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Protokét nr 8/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 27 lutego 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzvstosci, wylosowanego Zespotu {Rada), obechi na posiedzeniu:

Marzanna Bierikowska

Pawet Grieb

Lucjusz Jakubowski

Marlena Jankowiak

Barbara Jaworska-tuczak

Michat Mysliwiec

Jakub Pawlikowski

Zbigniew Szawarski

Janusz Szyndler — brat udziat w posiedzeniu do pkt. 6

Nieobecni Cztonkowie Rady Przejrzystosci

1. Rafat Suwinski

I N I S

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

Omaéwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

Eal e B

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku EYLEA (aflibercept), w ramach programu
lekowego , Leczenie cukrzycowego obrzeku plamki (DME)”.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego GA1 ANAMIX INFANT, proszek do
sporzadzania roztworu doustnego, we wskazaniach acyduria glutarowa | - GA |, drgawki
pirydoksynozalezne.

6. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotne] jednostek samorzadu
terytorialnego, wspétfinansowanych ze srodkéw UE w ramach EFS ,Program wczesnego
wykrywania wad rozwojowych i rehabilitacji dzieci zagrozonych niepetnosprawnoscia
i niepetnosprawnych - Badanie przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania wad
rozwojowych w oparciu o wywiad i badanie zaburzeh rozwoju psychomotorycznego
u niemowlat - program pilotazowy” (woj. dolno$laskie).

7. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego "Chronig iycie przed rakiem" Profilaktyka i promocja zdrowia w chorobach
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nowotworowych oraz opieka paliatywno-hospicyjna nad pacjentem przewlekle i nieuleczalnie
chorym” (gm. Polkowice).

8. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Maluch - edukacja przedporodowa w szkole rodzenia, wczesne wykrywanie
zaburzen osrodkowej koordynacji nerwowej u dzieci oraz terapia dzieci z zaburzeniami
rozwojowymi” (gm. Polkowice).

9. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Profilaktyka i promocja zdrowia w chorobach cywilizacyjnych”
(gm. Polkowice).

10. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zatrucia benzenem”
(m. Kedzierzyn-KoZle).

I1. Losowanie sktadéw Zespotéw na kolejne posiedzenia Rady.
12. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Myéliwiec.
Ad 2. Rada jednogtosnie zatwierdzita porzadek obrad.

Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktéw intereséw.

Ad 4. Pracownik Agencji przedstawit prezentacje pt. ,,EYLEA (aflibercept) w leczeniu cukrzycowego
obrzeku plamki (DME)”.

Nastgpnie, projekt swojego pozytywnego stanowiska przedstawit Pawet Grieb - cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zwrécit uwage
na analogie stosowania leku w cukrzycowym obrzeku plamki oraz w starczym zwyrodnieniu plamki
(AMD). Do AMD istnieje program lekowy, obejmujacy stosowanie dwéch lekéw: Eylea i Lucentis.
Wedtug niego, nie ma powodu, dla ktérego nalezy preferowaé pacjentéw ze starczym AMD, a pomijaé
pacjentéw z podobna chorobg na tle cukrzycowym.

Wedtug niego, omawiany program lekowy powinien takze obejmowa¢ lek Lucentis. Wprowadzitoby to
konkurencje, ktéra pozwala m.in. obnizy¢ cene leku. Ponadto, na sktad programéw lekowych nie
powinien wptywaé przemyst farmaceutyczny, tylko konsultanci, specjaliéci i towarzystwa naukowe.

Kolejng kwestig, na ktdrg zwrdcit uwage, jest praktyka dzielenia duzych fiolek, zawierajacych lek,
na mniejsze partie. W tym przypadku jest to zastosowanie off-label. Rada nie powinna bra¢ pod uwage
tego typu stosowania, jesli wniosek o program lekowy zostat ztoZony przez firme. Nalezy zwrdci¢ uwage
na niebezpieczeristwo, wynikajace z dzielenia fiolek na mniejsze partie i podawania leku w ten sposéb
réznym pacjentom, gdyz moze to prowadzi¢ do infekcji. Zastosowanie off-label nie powinno by¢ brane
pod uwage przez Radg, poniewaz to na instytucjach, szpitalach czy przychodniach, ktére praktykuja
dozowanie duzych fiolek na mniejsze porcje, spoczywa odpowiedzialnosé.

Dyrektor Wojciech Wysoczariski (AOTMIiT) zauwazyt, ze praktyka rozdzielania wiekszych opakowat na
mniejsze jest powszechna w szpitalach. Zwrécit uwage, ze o wiele bardziej niepokojgcym jest zjawisko
zwigkszonej $miertelnosci, nawet jesli jest ona nieistotna statystycznie. Smiertelnosé zwiekszona o 3%
przy stosowaniu tego leku jest wiekszym problemem niz jedno zakazenie.

Pawet Grieb stwierdzit, ze poktadajac wiare w testy statystyczne, nalezy zaakceptowad fakt, ze zmiana
uznana za statystycznie nieistotna, musi by¢ oceniana jako przypadkowa.

2

S



Protokdt nr 8/2017 z posiedzenig Rady Przejrzystosci w dniu 27.02.2017 r.

Wojciech Wysoczariski wskazat na brak badarn wykonanych na odpowiednio duzej populacji,
co uniemozliwia wyciggniecie wnioskéw dotyczacych $miertelnosci. Zgodnie z zasada primum non
nocere, powinno si¢ wnioskowac¢ o wykonanie badan, pozwalajacych wykluczyé przypadkowosé tego
zjawiska.

Pawet Grieb, powotujac sie na raport analityczny Agencji, wskazat, ze tylko jeden przypadek $miertelny
mogt by¢ zwigzany z podaniem leku. Ponadto, ponownie podkreslit, ze najwieksze obawy powinno
wzbudza¢ dzielenie duzych porcji na mate, poniewa:z istnieje niebezpieczeristwo zwiazane
z obwodowym dziataniem leku podanego doszklistkowo.

Wojciech Wysoczaniski zauwaiyt, ze wskazane bytoby zachowanie ostroinesci do czasu wyjasnienia
kwestii Smiertelnosci po podaniu leku.

Cztonek Rady Janusz Szyndler popart zasade zachowania duzej ostroinodci, jednakie podkreslit,
ze wtym przypadku najwazniejsze jest to, iz nie powigzano kwestii przypadkéw émiertelnych
z mechanizmem dziatania leku. Na chwile obecng nie ma dowodéw na to, ze lek jest Smiertelnie
niebezpieczny. Wskazat, ze w praktyce klinicznej unika sie dzielenia opakowah na mniejsze porcje,
poniewaz nie ma mozliwoéci okreslenia, w jaki sposéb zwigksza sie ryzyko zakaienia w przypadku
wielokrotnego nabierania dawki z jednego pojemnika. Podkreslit, ze w przypadku niemoznosci
wskazania mechanizmu wplywajgcego na podwyzszong czesto$¢ zgondw, nalezy zalecié¢ obserwacje
porejestracyjng lub badanie przeprowadzone na wiekszej populacji.

Pawet Grieb zwrdcit uwage na to, ze istnieje odmienna posta¢ farmaceutyczna leku - aflibercept,
mianowicie ziv-aflibercept. Ma ona zastosowanie w onkologii. Forma ta, przeznaczona do podawania
dozylnego, po podziale dawki na mniejsze, jest wielokrotnie tarisza, ma natomiast wyzszg osmolalnoéé.
O ile wyisza osmolalno$¢ nie ma znaczenia w przypadku podawania dozylnego, moze byé przyczyna
probleméw w przypadku podawania doszklistkowego. Dodatkowo, wigkszo$¢ jednostek realizujgcych
program lekowy dotyczacy AMD to mate osrodki, czesto prywatne gabinety, ktére nie maja
kompetencji do tego, aby dzieli¢ duza dawke na kilkadziesigt mniejszych, dlatego tez Rada nie powinna
bra¢ pod uwage tego typu stosowania.

Marlena Jankowiak przypomniata, ze podczas omawiania programéw lekowych, dotyczacych leczenia
AMD, Narodowy Fundusz Zdrowia zajat stanowisko, zgodnie z ktdrym z zapiséw Charakterystyki
Produktu Leczniczego wynika, e podziat amputki nie powinien byé sankcjonowany. Ministerstwo
Zdrowia natomiast opowiedziato sie za mozliwoscig podziatu amputki. W omawianym obecnie
programie przyjeto zatozenie, ze amputka ma by¢ dzielona. Nalezy domniemywaé, ze Ministerstwo
podejmie identyczng decyzje, jak w przypadku AMD. Ponadto, Marlena Jankowiak zwrécita uwage na
wysokie koszty wprowadzenia omawianego programu lekowego dla budzetu ptatnika publicznego,
ktére uniemozliwiajg jego pozytywne zaopiniowanie.

Wojciech Wysoczanski wskazat, ze problemem jest takze to, iz NFZ ptaci $wiadczeniodawcy za miligram
leku podanego, a nie za miligram, ktéry znajduje sie w amputce.

W odpowiedzi, Marlena Jankowiak zaznaczyta, ze zasada ta dotyczy wszystkich substancji czynnych
majgcych zastosowanie w ramach programéw lekowych. W przypadku leku podawanego w trakcie
$wiadczenia realizowanego u sSwiadczeniodawcy, Fundusz pfaci za iloéé leku podana, natomiast
w przypadku leku podawanego poza lokalizacja $wiadczeniodawcy, Fundusz ptaci za ilos¢ leku wydana
pacjentowi. W przypadku iniekcji doszklistkowej, Fundusz stoi na stanowisku, ze nalezy zaptacié za ilog¢

leku podana.

Nastgpnie gtos zabrat cztonek Rady Zbigniew Szawarski. Stwierdzit on, ze za dzieleniem amputki na
mniejsze porcje przemawiajg w Polsce wzgledy ekonomiczne.
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Pawet Grieb zaznaczyt, ze czym innym jest dzielenie dawki na dwie, a czym innym jest dzielenie dawki
na piecdziesigt. Nastepnie odniést sie do samego leku Eylea, ktéry jest rekombinowanym biatkiem
fuzyjnym, inaktywujacym czynnik wzrostowy $rédbtonka naczyniowego (VEGF). Lek jest przeznaczony,
zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi, do podawania doszklistkowego, w schorzeniach siatkéwki
przebiegajacych z neowaskularyzacja, w tym w szczegdlnosci w neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) i w zaburzeniach widzenia spowodowanych
cukrzycowym obrzekiem plamki (DME). Wysokiej jakosci badania kliniczne wykazaty, ze aflibercept jest
w obu tych wskazaniach podobnie skuteczny. Drugim lekiem przeznaczonym do podawania
doszklistkowego w obu tych wskazaniach, o bardzo podobnym mechanizmie dziatania oraz profilu
skutecznosci i bezpieczenstwa, jest Lucentis {ranibizumab), fragment przeciwciafa przeciwko
czynnikowi VEGF. Leki Eylea i Lucentis sq obecnie finansowane w ramach programu lekowego
»Leczenie neowaskularnej (wysigkowej) postaci zwyrodnienia zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10
H35.3)”. Zaznaczyt tei, ze powinien zostal utworzony analogiczny program lekowy do leczenia
cukrzycowego obrzeku plamki (DME), przy czym, w jego ramach powinno by¢ mozliwe stosowanie
zaréwno leku Eylea, jak i leku Lucentis. Wskazane bytoby takze zgtaszanie cieikich przypadkéw zdarzer
niepozadanych, zwtaszcza zgondw.

Wojciech Wysoczaniski stwierdzit, e to NFZ powinien by¢ odpowiedzialny za zgtaszanie przypadkéw
zgondéw do Urzedu Rejestracyjnego.

Janusz Szyndler popart pomyst Dyrektora Wysoczariskiego, jednakze zwrécit uwage na problem jego
realizacji.

