
53 zabiegami leczniczymi.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze pod pozorem modnego tematu jakim jest leczenie nieptodnosci ktoé
chciat pusci¢ staby medycznie program.

Piotr Szymarniski zauwazyt, ze w kosztorysie jest podany zryczattowany koszt i nie ma zadnych prognoz
dotyczacych ile i jakich bada w ramach tego programu bedzie zaméwionych. To jest ten poziom
og6blnosci budzetu, ktéry utrudnia ocene jego realnosci, inny problem to dublowanie éwiadczen
gwarantowanych.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 11 glosami za projektem opinii Rady, przy 7 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 23 stycznia 2017 r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 14.55.

Protokét sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 130/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Podanie immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu
matczyno-ptodowego w zakresie antygenu D z uktadu Rh”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Podanie immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu
matczyno-ptodowego w zakresie antygenu D z uktadu Rh” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Podanie immunoglobuliny anty-RhD w czasie trwania ciqZzy pacjentkom
zagrozonym immunizacjq w znaczqcy sposob zwieksza skutecznosc¢ dziatan
profilaktycznych i stanowi cenne uzupetnienie profilaktyki pocigzowej. Dawka
Ig anty D -300ug- podawana pomiedzy 28, a 30 tygodniem ciqgzy jest zgodna
z rekomendacjami towarzystw naukowych, krajowych i zagranicznych oraz
z opiniami ekspertow. Mozliwos¢ wystgpienia powikfan zwigzanych z aplikacjg
Ilg anty D, ktorych czestos¢ okreslana jest jako ,rzadka lub niezbyt czesta”
sktania do wnioskowania o stosowanie swiadczenia w poradniach
przyszpitalnych, co moze wptyngé pozytywnie rdwniez, na rozliczenia
finansowe.

Rada zwraca uwage na koniecznos¢ stworzenia takiego mechanizmu
finansowania technologii, ktory ograniczytby jej zbyt duzy wptyw na budzet.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
opracowanie nr 0T.430.4.2016 ,Podanie ludzkiej immunoglobuliny anty-RhD w profilaktyce konfliktu
matczyno-ptodowego Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej”, Warszawa, 21 grudnia 2016.

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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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 363/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku
w sprawie oceny skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa leczenia
miazdzycy tetnic u ludzi z uzyciem chelatonéw (EDTA)

Rada Przejrzystosci wyraza negatywnq opinie na temat skutecznosci klinicznej
i bezpieczenstwa stosowania chelatonéw (EDTA) w leczeniu miazdzycy tetnic
u ludzi.

Uzasadnienie

W pierwszej kolejnosci nalezy stwierdzic, iz nie zostato doprecyzowane, ktore
konkretnie zwigzki majq byc¢ przedmiotem oceny. Akronim EDTA odnosi sie
do wolnego kwasu wersenowego (tj. etylenodiamonotetraoctowego), ale EDTA
uzywane jest rowniez w odniesieniu do dwdch rdznych zwiqzkdw, ktdre fqczq sie
z kationami metali wystepujgcych w organizmie tworzqc rozpuszczalne
kompleksy chelatowe, przyspieszajqc eliminacje tych metali z organizmu przez
nerki, np.: wersenian dwusodowy (Na2EDTA) stosowany w powolnych wlewach
dozylnych wigze sie z wapniem i przyspiesza jego eliminacje przez nerki,
ta sol EDTA byta stosowana w leczeniu wysokich stezenn wapnia we krwi
(hiperkalcemii) oraz wersenian dwusodowo-wapniowy (CaNa2-EDTA)
wykazujgcy wysokie powinowactwo do otowiu.

Wedtug dostepnej literatury, w leczeniu miazdzycy tetnic stosowany jest
wersenian dwusodowy (Na2EDTA) podawany we wlewie dozylnym
z odpowiedniqg suplementacjg witaminami i mineratami. Mechanizm dziatania
tego zwiqzku jest jednak niejasny i opiera sie na hipotezach wymagajqcych
potwierdzenia naukowego. Dtugotrwate stosowanie EDTA mozZe prowadzi¢
do niedoborow podstawowych metali takich jak zelazo, cynk, kobalt, mangan
i miedz. EDTA nie jest obecnie dopuszczony do obrotu w Polsce.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono Zadnych
pozytywnych miedzynarodowych, polskich ani zagranicznych, wytycznych
klinicznych, ktore odnosityby sie do terapii chelatacyjnej z zastosowaniem EDTA.
Chelatacja pozostaje terapiq kontrowersyjnq, przy czym aktualnie najlepsze
dostepne dowody na podstawie badania TACT (podwdjnie zaslepione badanie
RCT) pordéwnujgcego chelatacje dozylnqg z placebo sugerujq, Ze terapia
chelatacyjna zmniejsza liczbe zdarzern sercowo-naczyniowych o 18%

