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Piotr Szymanski
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Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Jakub Pawlikowski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktow intereséw cztonkédw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku OPDIVO (niwolumab) we wskazaniu:
»leczenie niedrobnokomoérkowego raka ptuca o typie innym niz pfaskonabtonkowy
z zastosowaniem niwolumabu {ICD-10 — C 34)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku DIUVER (torasemid) we wskazaniu:
"pierwotne nadci$nienie tetnicze oporne na leczenie, obrzeki spowodowane zastoinowg
niewydoinoscia serca”.

6. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej wspétfinansowanego ze
srodkéw UE w ramach EFS: ,Program wsparcia psychoprofilaktycznego i pielegnacyjnego
kobiet w cigzy i mtodych matek oraz rodzicéw zagrozonych ubdéstwem lub wykluczeniem
spotecznym” (woj. podkarpackie).

7. Przygotowanie opinii na temat projektéw programow polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego:

1) ,Profilaktyka w zakresie szczepieri ochronnych przeciwko odkleszczowemu zapaleniu
modzgu dla mieszkancédw gminy Ustron na lata 2017-2022”,

2) ,Program wyréwnywania dostepnoéci opieki zdrowotnej w miejscu nauczania
i wychowania na terenie Miasta Otwocka na 2017 rok”,
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3) ,Badania profilaktyczne dla mieszkaricow powiatu bierurisko-ledziriskiego w kierunku
rozpoznawania boleriozy”.
8. Losowanie sktadow Zespotdéw na kolejne posiedzenia Rady.
9. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.

Ad 3. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit kenfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: OT.4351.2.2017, ,Whnioski o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktéw leczniczych Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego: ,leczenie
hiedrobnokomérkowego raka ptuca o typie innym niz ptaskonabtonkowy 2z zastosowaniem
niwolumabu (ICD-10 - C 34)".

Nastepnie swojg propozycje negatywnego stanowiska przedstawit Pawet Grieb, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zaprezentowat
on Radzie wyniki dwoch przeprowadzonych badan dotyczacych raka ptuc niedrobnokomérkowego,
z ktérych jedno dotyczyto raka ptaskonabtonkowego, a drugie raka nie-ptaskonabtonkowego ptuca.
Wyznaczone na podstawie badan krzywe przezycia wskazujg w jego ocenie na to, ze stanowisko Rady
powinno by¢ negatywne. Co wiecej, Rada Przejrzystosci 11 lipca 2016 r. zaopiniowata negatywnie
omawiang technologie medyczng (we wskazaniu dotyczacym raka ptaskonabtonkowego), a od
tamtego czasu nie pojawity sie zadne nowe przestanki moggce wplyna¢ na pozytywne rozpatrzenie
whniosku.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze omawiany lek miat by¢ rewolucjg w onkologii, bo sprawdzit sie
w czerniaku. Kolejnym wskazaniem, w ktérym miat zadziata¢, miat by¢ rak ptuca. Widac, ze w raku ptuca
wyhiki sg gorsze niz w czerniaku. Wedtug niego nalezy poczekac na lepszg terapig, a dopuszczenie tego
leku moze zagrodzi¢ droge innej, skutecznigjszej terapii.

Pawet Grieb przypomniat, ze Rada pozytywnie rekomendowata omawiany lek w czerniaku. Natomiast
podkreslit, ze w omawianym wskazaniu krzywe przezycia wskazujg na istnienie niewielkiej grupy
pacjentow, ktérzy zyliby dtuzej, gdyby leczeni byli Docetaxelem.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwatl, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. W wyniku
gtosowania, Rada przyjeta uchwaly, bedgce jej stanowiskami, ktére stanowig zatgczniki do protokotu:

1)} Opdivo (niwolumab) 10 mg/ml, koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiolka 4 ml,
kod EAN 5909991220501 - w wyniku gtosowania, 9 gtosdw za projektem stanowiska Rady, 0
gtos przeciw projektowi Rady,

2} Opdivo (niwolumab) 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 fiolka 10 ml,
kod EAN 5909991220518 - w wyniku gtosowania, 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, 0
gtos przeciw projektowi Rady.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: OT.4350.5.2017, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Diuver (torasemid) we
wskazaniu: pierwotne nadci$nienie tetnicze oporne na leczenie; obrzeki spowodowane zastoinowg
niewydolnoscig serca”.

Tomasz Pasierski poddat w watpliwos¢ zasadno$c tworzenia nowej grupy limitowej dla omawianego
leku. Wedtug niego torasemid powinien by¢ wtgczony do grupy, w ktérej jest furosemid.

2

A 4 ].



Protokot nr 14/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 10.04.2017 r.

Wojciech Wysoczaniski - Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych w AOTMIT wskazat na
istnienie grup limitowych, w ktérych sg ieki o duzo bardziej odleglych mechanizmach dziatania niz
torasemid i furosemid. W przypadku tych dwoch lekéw moczopednych petlowych oczywista wydaje
sie jedna grupa limitowa.

Michat Mysliwiec takze wyrazit stanowisko, Ze nie istniejg przestanki do tworzenia oddzielnej grupy.

Tomasz Pasierski powiedziat, ze obserwuje omawiany lek od czasu jak stanat on w Agencji po raz
pierwszy na Radzie Konsultacyjnej. Juz wtedy byta silna presja Srodowiska, zeby go refundowaé. Rada
Konsultacyjna uznafa jednak, ze nie jest on wcale skuteczniejszy i negatywnie zaopiniowata wniosek
0 jego refundacje. Do dzi$ nie pojawily sig Zadne badania wskazujgce na to, ze torasemid jest lepszy,
ale bardzo dobra promocja leku sprawita, Ze jest on w Polsce bardzo szeroko stosowany. Niewydolnosé¢
serca z ciezkimi obrzekami jest bardzo ciezkg choroba. Jezeli chory jest oporny na furosemid to stosuje
sie inny lek. Nie ma jasnosci, czy pacjentom nie podaje sie wyzszych dawek wzglednych torasemidu niz
furosemidu. Niektdrzy lekarze obserwowali, ze lek jest skuteczniejszy i cata Polska w tej chwili leczy
niewydolnos¢ serca torasemidem. Skoro lek ten jest tak powszechnie stosowany to warto bytoby go
refundowaé. Ponadto, w Polsce jedynym lekiem petlowym jest furosemid, nie ma bumetanidu i innych
lekéw. Michat Mysliwiec stwierdzit, ze nie ma takiej potrzeby, gdyz pozostate leki majg duze dziatania

niepozadane.

Nastepnie glos zabrat Wojciech Wysoczaiski. Podkreslit on jak bezpieczny jest furosemid. Ma on
rekordowo wysoki indeks terapeutyczny, czego nie mozna powiedzie¢ o torasemidzie. Zwrécit tez
uwage, ze prawdopodobnie nie da sie kontrolowaé populacji pacjentéw stosujacej Diuver w szerszych
wskazaniach niz zaproponowat wnioskodawca. CzestoS¢ stosowania moze byé argumentem
przemawiajacym za potrzebg refundacji.

Michat Mysliwiec zaznaczyt, ze wedtug jego wiedzy lek ten jest szeroko stosowany w niewydolnosci
serca, gdyz znajduje sie w rekomendacjach, natomiast do$¢ rzadko w nadciénieniu tetniczym.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zaznaczyt, ze jest to lek o mnigj
wiecej 30-letniej tradycji. Jest to diuretyk petlowy o wiasciwosciach poréwnywalnych do furosemidu.
Zgodzit sie on z opinig pozostatych cztonkdw Rady, Zze nie ma uzasadnienia do wyodrebnienia innej
grupy limitowej. Wyniki badan sg bardzo stabe i gdyby Rada miata kierowac sie ich wynikami to
nalezatoby uznaé, ie sg one niedostateczne do tego, zeby lek refundowad. Natomiast doswiadczenie
kliniczne jest wystarczajgce, zeby uzna¢, iz jest to lek o poréwnywalnej skutecznosci. Wszystkie
przewagi wydajg sie zbyt mato udokumentowane, by uznaé za zasadne traktowanie go inaczej niz
pozostatych diuretykéw petlowych. Wedtug Piotra Szymarnskiego lek powinien by¢ refundowany,
zaréwno w nadcisnieniu opornym dla stosunkowo nieduziej grupy pacjentdw, jak i w niewydolnosci
serca. Diuretyki petlowe sg stosowane w nadcis$nieniu opornym zwykle z niewydolnoscig nerek, wigc
torasemid mogtby byé alternatywa dla furosemidu. Zatem finansowanie — tak, pod warunkiem, ze
hedzie w tej samej grupie limitowej co furosemid. W innym wypadku Piotr Szymaniski bytby przeciwny

finansowaniu leku.