Marlena Jankowiak natomiast podkreslita, ze nie widzi mozliwosci, aby NFZ zgtaszat przypadki zgonéw
do URPL (Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych).
Ewentualnie, mozliwe bytoby skorzystanie z systemu SMPT (System Monitorowania Programéw
Terapeutycznych), jednakze wymagatoby to uzupetnienia systemu o dodatkowe dane.

Wojciech Wysoczanski stwierdzit, ze koniecznym bytoby potaczenie baz danych z SMPT oraz CWU
(Centralny Wykaz Ubezpieczonych).

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktére stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. Pracownik Agencji przedstawit prezentacje pt. ,GA1 Anamix Infant we wskazaniach: acyduria
glutarowa typu | i drgawki pirydoksynozalezne”.

Projekt swojego pozytywnego stanowiska przedstawita Marlena Jankowiak - cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska.

Wobec braku przegladéw systematycznych oraz randomizowanych badan klinicznych, pozytywne
stanowisko zostato oparte na rekomendacjach odnalezionych przez analitykéw Agencji, pozytywnych
opiniach ekspertéw klinicznych oraz stosunkowo niewysokim wptywie na budzet ptatnika. Nalezy mieé
na uwadze, ze obydwa wskazania (acyduria glutarowa | i drgawki pirydoksynozaleine) to rzadkie
choroby neurometaboliczne o podtozu genetycznym. W Polsce nie ma $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktére mogtyby by¢ stosowane u pacjentéw w tych
wskazaniach Klinicznych. Marlena Jankowiak przyznata, ze w przypadku wskazania dotyczacego
drgawek pirydoksynozaleznych, miata watpliwos¢ dotyczacg sprowadzania $rodka spozywczego
w drodze importu docelowego, jednakze na pozytywne zaopiniowanie wptyneto to, ze odnalezione
komparatory majg inny skfad.

W trakcie dyskusji, Dyrektor Wojciech Wysoczariski zwrdcit uwage Rady na fakt, ze $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego sg obecnie dopuszczane przez Komisje Europejska.
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W zwigzku z tym, nie s3 wymagane dodatkowe zgody, wydane na terenie Polski. Rodzi to pewien
problem prawny. Zywnos¢ dopuszczona na terenie UE jest takze dostepna w Polsce, gdy? znajdujemy
sig w jednym obszarze. Powstaje problem refundacji, poniewaz pierwszym elementem wydania zgody,
w przypadku importu docelowego, jest wniosek o sprowadzenie go do Polski. W zwigzku z tym, ze nie
jest wymagana zgoda na sprowadzenie produktu, nie mozna przej$¢ do drugiego etapu - oceny
finansowania. W obliczu wspéinego rynku nie moina méwié o tym, ze produkt nie jest dostepny
w Polsce, apteki bowiem maja mozliwos¢ zaopatrywania sie w hurtowniach europejskich.

Barbara Jaworska-tuczak zaznaczyta, ze $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego od
lipca 2016 r. zgtasza sig do rejestru ogélnoeuropejskiego, nie za$ do Gtéwnego Inspektora Sanitarnego.
Co wigcej, niektdre kategorie srodkdw spozywczych zostaty uznane za zywnos$é ogéinodostepna,
niepodlegajgca obowigzkowi zgtaszania do jakiegokolwiek organu.

Marlena Jankowiak podkreélita, ze Rada jednak wypowiada sie odnosnie do refundacji érodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

Prowadzacy zarzgdzit gtosowanie. Rada 9 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 6. Pracownik Agencji przedstawit prezentacje pt. “Badanie przesiewowe w kierunku wczesnego
wykrywania wad rozwojowych w oparciu o wywiad i badanie zaburzeri rozwoju psychomotorycznego
u niemowlat — program pilotazowy”.

Projekt swojej negatywnej opinii przedstawit Lucjusz Jakubowski - cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zwrdcit on uwage na to, ze program jest
wewnetrznie niespdjny. Mozna go nawet uzna¢ za chybiony. Zwraca uwage kwestia narzedzia
badawczego. Badanie rozwoju psychomotorycznego niemowlat dwu-, trzymiesiecznych, bo do tej
populacji dzieci ma sig ograniczy¢ program pilotazowy, jest zadaniem trudnym. Wedtug Lucjusza
Jakubowskiego istnieje tylko jedno narzedzie, tzw. test Brazeltona, ktry mégtby byé wykorzystany w
tym programie. Ostatnie szkolenie w zakresie postugiwania sig testem Brazeltona odbylo sie w 2014 r.
i kosztowato 3 tys. zt od osoby, czyli dziesieciokrotnie wiecej niz planowany koszt szkolenia oséb
majacych realizowa¢ omawiany program. Niezasadne wydaje sie, zawarte w programie, zatozenie
poszukiwania i standaryzowania nowego narzedzia badawczego.

Program zaktada rozpoczecie w 2018 r. badari na bardzo duzej populacji (20 tys. oséb). Zaktada takie
kierowanie dzieci, wyselekcjonowanych na podstawie badan przesiewowych, do Osrodkéw Wczesnych
Interwencji (OWI). Wojewddztwo dolnoslaskie nie dysponuje OWI, spetniajagcym warunki okreélone
w programie, a program zaktada wspétprace z pigcioma tego typu osrodkami. Wydaje sie niemozliwe
stworzenie w okresie jednego roku pieciu osrodkéw, posiadajgcych przeszkolong i doswiadczong
kadre.

Kolejny wainy problem stanowi obstuga informatyczna. Zatoienia programu wymagaja stworzenia
poteznej platformy informatycznej umoiliwiajacej obrébke duzej ilosci danych i gwarantujacej
taczno$¢ pomiedzy poszczegélnymi osrodkami. Konieczne jest zatrudnienia informatykéw zajmujgcych
sig obrébka danych, co nie zostato uwzglednione w kosztach programu. Budzet nie uwzglednia takze
wydatkéw na zabezpieczenie aparaturowe platformy informatycznej.

Nie ma zadnych informacji dotyczacej zabezpieczenia danych osobowych, gromadzonych przy pomocy
piatformy informatycznej. Nie jest okreslony organ wiascicielski bazy danych w programie. Oczywistym
staje sig zatem, Ze szereg zapisow ustawy o ochronie danych osobowych jest w programie pominietych
lub nieprzestrzeganych.
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Bardzo duza watpliwos¢ budzi kwestia tzw. szybkiej Sciezki diagnostycznej. Miataby ona by¢ dostepna
dia dzieci, ktore sa wyselekcjonowane na podstawie badania przesiewowego, przy pomocy blizej
niezdefiniowanego narzedzia. Nie bardzo wiadomo, co miataby oznaczaé szybka $ciezka diagnostyczna
i czy nie odbytoby sig¢ to kosztem dostepnosci do $wiadczeri dzieci, pochodzacych z terendéw
wojewddztwa dolno$lgskiego, ale nieobjetych omawianym badaniem pilotazowym.

Powodem zaburzen rozwoju psychomotorycznego, w duzej czesci, moga by¢ wady rozwojowe, czy tez
zaburzenia czynnosciowe ze strony uktadu nerwowego, wymagajace ztozonej diagnostyki, czesto takze
obrazowej. Program nie okre$la, jaka miataby byé droga diagnostyczna dla takich dzieci.
W przypadkach wad rozwojowych lub zaburzeri rozwoju psychomotorycznego o zidentyfikowanej
etiopatogenezie, tfo jest genetyczne, wigc wymaga testéw genetycznych. W wiekszoéci przypadkéw
wymaga to bardzo indywidualnej i wysokospecjalistycznej diagnostyki, poprzedzonej poradnictwem
genetycznym, ktérego program nie uwzglednia. Program nie spetnia takze wytycznych okreélonych
przez AOTMIT.

Obecne niedobory $rodkéw finansowych w systemie ochrony zdrowia wiazg sie z niskimi limitami na
tego typu $wiadczenia (zaréwno diagnostyczne, jak i rehabilitacyjne), kilkunastomiesiecznymi niekiedy
okresami oczekiwania na $wiadczenia i niedoborami kompetentnej kadry. Budzet programu nie
zaktada zwiekszenia Srodkéw finansowych na takie cele, pod katem uzupetnienia niedoboréw ze strony
pfatnika publicznego. Badania przesiewowe moga wywotaé zatem dodatkowa presje na system
$wiadczen finansowanych przez NFZ, ze strony wyselekcjonowanych na tej drodze chorych. . Co wiecej,
prowadzenie pilotazu tylko w wybranej cze$ci wojewddztwa, moie powodowad ograniczenie
w dostepie do swiadczen, takie w OWI, dla dzieci z pozostatej czesci terenu wojewédztwa. Wedtug
Lucjusza Jakubowskiego, znacznie lepszym pomystem byloby np. wyposazenie wszystkich lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej, ktérzy biorg udziat w monitorowaniu rozwoju noworodkéw i matych
niemowlat, a takze pielggniarek, ktére udajg sig na wizyty patronazowe, w narzedzie do oceny rozwoju,
przeszkolenie ww. personelu, co prawdopodobnie skutkowatoby lepszymi efektami, przy mniejszych
kosztach i to na terenie catego wojewédztwa.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. Pracownik Agencji przedstawit prezentacje pt. ,Program Polityki Zdrowotnej , Chronie zycie przed
rakiem”.

Projekt swoje]j opinii przedstawit Jakub Pawlikowski - cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Projekt niewatpliwie mieéci sie w priorytetach
zdrowotnych, stoi za nim szlachetna idea, uwzglednia interwencje, z ktérych wigkszoéé uznajemy za
skuteczne i wartosciowe, ale budzi kilka zasadniczych watpliwosci.

Po pierwsze, niewgtpliwie mamy do czynienia z programem, ktéry jest ztozony z dwéch albo nawet
wigcej programow. Program nie jest jednolity. Panele, z ktérych sktada sie program, skierowane sg na
réine populacje. Ukierunkowane sg one albo na profilaktyke, czy wezesne wykrywanie, albo na opieke
nad chorymi, ktorzy majg nieuleczalng chorobe nowotworowa.

Jakub Pawlikowski zwrécit takie uwage na pewne zastrzeienia merytoryczne, wskazujace na
mozliwos¢ dublowania finansowania $wiadczen. Realizowane s juz bowiem programy populacyjne, w
ramach kt6rych oferowane sa te same $wiadczenia zdrowotne. Do$¢ nieprecyzyjnie sa takze okreélone
populacje docelowe. W programie nie zostaly okreélone koszty jednostkowe. Ponadto, niektére
wskazane w programie koszty, wydaja sig by¢ zanizone w stosunku do realnych cen rynkowych.
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Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Pracownik Agencji przedstawit prezentacje pt. ,Maluch - edukacja przedporodowa w szkole
rodzenia, wczesne wykrywanie zaburzen osrodkowej koordynacji nerwowej u dzieci oraz terapia dzieci

z zaburzeniami rozwojowymi”

Projekt swojej pozytywnej opinii przedstawita Barbara Jaworska-tuczak - cztonek Rady, wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie, do przygotowania projektu opinii. Zwrécita ona uwage, ze choé
program zdaje sig¢ by¢ pofaczeniem dwéch programéw, to potaczenie to nie wpltywa negatywnie na
postrzeganie programu jako catosci. Czgsci tworzace program sg ze sobg powigzane i stanowig rodzaj

kontynuacji.

Projekt wpisuje sig w priorytet dotyczacy poprawy jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3, wymieniony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 2009 r.
Przedstawione wyniki epidemiologiczne korespondujg z wybranym problemem zdrowotnym i s3
zgodne z mapami potrzeb zdrowotnych. W okresie 2012-2014 w wojewddztwie doinoélaskim
stwierdzono 233 zgony z powodu przyczyn okotoporodowych, co stanowi wspéfczynnik umieralnosci
2,9 na 1000 urodzeri zywych. Plasuje to wojewédztwo dolnoslgskie na 1-2 miejscu w Polsce.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw
orojektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 9. Pracownik Agencji przedstawit prezentacje pt. ,,Profilaktyka i promocja zdrowia w chorobach
cywilizacyjnych”.

