Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokot nr 22/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 5 czerwca 2017 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniu:

N U A WNPR

Marzanna Bienkowska

Lucjusz Jakubowski

Agata Maciejczyk

Konrad Maruszczyk

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie

Piotr Szymanski — brat udziat w posiedzeniu od pkt 4 porzagdku obrad
Marek Wronski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Rafat Suwinski
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméodwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku PROLASTIN (inhibitor alfa-1-proteinazy) w
ramach programu lekowego ,Leczenie substytucyjne dorostych chorych z niedoborem
inhibitora alfa-1- proteinazy oraz rozedma ptuc (ICD-10 E88.0)".

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
wspotfinansowanego przez UE w ramach EFS: ,,Program profilaktyki i leczenia choréb uktadu
sercowo-naczyniowego POLKARD na lata 2017-2020".

6. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:

1) ,Stop grypie 65+. Program szczepien ochronnych przeciwko grypie oséb w wieku do 65
roku zycia, na lata 2017-2019” (gm. lzabelin),

2) ,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia” (m. Grajewo),

3) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie
0s6b powyzej 65 roku zycia zamieszkatych w gminie miejskiej Gtogéw na lata 2017-
20207,

4) ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkanncéw miasta Szczecinek w latach 2017-2019”,
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5) ,Program profilaktyki wad postawy ucznidow klas O-lll szkét podstawowych z terenu
gminy miasta Bochnia w 2017 roku”,

6) ,Program polityki zdrowotnej przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci
urodzonych w 2015 oraz 2016 roku z terenu Powiatu Ostrowskiego - Stop
Pneumokokom” (m. Ostréw Wielkopolski),

7) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Gminie Przytoczna na lata 2017-2020",

8) ,Wygraj z boreliozg” (pow. mikotowski),

9) ,Program polityki zdrowotnej dzieci ze szkét podstawowych Gminy Lubin, w zakresie
obnizenia zawartosci metali ciezkich we krwi na lata 2017-2021".

7. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4351.9.2017 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Prolastin (ludzki inhibitor alfa-
1-proteinazy) we wskazaniu: leczenie substytucyjne dorostych chorych z niedoborem inhibitora alfa-
1-proteinazy oraz rozedmg ptuc w ramach programu lekowego (ICD-10 E88.0)".

W trakcie prezentacji Tomasz Pasierski stwierdzit, ze Wnioskodawca przyjat arbitralnie, bez zadnych
podstaw i uzasadnienia wyzszy wskaznik jakosci zycia u pacjentéw stosujgcych Prolastin. W badaniu
okazato sie, ze zmniejsza sie jedynie gestosé ptuc, a Wnioskodawca przetozyt to na jakosé zycia. Te
wyliczenia zdaniem Tomasza Pasierskiego nie majg zadnych podstaw i takiego przypadku Rada
jeszcze nie miata. Nie wykazano, obiektywnego przyrostu QALY i w sensie formalnym, w tym
momencie, juz na samym poczatku sie zatrzymujemy. Nie mozemy zrobi¢ zadnego kroku, dalej
budowa¢ modelu, bo nie ma przyrostu zycia. W badaniach z chorobami rzadkimi udawato sie jakos
,wycedzi¢” to QALY i Rada to akceptowata, a tutaj nie mamy zadnych podstaw.

Po zakonczeniu prezentacji Tomasz Pasierski zwrdcit uwage na pewien problem patofizjologiczny.
Jesli np. istnieje taki niedobdr jak przy hemofilii to chory dostaje leki bez wzgledu na to czy krwawi
czy nie, a w omawianym przypadku lek wprowadzany jest w trakcie przewlektego procesu tzn. chory
stracit juz pewng ilo$¢ tkanki ptucnej i szansa na to, ze odbudowane zostang te stracone pecherzyki
jest whasciwie zerowa. Jego zdaniem, jest to jeden z argumentdw, ze ten lek nie ma prawa tak bardzo
dobrze dziata¢ chyba, ze jego podawanie rozpoczeto by w wieku niemowlecym, ale to nie jest akurat
ten obraz.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu. Stwierdzit, ze jego propozycja jest
jednoznacznie negatywna, w zwigzku z czym w uzasadnieniu nie odnosit sie ani do mechanizméw
podziatu ryzyka, ani do samego programu lekowego, bowiem wobec negatywne] opinii bytoby to
bezprzedmiotowe. Zaznaczyt, ze do samego programu lekowego, a zwtaszcza mechanizmu ryzyka
mozna by mieé¢ uwagi poniewaz propozycja , przy wysokim koszcie leku i
catej terapii, jest w kategoriach pewnego zartu. Opart sie na tym, ze terapia jest nieefektywna
kosztowo i nie wykazano korzysci klinicznej w stosowaniu prolastyny. Przypuszcza, ze brak efektéw
klinicznych w zakresie szeregu analizowanych parametréw czesci jakosciowych, oparty byt o dane
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obserwacyjne z duzym odchyleniem standardowym, co swiadczy o bardzo indywidualnym przebiegu
choroby u poszczegdlnych chorych i trudnym wnioskowaniu co do efektywnosci takiej substytucyjnej
terapii. Nastepnie zacytowat fragmenty rekomendacji Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc, Polskiego
Towarzystwa Pulmonologii Dzieciecej oraz Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii, Hepatologii i
Zywienia Dzieci, opublikowanych w ub. roku w ,Pneumonologii i Alergologii Polskiej”’, wyrazajace
pewne watpliwosci: Z badarn obserwacyjnych wynika, ze u chorych z umiarkowanym do bardzo
ciezkiego nasilenia zmian obturacyjnych dozylna substytucja ATT powoduje zwolnienie postepu zmian
czynnosciowych ocenianych metodq spirometrii, ale jednocze$nie w wieloletnich badaniach
randomizowanych kontrolowanych placebo nie obserwowano korzystnego wpfywu na dynamike
spadku wartosci FEV1 potwierdzono jednak istotny modyfikujgcy wptyw na ten surogatowy punkt
koricowy jakim jest gestosc tkanki ptucnej mierzona przy pomocy tomografii komputerowej, ale to sie
nie przektada na stan kliniczny chorych w sposéb prosty. Co do Smiertelnosci i liczb 300 czy ilus
przypadkéw smiertelnych, w zrédtach podanych przez AOTMIT i znalezionych przez niego osobiscie,
nie ma jednoznacznych dowodéw, ze wszystkie te przypadki Smiertelne byty bezposrednim efektem
stosowanej terapii. Stwierdzit, ze to jest jakie$ nieporozumienie, poniewaz w literaturze nie ma na to
zelaznych dowoddw. Liczby te trzeba traktowac ostroznie, aczkolwiek jest to element, ktéry brany
jest pod uwage w analizie klinicznej i ekonomicznej tej terapii substytucyjnej.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze w swojej opinii Rada musi wyraznie zaznaczy¢, ze analiza efektywnosci
kosztowej opiera sie na przyroscie QALY, ktdry w istocie nie zostat wykazany. Mimo tego, koszty
takiego leczenia wielokrotnie przekraczajg przyjety prég optacalnosci.

Z kolei Michat Mysliwiec zastanawiat sie, czy nie usungé z projektu opinii zapisu o progu optfacalnosci,
poniewaz jest to choroba rzadka i w tym przypadku Rada nie moze sie powotywaé na prog
optacalnosci. Prog optacalnosci dotyczy choréb, ktére nie sg rzadkie.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci stanowiska prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za
projektem stanowiska, przy 0 gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej stanowiskiem,
ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia Piotr Szymanski oswiadczyt, ze jest cztonkiem Komitetu Sterujgcego
POLTAVI czyli jednego z rejestrow, ktore mogtyby byc¢ finansowane w ramach POLKARD-u, nie
otrzymuje z tego tytutu zadnego wynagrodzenia, jest to czysto spoteczny i badawczy element pracy,
jednak ma watpliwosciach dot. konfliktu intereséw. W zwigzku z powyziszym ztozyt wniosek o
wytaczenie go z gtosowania w tej sprawie, ktéry Rada jednogtosnie zaakceptowata.