Michat Mysliwiec zwrdcit uwage na definicje nadci$nienia opornego, zgodnie z ktérg jest to
nadcisnienie oporne na dtugotrwate leczenie, oporne na odpowiednio diugie leczenie trzema lekami,
w tym diuretykiem. Zauwazalna jest zatem pewna niezgodnos¢. We wszystkich znanych mu badaniach
randomizowanych, ktérych jest ponad 30, stosowano przecietnie co najmniej 2,5 leku srednio, z czego
wynika, ze dwa leki sg bardzo czeste w nadci$nieniu. W Polsce okoto 15 min ludzi ma nadciénienie,
wobec tego lek na pewno bedzie stosowany znacznie szerzej, a wedtug Michata Mysliwca furosemid
jest wystarczajgcym lekiem w opornym nadcisnieniu, bo najczesciej przebiega ono takze z jakims$
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uszkodzeniem nerek. Te opinie podzielit Tomasz Pasierski. Dodat takze, ze jezeli chory z opornym
nadcisnieniem ma 2 leki i furosemid, to zamiana furosemidu na torasemid nie spowoduje, ze nastgpi
poprawa w nadcisnieniu. Trzeba zatem wtgczy¢ inny lek lub zmieni¢ pozostate leki. Jest to zupetnie inna
sytuacja, poniewaz w nadcisnieniu lek ten nie jest tak powszechnie stosowany jak w chorobie serca,
ktdra jest chorobg bardzo ciezkg. Niewydolno$¢ serca z ciezkimi obrzekami 11, IV NYHA to jest dramat
terapeutyczny. Chorzy biorg na przyktad 8 tabletek furosemidu dziennie, zeby zmniejszy¢ obrzeki.

Michat Mysliwiec dodat, ze w niewydolnoéci serca z obrzekami wystepuje problem z wchtanianiem,
poniewaz obrzekniete jest takze jelito. W takim przypadku torasemid moze byé pewna alternatywg
u niektérych ludzi.

Tomasz Pasierski podkreslit, ze torasemid ma jedng ciekawg wtasciwosc¢. Niektérzy chorzy bardzo zywo
reagujg na furosemid i po potknieciu tabletki od razu oddajg mocz. Ogranicza im to mozliwoéc
funkcjonowania, bo nie mogg wyjs¢ z domu, sg uzaleznieni od toalety. Torasemid, ktéry dziata
w sposob bardziej rownomierny, rozwigzuje ten problem.

Michat Mysliwiec zauwaiyt, ze widzi mozliwos¢ refundowania we wskazaniu niewydolnosci serca,
natomiast nie widzi takiej mozliwosci w przypadku nadcisnienia tetniczego.

Piotr Szymanski zauwaiyt, ze dowody nie pozwalajg na stwierdzenie istotnych réinic miedzy
obydwoma preparatami. Sg to po prostu dwa diuretyki petlowe dopuszczone do terapii opornego
nadci$nienia tetniczego i wszystkie pozostate ich cechy majg znaczenie drugorzedne. W opornym
nadci$nieniu tetniczym diuretyk petlowy moze, w dalsze] kolejnosci, zosta¢ dotaczony do diuretyku
tiazydowego w kombinowane] terapia diuretyczne;j.

Wedtug Wojciecha Wysoczanskiego ograniczenie wskazan refundacyjnych nie zadziata, bo jezeli kto$
bedzie chciat zastosowad lek to go zastosuje. Moze stac sie to przyczyng powstawania pewnych

naduzyé.

Marlena Jankowiak zauwaiyta, ie nie ma symulacji kosztowych dla wtaczenia wnioskowanej
technologii do grupy limitowej, w ktérej jest furosemid. Zasugerowata, ie w tresci stanowiska
nalezatoby podkresli¢, iz koszty wnioskowanej technologii (koszty leczenia, a nie cena produktu
leczniczego) powinny zostac obnizone. Pozwolitoby to na bardziej przewidywalne oszacowanie wptywu
ha budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, anizeli samo wiaczenie do tej samej grupy limitowej. Jej
stanowisko popart Michat Mysliwiec, ktéry opowiedziat sie za obnizeniem ceny torasemidu do ceny

furosemidu.

Wojciech Wysoczariski stwierdzit, ze zréwnanie cen torasemidu i furosemidu nie bedzie miato wptywu
na budzet, o ile nie zatozy sie dziatart marketingowych. Obecnie nie promuje sie czynnie furosemidu,
natomiast promuje sie torasemid i dzieki temu jego sprzedaz sukcesywnie rosnie. Furosemid jest
niedrogi, w zwigzku z tym jest stosowany tam, gdzie jest naprawde potrzebny. Torasemid natomiast
stosuje sie moze nawet troszke czescie] niz bytby potrzebny. Jest to efekt dziatart marketingowych.
Bardzo trudno jest przewidzie¢, jaki bedzie wptyw dziatari marketingowych na wolumen sprzedaiy.
Wptyw na budzet moze by¢ zatem zwigzany ze zmiang odptatnosci i podniesieniem limitu.

Nastepnie gtos zabrat cztonek Rady Konrad Maruszczyk. Poruszyt on kwestie doptaty pacjenta. Jezeli
nawet lek zostanie wrzucony do tej samej grupy limitowej, ale bedzie droiszy, to wtedy bedzie
dochodzito do wspotptacenia ze strony pacjenta. Zaproponowat obnizenie ceny produktu do poziomu,
przy ktérym koszty terapii bedg podobne. Piotr Szymanski zgodzit sie, ze zasadnym bytoby, aby bardzo
podobne do siebie diuretyki petlowe kosztowaty tyle samo.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwal, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. W wyniku
gtosowania, Rada przyjeta uchwaty, bedace jej stanowiskami, ktére stanowig zatgczniki do protokotu:
4
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1) Diuver (torasemid) 5 mg, tabletki, 30 szt. — 3 blistry po 10 szt., kod EAN 5909990422883 —
w wyniku gtosowania, 9 gtosdw za projektem stanowiska Rady, 0 gtos przeciw projektowi Rady,

2) Diuver (torasemid) 10 mg, tabletki, 30 szt. — 3 blistry po 10 szt., kod EAN 5909991003821 -
w wyniku gltosowania, 9 gtosow za projektem stanowiska Rady, 0 gtos przeciw projektowi Rady.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.2.2017, ,Program wsparcia psychoprofilaktycznego i pielegnacyjnego kobiet w ciazy
i mtodych matek oraz rodzicéw zagrozonych ubéstwem lub wykluczeniem spotecznym”.

Tomasz Pasierski zauwazyl, ze program nie zmniejszy ilo$ci wad wrodzonych. Opieka nad cigzg nie
wptynie bowiem na powstatg juz wade wrodzona. Lucjusz Jakubowski stwierdzit, ze w programie w
ogdle nie ma mocnego odniesienia dc diagnostyki przedurodzeniowej. Wojciech Wysoczariski
zauwazyl natomiast, ze w przypadku grup spotecznych, do ktdérych odnosi sie program, problem
stanowig uzywki i nieprawidtowa dieta matki. Jezeli omawiany program rozwigzywatby te problemy to
mozna zaktadaé, ze wad rozwojowych dziecka bytoby mniej, gtéwnie ze wzgledu na lepsze odzywienie
matki. Lucjusz Jakubowski podkreslit, ze jednym z probleméw, na ktére zwrdécono uwage w programie,
jest pdiny okres zgtaszalnosci sie kobiet w cigzy do opieki potozniczej. Zwigkszenie dostepnosci tej
opieki we wczesniejszych okresach cigzy lub tez zwiekszenie, poprzez dziatania edukacyjne, odsetka
kobiet wczesniej zgtaszajgcych sie w cigzy umoiliwi wczesniejsze wykrywanie réinego typu
nieprawidtowosci rozwojowych, obojetne jak uwarunkowanych (genetycznie, szeroko pojetymi
czynnikami teratogennymi, czynnikami $rodowiskowymi). W przypadku kobiet niedozywionych lub
stosujgcych uzywki niekoniecznie nalezy méwic¢ bezposrednio o wadach rozwojowych, ale np.
o hipotrofiach ptodu wymagajacych pogiebionej diagnostyki, ewentualnie poradnictwa w tym
zakresie. Natomiast w programie nie zostato to dopowiedziane. Analityk AOTMIT zwrécit uwage Rady,
ze projekt skupia sie na edukacji. Same dziatania polegajgce np. na wykrywaniu wad odbywaj3 sie juz

poza programem.