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 363/2016 z dnia 27 grudnia 2016 r.

ze znaczqcq redukcjg (41%) odnotowang w przypadku populacji z cukrzycgq.
Badanie to miafo szereg ograniczeri i pomimo, ze byto szeroko krytykowane,
to zalecano dodatkowe proby kliniczne w celu oceny uzytecznosci terapii
chelatacyjnej. Pomimo pozytywnych wynikow otrzymanych w toku proby TACT,
autorzy badania nie rekomendujqg rutynowego stosowania terapii chelatacyjnej
w celu redukcji objawow lub powiktan sercowo-naczyniowych dla wszystkich
pacjentow ze stabilng chorobg niedokrwiennq serca, biorgc pod uwage
umiarkowang korzys¢ catkowitq, wysoki odsetek pacjentow wycofanych
z badania, brak wtasciwych podstaw naukowych dla terapii oraz mozliwosc
fatszywie dodatnich wynikow.

Obecnie, ilos¢ dowodow jest niewystarczajgca aby podjgc¢ pozytywng decyzje
co do skutecznosci terapii chelatacyjnej w zakresie poprawy wynikow
klinicznych u pacjentow z miazdzycq uktadu sercowo-naczyniowego.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLA.4600.342.2016.DJ z dnia
23.06.2016r., z uwzglednieniem opracowania ws oceny skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania
terapii danym produktem leczniczym, raport nr: 0T.434.34.2016, , Chelatony (EDTA) we wskazaniu:
leczenie miazdzycy tetnic”. Data ukoniczenia: 22.12.2016r.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania ws oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania terapii danym produktem leczniczym, raport
nr: 0T.434.34.2016, ,Chelatony (EDTA) we wskazaniu: leczenie miazdzycy tetnic”. Data ukonczenia:
22.12.2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 364/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego- In vitro dla mieszkancow Bydgoszczy
w latach 2016-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie niepfodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego- In vitro dla
mieszkaricow Bydgoszczy w latach 2016-2019”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem nieptodnosci ma istotne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne
zarowno na poziomie osobistym, jak i spotecznym. Wnioskowany program
polityki zdrowotnej przewiduje stosowanie metody uznanej za skuteczng
w przypadku nieptodnosci (zgodnie z rekomendacjami SPiN PTG 2012 i PTMR
2012), gdy stwierdzono przyczyne niepfodnosci lub inne metody jej leczenia,
stosowane w okresie ostatnich 12 miesiecy, okazaty sie nieskuteczne. Program
zawiera wiekszos¢ elementow wymaganych dla wtasciwie skonstruowanego
wniosku.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na istotne braki w programie, ktore wymagajq
uzupetnienia lub korekty:

o nie okreslono planowanej liczby powstajgcych i liczby transferowanych
zarodkow,

e niektore cele zostaty sformutowane w sposob nieprawidtowy, gdyz
sq dziataniami, a cel szczegotowy ,poprawa trendow demograficznych”
jest okreslony zbyt ogdlnie i powinien zostac¢ doprecyzowany,

e nie przedstawiono opisu przyczyn nieptodnosci i jej leczenia, a szczegdlnie
widoczne jest brak odniesienia do leczenia nieptodnosci u mezczyzn,

o brak jest oceny jakosci swiadczen — moze ona by¢ przeprowadzona,
np. przez wprowadzenie ankiety satysfakcji, albo mozliwosci zgtaszania
uwag do dziatan oferowanych w ramach programu,

e ocena efektywnosci powinna zostac¢ uzupetniona o okreslenie wskaznika:
cigz klinicznych, cigz wieloptodowych, liczby prob/cykli, liczbe powstatych
i transferowanych embriondw, wskaznika zespotow  hiperstymulacji
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i okreslenie (na ile to mozliwe) przyczyn niepowodzenia leczenia u pacjentek,
ktdre nie zaszty w cigze w ramach programu,