Ad 5. W oczekiwaniu na prezentacje Analitykdow AOTMIT dot. projektu programu zdrowotnego
POLKARD Piotr Szymanski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii stwierdzit, ze omawiany program sktada sie z 7 elementéw i
optymalnym bytoby gdyby w przysztosci kazdy z tych siedmiu elementéw byt analizowany osobno i
konkurowat o fundusze POLKARD w sposdb swobodny, tak jak konkuruja fundusze europejskie
poszczegdlne, wyodrebnione merytorycznie programy. W tej formule, wprawdzie proponowane
dziatania wydajg sie wtasciwe, jednak poziom szczegdtowosci kosztoryséw celdow i dziatan jest
wyraznie ograniczony. Istotnym kierunkiem w ktdrym miatby toczy¢ sie program POLKARD nie jest
stricte dziatalnos$¢ kardiologiczna, ale terapia udardow oraz prowadzenie rejestrow.

Nastepnie Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z
raportu nr: 0T.440.3.2017 ,Program Profilaktyki i Leczenia Chordb Ukfadu Sercowo-Naczyniowego
POLKARD na lata 2017-2020".
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Tomasz Pasierski zgtosit uwage odnosnie sal hybrydowych, ktére jezeli miatyby by¢ finansowane
przez Ministerstwo Zdrowia, to powinny powstac jakies wspdtczynniki okreslajgce na ile mieszkancéw
powinna przypada¢ jedna sala hybrydowa, w przeciwnym razie kazde mate miasto, kazdy
kardiochirurg bedzie chciat miec sale hybrydowsa.

Kontynuujac swojg wypowiedz Piotr Szymanski stwierdzit, ze program jest bardzo ztozony i kazdy z
elementow wymagatby osobnej analizy. Gdyby rozpatrywac kazdy z elementéw z osobna, to poziom
szczegdtowosci raportu musiatby byé zdecydowanie wiekszy. Pozostaje kwestig ocenng, czy poziom
szczegbtowosci i informacji przekazanych tutaj jest wystarczajgcy by zaakceptowaé w grupie
wszystkie siedem projektow.

Nastepnie przedstawit projekt propozycji warunkowego pozytywnego zaakceptowania projektu
programu POLKARD, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w projekcie opinii, omawiajac
kolejno uwagi. Swoje uzasadnienie podzielit na klika czesci, w pierwszej przedstawit ogdlnie gtéwne
zatozenia programu i to co w opiniowany projekt sie wpisuje, tzn. jakie problemy zdrowotne
obejmuje. W drugiej czesci przedstawit pozytywne opinie ekspertow (nie stanowigce bezposrednio
opinii Rady) — przy czym za bardzo istotne uznat zdanie: Zdaniem ekspertow precyzyjna realizacja
zatozenn programu, jak réwniez zgodna z polskimi przepisami dotyczqcymi finansow publicznych
alokacja i kontrola przeptywu sSrodkow finansowych jest w petni mozliwa tylko poprzez koordynacje i
zarzgdzanie srodkami i zauwaziyt, ze rzeczywiscie w projekcie programu brakuje opisu sposobu
koordynacji zarzadzania srodkami.

Dalej w uzasadnieniu znalazta sie uwaga krytyczna, mowigca o tym, ze program jego struktura,
kompetencje i wymagania zostaty skonstruowane niespdjnie i zdaniem Rady bytoby zasadne aby
kazde z siedmiu zadan stanowito osobny program podlegajgcy ocenie Agencji. Przyjecia programu lub
jego odrzucenie i przedtozenia wniosku o rozpatrywanie kazdego z elementéw osobno, zalezec
bedzie od decyzji Rady.

Kolejna uwaga dotyczyta budzetu. W projekcie programu zostat przedstawiony budzet catkowity,
natomiast brak byto informacji szczegétowych np. na temat ilosci konkretnego sprzetu. Zgtoszony
zostat wniosek Rady, aby Wnioskodawca uzupetnit budzet o koszty jednostkowe, tak aby mozna byto
w sposo6b bardziej miarodajny oceniac zasadnos¢ ich zakupu.

W dalszej czesci przedstawione zostaty ogdlne uwagi dot. zadan 1-6, dotyczace budzetu, ktéry byt
bardzo ogdlny i miat wtasciwie charakter preliminarza, bez wyodrebnienia kosztow szczegétowych, w
zwigzku z czym trudno byto sie odnies¢ do poszczegdlnych zadan. W projekcie nie przewidziano
srodkéw finansowych na poszczegdlne s$wiadczenia. Z punktu widzenia prawnego waznym
elementem byt brak odniesienia do systemu IOWISZ (Instrument Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych w
Sektorze Zdrowia).

Piotr Szymanski stwierdzit, ze przy tak bardzo ztozonym programie i ztozonej strukturze wydatkdéw nie
przewidziano spdjnego programu monitorowania projektu. Harmonogram monitorowania i dziatan
organizacyjnych powinien zosta¢ przedstawiony.

W dalszej kolejnosci Piotr Szymanski omoéwit uwagi szczegdtowe dotyczace poszczegdlnych zadan
wymienionych w projekcie programu.

Odnotowat, ze cele nie zawsze zostaty prawidiowo sformutowane, nie przedstawiono wiasciwych
miernikéw efektywnosci, co wymaga uzupetnienia — uwagi te odnosity sie w zasadzie do wszystkich
programow.

W ogélnopolskim programie badan przesiewowych w kierunku tetniaka aorty brzusznej POLKARD
populacja wybrana przez Wnioskodawce nie pokrywata sie ze wskazang w rekomendacjach, nalezy
zatem rozwazy¢ modyfikacje wskazan do skriningu.

W zadaniu obejmujacym wdrozenia platform telemedycznych poprawiajacych efektywnos¢ leczenia
ostrej fazy udaréw zwrdcit uwage na zastrzezenia w stosunku do celéw i oceny efektywnosci.
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W czeséci odnoszgcej sie do rejestrow medycznych istotnym problemem byt brak spéjnosci w
kosztorysach poszczegdlnych rejestrow i duze rdznice w wycenie poszczegdlnych dziatan. Co istotne,
whnioskodawca odnidst sie do zatozen oraz monitorowania i ewaluacji poszczegdlnych rejestréw,
jednak w projekcie nie uwzgledniono dziatan audytorskich.

Tomasz Pasierski dodat, ze Rada generalnie akceptuje program, ale ma do niego liczne uwagi
szczegbtowe.

Lucjusz Jakubowski oswiadczyt, ze bedzie gtosowat przeciwko przyjeciu tego programu poniewaz jest
on napisany chaotycznie. Jego zdaniem gdyby rozbi¢ go na poszczegdlne zadania i oceniac te zadania
jako np. zgtoszone przez wojewddztwa w ramach srodkdéw europejskich, albo zadania sktadane przez
jednostki samorzadu terytorialnego, kazde z tych zadan musiatoby wtedy, w mysl kryteriéw
przyjetych przez AOTMIT uzyska¢ opinie negatywna, bez wyjatku. Rada nie powinna patrzec
przychylnie tylko dlatego, ze jest to program rzadowy, wrecz przeciwnie. Dostata do oceny program
rzgdowy, niepodpisany przez autoréw, nikt nie ponosi odpowiedzialnosci personalnej za to co zostato
napisane. Sam ma osobiste doswiadczenia z réznymi programami finansowanymi przez Ministerstwo
Zdrowia, w sytuacjach gdzie zwracat uwage na niedociggniecia, na brak analiz, na brak oceny
efektywnosci kosztowej, na brak jakichkolwiek audytéw, z punktu widzenia réwniez prowadzonych
rejestrow, nigdy ani sie do tego nie ustosunkowano, ani nie wzieto pod uwage tych uwag dot.
niegospodarnego wydatkowania srodkéw na cele finansowane przez Ministerstwo Zdrowia.