Michat Mysliwiec wskazat na stygmatyzujacy charakter uzytych w tytule programu okreslen
i zasugerowat zmiany w tym zakresie.

Nastepnie gtos zabrata Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Potwierdzita, ze kobiety, ktére bedg miaty wady ptodu,
beda kierowane na dalszg diagnostyke czy leczenie przez lekarza ginekologa i to on przekieruje je na
odpowiednie Swiadczenia gwarantowane w ramach NFZ. Kwestie te nie zostaly opisane w samym
programie. Odniosta sie ona takie do poruszonej przez prowadzacego posiedzenie kwestii
wykluczenia. Wedtug niej wyrzucenie z tytutu okresled uznanych za stygmatyzujgce zmieni sens
programu, ktéry jest skierowany typowo do danej grupy pacjentek. Zaproponowata, aby w uwagach
Rady umiesci¢ rowniez informacje, ze wskazane byloby poszerzenie populacji programu o kobiety
niewykluczone. Marzanna Bienkowska zaproponowata opinie pozytywna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady. Plusem programu jest to, ze osoby wyszkolone na edukatoréw laktacyjnych
w przysztosci beda mogty swiadczy¢ ustugi dla catego wojewddztwa. To samo dotyczy szkét rodzenia,
ktére nie sg finansowane w ramach NFZ. Podkredlita, ze wszystkie zastosowane w programie

interwencje posiadajg rekomendacje.

Lucjusz Jakubowski zaznaczyt, ze jego gtdwne zastrzezenie odnosi sie do budietu programu. Zostat on
przewidziany na prawie 15 min zt. Nie zostat jednak w jakikolwiek sposéb posumowany. Podane sg
koszty pojedynczych interwencji, nie ma natomiast informacji o ich ilosci, o rodzaju interwencji
przeprowadzanych w danym roku, o kosztach interwencji w skali roku, a takze o tym, czy przez 4-5 lat
realizacji programu catos¢ ztozy sie na kwote prawie 15 min zt. W projekcie programu brakuje studium
wykonalnosci projektu.
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Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. 1) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Profilaktyka w zakresie szczepiert ochronnych przeciwko odkleszczowemu zapaleniu
mozgu dla mieszkaricow gminy Ustrorn na lata 2017-2022" przedstawita Barbara Jaworska-tuczak,
cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
Zzproponowata ona opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Problem zdrowotny
opisany w projekcie wpisuje sie w priorytety zdrowotne okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia,
ti. ,zwiekszenie skutecznosci zapahiegania chorobom zakaznym i zakazeniom oraz ograniczenie skutkéw
zdrowotnych spowodowanych czynnikami szkodliwymi w srodowisku pracy i zamieszkania”. Zwrécita
jednak uwage, ze zaproponowana przez wnioskodawce mozliwosc¢ wykonywania szczepien u wszystkich
mieszkaricow powyzej 1 r.z. wydaje sie niezasadna z uwagi na sytuacje epidemiologiczng tego regionu.
Kwalifikacja do szczepiern ma sie odbywac na podstawie badania lekarskiego, co jest dziataniem
prawidtowym. Zaznaczy(¢ jednak nalezy, ze w projekcie nie przewidziano wykonywania szczepien wérod
0s6b, u ktérych nie stwierdza sie obecnosci przeciwciat przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu. Cel
gtdwny zostat sformutowany prawidtowo, jednak cele szczegétowe sformutowano w niewtasciwy sposéb.
Nie sg one zgodne z zasadg SMART. Jednym z tych celéw jest zwiekszenie dostepnosci do bezptatnych
szczepien przeciwko kleszczowemu zapaleniu mdzgu. Cel ten zostat przygotowany na zbyt duzym
poziomie ogdlnosci. Pozostate dwa — objecie programem mozliwie najwiekszej liczby oséb oraz
popularyzowanie wiedzy dotyczacej mozliwych dziatan profilaktycznych — stanowig raczej dziatania niz
cele same w sobie. Mierniki efektywnosci odnoszg sie do wiekszosci celéw, jednak sposéb pomiaru czesci
z nich jest niejasny i wymaga uszczegbtowienia. W ramach oceny jakosci $wiadczen w programie
zaplanowano wyznaczenie osoby, ktéra bytaby odpowiedzialna za staty nadzér nad jakoscia, ale
uzupetnienia wymaga sposéob sprawowania tego nadzoru. Zatozono mozliwoé¢ zgtaszania uwag przez
samych uczestnikdw lub ich opiekundéw. Nalezy uscisli¢ zasady, na jakich miatoby sie odbywac zgtaszanie
uwag. Zasadnym wydaje sie przygotowanie ankiety, ktéra umozliwi ocene jakosci interwencji

$wiadczonych w ramach programu.

Tomasz Pasierski zauwazyt, ze pozytywna rekomendacja powinna by¢ uzalezniona od tego czy zaktadane
Ww programie szczepienia znajduja sie w kalendarzu szczepien zalecanych przez Ministerstwo Zdrowia.

Pawet Grieb przytoczyt zalecenia, zgodnie z ktdrymi omawiane szczepienia sg ,zalecane osocbom
przebywajgcym na terenach o nasilonym wystepowaniu tej choroby, w szczegdlnosci osobom
zatrudnionym przy eksploatacji lasu, stacionujagcym w wojsku, funkcjonariuszom straizy pozarnej i
granicznej, rolnikom, mtodziezy odbywajacej praktyki”. Zauwazyt, Ze w omawianym regionie nie ma
wymaganego nasilenia.

Barbara Jaworska-tuczak zauwazyta, ze posiadane dane na ten temat dotycza wojewddztwa slaskiego,
nie ma natomiast danych dotyczacych gminy Ustron.

Tomasz Pasierski podkreslit, ze wedtug niego nie ma danych, ze program spetnia kryteria zalecefi
Ministerstwa Zdrowia i ze jest to populacja wysokiego ryzyka.

Wedtug Pawta Grieba tego typu jednostka samorzadu terytorialnego powinna wybraé¢ znacznie
wazniejsze szczepienia z katalogu szczepien zalecanych.

Po ostatecznym sformutowaniu tre$ci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 6 glosami za
projektem opinii Rady, przy 3 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

2) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program wyréwnywania dostepnosci opieki zdrowotnej w miejscu nauczania i wychowania na terenie
Miasta Otwocka na 2017 rok” przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna, z uwagi
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Protokdt nr 14/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 10.04.2017 r.

na to, ze opiniowany projekt sprowadza sie do kwestii zwyktej decyzji administracyjnej, a nie programu
polityki zdrowotnej. Pokazany w programie problem zdrowotny stanowi grafik pracy pielegniarek w 10
szkotach. W ramach tego grafiku ma sie dodac po pét godziny, godzing, dwie godziny do pracy pielegniarki
szkolnej czy higienistki. Przy czym nie jest okreslony czas na poszczegdlne typy interwencji dla
poszczegblnych pielegniarek i higienistek. Wedtug niego przewidywana przez wnioskodawce ilo$¢ godzin
do wyréwnania powinna by¢ przeznaczona jedynie dla dwéch szkét podstawowych sposrod
uwzglednionych w programie dziesigciu szkét podstawowych i gimnazjéw, co pozwolitoby zmniejszy¢
istniejace miedzy poszczegdlnymi szkotami dysproporcje w dostepie do swiadczen pielegniarki szkolnej.
W programie sg podstawowe btedy w budiecie. Budiet jest przewidziany na 20 tys., jednakie
z przeliczenia godzinowego poprawionego grafiku pielegniarek wynika okoto 16 tys. Nie wiadomo na co
majg byé przeznaczcne pozostate pienigdze. Program zaklada pewne absurdalne elementy, wiérdd
ktérych Lucjusz Jakubowski wymienia zatozenie, ze jednym z zadan pielegniarki szkolhe] ma by¢
cewnikowanie dzieci z chorobami ukladu moczowego lub tez Ze zwiekszenie o pét godziny pracy
pielegniarki zapobiegnie szerzeniu sie epidemii grypy w szkole.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 glosami za
projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra
stanowi zatacznik do protokotu.

3) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Badania profilaktyczne dla mieszkaricéw powiatu bierunsko-ledzifskiego w kierunku rozpoznawania
boleriozy” przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
do przygotowania projektu opinii. Uznat on, ze sama interwencja jest Radzie dosy¢ dobrze znana, zasadna
oraz rekomendowana przez towarzystwa naukowe, krajowe i zagraniczne. Zaznaczyt, ze ma uwagi
odnoszace sie do zapiséw programu. Zle okreélono cele i mierniki efektywnosci. Uszczegétowienia
wymagaja kryteria kwalifikacji. Nie do korica jasne jest, czy osoby o podwyzszonym ryzyku zachorowania
miatyby byé poddawane diagnostyce nawet w przypadku, jezeli nie wykazuja objawdw. Jest to niezgodne
z rekomendacjami, natomiast nie wynika z tresci programu. Nalezy tez doprecyzowaé kwestie edukacji,
ktéra miataby by¢ przeprowadzona w ramach programu. Weryfikacji powinny podlegaé takze koszty
badari laboratoryjnych. Konrad Maruszczyk zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaly, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 9 glosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 8. Przeprowadzono losowanie sktaddéw Zespotow na posiedzenia Rady w dniach 4 maja 2017 r.i 8
maja 2017 r.

Ad 9. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:40.

Protokdt sporzadzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 33/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku OPDIVO (niwolumab) kod EAN:
5909991220501, w ramach programu lekowego , Leczenie
niedrobnokomodrkowego raka ptuca o typie innym niz
ptaskonabtonkowy z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 - C 34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Opdivo (niwolumab) 10 mg/ml, koncentratu do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 1 fiolka 4 ml, kod EAN 5909991220501, w ramach
programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptfuca o typie
innym niz ptaskonabtonkowy z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 - C 34)”.

Uzasadnienie

W pojedynczym badaniu randomizowanym umiarkowanej jakosci, w obserwacji
srednioterminowej, obserwowano nieco dtuzsze przezycie catkowite w grupie
chorych leczonych niwolumabem, w pordwnaniu z docetakselem. Brak jest
jednak dtugoterminowych badari randomizowanych, potwierdzajgcych
skutecznos¢ leku w tej grupie chorych oraz danych dotyczqcych
dtugoterminowej skutecznosci interwencji. Przy proponowanej cenie zbytu oraz
wskazanych przez producenta mechanizmach dzielenia ryzyka, leczenie
niwolumabem niedrobnokomdrkowego raka ptuca, o typie innym niz
ptaskonabtonkowy, jest nieoptacalne kosztowo. Finansowanie leku
spowodowatoby duze obcigzenie dla budzetu ptatnika publicznego, przy istotnej
niepewnosci co do wiarygodnosci oszacowania liczebnosci populacji docelowe;.
Zaproponowany mechanizm podziatu ryzyka nie zapewnia efektywnosci
kosztowej ani ograniczenia istotnego wzrostu kosztow finansowania interwencji
w przypadku niedoszacowania liczebnosci populacji docelowe;.

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 lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 33/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 r.

z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4351.2.2017, ,,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych Opdivo
(niwolumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca o typie innym niz
ptaskonabtonkowy z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 - C 34)””. Data ukonczenia: 31 marca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 34/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku OPDIVO (niwolumab) kod EAN:
5909991220518, w ramach programu lekowego , Leczenie
niedrobnokomodrkowego raka ptuca o typie innym niz
ptaskonabtonkowy z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 - C 34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Opdivo (niwolumab) 10 mg/ml, koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 1 fiolka 10 ml, kod EAN 5909991220518, w ramach
programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptfuca o typie
innym niz ptaskonabtonkowy z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 - C 34)”.

Uzasadnienie

W pojedynczym badaniu randomizowanym umiarkowanej jakosci, w obserwacji
srednioterminowej, obserwowano nieco dtuzsze przezycie catkowite w grupie
chorych leczonych niwolumabem, w pordwnaniu z docetakselem. Brak jest
jednak dtugoterminowych badari randomizowanych, potwierdzajgcych
skutecznos¢ leku w tej grupie chorych oraz danych dotyczqcych
dtugoterminowej skutecznosci interwencji. Przy proponowanej cenie zbytu oraz
wskazanych przez producenta mechanizmach dzielenia ryzyka, leczenie
niwolumabem niedrobnokomdrkowego raka ptuca, o typie innym niz
ptaskonabtonkowy, jest nieoptacalne kosztowo. Finansowanie leku
spowodowatoby duze obcigzenie dla budzetu ptatnika publicznego, przy istotnej
niepewnosci co do wiarygodnosci oszacowania liczebnosci populacji docelowe;.
Zaproponowany mechanizm podziatu ryzyka nie zapewnia efektywnosci
kosztowej ani ograniczenia istotnego wzrostu kosztow finansowania interwencji
w przypadku niedoszacowania liczebnosci populacji docelowe;.

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 lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536

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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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 34/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 r.

z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4351.2.2017, ,,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych Opdivo
(niwolumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca o typie innym niz
ptaskonabtonkowy z zastosowaniem niwolumabu (ICD-10 - C 34)””. Data ukonczenia: 31 marca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 35/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Diuver (torasemid) kod EAN: 5909990422883,
we wskazaniach: pierwotne nadcisnienie tetnicze oporne na leczenie;
obrzeki spowodowane zastoinowg niewydolnoscig serca

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Diuver (torasemid) 5 mg, tabletki, 30 szt. — 3 blistry po 10 szt., kod EAN
5909990422883, we wskazaniach: pierwotne nadcisnienie tetnicze oporne
na leczenie; obrzeki spowodowane zastoinowq niewydolnosciq serca, w ramach
grupy limitowej 37.0 (leki moczopedne — petlowe), pod warunkiem obnizenia
kosztow leczenia wnioskowanym lekiem do kosztow leczenia furosemidem
i wydawanie go chorym z takq samq odptatnosciq, jako leku dostepnego
w aptece na recepte.

Uzasadnienie

Stabej lub Ssredniej jakosci dowody naukowe potwierdzajg porownywalng
skutecznos¢ torasemidu i furosemidu w leczeniu opornego nadcisnienia
tetniczego izastoinowej niewydolnosci serca z obrzekami. W nielicznych
badaniach stabej jakosci wskazywano na mozliwg przewage skutecznosci
praktycznej torasemidu nad furosemidem w odniesieniu do drugorzedowych
i/lub zastepczych punktow koricowych. Wieloletnia praktyka kliniczna
potwierdza jednak skutecznos¢ tego preparatu u wybranych chorych
z nadcisnieniem tetniczym lub niewydolnosciq serca. Diuretyki petlowe jako
grupa sq rekomendowane w standardach postepowania u chorych
Z nadcisnieniem tetniczym (przede wszystkim u o0sob z uposledzong funkcjq
nerek) i zastoinowq niewydolnosciq serca. Lek powinien zosta¢ umieszczony
w grupie limitowej leki moczopedne — diuretyki petlowe. Brak jest dobrze
udokumentowanych cech szczegdlnych, ktore w sposob przekonujgcy
uzasadniatyby utworzenie odrebnej grupy limitowej dla torasemidu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 35/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4350.5.2017, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Diuver (torasemid) we wskazaniu: pierwotne nadcisnienie
tetnicze oporne na leczenie; obrzeki spowodowane zastoinowg niewydolnoscig serca”. Data ukonczenia:
30 marca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 36/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 roku
w sprawie oceny leku Diuver (torasemid) kod EAN: 5909991003821,
we wskazaniu: obrzeki spowodowane
zastoinowg niewydolnoscig serca

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Diuver (torasemid) 10 mg, tabletki, 30 szt. — 3 blistry po 10 szt., kod EAN
5909991003821, we wskazaniu: obrzeki spowodowane zastoinowgq
niewydolnosciq serca, w ramach grupy limitowej 37.0 (leki moczopedne —
petlowe), pod warunkiem obnizenia kosztow leczenia wnioskowanym lekiem
do kosztow leczenia furosemidem i wydawanie go chorym z takq samgq
odpftatnosciq, jako leku dostepnego w aptece na recepte.

Uzasadnienie

Stabej lub sredniej jakosci dowody naukowe potwierdzajg porownywalng
skutecznos¢ torasemidu i furosemidu w leczeniu opornego nadcisnienia
tetniczego i zastoinowej niewydolnosci serca z obrzekami. W nielicznych
badaniach stabej jakosci wskazywano na mozZliwq przewage skutecznosci
praktycznej torasemidu nad furosemidem w odniesieniu do drugorzedowych
i/lub zastepczych punktow koncowych. Wieloletnia praktyka kliniczna
potwierdza jednak skutecznos¢ tego preparatu u wybranych chorych
z nadcisnieniem tetniczym lub niewydolnosciq serca. Diuretyki petlowe jako
grupa sq rekomendowane w standardach postepowania u chorych
Z nadcisnieniem tetniczym (przede wszystkim u 0sob z uposledzonqg funkcjq
nerek) i zastoinowq niewydolnosciq serca. Lek powinien zosta¢ umieszczony
w grupie limitowej leki moczopedne — diuretyki petlowe. Brak jest dobrze
udokumentowanych cech szczegdlnych, ktore w sposob przekonujgcy
uzasadniatyby utworzenie odrebnej grupy limitowej dla torasemidu.