« W odhniesieniu do kwestii ekonomicznych nie wskazano kto pokryje roznice
pomiedzy przewidywanym catkowitym kosztem procedury (7510 zi),
a wysokoscig dofinansowania przez miasto (5000 zt) oraz nie odniesiono sie
do stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.249.2016 , Leczenie
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego- In vitro dla mieszkancéw Bydgoszczy w latach 2016-2019”
realizowany przez: Miasto Bydgoszcz, Warszawa grudziern 2016 oraz Aneksu do raportéow szczegdtowych:
,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — wspdlne podstawy oceny”,
wrzesien 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 365/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Poznania
w latach 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego dla mieszkancow
miasta Poznania w latach 2017-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Swiatowa Organizacja Zdrowia uznata nieptodnos$¢ za chorobe spoteczng.
Zgodnie z rekomendacjami Sekcji Ptodnosci i Niepfodnosci Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego 2012 i Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii (PTMR) 2012 procedura zaptodnienia pozaustrojowego
uznana jest za skuteczng metode leczenia nieptodnosci.

PTMR szacuje, ze okofo 15% par w naszym kraju bezskutecznie stara sie
o0 dziecko. Z ogdlnej liczby nieptodnych par wymagajqcych leczenia, tylko 50%
zdecyduje sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z czego okofo

12 % par podejmie je w danym roku. Z tej liczby okoto 2% bedzie wymagato
procedury zaptodnienia pozaustrojowego, czyli niewielka czesc z nich.

W opinii ekspertow metoda zapfodnienie pozaustrojowego jest metodg
o udowodnionej najwyziszej skutecznosci terapeutycznej sposrod wszystkich
w leczeniu nieptodnosci. Eksperci zwracajg uwage na fakt, iz istnieje wiele
sytuacji klinicznych w leczeniu nieptodnosci, w ktorych dla zaptodnienia
pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutyczne;.

Terapia nieptodnosci, jak kazda procedura medyczna, ma swoje ograniczenia
i obarczona jest potencjalnymi niepozgdanymi skutkami, ktore nalezy omowic
Z pacjentami przed rozpoczeciem leczenia.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie jednej z uznanych
procedur zaptodnienia pozaustrojowego:

1. Zaptodnienie pozaustrojowe z wykorzystaniem wtasnych gamet pary
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne
niz partnerskie)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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2. Zaptodnienie pozaustrojowe z wykorzystaniem zeniskich komorek
rozrodczych od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie)

3. Adopcja zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).

Przed wprowadzeniem procedury zaptodnienia pozaustrojowego, zgodnie
z rekomendacjami powinno sie przeprowadzic¢ petng diagnostyke nieptodnosci,
co zostato uwzglednione w projekcie. Diagnostyka jest elementem procesu
leczenia, czesto najwazniejszym. Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013
kompleksowa diagnostyka ma wpfyw na wynik koricowy procesu leczenia.

Zaplanowane procedury i kryteria wykluczenia z programu pozostajg w zgodzie
z obowiqzujgcq praktykg, zaleceniami ekspertow, pokrywajq sie takze
z dziataniami, ktore do 30 czerwca 2016 roku byty realizowane w ramach
programu rzqdowego. Wybrani w ramach konkursu realizatorzy programu
zobowigzani sq do przestrzegania algorytmow diagnostyczno-terapeutycznych
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego, przekazywac wyniki leczenia Europejskiemu
Towarzystwu Rozrodu Cztowieka i Embriologii (European Society for Human
Reproduction and Embryology) w ramach programu European IVF Monitoring
oraz zapewni¢ w czasie realizacji projektu statq wspotprace z psychologiem.
Dziatania te sq zgodne z odnalezionymi wytycznymi.

Programem ma zostac¢ objetych okofo 367 par, majgcych prawo skorzystac
z dofinansowania co najmniej jednego, a nie wiecej niz trzech zabiegow
zaptodnienia pozaustrojowego, pod warunkiem, ze poprzednia dofinansowana
procedura nie byta skuteczna. Program obejmuje dofinansowanie do 100% i nie
wiecej niz do wysokosci 5000 zt w ramach dawstwa partnerskiego,
przy maksymalnie trzech petnych procedurach, dofinansowanie w wysokosci
do 5000 zt w ramach dawstwa innego niz partnerskie, przy maksymalnie trzech
procedurach lub dofinansowanie wysokosci do 2000 zt do czesci klinicznej przy
maksymalnie trzech petnych procedurach dawstwa zarodka w ramach dawstwa
innego niz partnerskie, przy czym do czesci klinicznej zaliczajq sie rowniez koszty
przechowywania, przetwarzania, dystrybucji i zastosowania zarodka
uzyskanego od dawcow.