Zdaniem Lucjusza Jakubowskiego program rzadowy powinien by¢ napisany wzorcowo, powinien
stanowi¢ wzdér dla innych tego typu programdw. Obojetne czy pienigdze pochodzg ze sSrodkéw
europejskich czy stanowig wktad wtasny, sg pieniedzmi podatnikéw, ktdrzy majg prawo oczekiwag, ze
analiza ekonomiczna, wszystkie wskazniki, wszystkie elementy dotyczace np. akcji informacyjnej,
bedg pokazane, w jaki sposéb ta akcja informacyjna czy edukacyjna bedzie przeprowadzona, jakie
beda mierniki efektywnosci tej akcji.

Jesli w 4 poprzednich latach wydano na POLKARD 58 min a zt teraz ma by¢ wydane 80 min zt, to
nalezy oczekiwac chociaz podstawowych wskaznikdw ekonomicznych, co realizacja programu data
przez 4 lata, dlaczego chcemy teraz zwiekszyé naktady prawie o 30% i jakie moga by¢ oczekiwane
efekty w stosunku do efektdw uzyskanych przez 4 lata. Nie wiadomo czy taka analiza POLKARD-u z
ostatnich czterech lat jest komus znana. A przy pisaniu kolejnego programu rzgdowego powinny by¢ z
automatu, z wnioskdéw wynikajacych z poprzednich 4 lat decyzje, kierunki finansowania, naprawa
btedéw wynikajgca z audytu poprzedniego programu, tego nie ma.

W zwigzku z tym uwaza, ze nie jest w stanie podpisac sie pod pozytywng opinig, pod tak zgtoszonym i
przygotowanym programem, bez wzgledu na to kto go przygotowat.

Michat Mysliwiec podzielit zdanie przedmdéwcy, nie odrzucitby jednak catego programu twierdzac, ze
Rada powinna daé pewne szanse jego poprawienia, odpowiedzenia miedzy innymi na pytania, ktére
zadat Piotr Szymanski, widziatby to jako warunek przy wydaniu przez Rade pozytywnej opinii.

Lucjusz Jakubowski dodat, ze nie jest przeciwko programowi POLKARD. Nie jest przeciwko
Narodowemu Programowi Leczenia Choréb Nowotworowych, ani przeciwko profilaktycznym
programom zdrowotnym. Jest za poprawnoscig merytoryczng tego co jest pisane i przedstawiane,
oczekuje, ze programy rzagdowe bedg wzorcem dla innych tego typu programéw, a tak nie jest. Jego
negatywna opinia nie jest zwigzana z checig odrzucenia programu, tylko ze zwréceniem uwagi, ze ten
program powinien by¢ tak naprawde skonstruowany na nowo i przedstawiony zupetnie inaczej.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 6 gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu. W gtosowaniu
nie brat udziatu Piotr Szymanski.
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Ad 6. 1) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Stop grypie 65+. Program szczepien ochronnych przeciwko grypie oséb w wieku od
65 roku zycia, na lata 2017-2019” przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Projekt nalezy doprecyzowac w zakresie opisu
celéw szczegétowych, miernikow efektywnosci, nalezy réwniez doprecyzowaé koszty. Poniewaz
Whnioskodawca nie wskazat okresu, w ktérym wykonywane bedg szczepienia, sugeruje dostosowanie
okresu realizacji szczepien do wytycznych, czyli od wrzesnia do potowy listopada.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

2) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia” przedstawita Marzanna
Bierkkowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Przypomniata,
ze program byt juz oceniany przez AOTMIT w 2014 r. i otrzymat opinie negatywna. Najwazniejsza
uwaga dotyczyta wowczas budzetu. Aktualnie budzet zostat doprecyzowany, jednak pobieznie zostata
potraktowana akcja informacyjno-edukacyjna, doprecyzowania wymaga réwniez cel strategiczny,
Whioskodaweca nie przedstawit miernikow efektywnosci.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy O gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

3) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb powyzej
65 roku zycia zamieszkatych w Gminie Miejskiej Gtlogdw na lata 2017 - 2020” przedstawita Agata
Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Zaproponowata opinie pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Program
wymaga korekt: dwa cele szczegétowe nie sg zgodnie z zasadami SMART, trzeba zmieni¢ mierniki
efektywnosci, nalezy uwzgledni¢ sposdb zakoriczenia w programie, opisa¢ monitorowanie, w
budzecie trzeba uwzgledni¢ wycene dziatan informacyjno-edukacyjnych, wydaje sie ze sam koszt na
jednego pacjenta oszacowano dosy¢ nisko.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdora stanowi zatgcznik
do protokotu.

4) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw
miasta Szczecinek w latach 2017 - 2019” przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Zaplanowane procedury i kryteria
wykluczenia z programu pozostajg w zgodzie z obowigzujacg praktyka, zaleceniami ekspertéw,
pokrywajg sie takze z dziataniami, ktére do 30 czerwca 2016 roku byty realizowane w ramach
programu rzgdowego. Program wymaga jednak pewnych korekt. W realizowanym programie
rzgdowym ograniczono liczbe tworzonych zarodkéw do szesciu, w ocenianym programie nie podano
tych danych, wymaga to uzupetnienia; w opisie nalezy odnies¢ sie do problemdéw zwigzanych z
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leczeniem nieptodnosci mezczyzn; nalezy okreslié wskazniki dotyczace oceny zgtaszalnosci do
programu; w budzecie, nie podano kosztéw poszczegdlnych dziatari/ustug sktadajgcych sie na dang
procedure ani kosztéw kampanii informacyjnej. W programie nie przewidziano dofinansowywania
kosztdw ponoszonych z racji przechowywania i pdzniejszego zastosowania komoérek jajowych i
zarodkdéw uzyskanych w wyniku zabiegu.

Wobec braku innych gtoséow prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

5) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Program profilaktyki wad postawy uczniéw klas O-lll szkét podstawowych z terenu Gminy Miasta
Bochnia w 2017 roku” przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Program ocenit negatywnie poniewaz
opisana interwencja nie jest rekomendowana u dzieci bez objawdéw choroby w czesci zalecen,
wydanych przez cze$¢ Towarzystw Naukowych. Sama metoda oceny klinicznej generuje duzg ilos¢
wynikow fatszywie dodatnich. Autorzy programu przewidzieli wprawdzie oprdcz standardowego
testu komputerowg ocene wad postawy z wykorzystaniem zjawisk fotogrametrii i komory
projekcyjnej, ktdra to metoda redukuje wyniki fatszywie dodatnie. Autorzy projektu wskazali 3 grupy
objete badaniem przesiewowym, niestety nie ma tutaj jasnego podziatu szczegdlnie w kontekscie
zastosowania tych komputerowych technik, nie wiadomo jak dzieci bedg kierowane do tych grup i
jakie interwencje bedg nastepowaty w odniesieniu do grup u ktérych stwierdzono wady postawy.
Majac na uwadze, ze program bedzie realizowany wytacznie w roku 2017, watpliwosci budzi
zaplanowane przez wnioskodawce kierowanie do monitorowania w latach nastepnych. Réwniez
planowane dziatania terapeutyczne przeznaczone dla grupy Il i lll, powinny zosta¢ wskazane przez
Whnioskodawce. Cel gtéwny jak i cele szczegétowe nie zostaty sformutowane w sposéb prawidtowy.
Kwestie edukacyjne nie zostaty rozwigzane prawidtowo, poniewaz budzet przewiduje zaledwie po
jednym spotkaniu w kazdej ze szkét.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

6) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne]j jednostki samorzadu terytorialnego
,Program polityki zdrowotne] przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci urodzonych w
2015 oraz 2016 roku z terenu Powiatu Ostrowskiego — Stop Pneumokokom” przedstawit Konrad
Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Zaproponowat opinie pozytywnga, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Stwierdzit, ze
program daje mozliwos¢ zaszczepienia dzieci, ktdre urodzity sie przed 1 stycznia 2017 r. i dotychczas
nie zostaty zaszczepione. Program zostat dobrze napisany, kilka drobnych uwag i zalecen dot. m.in.
przeformutowania celéw szczegétowych zgodnie z zasadg SMART, uzupetnienia miernikow
efektywnosci o liczbe dzieci wykluczonych z udziatu w szczepieniach w wyniku przeciwskazan
lekarskich oraz liczbe zdarzen niepozadanych, poszerzenia oceny efektywnosci programu o
poréwnanie stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu a stanem po jego zakorczeniu
oraz uzupetnienia programu o szczegétowe informacje na temat planowanych dziatarn edukacji
zdrowotnej.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktora stanowi zatgcznik
do protokotu.
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7) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
W gminie Przytoczna na lata 2017-2020” przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywnga, pod
warunkiem uzupetnienia i ustosunkowania sie do uwag krytycznych szczegétowo opisanych w
projekcie opinii. Jego zdaniem program jest niedofinansowany, poniewaz przewidziano na jego
realizacje 11 000 zt rocznie, natomiast koszt rzeczywisty programu to ok. 17 600 zt rocznie.