Dyrektor Wojciech Wysoczariski zwrécit uwage na fakt, Ze zaproponowane w programie badania
diagnostyczne sg do$c¢ przypadkowe i nie s one wskazane w przypadku programéw profilaktycznych.

Nastepnie, projekt swojej opinii przedstawit Zbigniew Szawarski - cztonek Rady, wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Dostrzegt on problematycznogé
omawianego programu. Zwrécit uwage, Ze jest to program, ktory sktada sie z 3 niezaleznych
segmentow. Segmenty dotyczg trzech istotnych i wzajemnie powigzanych probleméw zdrowotnych,
jednakze nie dajg si¢ one sprowadzi¢ do wspdlnego mianownika. Wnioskodawca przyznaje réwng
wagg poszczegbinym segmentom. Biorac jednak pod uwage najnowsze badania, jest rzecza oczywista,
ze w tej chwili najwazniejszym zadaniem dla zdrowia publicznego jest profilaktyka otytosci. Otytosé jest
gtéwna przyczyng cukrzycy i jedng z istotnych przyczyn choréb krazenia. W Stanach Zjednoczonych
Ameryki Potnocnej wydatki przeznaczone na leczenie i opieke zdrowotng nad osobami otytymi
wynoszg obecnie 5-7% catkowitych naktadéw na opieke zdrowotna.

Omawiany program ma ogromny budzet, jednak nie wiadomo jak bedzie on wykorzystany w realizacji
poszczegbinych celow. Niejasne jest kryterium dystrybucji budietu na poszczegélne segmenty.
Niemozliwe jest zatem obliczenie kosztow jednostkowych.

Zgodnie z przyjgta przez AOTMIT metodologia, Rada powinna ocenia¢ konkretny problem zdrowotny
i dla kazdego problemu zdrowotnego powinien by¢ przygotowany osobny program.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gfosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 10. Pracownik Agencji przedstawit prezentacje pt. ,Program profilaktyki zdrowotne] z zakresu
wczesnego wykrywania zatrué benzenem”.

Projekt swojej negatywnej opinii przedstawit Michat Mysliwiec. Zauwazyt on, ze program tylko
czgsciowo wpisuje sig w priorytet zdrowotny — ograniczanie skutkéw zdrowotnych spowodowanych
7
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czynnikami szkodliwymi w $rodowisku pracy i zamieszkania. Nie obejmuje zadnych dziatar
naprawczych stanu zanieczyszczenia $rodowiska benzenem lub poprawy stanu zdrowia, majac na celu
tylko wykonanie badan w kierunku narazenia na benzen i edukacje. Nie przewiduje on zadnych dziatan
zmierzajacych do zmniejszenia/eliminacji czynnikéw ryzyka. Nie wiadomo takze w jaki sposéb zostanie
osiggnigte zmniejszenie zachorowalnosci na nowotwory. Nastepstwa zatrucia benzenem dotycza
przede wszystkim os6b narazonych zawodowo na ten zwigzek, a Wnioskodawcy zaplanowali program
populacyjny. Nie przedstawiono danych epidemiologicznych, dotyczacych zanieczyszczer érodowiska
benzenem na terenie Kedzierzyna-Koila oraz zachorowari na biataczki. Obecnie poziom stezenia
benzenu znajduje sie ponizej dopuszczalnej normy, na co wplywaja realizowane na terenie
Kedzierzyna-Koila dwa programy zmniejszajgce emisje benzenu. Wspdiczynniki zachorowari na
biataczki natomiast w wojewddztwie opolskim sg nizsze niz $rednia dla catego kraju.

Przedstawione cele programu nie spetniaja zasady SMART. Zaréwno cel gtéwny, jak i cele szczegétowe
zostaty okreslone zbyt ogélnie.

Oczekiwane efekty takze zostaty sformutowane zbyt ogélnie. Nalezy zaznaczyé, ze wykonanie badan
stezenia fenolu w moczu oraz pozostatych badafd krwi ani nie zmniejszy zachorowalnoéci na
nowotwory, ani nie przedtuzy przecietnego trwania zycia, jak zaktada Wnioskodawca. Uzupetnione
i doprecyzowane powinny zostac takie mierniki efektywnosci.

Wedtug Michata Mysliwca, nieprawidtowo okreslono populacje docelowa programu, co uniemozliwi
uzyskanie zaktadanych efektéw.

Whioskodawca nie opisat réwniez sposobu powigzania dziatai programu ze éwiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze srodkéw publicznych.

W projekcie nie odniesiono sie do tego czy wykonanie badan zostanie poprzedzone konsultacjg
lekarska i jakie dziatania moga zosta¢ podjete w przypadku oséb z nieprawidtowymi badaniami.

Whnioskodawca nie odniést si¢ do koniecznosci wyrazenia zgody na uczestnictwo w programie,
a przeciez wiadomo, ze w przypadku mtodziezy wymagana bedzie zgoda rodzicéw/opiekundw.

W projekcie przedstawiono koszt catkowity programu w kazdym roku jego realizacji. Oszacowano koszt
wykonania wszystkich badan dla 1 osoby, wynoszacy 115 zt. Zatem programem bedzie mogto by¢
objetych jedynie ok. 460 oséb.

Dyrektor Wojciech Wysoczanski poruszyt kwestie fatszywie pozytywnych wynikéw badar, ktére
wystepuja w kazdej badanej populaciji. Nalezatoby zatem zasugerowaé Wnioskodawcy wykonywanie
badan w dwoch turach, aby wykluczy¢ prowadzenie niepotrzebnej pogtebionej diagnostyki.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 11. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 27 marca 2017 r.
Ad 12. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:12.

Protokét sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

{datai ptﬁipis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 16/2017 z dnia 27 lutego 2017 roku
w sprawie oceny leku EYLEA (aflibercept) kod EAN: 3837000137095,
w ramach programu lekowego , Leczenie cukrzycowego obrzeku
plamki (DME)”.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Eylea (aflibercept), roztwor do wstrzykiwan, 40 mg/ml, 1 fiolka, kod EAN:
3837000137095, w ramach programu lekowego ,Leczenie cukrzycowego
obrzeku plamki (DME) (ICD-10 H36.0)” i istniejgcej grupy limitowej, jako leku
wydawanego pacjentom bezptatnie, pod warunkiem zaproponowania znacznie
bardziej korzystnego dla ptatnika publicznego instrumentu dzielenia ryzyka.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Eylea (aflibercept) jest rekombinowanym biatkiem fuzyjnym inaktywujgcym
czynnik wzrostu srodbtonka naczyniowego (VEGF). Lek jest przeznaczony,
zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi, do podawania doszklistkowego
w schorzeniach siatkowki przebiegajgcych z neowaskularyzacjq, w tym
w szczegdlnosci w neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (AMD) i w zaburzeniach widzenia spowodowanych
cukrzycowym obrzekiem plamki (DME). Wysokiej jakosci badania kliniczne
wykazaty, ze aflibercept jest w obu tych wskazaniach podobnie skuteczny.
Drugim lekiem przeznaczonym do podawania doszklistkowego w obu tych
wskazaniach, o bardzo podobnym mechanizmie dziatania oraz profilu
skutecznosci i bezpieczenstwa, jest Lucentis (ranibizumab), fragment
przeciwciata przeciwko czynnikowi VEGF. Leki Eylea i Lucentis sq obecnie
finansowane w ramach programu lekowego ,Leczenie neowaskularnej
(wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10
H35.3)”. Rada uwaza, ze analogiczny program lekowy powinien zostac
utworzony dla leczenia cukrzycowego obrzeku plamki (DME), przy czym w jego
ramach powinno by¢ mozliwe stosowanie zarowno leku Eylea, jak i leku
Lucentis.

Z uwagi na niepewnosc¢ oszacowar analizy ekonomicznej oraz znaczny wptyw
na budzet ptatnika publicznego, Rada uwaza za konieczne przedstawienie

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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bardziej korzystnego dla ptatnika publicznego RSS, w wymienionych wyzej
obszarach.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z
pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4351.41.2016, ,Whniosek o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Eylea
(aflibercept) w ramach programu lekowego: , Leczenie cukrzycowego obrzeku plamki (DME) (ICD-10 H36.0)".
Data ukonczenia: 17 lutego 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr17/2017 z dnia 27 lutego 2017 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego GA1 ANAMIX
INFANT we wskazaniach acyduria glutarowa | — GA |, drgawki
pirydoksynozalezne.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego GA1 ANAMIX INFANT,
proszek do sporzqdzania roztworu doustnego, puszka d 400 g, we wskazaniach
acyduria glutarowa | — GA |, drgawki pirydoksynozalezne, przy zatozeniu,
ze wykorzystano u pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia lub istniejq
przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod,
sprowadzany zgodnie z art. 29a ust. 5 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
0 bezpieczenstwie Zywnosci i zywienia (Dz.U. z 2015 r. poz. 594).

Uzasadnienie

Acyduria glutarowa | (GA |) oraz drgawki pirydoksynozalezne stanowiq rzadkie
choroby neurometaboliczne o podtozu genetycznym.

Produkt w ocenianych wskazaniach nie posiada waznego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej i sprowadzany
jest zgodnie z art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeristwie
zywnosci i Zywienia (Dz. U. z 2015 r., poz. 594) oraz wydawany
Swiadczeniobiorcy po wniesieniu optaty ryczattowej.

Zgodnie z informacjqg dostepnqg na stronie internetowej producenta produkt jest
przeznaczony wytgcznie dla pacjentow z potwierdzong acyduriqg glutarowq
typu I. Brak jest natomiast informacji o mozliwosci jego stosowania u pacjentow
zdrgawkami pirydoksynozaleznymi. Jednoczesnie, zgodnie z informacjq
dostepng na stronie internetowej producenta, produkt jest przeznaczony dla
dziecido 3 r.z.

Nie odnaleziono przeglgdow systematycznych ani badan klinicznych
dotyczqcych skutecznosci i/lub bezpieczeristwa srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego GA1l Anamix Infant u pacjentow z acyduriq
glutarowq typu | i drgawkami pirydoksynozaleznymi. Do analizy wtgczono
badania o nizszym stopniu wiarygodnosci.

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
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Analiza bezpieczenstwa nie wykazata dziatarn niepozgdanych zwiqzanych
ze stosowaniem mieszanek aminokwasow bez lizyny oraz z ograniczonq
zawartoscig tryptofanu. Oceniane w badaniach parametry antropometryczne
i wskaZniki odzywienia nie wskazywaty na istnienie niedozywienia.

Odnaleziono 5 rekomendacji dotyczqcych acydurii glutarowej typu |I.
W rekomendacjach  wskazuje sie na mozliwos¢ stosowania diety
z ograniczeniem lizyny. W 3 rekomendacjach wskazuje sie na mozliwosc
realizacji diety z zastosowaniem mieszanek aminokwasow niezawierajqgcych
lizyny oraz dodatkowo z niskg zawartosciq lub niezawierajgcych tryptofanu.

Odnaleziono 2 rekomendacje dotyczqce postepowania w drgawkach
pirydoksynozaleznych. Obie rekomendacje wskazujq na stosowanie diety
ograniczajqcej lizyne jako opcji uzupetniajgcej terapie pirydoksynq, przy czym
jedynie w publikacji Karnebeek 2014 wskazano mozliwos¢ podawania gotowych
mieszanek aminokwasow. W rekomendacji Stockler 2011 zwrocono rowniez
uwage, iz skutecznosc diety eliminujgcej lizyne musi byc jeszcze potwierdzona
klinicznie, zanim zostanie oficjalnie rekomendowana.

Nie odnaleziono rekomendacji finansowych.