Doswiadczenia w stosowaniu procedur zaptodnienia pozaustrojowego
w ramach Narodowego Programu Leczenia Nieptodnosci wskazujq, ze przyjety
algorytm finansowania do trzech petnych cykli leczniczych u jednej pary
potwierdzit swojg skutecznos¢ terapeutyczng i spotecznqg maksymalizujgc
szanse rodzicielskie zakwalifikowanych par.

Oceniany program zawiera wiekszos¢ niezbednych elementdw wymaga jednak

uzupetnien:

e w realizowanym programie rzqdowym ograniczono liczbe tworzonych
zarodkow do szesciu, w ocenianym programie nie podano tych danych,
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e nalezy przedstawic opis przyczyn nieptodnosci i ich leczenie, w tym odnies¢
sie do problemow zwigzanych z leczeniem nieptodnosci u mezczyzn,

« nalezy podac referencje biograficzne,

« wskazane jest aby przed zaplanowaniem celdw szczegdfowych poznac dane
wyjsciowe, ktore postuzq do zestawienia informacji po realizacji programu
(przedstawienie obecnych trendow demograficznych umozliwi
zweryfikowanie osiggniecia korzystnych zmian). Dostep do takich danych
pozwoli na ocene stopnia realizacji zatozonych celdw,

« sformutowane cele nie spetniajq do korica requty SMART. Cel ,0siggniecie
korzystnych trendow demograficznych oraz zachowan spotecznych”
powinien zostac doprecyzowany,

e« W ramach oczekiwanych efektow nalezy przedstawi¢ o jakg konkretng
wartosc¢ liczbowq zaktada sie obnizy¢ odsetek par bezdzietnych w populacji,

o mierniki efektywnosci powinny uwzglednia¢ wskaznik mierzqcy liczbe dzieci
urodzonych dzieki programowi (podstawowym oczekiwanym efektem
powinno by¢ urodzenie Zywego dziecka). Ocena efektywnosci nalezy oprzec
takze o okreslenie wskaZnika ciqz klinicznych, cigz wieloptodowych,
wskaznika zespotow hiperstymulujqcych, okreslenia przyczyn niepowodzenia
leczenia,

» nalezy okreslic wskazniki dotyczgce oceny zgtaszalnosci do programu,

o zaleca sie by uczestnicy mogli zgtasza¢ uwagi do dziatari oferowanych
w ramach programu oraz opracowanie ankiety oceniajgcej program,

e nalezy jasno napisac¢, kto pokryje rdznice miedzy catkowitym kosztem
procedury podanym przez Ministerstwo Zdrowia jako kwota 7 510 zi,
a dofinansowaniem deklarowanym przez miasto oraz uszczegofowic koszty
jednostkowe dziatan podejmowanych w ramach procedury,

« nalezy doprecyzowac czy koszt kampanii informacyjnej (75 000 zt) obejmuje
rok czy caty okres realizacji programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.235.2016 ,Leczenie
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw miasta Poznania w latach 2017-2020”
realizowany przez: Miasto Poznan, Warszawa grudzien 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — wspdlne podstawy oceny”,
wrzesien 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 366/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancéw Wroctawia
na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla
mieszkaricow Wroctawia na lata 2017-2019”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Swiatowa Organizacja Zdrowia uznata nieptodnos$¢ za chorobe spoteczng.
Zgodnie z rekomendacjami Sekcji Ptodnosci i Niepfodnosci Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego 2012 i Polskiego Towarzystwa Medycyny
Rozrodu i Embriologii (PTMR) 2012 procedura zaptodnienia pozaustrojowego
uznana jest za skuteczng metode leczenia nieptodnosci.

PTMR szacuje, ze okoto 15% par w naszym kraju bezskutecznie stara sie
o0 dziecko. Z ogdlnej liczby nieptodnych par wymagajqcych leczenia, tylko 50%
zdecyduje sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z czego okofo

12 % par podejmie je w danym roku. Z tej liczby okoto 2% bedzie wymagato
procedury zaptodnienia pozaustrojowego, czyli niewielka czesc z nich.

W opinii ekspertow metoda zapfodnienie pozaustrojowego jest metodg
o udowodnionej najwyziszej skutecznosci terapeutycznej sposrod wszystkich
w leczeniu nieptodnosci. Eksperci zwracajg uwage na fakt, iz istnieje wiele
sytuacji klinicznych w leczeniu nieptodnosci, w ktorych dla zaptodnienia
pozaustrojowego nie ma alternatywy terapeutycznej.