Michat Mysliwiec zauwazyt, ze nie znana jest cena szczepionki, firmy przechodza teraz na szczepionki
wielowalentne, w zwigzku z czym szczepionki czterowalentne mogg by¢ naprawde mocno
negocjowalne, poza tym nie znana jest wyszczepialnos¢, ktéra przeciez nigdy nie jest 100%.

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

8) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Wygraj z boreliozg” przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng, pod warunkiem
uzupetnienia i ustosunkowania sie do uwag krytycznych opisanych szczegétowo w projekcie opinii.
Jego zdaniem z projektu nie wynika jasno, w jaki sposdb przebiega¢ ma akcja informacyjno-
edukacyjna. Jego zdaniem program jest niedofinansowany, poniewaz przewidziano na jego realizacje
15 000 zt rocznie, natomiast koszt rzeczywisty programu to ok. 17 000 zt rocznie. Projekt programu
zawiera cele szczegdtowe, ktére wymagajg poprawy, gdyz zostaty sformutowane w formie dziatan.
Oczekiwane efekty przedstawione przez wnioskodawce, sformutowane zostaty w sposéb zbyt ogdiny
Poprawy i uzupetnienia wymagajg réwniez mierniki efektywnosci. Opis organizacji programu
przygotowany zostat w sposéb zbyt ogdliny.

Po krétkiej wymianie zdan na temat grupy docelowej i kwalifikacji do badan laboratoryjnych
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 gtosie przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

9) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu terytorialnego
,Program polityki zdrowotne] dzieci ze szkét podstawowych Gminy Lubin, w zakresie obnizenia
zawartosci metali ciezkich we krwi - na lata 2017-2021"” przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat
opinie pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Stwierdzit, m.in., Ze zagrozenie
zwiekszeniem stezenia ofowiu w Srodowisku stanowi duzy problem i jest bardzo niebezpieczne,
szczegOlnie dla matych dzieci gdyz moze u nich dojs$é do uszkodzen osrodkowego uktadu nerwowego,
co prowadzi do subtelnych i nieswoistych zmian behawioralnych, uposledzenia sprawnosci ruchowe;j
oraz opdznienia rozwoju intelektualnego. Moze tez dochodzi¢ do opdznienia rozwoju psychicznego i
fizycznego, nadcisnienia tetniczego, niedokrwistosci, encefalopatii oraz zmian neurologicznych i
uszkodzenia nerek i narzagdu stuchu. Jest 5 rekomendacji ktére rekomendujg przeprowadzanie badan
przesiewowych u noworodkéw i matych dzieci. Dodat, ze populacja wskazana w programie jest
nietypowa i warto wzig¢ pod uwage obnizenie wieku populacji dzieci wigczanych do programu.
Wsrdd innych uwag znalazty sie m.in. konieczno$¢ przeformutowania celdw szczegdtowych, ktére sg
faktycznie dziataniami, doprecyzowanie monitorowania, przeformutowanie miernikdw efektywnosci,
ktdére de facto nie sg miernikami, budzet programu wymaga poprawy i doprecyzowania. Wszystkie
uwagi zostaty szczegétowe przedstawione w projekcie opinii.
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Tomasz Pasierski dodat, ze pozytywna opinia Rady bedzie w przypadku tego programu wskazéwka
dla jednostek samorzadu terytorialnego, ze warto takie programy realizowaé¢ bo dotyczg waznego
problemu spofecznego, dla ktérego w Polsce nie tworzy sie programéw polityki zdrowotne.

Lucjusz Jakubowski zauwazyt, ze zwracano na to uwage przez Polski Rejestr Wad Wrodzonych i m.in.
Lubin na podstawie tego rejestru byt okreslony jako co$ w rodzaju klastera o czestym wystepowaniu
niektérych typéw wad rozwojowych, ktdre mogg zaleze¢ od metali ciezkich, natomiast zadnego
ministerialnego programu w tym zakresie nie znam.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 3 lipca 2017 r.

Ad 8. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonfczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:26.

Protokét sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Grifols Deutschland GmbH).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Grifols Deutschland GmbH o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Grifols Deutschland GmbH



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 58/2017 z dnia 5 czerwca 2017 roku
w sprawie oceny leku Prolastin (inhibitor alfa-1-proteinazy)
kod EAN: 5909990048090, w ramach programu lekowego
,Leczenie substytucyjne dorostych chorych z niedoborem
inhibitora alfa-1-proteinazy oraz rozedma ptuc (ICD-10 E88.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Prolastin (inhibitor alfa-1-proteinazy), proszek i rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do infuzji, 1000 mg, 1 fiolka zawierajgca 1000 mg
proszku oraz 1 fiolka zawierajgca 40 ml rozpuszczalnika, kod EAN
5909990048090, w ramach programu lekowego ,Leczenie substytucyjne
dorostych chorych z niedoborem inhibitora alfa-1-proteinazy oraz rozedmgq pfuc
(ICD-10 E88.0)".

Uzasadnienie

Problem zdrowotny, ktdrego dotyczy wniosek, jest od wielu lat powszechnie
znany w Europie i na catym swiecie. Niedobdr alfa-1 antytrypsyny (AATD; alpha-
1 antitrypsin deficiency) nalezy do grupy najczesciej wystepujgcych chorob
o podfozu genetycznym wsrod dorostych europejczykow. Wstepna diagnostyka
pod kgtem AATD powinna byc¢ czesciq rutynowego postepowania u wszystkich
chorych z przewlektymi chorobami drdg oddechowych przebiegajgcymi
z trudnosciami oddechowymi na tle obturacyjnym, a zwtaszcza u pacjentow
z objawami przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP), u chorych z astmgq
oskrzelowq, u ktdrych obraz kliniczny moze sugerowac¢ AATD oraz u dzieci
i dorostych z objawami Zoftaczki cholestatycznej i/lub marskosci wgqtroby.
Ocenia sie, ze u 1-5% chorych cechy i objawy rozedmy ptuc mogq zalezec
od niedoboru alfa-1 antytrypsyny. Niezaleznie od genotypu ekspresja cech
fenotypowych charakteryzuje sie jednakze duzg zmiennoscig.

Leczenie chorych z AATD ze wzgledu na ryzyko nagtego postepu choroby oparte
jest najczesciej o schematy zoptymalizowanej terapii standardowej. Pozwala to
na indywidualizacje intensywnej terapii  zaostrzen  choroby oraz
na jej dostosowaniu do poszczegolnych prezentacji choroby, np. POChP.
Jedynq formq leczenia specyficznego dla AATD jest terapia substytucyjna
w postaci doZylnych wlewdw AAT wyizolowanej od zdrowych o0sdb.

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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Analiza efektywnosci kosztowej opiera sie na przyroscie QALY, ktdry w istocie
nie zostat wykazany. Mimo tego, koszty takiego leczenia wielokrotnie
przekraczajq przyjety prog optacalnosci z punktu widzenia korzysci klinicznych.