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 lekéw, sSrodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 r.

z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
0T.4350.5.2017, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Diuver (torasemid) we wskazaniu: pierwotne nadcisnienie
tetnicze oporne na leczenie; obrzeki spowodowane zastoinowg niewydolnoscig serca”. Data ukonczenia:
30 marca 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 88/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wsparcia psychoprofilaktycznego
i pielegnacyjnego kobiet w cigzy i mtodych matek oraz rodzicow
zagrozonych ubostwem lub wykluczeniem spotecznym”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wsparcia psychoprofilaktycznego i pielegnacyjnego kobiet w ciqzy
i mtodych matek oraz rodzicow zagrozonych ubdstwem lub wykluczeniem
spotecznym”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Celem gtownym programu jest poprawa jakosci opieki nad kobietq
przygotowujqgcq sie do macierzyristwa, kobietq w ciqzy, mfodg matkq z grupy
0s0b zagrozonych ubdstwem i wykluczeniem spotfecznym do pierwszego roku
od urodzenia dziecka. Zwiekszenie dostepnosci rodzicom z w/w grupy
do edukacji przedkoncepcyjnej, okotoporodowej, dostepnosci do szkot rodzenia,
podniesienie umiejetnosci w zakresie opieki nad matym dzieckiem, jak rowniez
wsparcie w podejmowaniu naturalnego karmienia piersiq.

Populacje docelowg stanowiq kobiety w cigzy z terenu wojewddztwa
podkarpackiego nalezgce do grupy osob zagrozonych ubdstwem i wykluczeniem
spotecznym oraz kadra programu: lekarze specjalisci, potozne, pielegniarki POZ,
edukatorzy laktacyjni.

Opiniowany projekt programu bedzie wspodtfinasowany przez Unie Europejskq
w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego w perspektywie finansowej
2014-2020. Projekt wpisuje sie w priorytet dotyczqcy poprawy jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg i noworodkiem”, nalezgcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009, Nr 137, poz. 1126). Program zaktada trzy
moduty: opieka przedkoncepcyjna oraz przygotowanie do rodzicielstwa,; opieka
nad kobietq ciezarng w przebiegu cigzy fizjologicznej, porada psychologiczna,
porada dietetyczna, Szkota Rodzenia; opieka nad niemowleciem oraz modut Il
porada laktacyjna; szkolenia dla kadry medycznej. Do projektu programu
dotgczono wykaz pismiennictwa, na podstawie ktorego przygotowana zostata
jego tres¢. Whnioskodawca odnidst sie do sytuacji epidemiologicznej,
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przedstawiajgc w sposob szczegotowy zarowno dane ogodlnopolskie, jak
i zobszaru wojewodztwa podkarpackiego. Program przewidziat finansowanie
interwencji takich jak poradnictwa psychologicznego, a takze porady dietetyka.
Obie interwencje sq rekomendowane na podstawie odnalezionych zalecen
i wytycznych. Zgodnym z wytycznymi NHS 2017, PTG 2005 jest rdwniez zawarta
w programie informacja odnoszq sie do kwestii przyjmowania kwasu foliowego.
Zgodnie z tymi wytycznymi zaleca sie wszystkim kobietom przyjmowanie kwasu
foliowego (400 mikrogram na dobe) przed poczeciem (najmniej 3 miesigce
przed) i do 12 tygodni w czasie trwania cigzy w celu zmniejszenia ryzyka
uszkodzenia cewy nerwowej. Interwencja wskazana w programie zwigzana
zmozliwosciq skorzystania przez przysztych rodzicow ze szkoty rodzenia
ma odzwierciedlenie w wytycznych i rekomendacjach. Na podstawie
wytycznych NICE 2008 stwierdzi¢ nalezy, ze dla kobiet i ich partneréow wiedza
dotyczqca ciqzy, porodu i rodzicielstwa wzrasta po uczestnictwie w szkole
rodzenia oraz, ze che¢ otrzymania tego typu informacji silnie motywuje
do uczestnictwa w szkole rodzenia. Nalezy przy tym jednoczesnie zauwazyc,
ze jest niewiele dowodow wskazujgcych na to, ze uczestnictwo w szkole
rodzenia wpfywa na jakiekolwiek parametry porodu (takie jak droga porodu,
czy zastosowanie znieczulenia). Zasadnos¢ prowadzenia interwencji zwigzanych
z poradnictwem laktacyjnym rdwnieZz znajduje potwierdzenie w wytycznych
i rekomendacjach. Wytyczne AAP 2012 oraz AG 2012 jasno wskazujg,
ze powinno sie dqzy¢ do zapewnienia matkom odpowiedniego przygotowania
w postaci przedstawienia im odpowiednich metod laktacji pofqczonych
Z treningiem danych metod. Zaleca sie przy tym karmienie piersiq przez kobiety
do 6 miesigca lub tez o ile jest to mozliwe do roku lub dtuzej. Podejscie jest
zgodne rowniez zaleceniami WHO w tym zakresie. Dziatania ujete w programie
wspierajq Swiadczenia dostepne w ramach NFZ, wzbogacajq warsztat pracy
pofoznej rodzinnej - aktualizujq wiedze, dajg mozliwos¢ konsultowania
w trudnych przypadkach, dostarczajg materiatow edukacyjnych, zabezpieczajq
spojnos¢ przekazu informacyjnego dla matek. Szczegétowo opracowane
interwencje w ramach niniejszego programu polityki zdrowotnej oferujg
rowniez swiadczenia niedostepne w systemie opieki zdrowotnej, stanowiqgc
wartos¢ dodanqg. Szkoty rodzenia, poradnictwo dietetyczne i wsparcie
psychologiczne  grupowe, doradztwo laktacyjne dokonywane przez
tzw. Edukatorow ds. karmienia w ramach niniejszego programu nie jest
finansowane ze srodkow publicznych, a jest potrzebne mtodym matkom.
W Polsce brakuje przeszkolenia catego personelu, aby potrafit wdrazac¢ zasady
sprzyjajgce karmieniu.

Oczekiwane efekty zostaty przedstawione w sposob prawidfowy. Odnoszq sie
do zatozonych celdow projektu. Warto takze podkreslic, ze szkolenie personelu
medycznego jest dobrym przyktadem uzyskania efektu utrzymujgcego sie
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po zakonczeniu PPZ, poniewaz osoby te bedq mogty wykorzystywac zdobytg
wiedze w swojej codziennej pracy z pacjentami.

Whnioskodawca okreslit kompetencje kadry realizatora, ktora bedzie brac¢ udziat
w projekcie na kazdym jego etapie oraz przedstawit sposob powigzania dziatan
programu ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze Srodkow
publicznych

Uwagi Rady:

1.

Tytut programu wydaje sie zbyt stygmatyzujgcy przedmiotowq populacje.
Rada proponuje skrocenie go w nastepujgcy sposob: ,,Program wsparcia
psychoprofilaktycznego i pielegnacyjnego kobiet w ciqzy i mtodych matek
oraz rodzicow”.

Whnioskodawca odwotuje sie do nieaktualnego dokumentu zwigzanego
z Opisem Osi Priorytetowych Regionalnego Programu Operacyjnego
Wojewddztwa Podkarpackiego na lata 2014-2020. Najnowszg wersjq
powyzszego dokumentu jest ten opublikowany w dniu 14.03.2017 (1 dzien
po otrzymaniu pisma przewodniego wraz z projektem programu)

W programie nalezy doprecyzowac dane dotyczqce kadry majgcej ukoriczone
odpowiednie kursy z zakresu porad laktacyjnych. Na podstawie danych
Centrum Nauki o Laktacji stwierdzono, ze 11 przedstawicieli wojewddztwa
podkarpackiego posiada aktualny certyfikat (ok. 3% w skali Polski).
W programie wskazano, ze jeden.