Terapia nieptodnosci, jak kazda procedura medyczna, ma swoje ograniczenia
i obarczona jest potencjalnymi niepozgdanymi skutkami, ktore nalezy omowic
Z pacjentami przed rozpoczeciem leczenia.

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie jednej z uznanych
procedur zaptodnienia pozaustrojowego:
1. Zaptodnienie pozaustrojowe z wykorzystaniem wtasnych gamet pary
(dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne
niz partnerskie),
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2. Zaptodnienie pozaustrojowe z wykorzystaniem zeriskich komorek
rozrodczych (dawstwo inne niz partnerskie),

3. Adopcja zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).

Przed wprowadzeniem procedury zaptodnienia pozaustrojowego, zgodnie
z rekomendacjami powinno sie przeprowadzi¢ petnq diagnostyke nieptodnosci,
co zostato uwzglednione w projekcie. Diagnostyka jest elementem procesu
leczenia, czesto najwazniejszym. Zgodnie z rekomendacjami NICE 2013
kompleksowa diagnostyka ma wpfyw na wynik koricowy procesu leczenia.

Zaplanowane procedury i kryteria wykluczenia z programu pozostajg w zgodzie
z obowiqzujgcq praktykg, zaleceniami ekspertow, pokrywajq sie takze
z dziataniami, ktore do 30 czerwca 2016 roku byty realizowane w ramach
programu rzqdowego. Wybrani w ramach konkursu realizatorzy programu
zobowigzani sq do przestrzegania algorytmow diagnostyczno-terapeutycznych
Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Polskiego
Towarzystwa Ginekologicznego, przekazywac wyniki leczenia Europejskiemu
Towarzystwu Rozrodu Cztowieka i Embriologii (European Society for Human
Reproduction and Embryology) w ramach programu European IVF Monitoring
oraz zapewni¢ w czasie realizacji projektu statq wspotprace z psychologiem.
Dziatania te sq zgodne z odnalezionymi wytycznymi.

Programem ma zosta¢ objetych 420 par, majgcych prawo skorzystac

z dofinansowania jednego zabiegu wspomaganego rozrodu w wysokosci

do 100%, w maksymalnej kwocie 5000 zt, pod warunkiem przeprowadzenia

przynajmniej jednej catej procedury przewidzianej w programie. Koszt
ewentualnych kolejnych prob ponoszony jest przez pacjentow.

Oceniany program zawiera wiekszos¢ niezbednych elementdw wymaga jednak

uzupetnien:

« W realizowanym programie rzqdowym ograniczono liczbe tworzonych
zarodkow do szesciu, w ocenianym programie nie podano tych danych,

o nalezy przedstawic opis przyczyn nieptodnosci i ich leczenie, w tym odnies¢
sie do problemow zwiqgzanych z leczeniem nieptodnosci u mezczyzn,

« nalezy podac referencje biograficzne,

« wskazane jest aby przed zaplanowaniem celow szczegotowych poznac dane
wyjsciowe, ktdre postuzq do zestawienia informacji po realizacji programu
(przedstawienie obecnych trendow demograficznych umozliwi
zweryfikowanie osiggniecia korzystnych zmian). Dostep do takich danych
pozwoli na ocene stopnia realizacji zatozonych celdw,

o sformutowane cele nie spetniajg do konca reguty SMART. Cel ,poprawa
trenddéw demograficznych” powinien zostac doprecyzowany,
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w ramach oczekiwanych efektow nalezy przedstawi¢ o jakq konkretng
wartosc¢ liczbowq zaktada sie obnizy¢ odsetek par bezdzietnych w populacji,
mierniki efektywnosci powinny uwzgledniac¢ wskaznik mierzqcy liczbe dzieci
urodzonych dzieki programowi (podstawowym oczekiwanym efektem
powinno by¢ urodzenie Zywego dziecka). Ocene efektywnosci nalezy oprzec
takze o okreslenie wskaznika ciqz klinicznych, cigz wieloptodowych,
wskaznika zespotow hiperstymulujgcych, okreslenia przyczyn niepowodzenia
leczenia,

nalezy okresli¢ wskazniki dotyczgce oceny zgtaszalnosci do programu,

zaleca sie by uczestnicy mogli zgtasza¢ uwagi do dziatarn oferowanych
w ramach programu oraz opracowanie ankiety oceniajgcej program,