Przestanki wynikajgce z dostepnych badarn do stosowania terapii
suplementacyjnej AAT sq ograniczone. Ograniczenia badan klinicznych wynikajq
z matej liczebnosci grup chorych, znacznego indywidualnego zrdznicowania
objawdw ,zaréwno co do ich ekspresji, jak i zmiennosci w czasie, a takze z braku
dostatecznie czutych biomarkeréow umozliwiajgcych wiarygodne monitorowanie
dynamiki progresji rozedmy i POChP, mogqcych stanowi¢ adekwatny punkt
koricowy. W zakresie wielu analizowanych parametrow obserwuje sie duze
odchylenia standardowe, co rzutuje na znamiennosc statystyczng uzyskiwanych
wynikdow leczenia, a posrednio dowodzi indywidualnej zmiennosci badanych
cech i objawdw. Z badarn obserwacyjnych wynika, ze u chorych z ciezkimi lub
umiarkowanymi objawami obturacyjnymi (FEV1 = 30-65% wartosci naleznej)
dozylna  substytucja AAT powoduje spowolnienie postepu zmian
czynnosciowych ocenianych metodq spirometrii. Brakuje dowoddw, aby terapia
ta wpfywata istotnie na czas przezycia chorych z niedoborem AAT oraz
Smiertelnos¢ w ich grupie. W wieloletnich badaniach randomizowanych
nie obserwowano korzystnego wptywu na dynamike wartosci FEVI,
ale potwierdzono modyfikujgcy wptyw leczenia substytucyjnego na progresje
rozedmy ptuc u chorych z ciezkim AATD. Wykazano takze znaczgce spowolnienie
w zakresie surogatowego punktu koncowego, jakim jest utrata gestosci migzszu
ptuc oceniana metodq densytometrii ptuc, za pomocq tomografii
komputerowej. Korzystny efekt terapii byt tym wiekszy, im wczesniej
rozpoczynano suplementacje AAT. Nie wykazano, aby suplementacja AAT
znaczgco wptywata na poprawe stanu klinicznego chorych z tagodnq i skrajnie
ciezkg obturacjq (FEV1 < 30% wartosci naleznej). Nie potwierdzono, aby
technologia ta stanowita skuteczng profilaktyke rozwoju rozedmy u dorostych

o genotypie warunkujgcym ciezki niedobdr AAT.

Znaczqgcym ograniczeniem dfugotrwatego stosowania dozylnej terapii
substytucyjnej AAT, takze z punktu widzenia jej kosztochtonnosci, jest
koniecznos¢ cotygodniowych wlewdw dozylnych, niezaleznie od ograniczonej
populacji chorych, ktorzy mogliby byc¢ objeci programem, okreslonej
na podstawie opinii ekspertow i dostepnych rejestrow. Na 6 rekomendacji
refundacyjnych 5 jest negatywnych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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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 wyrobdow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 0T.4351.9.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Prolastin (ludzki inhibitor alfa-1-proteinazy) we
wskazaniu: ,Leczenie substytucyjne dorostych chorych z niedoborem inhibitora alfa-1-proteinazy oraz rozedma
ptuc w ramach programu lekowego (ICD-10 E88.0)". Data ukonczenia: 25.05.2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 137/2017 z dnia 5 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i leczenia chordb uktadu
sercowo-naczyniowego POLKARD na lata 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
Ministra Zdrowia , Program profilaktyki i leczenia chorob uktfadu sercowo-
naczyniowego POLKARD na lata 2017-2020”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag zawartych w niniejszej opinii.

Uzasadnienie

Gtownym zatozeniem ocenianego projektu programu jest ,zmniejszenie
przedwczesnej umieralnosci oraz niepetnosprawnosci z powodu chorob serca
inaczyn w Polsce, poprzez poprawe prewencji chorob serca i naczyn
od dziecinstwa do wieku starszego oraz poprzez uzupetnienie najbardziej
pilnych potrzeb w zakresie sprzetu i aparatury medycznej potrzebnych
do diagnostyki i terapii chorob serca i naczyri”. Opiniowany projekt wpisuje sie
w nastepujgce priorytety zdrowotne: ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-sercowych,

4

w tym zawatdw serca i udarow mozgu”, ,przeciwdziatanie wystepowaniu
otytosci i cukrzycy”, ,zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym
i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotfecznego dzieci i mftodziezy
objetych obowiqgzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcqcych sie
w szkotach ponadgimnazjalnych do ich ukonrczenia”, ,poprawa jakosci
i skutecznosci opieki geriatrycznej nad pacjentem w wieku podesztym”, ,, rozwdj
opieki dtugoterminowej, ze szczegdlnym uwzglednieniem kompensowania

utraconej sprawnosci.”

Rada zwraca uwage, ze nie dokonano audytu i oceny skutecznosci poprzednich
edycji programu POLKARD.

Wszyscy eksperci zgodnie stwierdzili, ze program powinien byc¢ realizowany
przez Ministra Zdrowia i uwazajq, Ze przedstawione dziatania stanowig
kontynuacje poprzednich realizacji programu POLKARD i powinny byc
kontynuowane. Zdaniem ekspertow precyzyjna realizacja zatozen programu,
jak rowniez zgodna z polskimi przepisami dotyczqcymi finansow publicznych
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ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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alokacja i kontrola przeptywu srodkow finansowych, jest w petni mozliwa tylko
poprzez koordynacje i zarzqdzanie srodkami.

Nalezy jednak odnotowac, ze tres¢ projektu programu — jego struktura,
kompetencje i wymagania wobec realizatorow zostaty skonstruowane
W niespdjny sposob — niektore informacje znajdujgce sie w gfdownej czesci
projektu zostaty w duzej mierze powielane w zatqcznikach, co wprowadza
znaczqgcq trudnos¢ w odbiorze dla czytelnika programu. Zdaniem Rady
zasadnym bytoby, aby kazde z siedmiu zadan stanowifo osobny program
podlegajgcy ocenie Agencji.

Whnioskodawca przedstawit budzet catkowity programu z podziatem na Srodki
majgtkowe tj. zakup sprzetu oraz zadania biezqgce z podziatem na poszczegdlne
lata realizacji, nie podajgc jednak informacji nt. ilosci konkretnego sprzetu jaki
jest planowany do zakupu. Zasadnym jest, aby Wnioskodawca uzupetnit budzet
o koszt jednostkowy za dane urzgdzenie.

W odniesieniu do zadan 1-6 przedstawiony budzet jest bardzo ogdlny, zawiera
jedynie koszty roczne dla kazdego z tych zadan, bez przedstawiania kosztow
szczegofowych poszczegdlnych interwencji. Przez co nie jest jasne na podstawie
jakich wyliczenn oszacowano koszty catkowite poszczegdlnych zadan. W ramach
programu (za wyjgtkiem zadania dot. badan przesiewowych w kierunku
tetniaka aorty brzusznej) nie przewidziano Srodkéw  finansowych
na poszczegolne swiadczenia. Wnioskodawca nie odniost sie do systemu IOWISZ
(Instrument Oceny Whnioskow Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia), ktdry jest
systemem teleinformatycznym, w ktorym sq przetwarzane dane niezbedne
do wydawania opinii o celowosci inwestycji, o ktérej mowa w art. 95d ust. 1
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych.

Monitorowanie programu powinno byc¢ procesem cigglym, oceniajgcym
zgodnos¢ przebiegqu z harmonogramem oraz identyfikacje ryzyka opdzZnien
i niepowodzen, nalezy zatem rozwazy¢ stworzenie  harmonogramu
monitorowania, uwzgledniajgcego skoordynowane dziatania organizacyjne.