W wyniku uproszczonej analizy wptywu na budzet oszacowano, ze w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanego srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego wydatki ptatnika, w przypadku braku
wzrostu liczby pacjentow w porownaniu z 2016 rokiem oraz przy zafozeniu,
ze oceniany srodek zastgpi inne srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego stosowane w ocenianych wskazaniach, bedq wynosity
ok. 475 tys. ztotych rocznie.

Otrzymano dwie pozytywne opinie ekspertow klinicznych. Na szczegdlng uwage
zastuguje informacja przekazana przez jednego z ekspertow, mowiqca Zze brak
jest konsensusu, dotyczgcego postepowania dietetycznego u chorych, ze
wzgledu na matq liczbe obserwowanych przypadkdw.

Jednoczesnie, Rada zwraca uwage na koniecznos¢ uregulowania prawnego
sposobu refundacji srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, ktore requlowane sq przez przepisy rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE 609/2013 z 12 czerwca 2013 r.) i tym samym
dopuszczone sq do obrotu na terenie catej Unii Europejskie;.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ust 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z pézn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby
oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr 0T.431.3.2017 ,GA1 Anamix

Infant, proszek do sporzgdzania roztworu doustnego, puszka & 400 g we wskazaniach: Acyduria glutarowa | —
GA |, Drgawki pirydoksynozalezne” z dn. 22.02.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr41/2017 z dnia 27 lutego 2017 roku
0 projekcie programu ,Badanie przesiewowe w kierunku wczesnego
wykrywania wad rozwojowych w oparciu o wywiad i badanie
zaburzen rozwoju psychomotorycznego u niemowigt — program
pilotazowy” wojewddztwa dolnoslgskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Badanie przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania wad rozwojowych
woparciu o wywiad i badanie zaburzeri rozwoju psychomotorycznego
u niemowlqt - program pilotazowy” wojewddztwa dolnosigskiego.

Uzasadnienie

Wrodzone wady rozwojowe oraz zaburzenia rozwoju psychomotorycznego
u noworodkéw i niemowlgt stanowiq istotny problem spofeczny. Sq gtéwng
przyczynq hospitalizacji i umieralnosci dzieci w grupie niemowlgt oraz drugq
co do czestosci przyczyng umieralnosci noworodkéw. Systematyczna poprawa
tych wskainikow obserwowana w Polsce od wielu lat wynika
m. in. z doskonalonego wcigz systemu opieki prenatainej, perinatalnej oraz
neonatologicznej nad matkq i dzieckiem. Wsréd przyczyn wad wrodzonych oraz
innych zaburzeri rozwojowych dominujq czynniki o charakterze genetycznym.
Podkreslono to m. in. w projekcie Narodowego Programu dla Choréb Rzadkich,
ktéry niestety nie moie doczekac sie od kilku lat realizacji zgodnie
Z jego pierwotnymi zafozeniami.

Projekt opiniowany przez Rade Przejrzystosci wiqze sie z trudng problematykg
wfasciwej organizacji opieki medycznej, rehabilitacyjnej i spotecznej nad matymi
dziecmi z zaburzeniami rozwoju psychomotorycznego. Niestety jest
wewnetrznie niespdjny od strony merytorycznej. W wielu punktach nie
odpowiada takie schematowi zalecanemu przez AOTMIT. Zawiera szereg
btednych definicji oraz niewfasciwych interpretacji, cytowanych do tego bardzo
powierzchownie, danych epidemiologicznych z punktu widzenia zaktadanych
celéw programu. Tekst zawiera wiele powtdrzeri i uogdlnieri. Réine jego
fragmenty w ogdle nie majq zwigzku z zatozeniami programu lub z populacjg
jaka ma byc nim objeta. Cytowane na zakoriczenie projektu Zrédta literaturowe
w znaczqcej czesci nie majg zwiqzku z zatozeniami i celami programu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. L. 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: sekretarlat@actmit.gov.pl
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Tytut programu wskazuje ogdlnie na badania przesiewowe w kierunku
wrodzonych wad rozwojowych, w oparciu o wywiad oraz ocene rozwoju
psychomotorycznego u niemowlgt. Dopiero z lektury programu wynika, 7e ma
on dotyczyc¢ duzej, 20-tysiecznej grupy 2-3 miesiecznych niemowlgt urodzonych
w latach 2018-2019 w czesci powiatéw wojewddztwa dolnoslgskiego, w tym
w miescie Wrocfaw. Nie zostafy opisane zasady lub przyczyny wyboru tych
powiatéw. W opisie programu wielokrotnie enigmatycznie wspomina sie
o wyborze narzedzia badawczego do oceny rozwoju psychomotorycznego
matych niemowlgt bezposrednic po ckresie Zycia noworodkowego, a wiec
od 2 miesiqca Zycia. Lista takich narzedzi jest ograniczona, a w praktyce
klinicznej uznanie zdobyfo tylko jedno z nich. Szkolenie, pod kgtem jego
wykorzystania, jest kosztowne. Rada wyraza waqtpliwosé, czy przewidziany
w budzZecie koszt szkolenia jednej pielegniarki/pofoinej, pod kqgtem celéw
programu, nie jest zbyt niski i czy szkolenie gwarantuje nabycie w tym zakresie
niezbednych kompetencji, gdyz nie jest okreslony ani program takiego
szkolenia, ani jego realizator. Nie jest jasne w tym kontekscie co kryje sie
w wymienionym projekcie pod pojeciem ,standaryzowanego narzedzia
badawczego” (m. in. str. 13 i 17 projektu). Narzedzie takie powinno byé¢ juz
wybrane w oparciu o opinie ekspertow. By¢ moze tak sie stato i tak nalezy
rozumie¢ zakup gotowych ,zestawdw” dla potoinych (str. 18), okreslonych
w budzecie jako ,mafe (?) zestawy” o cenie jednostkowej 1000,- PLN, ale nie
wynika to jasno z opisu programu. Jest mato prawdopodobne, aby w ramach
programu | w krétkim czasie, a wiec jeszcze w roku 2017, gdyz przed
rozpoczeciem badan przesiewowych w roku 2018, udafo sie we wfasnym
zakresie przeprowadzi¢ ,standaryzacje z opracowaniem szczegétowej instrukcji
opisujgcej sposob.... <jego wykorzystania>”, jesli nie jest to produkt juz gotowy
i wszechstronnie ~ sprawdzony z  punktu  widzenia  wykorzystania
go w planowanym badaniu 20 tys. dzieci. By¢ moze z braku opisu narzedzia,
a takze zafgczonego jego wzoru, trudno jest Radzie oceni¢ jak bedq np. badane
u 2-3 miesiecznych niemowlgt emocje i relacje spoteczne (str. 17). Wqtpliwosci
takich zarysowuje sie wiele.

W programie pisze sie jedynie o badaniu przesiewowym w kierunku zaburzen
psychomotorycznych niemowlqt, ale nie ma zadnej wzmianki w kierunku jakiej
grupy lub grup wad wrodzonych miafyby zmierzaé¢ dalsze czynnosci
diagnostyczne. W opisie programu zdrowotnego wspomina sie o wcigz
poszerzajgcym sie katalogu choréb rzadkich liczgcym obecnie ponad
8000 pozycji, o rejestrach wad rozwojowych — polskim i miedzynarodowych,
ale brakuje wniosku co ma z tego wynikng¢ dla realizacji programu. Tymczasem
tych 8000 chordb rzadkich to w praktyce tysigce bardzo niekiedy réznigcych sie,
specyficznych probleméw diagnostycznych, terapeutycznych, rehabilitacyjnych
itp. Réznego typu wytyczne i rekomendacje przewidujq badania przesiewowe
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u niemowlgt do 8 tygodnia Zycia pod kgtem wad narzqdu wzroku i zaburzen
widzenia, stuchu (w Polsce program przesiewowych badarn stuchu finansowany
przez WOSP), dysplazji stawéw biodrowych. Rada nie identyfikuje rekomendacji
odnoszqcych sie do badari przesiewowych rozwoju psychomotorycznego
niemowlgt 2-3 miesiecznych, a takze do badari wspéfzaleznosci zaburzeri tego
rozwoju z wystepowaniem wad wrodzonych w tej grupie dzieci.

Dzieci wyselekcjonowane w ramach badan przesiewowych majg by¢ kierowane
do ,wybranego” Osrodka Wczesnej Interwencji (OWI), m. in. w celu
umozliwienia skorzystania z , szybkiej Sciezki interwencji w zakresie pogfebionej
diagnostyki, specjalistycznej terapii i rehabilitacji”. Nie jest jasne, na czym
ma polegac ta ,szybka sciezka” postepowania, w tym takZze diagnostycznego.
W ramach OWI majq funkcjonowaé zespoly wczesnej interwencji w sktadach
okreslonych na str. 23 programu. W jego ramach ma funkcjonowaé 5 OWI
posiadajgcych podpisang umowe z NFZ na szeroki zakres s$wiadczen
medycznych. Wg informacji dostepnych Radzie, w wojewddztwie dolnosigskim
nie istniejg w chwili obecnej OWI! spetniajgce opisane warunki kadrowe.
Jest wysoce wqtpliwe, czy uda sie w krotkim czasie skompletowac takie zespofy
i odpowiednio je przeszkoli¢. Prace OWI ma nadzorowac¢ Osrodek Koordynujgcy
oraz Zespot Monitorujqcy. Jest wysoce zastanawiajqce, Ze ani ze sktadu zespotu
monitorujgcego, ani z innych fragmentow projektu programu nie wynika
wspdtudziat w programie genetykow klinicznych zapewniajgcych poradnictwo
genetyczne w  przypadkach zaburzenn rozwoju  psychomotorycznego
wyselekcjonowanych na podstawie badan przesiewowych. W programie
podkresla sie dominujqcy udziat czynnikéw genetycznych w przypadkach wad
rozwojowych o poznanej etiopatogenezie. Wymienia sie aberracje
chromosomowe, choroby  monogenowe, zaburzenia  uwarunkowane
wieloczynnikowo, wady rozwojowe spowodowane przez czynniki teratogenne.
Czy réwniez w takich przypadkach o kierunkach postepowania réznicujqcego
oraz nowoczesnej diagnostyki genetycznej miatyby decydowa¢ OW! lub Zespdt
Monitorujgcy bez udziatu genetykow klinicznych? Dotyczy to réwniez
przypadkéw opdznieri rozwoju psychosomatycznego bez uchwytnych wad
ronojowych. W wielu punktach projektu programu generalnie nie sq jasne
zasady wyboru osrodkéw lub poszczegdinych grup personelu majgcego
realizowac i/lub obstugiwac program.

Elementem opisu problemu zdrowotnego powinno by¢ omdwienie aktuainego
zabezpieczenia swiadczer medycznych w regionie w zakresie diagnostyki, w tym
szczegolnie diagnostyki genetycznej, ale réwniez wielu innych kierunkéw
diagnostycznych (z diagnostykq obrazowg), $wiadczen rehabilitacyjnych,
swiadczen terapeutycznych itp. Obecne niedobory srodkéw finansowych
w systemie ochrony zdrowia wiqzq sie z niskimi limitami na tego typu
Swiadczenia, kilkunastomiesiecznymi  niekiedy  okresami  oczekiwania
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na swiadczenia, niedoborami kompetentnej kadry itp. Budzet programu nie
zakfada zwiekszenia srodkéw finansowych na takie cele pod kqtem uzupetnienia
niedoboréow ze strony ptatnika publicznego. Badania przesiewowe mogg
wywofac zatem dodatkowq presje na system Swiadczeri finansowanych przez
NFZ ze strony wyselekcjonowanych na tej drodze chorych pacjentéw. Co wiecej -
prowadzenie pilotazu tylko w wybranej czesci wojewddztwa moze powodowad
ograniczenie w dostepie do Swiadczen, takze w OWI, dla dzieci z pozostatej
czesci terenu wojewddztwa dolnosigskiego. Wymaga to zatem pogtebionej
analizy ekonomicznej celem oceny potencjalnego wplywu programu na system
ochrony zdrowia w regionie.