Whnioskodawca oszacowat populacje mozliwqg do wtgczenia do programu
na podstawie  dokumentu  ,Ocena  zasobow  pomocy  spotecznej
w wojewodztwie podkarpackim - 2014 rok” przygotowanego przez
Regionalny Osrodek Pomocy Spotecznej. Wnioskodawca na podstawie
wymienionego dokumentu stwierdzit, ze ,,0k. 50% populacji kobiet w ciqgzy
w wojewodztwie moze naleze¢ do grupy o0sob zagrozonych ubdstwem
i wykluczeniem spotecznym. Stqd rokroczna populacja kobiet stanowiqgcych
grupe docelowq programu oscyluje wokdét 9-10 tysiecy”. Z analizy
wskazanego w programie dokumentu wynika, ze 71 tys. kobiet otrzymato
pomoc i wsparcie w 2014 r. W tym samym roku rodzinom udzielono pomocy
w ochronie macierzyristwa w ponad 8 tys. przypadkach. Nie jest zatem jasne
w jaki sposob zostata oszacowana populacja 9-10 tys. kobiet rocznie, ktdra
miataby brac udziat w programie. Nalezy doprecyzowac na podstawie jakich
szacunkow z ww. dokumentu zostaty wskazane powyzsze oszacowania.

Zasadnym wydaje sie przedstawienie wielkosci populacji z podziatem
na poszczegolne moduty projektu.

Program przewiduje objecie opiekq przedkoncepcyjnq kobiety, ktore planujg
zajs¢ w cigze w przeciggu najblizszego roku, aby wtasciwie je przygotowac
do macierzynstwa. NaleZzy zaznaczyé, ze w projekcie programu zostaty
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opisane interwencje dotyczgce badania przedmiotowego, badania
dodatkowego, badania morfologii krwi, badania wymazu z szyjki macicy,
badania przeciwciat rozyczki i toksoplazmowy. Sq to interwencje, ktore nie
znajdujq odzwierciedlenia w budzecie kosztach wskazanych kosztach
jednostkowych projektu programu. Wymaga to doprecyzowania.

7. Realizator powinien zwrdci¢ uwage na warunki techniczno - lokalowe
w ktérym bedqg wykonywane badania diagnostyczne. Gdyz pierwszy etap
edukacji przedporodowej odbywa sie juz w gabinecie lekarskim
po potwierdzeniu ciqgzy.

8. Wszystkie cele szczegotowe powinny zosta¢ w petni okreslone przy pomocy
reguty SMART. Przedstawione zatozenia sq mozliwe do monitorowania oraz
zmierzenia. Cele szczegdéfowe powinny zostac okreslone w czasie.
W programie cele szczegotowe dotyczqgcy utworzenia w wojewddztwie
podkarpackim bezptatnych ,mini szkot rodzenia" dla uczestnikdow oraz
dotyczqcy wsparcia psychicznego i stymulacji do prozdrowotnych zachowan
w zakresie karmienia piersiq mtodych matek i ich partneréw/cztonkéw
rodzin stanowiq dziatania.

9. Mierniki efektywnosci powinny odnosic sie do celu gtownego, jak i do celow
szczegotowych. Przedstawione mierniki wydajq sie byc jedynie czesciowo
adekwatne do postawionych celdow.

10.» Dodatkowo wnioskodawca zawart zapisy dotyczgce kryteriow witqczenia
kobiet do poszczegdlnych modutow programu. Nie jest jasny zapis dotyczqcy
wigczania kobiet do modutu I|. Wnioskodawca stwierdzit, ze kryterium
wigczenia bedzie stanowic ,cigza o przebiegu fizjologicznym, potwierdzona
badaniem lekarskim” Natomiast w innym miejscu programu opisane
sq dziatania prowadzone w ramach opieki przedkoncepcyjnej czyli przed
zajsciem w cigze. Nalezy zweryfikowac i ujednoli¢ zapisy dotyczqce tej
kwestii.

11.Wnioskodawca nie wymienit kryteriow wtqczenia do programu dla populacji
biorgcej udziat w szkoleniach kadry medycznej. Nalezatoby uzupetnic ten
punkt projektu.

12.Warto w takim razie bytoby rozwazyc¢ rozszerzenie populacji programu
rowniez o kobiety, ktore nie nalezq do grupy ze Srodowisk
charakteryzujgcych sie wykluczeniem spotecznym oraz zagrozonych
ubdéstwem.

13.Nalezy zaznaczyé, ze w projekcie programu zostaly opisane interwencje
dotyczqce badania przedmiotowego, badania dodatkowego, badania
morfologii krwi, badania wymazu z szyjki macicy, badania przeciwciat
rozyczki i toksoplazmowy. Sq to interwencje, ktdore nie znajdujg
odzwierciedlenia w kosztach jednostkowych projektu programu. Brakuje
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uwzglednienia powyzZszych interwencji w budzecie. Nie jest zatem jasne
w jaki sposob majq byc¢ finansowane powyisze interwencje. Wymaga
to wyjasnienia i doprecyzowania.

14.Wnioskodawca w sposob niejasny opisat kwestie zwiqgzane z czasem trwania
poszczegdlnych czesci w ramach szkoty rodzenia

15.Wnioskodawca nie zdefiniowat pojecia ,pozostatych aspektow” jakie bedq
poruszane podczas spotkan w ramach szkot rodzenia. Nalezatoby
doprecyzowac to stwierdzenie.

16.W tematyce laktacji nalezatoby okreslic w jaki sposob majq przebiegac
szkolenia i na czym ma polegac¢ wytanianie liderow powiatowych ds. laktacji.
Nie sprecyzowano rowniez pojecia ,wiekszej liczby lekarzy, pielegniarek
i potoznych”. Wskazuje sie na uszczegotowienia i doprecyzowanie tych
kwestii.

17.W zakresie organizacji programu wskazano przedstawiajgc. W tresci
projektu programu przedstawiono czesci sktadowe, etapy, dziatania
przygotowawcze i organizacyjne dla trzech zaplanowanych. Nalezy jednak
zwroci¢c uwage, ze W projekcie wystepuje wiele fragmentow
przedstawionych w sposob chaotyczny co utrudnia weryfikacje zatozen
programu. Whnioskodawca nie przedstawit doktadnego harmonogramu
dziatann i nie okreslit m.in. jakie etapy programu zamierza wdrazac
w poszczegdlnych okresach realizacji co powoduje wzrost poziomu
chaotycznosci programu. Whnioskodawca rowniez kilkukrotnie przytacza
te same fragmenty projektu w roznych miejscach.

18.Nalezatoby réwniez zapewnic kobiety, ze poza uczestniczeniem w programie
mogq rowniez otrzymywac¢ swiadczenia w ramach swiadczen
gwarantowanych w czasie uczestniczenia w programie wojewddztwa
podkarpackiego.

19.0cena jakosci swiadczen w programie bedzie opierac sie przede wszystkim
na wypetnieniu ankiet na poczgtku oraz na zakonczenie programu
we wszystkich trzech modutfach. Dodatkowo w ramach kazdego modutu
bedzie prowadzona ankieta satysfakcji. Nie jest jasne czy w ramach
prowadzonych ankiet rowniez kadra medyczna biorgca udziat w szkoleniach
zostanie objeta tq ocenq. Nalezatoby to doprecyzowac.

20.W tresci projektu programu przedstawiono opracowanie budzetu.
Whnioskodawca okreslit koszty na 1 uczestnika Ilub tez koszty
przeprowadzenia pojedynczych interwencji, natomiast nie przedstawiono
kosztow jednostkowych wynikajgcych z udziatu wszystkich osob wtgczonych
do programu. Brak zatem mozliwosci zweryfikowania poprawnosci
przyjetego budzetu catkowitego. Budzet powinien zostac okreslony
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z podziatem na kazdy rok trwania programu. Nalezy uzupetni¢ brakujgce
elementy budzetu.

21.Nie jest natomiast jasne co ma byc¢ zawarte w koszcie jednostkowym szkoty
rodzenia oszacowanej na 50 zt za 1 godz.

22.Warto bytoby wskazac catkowity koszt przeszkolenia w ramach poradnictwa
laktacyjnego. Dodatkowo wnioskodawca nie okreslit kosztu zakupu
laktatorow, a takze nie okreslono kosztu z wigzanego z utworzeniem oraz
utrzymaniem strony internetowej programul.