W odniesieniu do poszczegdlnych zadan zawartych w programie Rada zwraca

uwage, ze miedzy innymi:

e W ramach zadania 1., obejmujgcego ,program edukacyjno-interwencyjny
redukcji ryzyka sercowo-naczyniowego dla dzieci i mfodziezy szkolnej -
#ogarnijserce” Whnioskodawca przedstawit 2 cele gftdwne obejmujgce
poprawe zachowan zdrowotnych dzieci i mtfodziezy, a takze podniesienie
poziomu wiedzy z zakresu czynnikow ryzyka chorob sercowo naczyniowych.
Zasadnym jest, aby Wnioskodawca przeformutowat te cele i stworzyt z nich
jeden cel gtowny, w petni spetniajgcy kryteria SMART. Cele szczegdtowe
zaproponowane przez Whnioskodawce w zadaniu 1 sq prawidfowe.
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Nie przedstawiono natomiast miernikow efektywnosci — wymaga to
uzupetnienia.

dodatkowo, Whnioskodawca przedstawit jedynie bardzo ogdlny zakres
tematyczny dla poszczegdlnych modutfow, bez przedstawiania opisu tresci
merytorycznych, jakie zamierza przekazywaé dzieciom. W projekcie
programu nie ma takze informacji nt. tego, kto bedzie przygotowywat tresci
merytoryczne w zakresie edukacji dzieci. Wymaga to uzupetnienia.

zadanie 2. programu POLKARD, obejmujgce , Ogdlnopolskqg kampanie
aktywnosci fizycznej dla dzieci, mtodziezy i dorostych , Postaw Serce na Nogi”
zostafto opisane przez Whnioskodawce bardzo ogdlnie, brak jest
szczegotowych informacji nt. doktadnych tresci merytorycznych jakie bedg
przekazywane, jak czesto, w jakich miejscach (np. konferencje); nie
sprecyzowano jak miatyby wyglqgdac zajecia warsztatowe oraz do jakich
grup osob byty kierowane. Zadanie 2 nie porusza kwestii palenia tytoniu ani
nadmiernego spozywania alkoholu jako czynnikdw ryzyka wystgpienia ChUK.
W swietle przedstawionych informacji z rekomendacji, zasadnym jest aby
Whnioskodawca uwzglednit takie tq problematyke. Niektore z celow
szczegofowych zadania 2 stanowiq interwencje — cele te zatem wymagajq
modyfikacji. Nie przedstawiono takze miernikow efektywnosci — nalezy je
uzupetnic.

w zadaniu 3. programu POLKARD obejmujgcym ,Pierwotng prewencje
chorob sercowo-naczyniowych: Opracowanie i wdrozenie skutecznej metody
w zakresie strategii wysokiego ryzyka obejmujgce utworzenie sieci osrodkow
prewencji pierwotnej” uzupetnienia wymagajq, miedzy innymi, brakujgce
mierniki efektywnosci.

w zadaniu 4. programu POLKARD - ogdlnopolskim programie badan
przesiewowych w kierunku tetniaka aorty brzusznej populacja wybrana
przez Wnioskodawce nie do korica pokrywa sie z odnalezionymi zaleceniami,
poniewaz w ramach POLKARD planuje sie przebadac¢ zaréowno mezczyzn,
jak i kobiety z 3 czynnikami ryzyka wsrod: choroby wiericowej, palenia
tytoniu, nadcisnienia tetniczego, hiperlipidemii. Zgodnie z rekomendacjami
powinni to by¢ mezczyzni powyzej 65 r.z.; dodatkowo jako szczegdlna grupa
ryzyka — mezczyzni, ktorzy kiedykolwiek palili papierosy. Nie rekomenduje sie
rutynowych badan przesiewowych w kierunku AAA kobietom, ktore nigdy nie
pality papierosow (USPSTF 2014, ESC 2014). Zasadnym jest aby
Whnioskodawca rozwazyt modyfikacje wskazan do skryningu. Konieczne jest
uzupetnienie informacji o kosztach jednostkowych w zakresie badan
przesiewowych w kierunku tetniaka aorty brzusznej. Nie przedstawiono
miernikow efektywnosci/sposobu monitorowania, ani ewaluacji zadania.
Program wymaga rowniez zdefiniowania kryteriow jakosciowych, ktore majqg
spetniac placowki wykonujgce badania przesiewowe.
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zadanie 5. programu POLKARD, zgodnie z tresciq projektu programu,
obejmuje wdrozenie modelu regionalnych miedzyszpitalnych platform
telemedycznych (Telestroke) poprawiajgcych efektywnosc¢ leczenia ostrej
fazy udardw niedokrwiennych mozgu, a tym samym zwiekszenie dostepnosci
do inwazyjnych terapii endowaskularnych i skrocenie czasu oczekiwania
na dang interwencje. Cel ten nie zostat zaprojektowany prawidtowo, jest
zbyt szczegotowy i rozbudowany jak na cel gtdwny. Wnioskodawca powinien
go zmodyfikowac¢ i stworzy¢ z niego dodatkowe cele szczegotowe.
Nie przedstawiono miernikow efektywnosci.

zadanie 6. programu POLKARD obejmuje opracowanie kompleksowego
modelu opieki nad chorymi z niewydolnosciq serca oraz zorganizowanie
i wdrozenie  Oddziatow  Dziennych  Niewydolnosci Serca  (ODNS)
z wykorzystaniem  rozwiqgzann  telemedycznych  (forma  pilotazowa).
W projekcie okresla sie, ze zadanie to bedzie realizowane w czterech,
wybranych na zasadzie konkursu ofert, osrodkach ponadregionalnych w 15-
miesiecznym okresie testowym. Nie jest jasne, co doktadnie Wnioskodawca
definiuje jako ww. osrodki ponadregionalne oraz dlaczego okres testowy
modelu zostat oszacowany na ok. 15 miesiecy. Warto ustosunkowac sie
metodologii ww. dziatan. Ponadto, w projekcie zaplanowano takze
przeprowadzenie szkolen i seminariow w ramach omawianego zadania.
Nie jest jasne jaka bedzie grupa docelowa ww. dziatan edukacyjnych oraz
w jaki sposob, gdzie i przez kogo bedq one realizowane. W zwiqzku z tym,
Ze dziatanie to ma charakter pilotazowy nalezy w sposob doktadny
i prawidtowy przedstawi¢ monitorowanie i ewaluacje danego zadania.
Nie przedstawiono miernikdw efektywnosci — wymaga to uzupetnienia.

w zadaniu 7. zaplanowano prowadzenie rejestrow medycznych, ktore majq
istotne znaczenie przy ocenie efektywnosci biezgcej polityki zdrowotne;.
Whnioskodawca odnosi sie do zafozen oraz monitorowania i ewaluacji
poszczegdlnych rejestrow, jednak w projekcie nie wymieniono dziatan
audytorskich. Warto wiec zaplanowac¢ stosowne srodki finansowe
w tym zakresie. Nalezy odnotowad, ze poszczegdlne koszty jednostkowe
w rejestrach nie sq ze sobq spojne, przyktadowo koszty analizy danych rozniq
sie o rzqd wielkosci. Konieczne jest zatem szczegotowe uzasadnienie zrodta
tych roznic.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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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
nr: 0T.440.3.2017 ,Program Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD na lata
2017-2020” realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa, maj 2017 oraz Anekséw do raportéw
szczegbétowych: ,Programy badan przesiewowych w kierunku wykrywania tetniaka aorty brzusznej i piersiowej
— wspolne podstawy oceny”, listopad 2011 r. i ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych
— wspolne podstawy oceny”, luty 2013 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 138/2017 z dnia 5 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,,Stop grypie 65+. Program szczepien
ochronnych przeciwko grypie oséb w wieku od 65 roku zycia,
na lata 2017-2019” (gm. lzabelin)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Stop grypie 65+. Program szczepieri ochronnych przeciwko grypie 0sob
w wieku od 65 roku zycia, na lata 2017-2019” (gm. Izabelin), pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Whnioskodawca krotko przedstawit charakterystyke grypy, przebieg choroby,
typy oraz drogi szerzenia wirusa grypy. Podkreslono takze niebezpieczerstwo
pojawienia sie groZznych dla zdrowia i Zycia powiktan pogrypowych. Problem
zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie
w priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r.
w priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126): ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym | zakazeniom”. Wybor
szczepionki bedzie dokonany przez Realizatorow programu wedfug najnowszej
wiedzy medycznej, wskazan rejestracyjnych oraz charakterystyki produktu.
Przewidziane sq takze dziatania edukacyjne w ramach kampanii informacyjno-
edukacyjnej, ktorq przeprowadzi Urzqd Gminy Izabelin oraz Realizatorzy
programu. Uczestnicy programu bedq otrzymywac informacje na temat drdg
szerzenia wirusa grypy, objawow choroby, powiktan pogrypowych oraz
profilaktyki grypy sezonowej. Zgodnie z Programem Szczepiern Ochronnych
na 2017 rok (PSO), szczepienia przeciwko grypie nalezq do grupy szczepien
zalecanych, niefinansowanych ze srodkow Ministra Zdrowia. Populacja
docelowa zostata przez realizatorow dobrana prawidfowo. Objecie
szczepieniami osob z tej grupy wiekowej miesci sie w przedziale wiekowym
zalecanym w wiekszosci wytycznych, jakim jest wiek od 50 r.z. Zakonczenie
udziatu w programie mozliwe jest na kazdym etapie. Cel gtdwny jest mierzalny
i wydaje sie by¢ mozliwy do osiqggniecia w zaplanowanym okresie realizacji
programu, w przypadku osob, ktore zostang zaszczepione. Wskazano koszty
catkowite programu. Wskazano budzet catkowity na realizacje programu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Uwagi Rady:

e wnioskodawca nie wskazat okresu, w ktorym wykonywane bedq szczepienia.
Sugeruje sie jednak dostosowanie okresu realizacji szczepienn do wytycznych.
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016), jako optymalny czas
szczepien przeciwko grypie wskazuje okres od wrzesnia do pofowy listopada.