Warto rowniez podkreslic, ze analizie powinien by¢ poddany réwniez zakres
swiadczen juz obecnie finansowanych przez NFZ i efektywnosé ich realizacji.
Szereg danych z wywiadu oraz obserwacji u dzieci 2-3 miesiecznych powinni
zabezpieczac lekarze oraz pielegniarki/pofozne w ramach wizyt patronazowych
lub badari kontrolnych niemowlgt. By¢ moze po prostu nalezatoby przeszkoli¢
i wyposaZy¢ w narzedzie do staranniejszej oceny rozwoju psychomotorycznego
niemowlgt wiekszq grupe personelu podstawowej opieki zdrowotne;.
Niezaleinie od skftadu zespofu monitorujgcego waqtpliwosci budzi wymienienie
2 lekarzy (finansowo réwnowartos¢ dwoch etatéw jak wynikafoby z budzetu
programu), o okreslonej specjalizacji (? — jakiej; sposSrod wymienionych
na stronie 28 projektu??) uczestniczqcych w realizacji programu i kierujgcych
niemowleta na dalszqg diagnostyke do OWI — jest to niespdjne z punktu widzenia
liczebnosci zespotéw wczesnej interwencji w OWI oraz liczebnosci zespofu
monitorujgcego. Trudno jest sobie wyobrazi¢ schemat wykorzystania tych
dwdch lekarzy na duzym obszarze objetym programem oraz zatozonej populacji
niemowlqt, nawet z uwzglednieniem kryteriow selekcji.

Epidemiologia wad rozwojowych zostata przedstawiona w projekcie w sposéb
pobiezny. Nie uwzgledniono dostepnych danych dotyczgcych ww. zagadhnienia.
Odniesiono sie jedynie w sposéb ogdlny do czestosci wystepowania wad
rozwojowych w Polsce. Brakuje uwzglednienia danych lokalnych oraz nie
odniesiono sie do Map potrzeb zdrowotnych z zakresu wad wrodzonych dla
wojewddztwa dolnoslgskiego. Nie okreslono przy tym odpowiednich referencji
bibliograficznych. Raz jeszcze naleZy jednak podkreslic, Zze nie jest jasne jaki
to ma zwiqzek z istotqg planowanej interwencji i jakie sq wynikajqce z zatozer
programu oczekiwania zwiqgzane z wykrywalnosciq wad rozwojowych
w badanej populacji

Cel sformutowany jest w sposéb ogdiny i stanowi bardziej dziatanie, a nie
zatozenie, ktore jest dqzeniem do uzyskania konkretnie zdefiniowanej zmiany.
W zwiqzku z powyZszym nie spetnia on jednoznacznie zasady S.M.A.R.T. Dotyczy
to réwniez celow szczegétowych. Na marginesie zaskakuje zapis, ze jednym
z zakresow wykrywania wad w toku realizacji badan przesiewowych w grupie



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 41/2017 z dnia 27 lutego 2017 r.

2-3 miesiecznych niemowlgt ma by¢ wykrywanie wad postawy (?). Albo jest to
jakis przypadkowy dofgczony w tym miejscu fragment innego programu, albo
wymagatoby to dos¢ dokfadnego i chyba jednak karkotomnego wyjasnienia
tego zapisu. By¢ moze datoby sie go odnies¢ do ewentualnych dalekich skutkéw
braku nadzoru nad wspomnianymi juz wyzej dysplazjami stawéw biodrowych.

Watpliwosci budzq cele dotyczqce zgromadzenia oraz analizy danych
statystycznych dotyczgcych czestosci i rodzaju wad rozwojowych u niemowlgt
okreslonych w grupie docelowej, upowszechniania wynikéw programu
na terenie wojewddziwa doinosigskiego, opracowanie oraz przedfozenie
Ministrowi Zdrowia rekomendacji i zatozeri projektu, utworzenia miejsc
swiadczenia ustug zdrowotnych. W przypadku celu odnoszqcego sie
do ,zgromadzenia oraz analizy danych statystycznych dotyczgcych czestosci
i rodzaju wad rozwojowych u niemowlgt okreslonych w grupie docelowej”
wydaje sie, ze ww. cel stanowi bardziej dziatanie. Nalezy przeformuftowaé cel
tak Zeby jego zatoZenie wspierato cel gtéwny. Sugeruje sie np. poprawa
sprawozdawczosci w kierunku czestosci i rodzaju wad rozwojowych w populacji
dzieci w wieku 2-3 miesiecy. Wnioskodawca zasugerowat miernik zwigzany
z liczbq opracowarni statystyczno-medycznych. Sugeruje sie przeformutowanie
miernika np. liczba/odsetek wykrytych wad rozwojowych z podziatem
na poszczegolne jednostki chorobowe u dzieci w wieku 2/3 miesiecy.
W przypadku  pozostatych  celéw  szczegdtowych  oraz  miernikéw
odpowiadajgcym celom programu wydaje sie zasadnym przeformutowanie ich
tak, Zeby cele nie stanowify dziafan, a mierniki dobrze odzwierciedlafy zatoZzone
cele. Co istotniejsze jednak projekt programu sugeruje, ze przewidywane jest
dopiero rozpoczecie prac na utworzeniem platformy informatycznej do obstugi
badan ido dyspozycji personelu w nich uczestniczgcego. Nie sq okreslone
zasady wyboru readlizatora tego zadania, jego uprawnienia, sposéb
przechowywania i ochrony danych osobowych (ktére w wielu aspektach nalezy
traktowac jako dane szczegdlnie wrazliwe), organ witascicielski tych danych,
zasady uzyskiwania zgody od przedstawicieli ustawowych pacjentéw
na wykorzystanie danych osobowych, koszty kadrowe obstugi platformy
(zatrudnienie informatykéw?!) itd. Budzet w/w zadania okreslony w p. 5 na str.
29 powinien zosta¢ uszczegéfowiony. W jego obecnej postaci brakuje
odpowiedzi dotyczqcej kosztow infrastruktury obstugujgcej baze (bazy) danych,
zapewniajgcej statq isprawng komunikacje z platformqg wszystkim oscbom
fizycznym i prawnym uczestniczqcym w realizacji programu. Takize w kazdej
z pozostalych pozycji budzet programu powinien zostac uszczegéfowiony biorgc
pod uwage wysoki tqczny koszt realizacji programu.

Reasumujqc, Rada Przejrzystosci, niezaleinie od spofecznej wagi problemu
poruszonego w projekcie opiniowanego programu stoi na stanowisku,
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Ze wymaga on ponownego opracowania, zgodnie z zaleceniami AOTMIT oraz
uwagami Rady.

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.277.2016 ,Badanie przesiewowe w kierunku wczesnego wykrywania wad rozwojowych w oparciu o
wywiad i badanie zaburzen rozwoju psychomotorycznego u niemowlat - program pilotazowy” realizowany
przez wojewddztwo dolnoslaskie, luty 2017 r. oraz Anekséw do raportéw szczegétowych: , Diagnostyka i terapia
choréb ze spektrum zaburzei autystycznych (ASD) - wspdline podstawy oceny” (kwiecieri 2015 r.), ,Programy z
zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy —
wspélne podstawy oceny” (sierpieri 2016 r.), ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym -
wspdlne podstawy oceny” (wrzesien 2016 r.)



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr42/2017 z dnia 27 lutego 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej ,,Chronie zycie
przed rakiem" Profilaktyka i promocja zdrowia w chorobach
nowotworowych oraz opieka paliatywno-hospicyjna nad pacjentem
przewlekle i nieuleczalnie chorym” gminy Polkowice

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej ,Chronie Zycie przed rakiem" Profilaktyka
i promocja zdrowia w chorobach nowotworowych oraz opieka paliatywno-
hospicyjna nad pacjentem przewlekle i nieuleczalnie chorym” gminy Polkowice.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej ztoZzony z dwéch
paneli tematycznych: jeden dotyczy profilaktyki raka szyjki macicy oraz raka
piersi, a drugi opieki hospicyjno-paliatywnej, rehabilitacji ruchowej kobiet po
mastektomii oraz leczenia pacjentow w stanach naglego i ostrego bdlu.
Przedstawiony program wpisuje sie w krajowe priorytety zdrowotne i zawiera
wiele cennych propozycji (np. dziatania edukacyjne, szczepienia, badania
przesiewowe, zwigkszenie dostepnosci do deficytowych swiadczer, punkt
kropléwkowy), ale w obecnej postaci nie moze uzyska¢ pozytywnej opinii
zaréwno ze wzgledéw formalnych (nie spetnia kryteriéw jednolitego programu
polityki zdrowotnej), jak i, czesciowo, merytorycznych.

Biorgc pod uwage tres¢ i strukture ocenianego projektu, kaidy z wyzej
wymienionych paneli zawiera zbyt wiele istotnych réznic oraz dotyczy
odrebnych obszaréw zdrowotnych, aby mogfy stanowi¢ jednolity program
polityki zdrowotnej. Wnioskodawca nie okresla jednego zafoZenia gtéwnego
i przedstawia dla kazdego z paneli odrebne: cele, oczekiwane efekty, mierniki
efektywnosci, populacje docelowgq, interwencje oraz inne elementy schematu
projektu programu. Projekt igczy elementy profilaktyki pierwotnej (edukacja
i szczepienia ochronne), wtdrnej (badania przesiewowe w kierunku raka szyjki
macicy i raka piersi) oraz wsparcia w postaci opieki hospicyjno-paliatywnej dla
pacjentow onkologicznych i ich rodzin.

Program niesie rowniez ryzyko powielania i dublowania $wiadczen.
Whnioskodawca nie odnosi sie bowiem precyzyjnie do realizowanych ze $rodkéw

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@actmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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publicznych Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi oraz
Populacyjnego Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, w ramach ktérych
realizowane sq  niektére planowanej w  programie interwencje
(np. mammografia, badanie cytologiczne).

Nalezy réwniez dostosowac planowane interwencje do wieku uczestnikow.
Zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi, np. nie zaleca sie badar
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy u kobiet przed 21 r.z. (ACP 2015),
ani mammografii ponizej 50 r.z. (WHO 2014, ESMO 2013, SEOM 2014).
Whioskodawca nie odnosi sie réwniez do ogdlnej liczebnosci populacji mozliwej
do zakwalifikowania do udziafu w programie i wskazuje jedynie szacunkowgq
liczbe potencjalnych uczestnikow poszczegdinych interwencji w ocenianym
projekcie.

Opis dziafan edukacyjnych wymaga usystematyzowania. Wzory materiaféw
edukacyjnych nie zostaly dofqczone do przedstawionego do oceny projektu,
dlatego nie jest mozZliwa weryfikacja ich formy i tresci.