nalezy jasno napisac, kto pokryje rdznice miedzy catkowitym kosztem
procedury podanym przez Ministerstwo Zdrowia jako kwota wysokosci
7510zt, a dofinansowaniem deklarowanym przez miasto oraz
uszczegotowi¢ koszt jednostkowych dziatan planowanych w ramach
procedury,

nalezy doprecyzowac czy koszt kampanii informacyjnej (75 000 zt) obejmuje
rok czy caty okres realizacji programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.236.2016 ,Leczenie
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkaricéw Wroctawia na lata 2017-2019”
realizowany przez: Miasto Wroctaw, Warszawa grudzien 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — wspadlne podstawy oceny”,
wrzesien 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 367/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Leczenie nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancow
miasta Opola w latach 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla
mieszkanicow miasta Opola w latach 2017-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu, jakim jest niepfodnosc par
w okresie reprodukcyjnym. Przedmiotem opinii jest projekt programu
zdrowotnego miasta Opole z zakresu medycyny rozrodu. Populacje programu
stanowi ok. 250 par, ktore nie mogq zrealizowac planow rozrodczych poprzez
naturalng koncepcje. Przestany projekt odnosi sie w swej tresci do oczekiwanych
efektow programu. Nalezq do nich eliminowanie bqgdZ ograniczenie
somatycznych i spotecznych skutkow nieptodnosci oraz obnizenie odsetka par
bezdzietnych w populacji Opola poprzez utatwienie im dostepu do leczenia
nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego i procedur rozrodu
wspomaganego. Whnioskodawca nie przedstawit o jakg konkretnie wartosc
liczbowq chce obnizy¢ odsetek par bezdzietnych w populacji.

Zarowno cel gtowny jak i cele szczegotowe sq mierzalne i wydajg sie byc
mozliwe do osiggniecia w zaplanowanym okresie realizacji programu (lata
2017-2019), jednak cel szczegotowy ,,poprawa trendow demograficznych” jest
okreslony zbyt ogdlnie i powinien zostac sprecyzowany.

W Polsce nieptodnosc jest problemem ok. 15% par przy czym doktadnych badar
epidemiologicznych nie przeprowadzono. U ponad potowy jest to wynikiem
ztozonych czynnikdw endokrynologicznych, genetycznych i anatomicznych.
Duzej czesci mozna pomoc innymi sposobami niz technika in vitro, zas z ogdlnej
liczby bezptodnych par wymagajgcych leczenia, tylko 50% zdecyduje sie
na kolejne kroki terapeutyczne, zas tylko 12% podejmuje je w danym roku.
Jednak tylko 2% bezptodnych par bedzie wymagafo procedury zaptodnienia
pozaustrojowego. W Opolu mieszka ok. 120 tys. mieszkaricow, wsrod ktdrych
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oszacowano wielkos¢ nieptodnej populacji na 4169 osob, co wg. Wnioskodawcy
przektada sie na 83 pary wymagajqce leczenia metodami IVF/ICSI.

W planowanych dziataniach udziat bedg mogty wzig¢ te kobiety, ktore nie
ukoriczyty 40 r.z., Wnioskodawca jednak dopuszcza udziat kobiet w wieku 42 lat
pod warunkiem dobrze rokujqcej rezerwy jajnikowej (badanie AMH powyzej
0,7 ng/ml). Pary zgtaszajqce sie do programu muszq mieszkac na terenie miasta
Opola oraz posiadac stwierdzonq przyczyne nieptodnosci lub nieskutecznego
leczenia nieptodnosci w okresie 12 miesiecy poprzedzajgcych zgtoszenie
do programu.

Whnioskodawca przedstawit rowniez doktadne kryteria wykluczenia z programu,
ktore pokrywajq sie z dziataniami, ktore do dnia 30 czerwca 2016 roku byty
realizowane w ramach programu rzqgdowego.