e w programie przedstawiono 6 celow szczegotowych, ktore nie do korica
zostaty sformutowane zgodnie z zasadq S.M.A.R.T. Niektore z nich stanowiq
dziatania i wymagajq przeformutowania.

e nalezy doprecyzowac kwestie podpisania Swiadomej zgody na uczestnictwo
w Programie.

e wnioskodawca nie podat miernikdow efektywnosci do wszystkich celow
szczegotowych np. dotyczqcego edukacji. Nalezy pamietac, aby wartosci
wskaznikow okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana
zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielkos¢, stanowi o wadze uzyskanego
efektu programu.

e nalezy doprecyzowac koszty jednostkowe, w tym kampanii informacyjno-
edukacyjnej, kwalifikujgcego badania lekarskiego, jednej dawki szczepionki
oraz wykonania szczepienia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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
nr: 0T.441.95.2017 ,Stop grypie 65+. Program szczepien ochronnych przeciwko grypie oséb w wieku od 65
roku zycia, na lata 2017-2019” realizowany przez: Gmine lzabelin, Warszawa, maj 2017 oraz Aneksu do
raportdw szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
— wspolne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 139/2017 z dnia 5 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia ochronne przeciwko grypie
dla oséb powyzej 65 roku zycia” (m. Grajewo)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla osob powyZej 65 roku zycia”
(m. Grajewo), pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program Polityki Zdrowotnej pn. ,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla
0s0b powyzej 65 roku zycia” z Miasta Grajewo byt juz oceniany przez AOTMIT
w2014 r. i otrzymat opinie negatywnq (opinia nr. 231/2014 z dnia
6 paZdziernika 2014 r.). Whnioskodawca czesciowo odnidst sie do uwag
zawartych w opinii (m.in. przedstawiono koszty realizacji programu
w poszczegolnych latach oraz okreslono liczbe osdb, ktora zostanie poddana
szczepieniom).

W opiniowanym programie Wnioskodawca krdtko przedstawit charakterystyke
grypy oraz opis szczepien przeciw grypie. Podkreslono takze niebezpieczeristwo
pojawienia sie groZznych dla zdrowia i Zycia powiktan pogrypowych. Problem
zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie
w nastepujgcy priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu MZ z dn. 21
sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126):
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.
W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy. Wybor szczepionki bedzie dokonany przez Realizatorow programu.
Whnioskodawca wskazat, Zze szczepienia bedq wykonywane w okresie od dnia
podpisania umowy z Realizatorem do 15 grudnia kazdego roku realizacji
programu. Populacja docelowa zostata prawidtowo dobrana, biorgc pod
uwage, ze objecie szczepieniami 0sO0b z tej grupy wiekowej miesci sie
w przedziale wiekowym zalecanym w wiekszosci wytycznych, jakim jest wiek od
50 r.z. Wybor realizatora zostanie dokonany w drodze konkursu ofert, zbierane.
Wskazano budzet jednostkowy i catkowity.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Uwagi Rady:

edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia
publicznego i jedno z zadan samorzgddw lokalnych mozliwych do realizacji
przy niewielkim nakfadzie finansowym. W poprzednich opiniach Agencji
podkreslano znaczenie dziatan edukacyjnych — odpowiednio przygotowane
dziatania mogq wptyng¢ na zwiekszenie liczby szczepien, oraz powinny
skupiac sie na propagowaniu prawidtowych zachowan np. zachowaniu zasad
higieny, unikaniu potencjalnych miejsc rozprzestrzeniania sie choroby,
mozliwym unikaniu kontaktow z osobami chorymi. W projekcie programu
nie zaplanowano akcji edukacyjnej, jednak w zaktadanych celach programu
wymienia sie m. in. ,podniesienie poziomu wiedzy na temat szczepien
przeciwko grypie” oraz ,upowszechnienie wiedzy na temat zagrozen dla
zdrowia i zycia wynikajgcych z zakazen grypowych”. Nalezatoby te kwestie
doprecyzowac.

,cel strategiczny” stanowi dziatanie i wymaga przeformufowania
np. zmniejszenie zachorowalnosci na grype sezonowq poprzez zwiekszenie
liczby 0sob zaszczepionych przeciwko grypie wsrod populacji osob w wieku
od 65 r.z. w Miescie Grajewo, w latach 2017-2019.

wnioskodawca sformutowat ponadto 5 ,celdow posrednich”, przy czym
wiekszosc z nich nie jest zgodna z zasadg S.M.A.R.T.

wnioskodawca nie przedstawit miernikow efektywnosci, ktore umozliwityby
obiektywnq i precyzyjnq ocene stopnia realizacji celow.

do programu powinno sie dofqczy¢ wzor osSwiadczenia o udziale
w programie oraz wzor wyrazenia zgody na wykorzystanie danych
osobowych.

nalezy przedstawi¢, w jaki sposob bedzie dokonywana ocena jakosci
swiadczen.

w tresci projektu programu nie zamieszczono informacji dot. oceny
efektywnosci przeprowadzonych dziatan.

wnioskodawca wskazat, ze szczepienia bedq wykonywane w okresie od dnia
podpisania umowy z Realizatorem do 15 grudnia kazdego roku realizacji
programu. Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) rekomenduje
wykonywanie szczepien przeciwko grypie przez caty sezon jej wystepowania,
wskazujgc, Ze najlepiej jednak szczepi¢c na poczqtku sezonu
epidemiologicznego tj. w okresie od wrzesnia do pofowy listopada.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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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
nr: OT.441.96.2017 ,,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia” realizowany przez:
Miasto Grajewo, Warszawa, maj 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 140/2017 z dnia 5 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb powyzej 65 roku
zycia zamieszkatych w gminie miejskiej Gtogdw na lata 2017 - 2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie osob powyzZej 65 roku zycia zamieszkatych w gminie miejskiej Gtogow
na lata 2017 - 2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), europejskich (ECDC), poszczegdlnych
krajow UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku, chociaz roznig sie
co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z powszechnych szczepien
w tej grupie. Osoby starsze sq najbardziej narazone na powiktania pogrypowe
oraz wysokq smiertelnosc.

Zalecany przez WHO poziom wyszczepialnosci wynosi co najmniej 75% populacji
0s0b starszych, aby zwiekszy¢ szanse nabycia odpornosci populacyjnej.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom
powyzej 55 roku Zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce rekomenduje objecie szczepieniami oséb w wieku 50-64 lat
ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan
medycznych.

Jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce, niewydolnosc¢ uktadu
krqgzenia, oddychania i nerek. Zalecenie szczepienia wszystkich chorych
z cukrzycqg zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego.

Szczepionki przeciwko grypie uwazane sq za bezpieczne i skuteczne w grupach
podwyzszonego ryzyka, co zostato potwierdzone szeregiem badan
obserwacyjnych i randomizowanych.