23.Wnioskodawca stwierdzit, ze ,Program bedzie finansowany w ramach
Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Podkarpackiego 2014-
2020. Na realizacje programu przeznaczone zostang srodki Unii Europejskiej
w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego, w wysokosci 12 750 000
ztotych (85%). Pozostate 15% bedzie finansowane ze Srodkow Budzetu
Panstwa (maks. 9,5%) oraz wktadu wtasnego beneficjenta (min. 5,5%)”.
Stosujgc sformutowania ,minimum” oraz ,maksimum” nie jest mozZliwe
oszacowanie kosztu catkowitego srodkow, ktore bedqg pochodzi¢ z Budzetu
Panstwa oraz od wnioskodawcy projektu. Powinno zosta¢ to jasno
sprecyzowane i okreslone. Przy zatozeniu, ze 15% bedzie pochodzi¢ z Budzetu
Panstwa oraz od wnioskodawcy fqcznie (ok. 1 912 500 zt), catkowity koszt
projektu wyniesie ok. 14 662 500 zt.

24.Wnioskodawca odwotuje sie do nieaktualnego aktu prawnego
ti. Narodowego programu Zdrowia na lata 2007-2015. Obecnie
obowiqzujgcym aktem prawnym jest Narodowy Program Zdrowia na lata
2016-2020.

25.Dodatkowo  wnioskodawca  przewidziat  okreslenie liczby  kobiet
rezygnujgcych z programu. Powinno dqzy¢ sie do okreslenia rezygnacji
z doktadnosciq do etapu, na ktérym do tego doszfto.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.2.2017, ,Program wsparcia psychoprofilaktycznego i pielegnacyjnego kobiet w cigzy i mtodych matek
oraz rodzicdw zagrozonych ubdstwem lub wykluczeniem spotecznym” realizowany przez: Wojewddztwo
podkarpackie, Warszawa, kwiecien 2017 oraz Aneksu: ,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng
i w pofogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy
oceny” z listopada 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 89/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu dla
mieszkancéw gminy Ustron na lata 2017-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciw
kleszczowemu zapaleniu mdzgu dla mieszkaricow gminy Ustron na lata 2017-
2022”,

Uzasadnienie

Wprawdzie problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki
zdrowotnej wpisuje sie w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu MZ
zdn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137
poz.1126), mianowicie: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym | zakazeniom” oraz ,ograniczanie skutkéow zdrowotnych
spowodowanych czynnikami szkodliwymi w srodowisku pracy i zamieszkania”
i przedmiotowe szczepienia znajdujq sie w kalendarzu szczepienn zalecanych
przez Ministra Zdrowia, ale nie ma danych wskazujgcych na to, ze cato
populacja mieszkancow gminy Ustron jest szczegdlnie zagroZzona
odkleszczowym zapaleniem mozgu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0OT.441.58.2017, ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu
zapaleniu mézgu dla mieszkancow gminy Ustron na lata 2017-2022” realizowany przez: Miasto Ustron,
Warszawa, kwiecien 2017 oraz Aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i
innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 90/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wyrdwnywania dostepnosci opieki
zdrowotnej w miejscu nauczania i wychowania na terenie Miasta
Otwocka na 2017 rok”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wyrownywania dostepnosci opieki zdrowotnej w miejscu nauczania
i wychowania na terenie Miasta Otwocka na 2017 rok”, gdyz formalnie
materiat ten dotyczy zwyktej decyzji administracyjnej i z punktu widzenia
merytorycznego nie spetnia kryteriow programu polityki zdrowotnej, a takze
wymagan okreslonych przez Rade.

Uzasadnienie

Dokument przestany do zaopiniowania przez Rade Przejrzystosci dotyczy
uzupetnienia godzin pracy pielegniarek/higienistek szkolnych finansowanych
przez Narodowy Fundusz Zdrowia w 10 szkoftach Miasta Otwock
z dotychczasowych 146 godzin tygodniowo ftqcznie, do 175 godzin
tygodniowo tfqgcznie, a wiec zwiekszenia wymiaru godzin ich pracy tqcznie
0 29 godz. tygodniowo w skali miasta (wymiar niepetnego etatu). Projekt
zaktada realizacje tego zamierzenia od marca do korica grudnia 2017,
a wiec w okresie 306 dni tego roku, co stanowi 43 tygodnie. Odliczajgc
zapewne (nie wynika to z opiniowanego dokumentu) 14 tygodni wakacji
i przerw swiqtecznych projektodawcy kalkulujg, Zze 29 pozostatych tygodni
x 29 dodatkowych godzin tygodniowo da w sumie wymieniong
w dokumencie liczbe 841 godzin wymagajqcych dofinansowania z budzetu
miasta. Przewidujq stawke godzinowq nie wyiszq 20 zt, nie okreslajqc,
czy jest to stawka netto czy brutto, co daje tqgcznie kwote 16 820 zt. Z opisu
planowanych kosztow nie wynika zrddfo lub przeznaczenie roznicy miedzy
tg kwotg, a kwotq 20 000 2zt zarezerwowanqg w budZecie miasta
na realizacje zamierzonego celu.

,O0pis problemu zdrowotnego” w czesci | nie zawiera zadnych tresci
merytorycznych. Stanowi tabelaryczne zestawienie godzin pracy
pielegniarek/higienistek szkolnych i propozycji zwiekszenia wymiaru tych
godzin tgcznie o okoto 20%, z jednoczesnq probq wyréownania dostepnosci
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Swiadczen realizowanych przez te grupe pracownikow w poszczegodlnych
szkotach. W jednej ze szkot pielegniarka jest dostepna tylko 1 x w tygodniu.
Wydaje sie, Ze takie dysproporcje wynikajq przede wszystkim z rdzZnic
w inwencji dyrekcji poszczegdlnych szkot. W opisie problemu zdrowotnego
mogtby by¢ podany chociazby zakres interwencji pielegniarki/higienistki
przewidziany w ramach swiadczen gwarantowanych, z wypunktowaniem,
ktdre z tych swiadczenn mogq byc realizowane w szerszym zakresie lub jakie
interwencje mozna przewidzie¢ dodatkowo, np. w zakresie dziatan
edukacyjnych dla uczniow lub doradztwa dla dyrekcji szkét w ramach godzin
podlegajgcych sfinansowaniu ze srodkow samorzqdowych. W projekcie nie
opisuje sie sposobu monitorowania i ewaluacji programu itd., itp

Rozdziat Il — , Epidemiologia” jest zestawieniem rdznych luZznych faktow
i stwierdzen dotyczqcych dowolnie dobranych problemdw zdrowotnych lub
zdarzen losowych, dla przeciwdziatania ktéorym dodanie 0,5 godziny-1
godziny-2 godzin do zatrudnienia w danym dniu lub w ogdle wypetnienia
luki w innych dniach w czesci szkdt, nie bedzie miato zadnego znaczenia,
cho¢ oczywiscie mogq mie¢ miejsce sytuacje, w ktorych dorazna pomoc,
czy interwencja ze strony pielegniarki, bedzie niezbedna akurat w godzinach
jej pracy, w zadnej ze szkot nie pokrywajgcych jednak petnego czasu
odbywania sie zajec¢ szkolnych. W czasie wykraczajgcym poza te godziny
dyrekcje szkot tak czy inaczej muszq przewidzie¢ procedury majqgce na celu
udzielenie  kazdemu  potrzebujgcemu  dziecku  szybkiej  pomocy
lekarskiej/medycznej. Niezaleznie od powyzszego niektére z opisanych
interwencji jak np. ,cewnikowanie dzieci z chorobami uktadu moczowego”
lub zapisy ,,ze gabinet pielegniarki w szkole to nie tylko miejsce, w ktorym
udziela sie pomocy w chorobach zakaZnych” to chyba jakies gtebokie
nieporozumienie, nawet w kontekscie grypy podanej jako przyktad choroby
zakaznej.

Dokument nie zawiera opisu jakichkolwiek interwencji wykraczajgcych poza
lub stanowigcych uzupetnienie swiadczen finansowanych przez NFZ. Nalezy
rozumiec¢, ze swiadczenia te bedq powielane lub kontynuowane w nieco
wiekszym wymiarze godzin. Raz jeszcze nalezy podkresli¢, ze powinien byc¢
to albo przedmiot zwyktej decyzji administracyjnej, albo podstawa
do negocjacji z ptatnikiem publicznym o zwiekszenie o 20% limitu
finansowego przewidzianego na zatrudnienie pielegniarek/higienistek
szkolnych, co usprawnitoby rozliczanie realizowanych przez nie Swiadczen,
opisane bardzo niejasno w warunkach przystgpienia do konkursu (zatgcznik
nr 2 do projektu ,programu”). Warunki te w znaczqcych ich fragmentach
sprawiajg w ogdle wrazenie tekstu przeniesionego z innych postepowan,
bez zastosowania ich zapisow w odniesieniu do decyzji administracyjnej
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0 nieznacznym wydtuzeniu czasu pracy  pielegniarek/higienistek
w poszczegdlnych szkotach.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
0T.441.60.2017, ,,Program wyréwnywania dostepnosci opieki zdrowotnej w miejscu nauczenia i wychowania
na terenie Miasta Otwocka na 2017 rok” realizowany przez: Miasto Otwock, Warszawa, kwiecien 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr91/2017 z dnia 10 kwietnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Badania profilaktyczne dla mieszkancéw
Powiatu Bierunsko-Ledzinskiego w kierunku rozpoznania boreliozy”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Badania profilaktyczne dla mieszkaricow Powiatu Bierurisko-Ledzinskiego
w kierunku rozpoznania boreliozy”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzgdzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009
r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126), mianowicie:
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZnym i zakazeniom”
oraz ,ograniczenie skutkéow zdrowotnych spowodowanych czynnikami
szkodliwymi w miejscu pracy i zamieszkania”.