W ramach przestanego projektu programu planowane jest przeprowadzenie
zindywidualizowanej procedury wspomaganego rozrodu. Whnioskodawca
przedstawit 3 procedury:

1. Procedura zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet
pary (dawstwo partnerskie) lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo
inne niz partnerskie),

2. Procedura zapfodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem zenskich
komorek rozrodczych (dawstwo inne niz partnerskie),

3. Procedura adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).

Whnioskodawca nie definiuje liczby przenoszonych zarodkdéw. W programie
okreslono, ze w przypadku niewykorzystanych zarodkdw, zostanq one poddane
kriokonserwacji. Wnioskodawca nie wymienia kto pokryje koszt kriokonserwacji
niewykorzystanych zarodkow. Wedtug wytycznych PTMR 2012 zarodki
z zachowanym potencjatem rozwojowym nieprzeniesione do jamy macicy
muszq byc¢ kriokonserwowane. Skuteczny program krioprezerwacji zwieksza
skumulowanq czestos¢ Zywych urodzen oraz sprawia, ze przeniesienie
pojedynczego zarodka przynosi dobre wyniki.

Przed wprowadzeniem procedury zaptfodnienia pozaustrojowego, zgodnie
z rekomendacjami, Wnioskodawca planuje przeprowadzenie petnej diagnostyki
nieptodnosci, ktora jest waznym elementem procesu leczenia. Zaplanowane
procedury pozostajg w zgodzie z obowiqgzujgcq praktykg, zaleceniami
ekspertdw, jak rowniez pokrywajq sie z dziataniami, ktore do 30 VI 2016 roku
byty realizowane w ramach programu rzgdowego.

Obecnie przyjmuje sie, ze nieptodnosc jest spowodowana w réwnym stopniu
czynnikiem meskim, jak i zenskim. Zgodnie z informacjami przedstawionymi
powyzej mozna przypuszczac, iz wnioskowany program odnosi sie zarowno
do leczenia nieptodnosci spowodowanej czynnikiem zeriskim, jak i zastosowania
procedury ICSI.
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Nalezy jednak przypomniec, iz przed zaptodnieniem pozaustrojowym metodq
ICSI u mezczyzn z  nieobstrukcying  azoospermiq lub  ciezkq
oligoastenoteratozoospermiq nalezy wykonac kariotyp oraz zaleca sie analize
delecji chromosomu Y. Testy genetyczne na obecnos¢ mutacji genu CFTR
powinny byc¢ zalecone partnerce meiczyzny z rozpoznanym obustronnym
wrodzonym  brakiem  nasieniowodow  (CBAVD). Gdy ich  wyniki
sq nieprawidtowe, testy wykonuje sie takie u tego meziczyzny. Zgodnie
z obowiqzujgcymi dyrektywami Wspdlnoty Europejskiej, u obojga partnerow
w okresie nie dtuzszym niz 6 miesiecy przed zaptodnieniem pozaustrojowym
wykonuje sie testy serologiczne w kierunku infekcji: wirusowego zapalenia
wgqtroby typu B i C, HIV. Dodatkowo rekomenduje sie badania w kierunku
chlamydiozy i kity. Nalezatoby w projekcie programu odnies¢ sie do powyzszych
kwestii zwigzanych z leczeniem nieptodnosci u mezczyzn.

Trzeba tez pamietac Zze prawdopodobienstwo ciqzy wskutek zaptodnienia ICSI
maleje wraz ze wzrostem wieku mezczyzny o Srednio 5% rocznie; oceniajgc wiec
szanse powodzenia catej procedury nalezy jako jedno z kryterium wzigc wiec
pod uwage takze wiek mezczyzny.

Program zaktada mozZliwos¢ dofinansowania do zabiegu zaptodnienia
pozaustrojowego pod warunkiem przeprowadzenia co najmniej jednej
procedury z wykorzystaniem zaawansowanych metod rozrodu wspomaganego
medycznie. Program obejmuje dofinansowanie do wysokosci 100% kosztow
w maksymalnej kwocie do 5 000 zt, pod warunkiem przeprowadzenia
przynajmniej jednej catej procedury przewidzianej w programie. Koszt
ewentualnych kolejnych prob poniosq pacjenci. Nalezy rowniez zaznaczyc, ze nie
wskazano kto pokryje roznice pomiedzy catkowitym kosztem procedury
(7 510 zt), a dofinansowaniem przez miasto. W programie nie uszczegéfowiono
kosztow jednostkowych poszczegdlnych ustug wykonywanych w ramach
planowanego IVF. 3-letni budzet w wysokosci ok. 1 245 000 zt zapewniony jest
przez miasto Opole.