Przewidywany koszt szczepieri wydaje sie dwukrotnie niiszy niz cena rynkowa
oraz brakuje kosztéw jednostkowych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzyst;’ i

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.274.2016 ,Program polityki zdrowotnej ,Chronig Zycie przed rakiem”. Profilaktyka i promocja zdrowia
w chorobach nowotworowych oraz opieka paliatywno-hospicyjna nad pacjentem przewlekle i nieuleczalnie
chorym” realizowany przez: gming Polkowice, luty 2017 r. oraz Anekséw do raportéw szczegétowych: ,Opieka
dtugoterminowa oraz paliatywno-hospicyjna — wspdlne podstawy oceny” z lutego 2013 r., ,Programy w
zakresie rehabilitacji psychofizyczne] kobiet po amputacji piersi — wspéine podstawy oceny” z lutego 2013 r.,
~Programy profilaktyki raka piersi - wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r., ,Programy z zakresu
profilaktyki nowotworéw narzagdéw rodnych - wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2015 r., ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy - wspéine
podstawy oceny” z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr43/2017 z dnia 27 lutego 2017 roku
o projekcie programu ,,Maluch — edukacja przedporodowa w szkole
rodzenia, wczesne wykrywanie zaburzen osrodkowej koordynacji
nerwowej u dzieci oraz terapia dzieci z zaburzeniami rozwojowymi”
gminy Polkowice

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Maluch — edukacja przedporodowa w szkole rodzenia, wczesne wykrywanie
zaburzeni osrodkowej koordynacji nerwowej u dzieci oraz terapia dzieci
z zaburzeniami rozwojowymi” gminy Polkowice, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt wpisuje sie w priorytet dotyczqcy ,poprawy jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkq, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”,

nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu

Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Whnioskodawca przedstawit wskazniki epidemiologiczne korespondujqce

z wybranym problemem zdrowotnym. Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych,

w okresie 2012-2014 w Wojewddztwie Dolnoslgskim stwierdzono 233 zgony

z powodu przyczyn okotoporodowych (wspotczynnik umieralnosci - 2,9 na 1000

urodzen Zywych, co plasuje omawiane wojewddztwo na niekorzystnym 1-2.

miejscu w Polsce).

Program posiada dwa gtéwne cele:

° Panel | - Szkota rodzenia: ,, Przygotowanie ciezarnej i jej partnera do porodu
i opieki nad dzieckiem. Promowanie karmienia piersiq”,

* Panel Il - Wczesne wykrywanie zaburzeri osrodkowej koordynacji nerwowej
u dzieci oraz terapia dzieci z zaburzeniami rozwojowymi: ,dqzienie
do prawidfowego rozwoju dzieci i pomoc ich rodzicom poprzez rehabilitacje
medycznq oraz dziafania terapeutyczne prowadzgce do zmniejszenia
skutkow niepetnosprawnosci”.

Uwagi odnosnie Panelu I:

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: sekretarlat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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e Zaproponowane przez wnioskodawce zafoienia (m.in. ,prowadzenie
samoobserwacji oraz podejmowanie dziatari w celu wczesnego wykrywania
i likwidacji czynnikéw ryzyka okotoporodowego”) nie zostaly przedstawione
w sposob prawidfowy, poniewai takie sformutowanie przektada sie
na trudnosci w sprawdzeniu czy faktycznie zostaly one osiggniete.

» Oczekiwane efekty powinny znaleié swoje odzwierciedlenie w ewaluacji,
czego brakuje w tresci ocenianego projektu programu. Planowany Panel |
ma nie tylko przygotowac rodzicéw na przyjecie dziecka, ale takze zwiekszy¢
odsetek porodow naturainych i zmniejszyc¢ ryzyko powikian poporodowych,
wobec czego zasadnym wydaje sie zarezerwowanie Srodkéw finansowych
pozwalajgcych na udziat w programie wiekszej liczby kobiet (wnioskodawca
przewiduje, iz do Szkoly Rodzenia zgtosi sie okoto 40 par, nie sprecyzowano
czy jest to zatozenie roczne czy tez oszacowanie 4-letnie).

e Ankieta sprawdzajgca stan wiedzy kobiet (wzoru ankiety nie zatqczono
do tresci projektu programu) powinna by¢ przeprowadzona nie tylko
po zakoriczeniu, ale takZe przed przystgpieniem do kursu, co pozwoli
na sprawdzenie czy poziom wiedzy rzeczywiscie ulegf zmianie.

e Projekt programu zaktada, Ze zajecia w szkole rodzenia majg by¢
prowadzone przez pofoing, neonatologa, psychologa oraz fizjoterapeute,
wobec czego zasadnym wydaje sie okreslenie proporcji godzinowych zaje¢
z poszczegdblnymi profesjonalistami.

e Zasadnym wydaje sie, aby wnioskodawca przy wyborze personelu
realizujgcego poradnictwo laktacyjne uwzglednif, ze pofozne, ktére
ukoriczyty kurs specjalistyczny Edukacja i wsparcie kobiety w okresie laktacji,
posiadajq tytut doradcy ds. laktacji, zgodnie z rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia z dnia 20 lipca 2011 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych od
pracownikéw na poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy w podmiotach
leczniczych niebedqcych przedsiebiorcami (Dz. U. z 2011r. poz. 896). Nalezy
takze zwrdci¢ uwage, na to aby wnioskodawca zastgpit pojecie ,potoina
Srodowiskowa” na obowiqzujgcq nazwe — pofoina podstawowej opieki
zdrowotnej (zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzeénia
2012 r. w sprawie standardéw postepowania medycznego przy udzielaniu
Swiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okofoporodowej sprawowanej nad
kobietq w okresie fizjologicznej ciqgZy, fizjologicznego porodu, pofogu oraz
opieki nad noworodkiem - Dz.U. 2012 poz. 1100 i Rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczeri gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej Dz.U.13.1248).

Uwagi odnosnie Panelu II:
* Brak odniesienia sie do sytuacji charakteryzujgcej obszar Wojewddztwa
Dolnoslgskiego dotyczgcej liczby dzieci niepetnosprawnych w przedziale

-
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wiekowym 0-15 lat (w Powiecie Polkowickim bytlo 206 o0s6b
niepefnosprawnych prawnie w wieku 0-15 lat - stan na 2011r.).

* Przedstawienie = zaréwno celu gféwnego, jak | szczegéfowego
(m.in. ,zaktywizowanie sit psychicznych dziecka, od ktérych zalezy dynamika
jego rozwoju stowno-intelektualnego”, , doprowadzenie do utrwalenia sie
takiego typu motywacji, od ktdrego zalezy dalsza praca nad sobg”) w postaci
dziatania, pocigga za sobq trudnosci w ich zmierzeniu.

e W Panelu Il wskazano 4 mierniki efektywnosci: ,liczbe dzieci z wykrytymi
zaburzeniami  oSrodkowej koordynacji nerwowej”, liczbe dzieci
z Mézgowym Porazeniem Dzieciecym”, ,liczbe dzieci zzaburzeniami
integracji sensorycznej (SI)”, ,liczbe dzieci, ktére skorzystaty z zaje¢ w
Swietlicy Terapeutycznej”). Whnioskodawca powinien uwzgledni¢ takze
mierniki, ktore postuzq sprawdzeniu osiggnietego efektu terapeutycznego.
Majgc na uwadze tres¢ projektu, zasadnym wydaje sie odniesienie m.in. do
wzrostu poziomu sprawnosci ruchowej (w przypadku dzieci z zaburzeniami
osrodkowej koordynacji nerwowej i mézgowym porazeniem dzieciecym),
liczby dzieci z zaburzeniami SI, u ktérych nastgpito znormalizowanie
deficytow integracji sensorycznej (wraz z uwzglednieniem podziatu
na stopieni zaburzeri wskazany w tresci projektu: lekki, Sredni, ciezki), liczby
dzieci z zaburzeniami SI skierowanych na kolejnq serie ¢wiczen, czy tez
wzrostu poziomu sprawnosci jezykowej w przypadku dzieci z zaburzonym
rozwojem mowy. Ponadto wartosci ww. wskazZnikow powinny by¢ okreslane
przed i po realizacji programu.

» Zasadnym wydaje sie takze uwzglednienie liczby rodzicow biorgcych udziat
w planowanych dziataniach edukacyjnych.

* Zasadnym wydaje sie przygotowanie wystandaryzowanej ankiety, ktéra
oddafaby ocene jakosci swiadczonych interwencji.

MViceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.275.2016 ,Maluch — edukacja przedporodowa w szkole rodzenia, wczesne wykrywanie zaburzen
csrodkowej koordynacji nerwowej u dzieci oraz terapia dzieci z zaburzeniami rozwojowymi” realizowany przez
Cmine Polkowice, luty 2017 r. oraz Aneksow do raportéw szczegotowych: ,Programy z zakresu opieki nad
kobietg ciezarna i w potogu ze szczegélnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) —
wspdlne podstawy oceny” z listopada 2012 r., ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia
2016r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 44/2017 z dnia 27 lutego 2017 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka i promocja zdrowia w chorobach
cywilizacyjnych” gminy Polkowice

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Profilaktyka i promocja zdrowia w chorobach cywilizacyjnych” gminy
Polkowice.

Uzasadnienie

Jest to nietypowy program polityki zdrowotnej. Sktada sie bowiem z trzech
niezaleznych  segmentéw  dotyczqcych trzech istotnych i wzajemnie
powiqzanych problemdéw zdrowotnych. Wnioskodawca przyznaje réwnq wage
poszczegdlnym segmentom. Biorqc jednak pod uwage najnowsze badania jest
rzeczq oczywistq, ze najwazniejszym zadaniem dla zdrowia publicznego jest
profilaktyka otyfosci. Otyfos¢ jest bowiem gidwnq przyczyng cukrzycy i jedng
z istotnych przyczyn choréb krqienia. W stanach Zjednoczonych wydatki
przeznaczone na leczenie iopieke zdrowotnq nad osobami otytymi wynoszq
obecnie 5-7% catkowitych nakfadéw na opieke zdrowotng, co stanowi
rownowartos¢ ok. 100 miliardéw dolaréw rocznie. Leczenie otylosci dzieci
kosztuje ok. 14 miliardéw rocznie. Poniewaz proponowany przez wnioskodawce
budzet dotyczy wszystkich trzech segmentéw i niejasne jest kryterium jego
dystrybucji na poszczegdlne segmenty, trudno jest ocenic, czy bedq to pienigdze
dobrze wydane. By¢ moze naklady przewidywane na zapobieganie chorobom
krqzenia irehabilitacje pacjentéw po udarze moézgu datoby sie lepiej
wykorzystac w profilaktyce otytosci lub w badaniach przesiewowych w kierunku
cukrzycy typu 2. Rada zaleca, aby ze wzgledu na stosowanqg w AOTMIT
metodologie oceny programdw polityki zdrowotnej i ze wzgledu na interes
jednostek samorzqdu lokalnego, dla kazdego istotnego problem zdrowotnego
wnioskodawca przygotowywaf osobny projekt polityki zdrowotnej z konkretnym
i szczegbtowo rozpisanym budzietem uwzgledniajqcym procedury i interwencje
swoiste dla danego problemu.

W badaniach populacyjnych nie zaleca sie wykonywania wielu projektowanych
badan, np. RTG klatki piersiowej, USG tarczycy i hemoglobiny glikowane;.

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-mall: sekretariat@actmit.gov.pl ¢
www.aotmit.gov.pl =
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Oceniany projekt programu wpisuje sie w jeden z priorytetéw zdrowotnych,
jakim jest ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu choréb naczyniowo-sercowych, w tym zawaléw serca i udaréw
mozgu” oraz ,przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i cukrzycy”.
[Rozporzqdzenie MZ w sprawie priorytetéw zdrowotnych z dnia 21 sierpnia
2009 r. (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126)].

Przedstawiony do oceny program sktada sie z trzech segmentéw:

(1) ,Profilaktyka cukrzycy i promocja zdrowia w cukrzycy”; (2) ,Profilaktyka

i promocja zdrowia w chorobach ukfadu krgienia, w tym rehabiiitacja

pacjentow po udarze mozgu”; (3) ,Zapobieganie nadwadze i otyfosci”. Program

bedzie realizowany w latach 2017-2020. Przewidywany koszt catkowity
realizacji programu wynosi 384 000 zt rocznie. Rada zwraca szczegélng uwage
na nastepujqce problemy:

» Epidemiologia. Konieczne jest uzupetnienie danych epidemiologicznych
odnoszqcych sie do regionu, zwtaszcza w segmencie dotyczqcym profilaktyki
cukrzycy.

o Cel gléwny i cele szczegblowe. Wszystkie cele szczegétowe wytyczone przez
wnioskodawce przygotowane zostaly w sposéb nieprawidfowy, gdyz
stanowiq dziatania a nie cele same w sobie. Naleiy zaznaczyé, ze cele
programu powinny by¢ konkretne, mierzalne, osiggalne, istotne oraz
osadzone w czasie. Podobnie oczekiwane efekty wymagajq poprawy, gdyz
przygotowane zostafy na zbyt duZym poziomie ogdlnosci, a przedstawione
mierniki efektywnosci nie odnoszq sie do wszystkich zafoZeri programu
i w wiekszosci odnoszq sie do oceny zgtaszalnosci do programu.