Whnioskodawca zaplanowat przeprowadzenie diagnostyki serologicznej
w kierunku boreliozy, przy uzyciu dwuetapowego protokofu diagnostycznego
polegajgcego na wykrywaniu swoistych przeciwciat testem ELISA oraz
w przypadku dodatniego bqdz waqtpliwie dodatniego wyniku potwierdzenie
badania metodq Western blot, co jest postepowaniem powszechnie zalecanym
zarowno przez ekspertow klinicznych jak i w rekomendacjach/wytycznych
(PTEILChZ 2015, CDC 2015, KIDL 2014, AAFP 2012, AAD 2011, EUCALB 2008).
Dziatania zawarte w programie sq zgodne z rekomendacjami i opiniami
ekspertow, ktore wskazujg, ze podstawq do wczesnego rozpoznania boreliozy
sq: historia poktucia przez kleszcze oraz objawy kliniczne, szczegdlnie
wystgpienie rumienia wedrujgcego (PTEILChZ 2015, KIDL 2014, CDC 2015, AAFP
2012, EUCALB 2008, ILADS 2004), a obecnos¢ samych przeciwciat, bez obecnosci
konkretnych objawdw zakaZzenia nie jest wystarczajgca do postawienia
diagnozy (CDC 2015, KIDL 2014, DBG 2010, CPHLN 2007, IDSA 2006, ILADS
2004). Rowniez dowody naukowe potwierdzajq, ze wyniki testow serologicznych
mogq byc¢ jedynie wsparciem dla postawionej diagnozy z uwzglednieniem
potencjalnych objawdw klinicznych boreliozy (Leeflang 2016, ECDC 2016, IDSA
2006).
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Przeprowadzanie edukacji z zakresu chorob odkleszczowych jest zgodne
z zaleceniami ekspertow, ktorzy podkreslajqg istotne znaczenie podnoszenia
Swiadomosci spotecznej w zakresie boreliozy i jej potencjalnych czynnikow
ryzyka. Odnalezione dowody naukowe wskazujg, Ze stosowanie dziatan
edukacyjno-promocyjnych ma wptyw na podniesienie poziomu wiedzy
spoteczenstwa nt. zagrozenia zwiqgzanego z ukqgszeniem kleszcza (Mowbray
2012).

Uwagi Rady:

1.

Cel gtdwny oraz cele szczegétowe programu wymagajq przeformutowania
gdyz stanowiq dziatania a nie cele same w sobie. Cele powinny by¢ wyraZznie
zdefiniowane i precyzyjnie wytyczone w odniesieniu do planowanego czasu
oraz zgodne z zasadq S.M.A.R.T. Ich osiggniecie stanowic¢ powinno
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Czes¢ z zatozonych
celow jest nie jasna Ilub nie ma odzwierciedlenia w interwencjach
przewidzianych do realizacji w ramach programu.

2. Rada proponuje zmiane tytutu na ,Badania mieszkaricow Powiatu
Bierurisko-Ledziriskiego w kierunku rozpoznania boreliozy”

Doprecyzowania wymagajq oczekiwane efektu programu, ktore w obecnym
ksztatcie zostaty przygotowane na zbyt duzym poziomie ogolnosci.

W budzecie programu nie odniesiono sie do kosztow dziatar edukacyjnych
ani tez kosztow posrednich (takich jak np. koszt wykonania badania,
czy koszty administracyjne).

Weryfikacji wymagajq koszty badan laboratoryjnych w kierunku boreliozy.
Zmiany i uzupetnienia wymagajq mierniki efektywnosci. Mierniki
efektywnosci powinny by¢ wskaznikami umozliwiajgcymi obiektywng
i precyzyjng ocene stopnia realizacji wszystkich celdw programu. Ocena
efektywnosci powinna odnosi¢ sie do analizy oczekiwanych efektow
zdrowotnych i powinna opiera¢ sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu a stanem po jego zakonczeniu.

Uzupetnienie oceny zgtaszalnosci co najmniej o wskaznik dotyczqcy liczby
0sob, ktore wziety udziat w programie oraz o przyczyny braku
uczestnictwa/rezygnacji pacjentow z udziatu w nim.

W projekcie nie odniesiono sie do Zzadnego narzedzia, ktore umozliwiatoby
ocene jakosci udzielanych swiadczen. Rada sugeruje uZycie w tym celu
wystandaryzowanego kwestionariusza ankiety satysfakcji wypetnianego
przez uczestnikow po zakoriczeniu udziatu w programie.

Nalezy opracowac i dofqczy¢ do programu wzor ankiety kwalifikujgcej
do badan laboratoryjnych.
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10.Nalezy wskazac jakie wyniki ankiety przeprowadzanej wsrod o0sob
zgtaszajgcych sie decydowac bedg o zakwalifikowaniu do udziatu
w programie. W tresci projektu nie odniesiono sie do kwestii kryteriow
wigczenia i wyfqczenia z udziatu w programie. Zasadne wydaje sie,
aby wnioskodawca uscislit jakie grupy zwiekszonego ryzyka zamierza objgc
dziataniami w ramach programu. Niejasne jest rowniez, czy osoby z grup
zwiekszonego ryzyka lub mieszkajgce w poblizu laséw bqgdz terendw rolnych,
u ktorych nie bedq wystepowaty specyficzne objawy kliniczne, bedq mogty
wzigc¢ udziat w programie. Nie powinno sie wykonywac badan serologicznych
skryningowo, czyli u 0séb nie majgcych objawdw klinicznych boreliozy.

11.Projekt wymaga uzupetnienia o kwestie kompetencji osoby, ktora bedzie
przeprowadzac i sprawdzacé ankiete kwalifikacyjnqg. Zasadne wydaje sie,
aby przed wykonaniem badania serologicznego, osoba wykwalifikowana
(najlepiej lekarz) weryfikowata rzeczywiste wystgpienie objawdw klinicznych
u pacjentow.

12.Doprecyzowania wymaga zakres tematyczny prowadzonych dziatan
edukacyjnych. Rekomendacje/wytyczne w zakresie profilaktyki chordb
odkleszczowych skupiajg sie gtownie na nieswoistych metodach takich jak
przede wszystkim unikanie obszarow czestego wystepowania kleszczy,
a jezeli nie jest to mozliwe, zastosowanie odpowiednich sSrodkow ostroznosci,
tj. noszenie odpowiedniego ubioru (jasne kolory, dfugie rekawy i nogawki),
stosowanie produktow odstraszajgcych owady (zawierajgcych DEET, tzw.
repelenty), a takze impregnowanie ubran permetrynq (AGDoH 2015, CPS
2014, AAFP 2012, AAD 2011). W przypadku wczesnej boreliozy (rumien
wedrujqgcy) nalezy od razu zastosowac antybiotyk, bez badania na obecnosc¢
przeciwciat, ktore nie jest w takich przypadkach zalecane. Nalezy podkreslac,
Ze podstawq rozpoznania boreliozy jest obecnos¢ objawdw klinicznych.
W przypadku braku objawow, niezasadne jest badanie krwi na obecnosc
przeciwciat, gdyz ich wykrycie nie wystarcza do rozpoznania boreliozy
i zastosowania leczenia.

13.Nalezy uzupetni¢ informacje dotyczqce sposobu zapraszania potencjalnych
uczestnikow programu oraz informowania o nim.

14.Doszczegotowienie wymagan wzgledem realizatora programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
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0T.441.69.2017, ,Badania profilaktyczne dla mieszkarnicéw Powiatu Bierunsko-Ledzinskiego w kierunku
rozpoznania boreliozy” realizowany przez: Powiat bierunisko-ledzifski, Warszawa, kwiecien 2017 oraz Aneksem

,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2016.