W ramach kampanii informacyjnej podjete zostang przez organizatora
programu dziatania majgce na celu dotarcie z wtasciwg informacjq na temat
programu do potencjalnych pacjentow. W toku realizacji powyzszego zadania
wykorzystane zostang spoty telewizyjne i radiowe, reklamy w prasie oraz
zostanie uruchomiona strona internetowa. Na ten cel zaplanowano przeznaczyc
25 000 zt, jednak nie wskazano, czy bedzie to kwota do wykorzystania przez caty
okres 3-letniego trwania programu, czy tez bedzie to roczny koszt kampanii
informacyjnej. Brak jest takze wskazania kosztow jednostkowych.

W projekcie programu wskazano sposob wyboru realizatora, ma on zostac
wybrany na drodze konkursu. Kompetencje i warunki niezbedne do realizacji
programu zostaty szczegotowo opisane przez Wnioskodawce.
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Whnioskodawca przedstawit w projekcie programu rowniez kwestie dotyczgcg
zasad udzielania swiadczern w ramach programu. Dostepnos¢ do swiadczen
finansowanych w ramach programu ma by¢ zapewniona przez realizatorow
programu przez 6 dni w tygodniu. Dodatkowo, pacjentom ma zostac
umozliwiona rejestracja telefoniczna z mozliwosciq rejestracji elektronicznej
przez 7 dni w tygodniu, 24 h na dobe na wypadek powiktan pozabiegowych.

Whnioskodawca opisat sposob powiqzania dziatan programu ze swiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze Srodkow publicznych: ,,Wytoniony w trybie
konkursu przeprowadzonego przez Urzqd Miasta Opola Realizator Programu
bedzie realizowa¢ niniejszy Program przy wykorzystaniu personelu
medycznego”. Jednak ww. opis nie odnosi sie do powiqzania dziatan programu
ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow publicznych.

Whnioskodawca nie okreslit wskaznikdow dotyczgcych oceny zgtaszalnosci
do programu. Warto bytoby uzupetni¢ ten punkt programu np. o liczbe
zgtoszonych par wraz z podziatem na lata programu oraz liczbe osob
z uwzglednieniem wieku.

Zaleca sie, aby uczestnicy mieli mozliwos¢ zgtaszania uwag (pisemnych bqgdz
ustnych) do dziatann oferowanych w ramach programu, w celu oceny jakosci
udzielanych swiadczen. Zasadnym wydaje sie rowniez stworzenie ankiety
satysfakcji.

Zgodnie z opiniami ekspertow programy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg
zaptodnienia pozaustrojowego powinny by¢ w kraju prowadzone i finansowane
ze wzgledu na niekorzystne tendencje demograficzne; poniewaz nieptodnosc
jest chorobg spoteczng, a takze fakt, iz finansowanie zapobiegnie dyskryminacji
par gorzej sytuowanych. W opinii ekspertow metoda zaptodnienia
pozaustrojowego jest metodq o udowodnionej najwyziszej skutecznosci
terapeutycznej sposrod wszystkich w leczeniu niepfodnosci. Eksperci zwracajq
uwage na fakt, iz istnieje wiele sytuacji klinicznych w leczeniu nieptodnosci,
w ktorych  dla  zaptodnienia  pozaustrojowego nie ma alternatywy
terapeutycznej. Brak wdrozenia leczenia nieptodnosci metodq zapfodnienia
pozaustrojowego powodowacé bedzie utrzymywanie sie bezdzietnosci
i w konsekwencji pogarszanie sie psychicznego i emocjonalnego stanu zdrowia
bezptodnej kobiety i catej pary.

W zwiqzku z powyZzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.251.2016 ,Leczenie
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancéw miasta Opola w latach 2017-
2020” realizowany przez: Miasto Opole, Warszawa grudzien 2016 oraz Aneksu do raportéow szczegdtowych:

»Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego — wspdlne podstawy oceny”,
wrzesien 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 368/2016 z dnia 27 grudnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program leczenia nieptodnosci
wsrod mieszkancow Leszna”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program leczenia nieptodnosci wsrod mieszkaricow Leszna”.

Uzasadnienie

Projekt nie dotyczy leczenia niepfodnosci, lecz jej diagnostyki. Projekt nie
pozwala na odniesienie opisanych kosztow jednostkowych do catosci budzetu.
Projekt programu powiela interwencje objete rzgdowym programem ,,Program
kompleksowej ochrony zdrowia prokreacyjnego w Polsce” oraz szereg
sSwiadczen gwarantowanych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.253.2016 ,Program
leczenia nieptodnosci wsrdd mieszkarncow Leszna” realizowany przez: Miasto Leszno, Warszawa grudzien 2016
oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego — wspolne podstawy oceny”, wrzesien 2015r.
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