* Adresaci programu. Nie wiadomo, ile oséb zamierza sie objgc¢ programem.
Wnioskodawca podaje jedynie, jaki odsetek populacji planuje objg¢
dziataniami w ramach poszczegdlnych segmentéw. W projekcie brak jest
Jjednoznacznych i wystarczajqco scharakteryzowanych kryteriow wigczenia
i wyfgczenia z programu w poszczegdlnych segmentach. Nie okreslono
na jakich zasadach planuje sie wybor o0séb z poszczegéinych grup
kwalifikujgcych sie do udziatu w programie. Whnioskodawca nie precyzuje,
czy zaktadana przez niego liczebnos¢ populacji okreslona zostata
w perspektywie rocznej czy tez na caty okres trwania programu.

Whnioskodawca zaplanowat przeprowadzenie badari przesiewowych w kierunku
cukrzycy poprzez sprawdzenie poziomu cukru we krwi metodq paskowq oraz
badania glikemii przygodnej. Naleizy uscislic sposéb wykonywania
wspomnianych badari — czy stosowane majg byc¢ jednoczesnie u kazdego
uczestnika czy tez oddzielnie, a jesli oddzielnie, to od czego zalezy decyzja.

Wsrod adresatow w segmencie dotyczqcym cukrzycy wnioskodawca wymienia
osoby z grup ryzyka, jednak nie precyzuje jakim interwencjom majq by¢
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poddawane, ani tez w jaki sposéb oceniane bedzie u nich ryzyko wystgpienia

cukrzycy. Wsrod adresatéw programu znajdujq sie réwniez uczniowie szkét

podstawowych. Whnioskodawca nie uscislit jednak jakim interwencjom majq by¢
oni poddawani.

Brak jest wykazu pismiennictwa na podstawie ktérego przygotowano

poszczegolne segmenty oraz stosowne referencje bibliograficzne odnoszgce sie

do catosci programu.

* Edukacja. We wszystkich segmentach programu brak jest jasno i wyraznie
scharakteryzowanego zakresu, tematyki, adresatéw, miejsca oraz
realizatoréw dziatan informacyjno-edukacyjnych.

* Organizacja. Projekt programu sktada sie z trzech segmentéw, z kitérych
kazdy zostaf opisany z osobna i stanowi oddzielny program. Jedynie budzet
zostat przygotowany jako czes¢ wspdina dla wszystkich trzech segmentdw.
Niejasna jest jednak kwestia realizacji programu jako catosci, szczegdlinie
w kwestii wyboru realizatora. Wnioskodawca w opisie organizacji wszystkich
trzech segmentéw powiela pierwsze cztery etapy poczqwszy od opracowania
programu, poprzez ogfoszenie konkursu ofert i wyfonienie jednostki
realizujqcej program oraz zawarcie z nig umowy. Nie wiadomo jednak, czy
konkurs ten przebiegac¢ ma osobno dla wszystkich trzech segmentéw czy tez
dla catego programu. Cechq wspding wszystkich segmentéw jest réwniez
niejasny  sposéb  przypisywania poszczegélnych grup docelowych
do konkretnych interwencji.

» Ewaluacja i monitorowanie. Wnioskodawca zatozyt przeprowadzenie oceny
zgtaszalnosci, jakosci Swiadczer oraz efektywnosci. W réznych segmentach
stosuje sie réine kryteria oceny i monitorowania. Zasadne wydaje sie
uzupefnienie oceny zgtaszalnosci o wyjasnienie przyczyny niecheci
do uczestnictwa lub rezygnacji pacjentéw z udziatu w programie. Zaleca sie
takze, aby jakosc realizacji oceniana byta przy pomocy kwestionariusza.

» Budiet. W projekcie przedstawiono koszty realizacji w rozbiciu
na poszczegolne procedury jakie majq byc¢ realizowane w ramach programu.
Nie okreslono natomiast kosztéw w przeliczeniu na jednego uczestnika
programu ani tez kosztéw poszczegoinych segmentéw. W celu weryfikacji
przedstawionych przez wnioskodawce kwot, analityk poréwnat je
z cennikiem laboratorium dziatajqcego na terenie jst. Zatozone w kosztorysie
ceny badar diagnostycznych zgodne sq z przedstawianymi przez Polkowickie
Centrum Ustug Zdrowotnych. Nalezy jednak zauwazyd, ze wnioskodawca nie
odnosi sie do kosztéw wszystkich interwencji (np. spirometrii) a niektdre
koszty nie majq uzasadnienia w projekcie programu (np. zakup czasopisma
dla chorych na cukrzyce ,,PEN”). Brak jest rowniez wyliczenia kosztéw akcji
informacyjno-edukacyjnej
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e Tytul. Rada zaleca zmiane tytutu programu na: ,Program polityki
zdrowotnej dotyczqcej profilaktyki i promocji zdrowia w chorobach
cywilizacyjnych” , realizowany przez Gmine Polkowice

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinig¢ wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu
OT.441.276.2016 ,Profilaktyka i promocja zdrowia w chorobach cywilizacyjnych” realizowany przez gmine
Polkowice, styczeri 2017 r. oraz Anekséw do raportéw szczegétowych: ,Edukacja w zakresie zdrowego
odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytos$ci — wspéine podstawy oceny” z kwietnia 2016 r.,
»Programy z zakresu profilaktyki i weczesnego wykrywania cukrzycy — wspélne podstawy oceny” z kwietnia
2016r., ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny” z lutego
2013 r. oraz ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnasprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych
- wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2011 r,
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dzialajaca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 45/2017 z dnia 27 lutego 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
zatrucia benzenem” miasta Kedzierzyn-Kozle

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
~Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zatrucia benzenem” miasta
Kedzierzyn-Kozle.

Uzasadnienie

Program tylko czesciowo wpisuje sie w priorytet zdrowotny — ograniczanie
skutkéw zdrowotnych spowodowanych czynnikami szkodliwymi w srodowisku
pracy i zamieszkania, ale nie obejmuje Zadnych dziatan naprawczych (stanu
zanieczyszczenia srodowiska benzenem lub poprawy stanu zdrowia), majgc
na celu wykonanie badari w kierunku narazenia na benzen | edukacje.
Nie przewiduje on zadnych dziatan zmierzajgcych do zmniejszenia/eliminacji
czynnikéw ryzyka. Nie wiadomo takie w jaki sposob zostanie osiggniete
zmniejszenie zachorowalnosci na nowotwory. Nastepstwa zatrucia benzenem
dotyczq przede wszystkim oséb narazonych zawodowo na ten zwigzek, do czego
zresztq odnoszq sie Wnioskodawcy, jednak bez podania pismiennictwa.

Nie przedstawiono danych epidemiologicznych, dotyczqcych zanieczyszczeri
srodowiska benzenem na terenie Kedzierzyna-KoZla oraz zachorowan
na biataczki. Zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Srodowiska z dnia
24 sierpnia 2012 r. w sprawie poziomow niektorych substancji w powietrzu
(Dz. U z 2012 r.,, poz. 1031), dopuszczalny poziom benzenu w roku
kalendarzowym wynosi 5 ug/m°. W latach 2009-2012 poziom benzenu
utrzymywat sie powyzej poziomu dopuszczalnego, tj. od 7,4 w 2009 r. do 13,2
w 2011 r. Od 2013 roku nastqgpit spadek stezenia do poziomu dopuszczalnego
i wynosit on 4,9 ug/m> w 2013, 2014 i 2016 r.; w 2015 wynosit 2,8 ug/m’.
Znaczqcy spadek stezenia benzenu na przetomie 2012/2013 r. mégt byé
spowodowany skutkami wprowadzenia w2009 r. ,Programu ochrony
powietrza dla powiatu kedzierzyriskokozielskiego”. Od 2015 r. realizowany jest
»Program ochrony powietrza dla strefy opolskiej ze szczegélnym
uwzglednieniem rejonu Kedzierzyna-KoZla i Zdzieszowic — w zakresie benzenu”.

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
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Wspéiczynniki zachorowan na biataczki w woj. opolskim sq nizsze niz $rednia
dla catego kraju. W latach 2009-2014 zachorowalno$¢ na biataczki wsréd
mezczyzn wynosita 6,63/100 tys, Srednia dla Polski 7,62/100 tys. W przypadku
kobiet zachorowalnos¢ wynosita 4,99/100 tys., Srednia w Polsce tj. 5,8/100 tys.

Przedstawione cele programu nie spetniajq zasady SMART. Cel gtéwny -
poprawa stanu zdrowia i Swiadomosci zdrowotnej — jest zbyt ogdlny. Cele
szczegotowe obejmujg m.in. wczesne wykrywanie zmian chorobowych
w organizmie w podstawowych badaniach tj. morfologii krwi i fenolu w moczu.
Jjest to bardzo ogdine sformufowanie i nie wiadomo jakie zmiany chorobowe
majq by¢ wykrywane za pomocq ww. badan. Bfedne jest sformufowanie
dot. okreslania ,stezenia benzenu w morfologii krwi”. Kolejnym celem
szczegofowym jest zwiekszenie swiadomosci i wiedzy mieszkaricow na temat
zagrozenn chorobami nowotworowymi, wywofanymi zatruciami organizmu
benzenem - cel ten wymaga uszczegétowienia w zakresie rodzajéw
nowotworow. Trzeci cel szczegdtowy, tj. edukacja zdrowotna mieszkaricow
i poprawa swiadomosci zdrowotnej — takie wymaga doprecyzowania, w jakim
zakresie bedzie prowadzona edukacja zdrowotna. Wszystkie cele powinny by¢
zaplanowane w czasie.

Oczekiwane efekty takie zostaly sformufowane zbyt ogdlnie i wymagajq
doprecyzowania. Nalezy zaznaczy¢, ze wykonanie badania steZenia fenolu
wmoczu oraz pozostafych badann krwi nie zmniejszy zachorowalnosci
na choroby nowotworowe, ani nie przedfuzy przecietnego trwania Zycia, jak
zaktada wnioskodawca. Mierniki efektywnosci powinny zosta¢ uzupetnione
i doprecyzowane. Wymieniony przez wnioskodawce miernik — liczba oséb
z prawidfowym wynikiem badania — powinien byc¢ uszczegdfowiony, poniewaz
nie wiadomo o jakie badanie chodzi. Liczba oséb z wykrytymi zmianami
chorobowymi nie jest prawidfowym wskaZnikiem w przypadku badar
proponowanych w programie (nie sq to badania obrazowe). Prawidfowo
zaprojektowanym miernikiem mogtaby byc¢ liczba os6b, u ktérych wykryto
nieprawidfowe stezenia fenolu w moczu, z podziatem na grupy wiekowe oraz
na to, czy dana osoba jest zawodowo narazona na benzen.

Populacje docelowg programu stanowiq wszyscy mieszkaricy miasta Kedzierzyn-
KoZle zameldowani na pobyt stafy lub czasowy w okresie powyzej roku, w tym
w szczegolnosci osoby narazone na diugotrwatqg ekspozycje benzenu. Poniewaz
program zakfada badania dla os6b narazonych na ekspozycje na benzen,
bardziej  zasadnym  kryterium  kwalifikacji  stanowitoby  faktyczne
mieszkanie/przebywanie powyziej 12 miesiecy na terenie miasta, anizeli
posiadanie meldunku, ktory nie gwarantuje tego, ze dana osoba rzeczywiscie
mieszka w danym miejscu i jest poddana ekspozycji na badany czynnik.
Whnioskodawca nie sprecyzowat takze jak dluga ekspozycja na benzen bedzie
traktowana jako ,,narazenie dtugotrwate”.
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Whnioskodawca nie oszacowaf liczebnosci populacji jaka bedzie objeta
programem. Na podstawie budzietu analityk wyliczyt, ze rocznie badaniami
programu bedzie objete ok. 460 os6b, co w okresie 3-letnim daje ok. 1380 oséb,
stanowiqc jedynie ok. 2,4% catkowitej populacji docelowej programu. Program
ma charakter badari przesiewowych, zatem odsetek populacji objetej
programem jest bardzo niski w odniesieniu do zasadnosci prowadzenia badar
przesiewowych. Konsultant Krajowy w dziedzinie zdrowia $rodowiskowego
zwrdcit uwage na to, ze nie prowadzi sie na skale populacyjng programéw
badan przesiewowych ukierunkowanych nc wystepowanie chordh ukicdu
krwiotwdrczego, oraz ze badania takie prowadzone sq wylgcznie w odniesieniu
do populacji eksponowanej zawodowo.

Wnioskodawca nie opisat sposobu powiqzania dziatai  programu
ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze Srodkéw publicznych. Nalezy
zwrdcic¢ uwage, ze proponowane przez wnioskodawce badania: stezenie fenolu
w moczu lub/i morfologia krwi, ALT, AST w surowicy krwi, gamma-
glutamylotransferaza GGT w surowicy krwi, kreatynina w surowicy krwi
z podaniem wskaZnika GFR, jonogram (Na, K) i retikulocyty stanowiq
swiadczenia gwarantowane w ramach POZ i AOS. Zatem, poza wspomniang
w celach programu, edukacjq zdrowotng mieszkaricéw (nie wiadomo czego
doktadnie ta edukacja miataby dotyczy¢ ani jakie tresci merytoryczne oraz przez
kogo miafyby byc¢ przedstawiane uczestnikom programu), program nie
wykracza poza swiadczenia gwarantowane.

W czedciach sktadowych programu widnieje informacja o happeningach
promujgcych badania profilaktyczne oraz zdrowy styl Zycia, podczas ktérych
mieszkaricy bedq mogli bezptatnie skorzystac ze specjalistycznych konsultacji
lekarskich — jednak nie zostato sprecyzowane jakie doktadnie informacje bedg
przekazywane uczestnikom ani jakie konkretnie konsultacje bedq udzielane.

W projekcie nie odniesiono sie do tego czy wykonanie ww. badari zostanie
poprzedzone konsultacjq lekarskq. Doprecyzowania wymaga réwnie? czy,
po otrzymaniu wynikéw badan, odbedzie sie konsultacja lekarska. Nie zostato
opisane dalsze postepowanie z osobami, u ktérych wyniki wykonanych badari
bylyby  nieprawidfowe. Konsultant Krajowy w dziedzinie zdrowia
Srodowiskowego zaznaczyf, Ze waine jest aby byla stworzona mozliwosé
leczenia o0séb z wykrytymi nieprawidtowosciami. Swiadczenia w postaci
interwencji diagnostycznych sq dostepne dla pracownikéw zatrudnianych
na umowe o prace i finansowane przez pracodawce, zgodnie z zalqcznikiem
1do Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia
30 maja 1996 r. w sprawie przeprowadzania badan lekarskich pracownikdéw,
zakresu profilaktycznej opieki zdrowotnej nad pracownikami oraz orzeczen
lekarskich wydawanych do celéw przewidzianych w kodeksie pracy (Dz.U. 2016
poz. 2067). Mogq one by¢ rowniez dostepne w ramach finansowania $wiadczen
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gwarantowanych. Badania okresowe (badanie lekarskie, neurologiczne,
oznaczanie fenolu w moczu, morfologia krwi z rozmazem, plytki krwi)
dla pracownikéw narazonych zawodowo na benzen wykonuje sie cyklicznie
razwroku (pierwsze badanie po 6 miesigcach pracy). Nalezy réwniez
podkreslic, ze pracodawca nie jest zobligowany do zapewnienia badar
okresowych pracownikom zatrudnionym na umowy cywilnoprawne. W zwiqzku
z tym, zaplanowanie dziatan diagnostycznych dla tej grupy pracownikéw
wydaje sie jedynym dziataniem zasadnym w ramach ocenianego programu
{w przypadku, gdy w zakledach pracach, gdzie wystepuje zwiekszona
ekspozycja na benzen, sq zatrudnieni pracownicy na umowy cywilno-prawne).
Konsultant Krajowy w dziedzinie zdrowia sSrodowiskowego zwrécit uwage,
Ze w projekcie nie podano w jaki sposéb wykorzystane bedq wyniki tych
pomiaréw ani w jakim celu prowadzona bedzie ocena ekspozycji na benzen,
oraz, ze przydatnos¢ badania fenolu w moczu dla oceny ekspozycji na wzglednie
niskie steZenia jest ograniczona.

W Biuletynie Informacji Publicznej jest ogfoszenie otwartego konkursu ofert
na realizacje ,Programu profilaktyki i wczesnego wykrywania zatrucia
benzenem dla co najmniej 1.080 oséb, w tym w szczegdlnosci narazonych
na dfugotrwatq ekspozycje benzenu, jako srodka toksycznego przyczyniajgcego
sie do zmian chorobowych w organizmie”, ktéry miat sie zakoriczy¢ 10.12.2016
r., zatem najprawdopodobniej podobny program (z tymi samymi interwencjami
i populacjq) byt juz realizowany w 2016 r. Brak jest jednak w BIP sprawozdania
zrealizacji ww. programu. Jezeli taki program byt juz realizowany
(bez wystgpienia o opinie Agencji), to zasadnym jest aby wnioskodawca
przedstawit wyniki z jego realizacji. Z tresci projektu programu nie wynika
jednoznacznie czy wszystkim uczestnikom zostanqg wykonane wszystkie
planowane badania.

Whnioskodawca nie przedstawit wartosci referencyjnych dla wynikéw badania
fenolu w moczu. Na stronie Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie odnaleziono
wartosci  referencyjne,  wynoszgce <16 mg/l (badanie  metodg
spektrofotometrycznqg VIS). Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami OSHA,
ATSDR — naleiy zaznaczyl, ie dotyczq one oséb zawodowo narazonych
na benzen — badanie fenolu w moczu jest standardowg metodq stosowang
w przypadku ekspozycji zawodowej na benzen u pracownikéw. Nalezy
zaznaczyc, ze badanie to musi by¢ wykonane, krotko po ekspozycji na benzen.

U os6b narazonych na stosunkowo wysokie steZzenia benzenu, morfologia krwi
moze by¢ wykonana w celu monitorowania ewentualnych zmian wynikajgcych
z narazenia na benzen. Jednakze badania krwi nie sq przydatne jesli wystepuje
ekspozycja na niskie stezenia benzenu.
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Program przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej, ktéra bedzie
prowadzona za pomocq strony internetowej Urzedu Miasta, plakatow i ulotek
rozmieszczonych w aptekach, jednostkach prowadzqcych dziatalnos¢ leczniczg,
za pomocq Srodkéw masowego przekazu. Naleizy zwrdcié uwage,
Ze wnioskodawca na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Urzedu Miasta
Kedzierzyn-KoZle, zamiescit juz ogtoszenie o otwartym konkursie ofert
na realizatora programu bedqgcego przedmiotem niniejszego raportu. Zgodnie
z informacjami zawartymi w ogtoszeniu, otwarcie ofert nastgpifo 31.01.2017 r.
Ustawa nie ckresla, czy przed uzyskaniem opinii Agencji, wnicskodawca moZe
ogflosi¢ otwarty konkurs ofert na realizacje takiego programu. Wnioskodawca
opisaf sktadowe programu oraz dziatania organizacyjne, nie przedstawit jednak
poszczegdlnych etapow programu. Opisano kompetencje i warunki niezbedne
do realizacji programu, jednak nie okreslono kto miatby prowadzi¢ planowang
edukacje mieszkancow.

Whioskodawca nie odniodst sie do koniecznosci wyrazenia zgody na uczestnictwo
w programie, wykonanie planowanych badan — dotyczy to w szczegdlnosci
dzieci i nieletniej mfodziezy, gdzie zgode na badania w ramach programu
powinni wyrazi¢ rodzice/opiekunowie prawni.

Ocena zgtaszalnosci powinna uwzglednia¢ liczbe oséb objetych programem
w zestawieniu z populacjg docelowq, ktéra kwalifikowataby sie do programu,
z podziatem na osoby doroste, osoby starsze, dzieci, osoby zawodowo narazone
na benzen.

Ocena efektywnosci programu nie zostafa opracowana w prawidfowy sposoéb.
Powinna ona uwzglednia¢ m.in. liczbe wykonanych badan moczu, liczbe
wykonanych badari krwi, wraz z podziatem na wyniki prawidfowe oraz
nieprawidtowe, poziom wiedzy uczestnikow nt. moiliwych Zrédet benzenu,
metod ograniczania jego emisji. Konsultant Krajowy w dziedzinie zdrowia
sSrodowiskowego zasugerowaf, ze teoretycznie jedynq miarq efektywnosci
badania przesiewowego jest wydfuzenie okresu Zzycia mieszkancow, jednak
ze wzgleddéw praktycznych miara ta nie moze by¢ zastosowana w projekcie.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze ewaluacja stanowi Zrédto danych o wplywie
prowadzonych dziatan na zdrowie populacji i powinna byé ocenq
dfugoterminowq wykraczajgca znacznie poza okres trwania programu. Ocena
efektywnosci programu powinna odzwierciedla¢ zdolno$¢ programu
do efektywnej realizacji wyznaczonych celéw. Jej planowanie powinno sie
natomiast opiera¢ na pordéwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu.

W projekcie przedstawiono koszt catkowity programu w kazdym roku jego
realizacji. Oszacowano koszt wykonania wszystkich badarn dla 1 osoby,
wynoszgcy nie wiecej niz 115 zt. Zatem programem bedzie mogfo by¢ objetych
ok. 460 os6b rocznie. W projekcie programu nie podano kosztow jednostkowych
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badan laboratoryjnych tj. oznaczenie fenolu w moczu, morfologii z rozmazem,
oznaczania enzyméw: ALT, AST oraz GGT w surowicy krwi, oznaczania
kreatyniny (z podaniem wskaznika GFR) w surowicy krwi, jonogramu (Na, K),
stezenia retikulocytéw we krwi. Podano jedynie informacje, ze koszt wykonania
kompletu podstawowych badan laboratoryjnych nie moze przekroczy¢ kwoty
115 zt. Projekt programu wymaga doprecyzowania w zakresie oszacowania
kosztow szczegotowych pojedynczych interwencji. Jako punkt odniesienia
przy oszacowaniu kosztéw, mozna przyjgc rynkowe ceny detaliczne tych badan.
Koszt badania fenolu w moczu oscyluje w granicach 52-55 zt, merfolegic
zrozmazem — 19-20 zf, oznaczanie enzymow (ALT, AST, GGT) — 36-47 zi,
oznaczanie kreatyniny — 17 zf, jonogram (Na, K) — 34-40 zi, steZenie
retikulocytow — 15-19 zf. Szacunkowy, najniiszy koszt badan wynosi 173 zt
a najwyiszy 198 zt (dane pozyskane z laboratoriow w Warszawie).

Na kampanie edukacyjng planuje sie przeznaczyé¢ co roku po 2 300 zi, nie jest
jednak jasne, czy w ramach tych kosztow bedzie przeprowadzona akcja
informacyjna — wnioskodawca powinien to doprecyzowac¢ lub przedstawic
szacunkowy koszt akcji informacyjnej.

W’llceprzewodniczqcy Rady Przejrzyste;'ci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r.,, poz. 1793 z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.16.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zatrucia benzenem” realizowany przez: miasto

Kedzierzyn-Koile, luty 2017 r.
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