Oceniany projekt zawiera wiekszos¢ wymaganych elementéw, w tym bud:zet

catkowity i jednostkowy. Zaktada wybdr realizatora programu w ramach
konkursu i zaszczepienie w ciggu 1 roku ok. 2750 osob, czyli ok. 26% populacji

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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docelowej. Populacja wybrana zostata prawidtowo. Czas prowadzenia szczepien
jest zgodny z wytycznymi (wrzesien - potowa listopada). Szczepienie poprzedzi
badanie lekarskie, wykonywane bedzie przez wykwalifikowane pielegniarki pod
nadzorem lekarza. Program przewiduje akcje informacyjno-edukacyjng.
Jest to program 4 letni.

Program wymaga korekt i uzupetnien:

w projekcie wymieniono cel gtowny i 3 cele szczegotowe. Dwa cele
szczegotowe wymagajq przeformutowania zgodnie z zasadami SMART.
W przypadku celu pierwszego ,unikniecie = powazinych  powiktan
pogrypowych” nie jest on mozliwy do zrealizowania w czasie trwania
programu. Mozna jedynie przypuszczac, ze zmniejszy sie liczba 0s06b
z ciezkimi powiktaniami pogrypowymi. Cel trzeci stanowi dziatanie i mogtby
brzmiec: ,zwiekszenie liczby osob powyzej 65 r.z. zamieszkatych w Gminie
stosujqcych szczepienia przeciw grypie”;

zaproponowane mierniki efektywnosci nie odnoszq sie bezposrednio
do celow programu. Liczba dziatan edukacyjnych nie bedzie wskazywac,
czy wzrost poziom wiedzy na temat szczepieri i ich celowosci. W celu
weryfikacji wiedzy nalezatoby przeprowadzi¢ ankiete. Mierniki powinny byc¢
wskaZnikami, ktdore umozliwiajq obiektywng i precyzyjnq ocene stopnia
realizacji  celow. Mogfyby one obejmowa¢ np.: wspotczynniki
zachorowalnosci i hospitalizacji z powodu grypy;

w opisie programu nalezy uwzgledni¢ sposob zakonczenia udziatu
w programie;

nalezy opisac jak bedzie monitorowana i oceniana efektywnosc¢ programu.
Ewaluacja efektywnosci programu powinna opierac sie na porownaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu a stanem
po jego zakonczeniu;

w budzecie nalezy przedstawic¢ wycene dziatan informacyjno-edukacyjnych;
koszt zaszczepienia jednego pacjenta wydaje sie byc¢ zbyt niski. W cenie
tej zawiera sie koszt badania kwalifikacyjnego, prowadzenie dokumentacji
medycznej, koszt zakupu jednej dawki szczepionki oraz wykonanie
szczepienia. Cena samej szczepionki wynosi 28-35 zt.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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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nr: 0T.441.97.2017 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb
powyzej 65 roku zycia zamieszkatych w Gminie Miejskiej Gtogéw na lata 2017 - 2020” realizowany przez: Gmine
Miejska Gtogdw, Warszawa, maj 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 141/2017 z dnia 5 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta
Szczecinek w latach 2017 - 2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Dofinansowanie  do leczenia  nieptodnosci metodq  zapfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkarnicow miasta Szczecinek w latach 2017 - 20197,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

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

PTMR szacuje, ze okoto 15% par w naszym kraju bezskutecznie stara sie
o dziecko. Z ogdlnej liczby nieptodnych par wymagajqcych leczenia, tylko 50%
zdecyduje sie na rozpoczecie postepowania terapeutycznego, z czego okofo
12 % par podejmie je w danym roku. Z tej liczby okoto 2% bedzie wymagato
procedury zaptodnienia pozaustrojowego, czyli niewielka czesc¢ z nich.

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

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

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie jednej z uznanych

procedur zaptodnienia pozaustrojowego:

1. Zapftodnienie pozaustrojowe z wykorzystaniem wtasnych gamet pary
(dawstwo partnerskie),

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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2. Zaptodnienie pozaustrojowe z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo
inne niz partnerskie),

3. Zaptodnienie pozaustrojowe z wykorzystaniem zeriskich komdrek
rozrodczych od anonimowej dawczyni (dawstwo inne niz partnerskie),

4. Adopcja zarodka (dawstwo inne niz partnerskie).

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

Zaplanowane procedury i kryteria wykluczenia z programu pozostajq w zgodzie
z obowiqgzujgcq praktykg, zaleceniami ekspertéow, pokrywajq sie takze
z dziataniami, ktore do 30 czerwca 2016 roku byty realizowane w ramach
programu rzqdowego.

Wybrani w ramach konkursu realizatorzy programu zobowigzani sq do
przestrzegania  algorytmow  diagnostyczno-terapeutycznych  Polskiego
Towarzystwa Medycyny Rozrodu i Embriologii oraz Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego,  przekazywania  wynikow  leczenia  Europejskiemu
Towarzystwu Rozrodu Cztowieka i Embriologii (European Society for Human
Reproduction and Embryology) w ramach programu European IVF Monitoring
oraz zapewnienia w czasie realizacji projektu statej wspotpracy z psychologiem.
Dziatania te sq zgodne z odnalezionymi wytycznymi.

Programem ma zosta¢ objetych okoto 27 par, majgcych prawo skorzystac
z dofinansowania:

- wysokosci do 5000 zt, nie wiecej niz 80% kosztow do czesci biotechnologicznej,
przy maksymalnie trzech petnych procedurach zaptodnienia pozaustrojowego
w ramach dawstwa partnerskiego;

- wysokosci do 5000 zt, nie wiecej niz 80% kosztow do czesci biotechnologicznej,
przy maksymalnie trzech petnych procedurach zaptodnienia pozaustrojowego
w ramach dawstwa innego niz partnerskie (z wykorzystaniem zenskich komdrek
rozrodczych lub meskich komdrek rozrodczych).

Wiek kobiet, ktore obejmie program zawiera sie w przedziale 20-40 lat.
Realizowany do czerwca 2016 r. program rzqgdowy okreslat, ze kobieta w dniu
zgtoszenia do programu nie mogta miec¢ ukoriczconego 40 r.z. Dostepne
rekomendacje i dowody naukowe nie definiujg wieku kobiet kwalifikowanych
do procedury zaptodnienia pozaustrojowego, odnoszq sie do ogdlnej populacji
kobiet w wieku rozrodczym.

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

Oceniany program zawiera wiekszos¢ niezbednych elementéw wymaga jednak

uzupetnien:

e w realizowanym programie rzgdowym ograniczono liczbe tworzonych
zarodkow do szesciu, w ocenianym programie nie podano tych danych,
wymaga to uzupetnienia;

e w opisie nalezy odnies¢ sie do problemow zwigzanych z leczeniem
nieptodnosci u mezczyzn;

e wskazane jest, aby przed zaplanowaniem celdow szczegoétowych poznac dane
wyjsciowe, ktore postuzq do zestawienia informacji po realizacji programu
(przedstawienie obecnych trendédw  demograficznych umozliwi
zweryfikowanie osiggniecia korzystnych zmian). Dostep do takich danych
pozwoli na ocene stopnia realizacji zatozonych celow;

e nalezy okresli¢ wskazniki dotyczgce oceny zgtaszalnosci do programu;

e w budzecie uwzgledniono koszt catkowity i koszty poszczegdlnych rodzajow
procedur, nie podano jednak kosztow poszczegdlnych dziatar/ustug
sktadajgcych sie na dang procedure ani kosztow kampanii informacyjnej,

e w programie nie przewidziano dofinansowywania kosztow ponoszonych
zracji przechowywania i pdzniejszego zastosowania komodrek jajowych
i zarodkow uzyskanych w wyniku zabiegu. Para ma obowiqzek
wykorzystania wszystkich tych zarodkow przed przystgpieniem do kolejnego
zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego realizowanego w ramach programu.
Nie sprecyzowano takiego warunku w odniesieniu do wykorzystania
zamrozonych i niezapfodnionych komdrek jajowych, ktore pozostajq
w dyspozycji  pary, a  koszty dalszych  procedur  zwiqzanych
z ich wykorzystaniem pozostajq kosztami wfasnymi pary. Whnioskodawca
przedstawiajgc budzet nie odnosi sie do tego zapisu. Wymaga to
wyjasnienia i doprecyzowania;

e nalezy podac referencje biograficzne.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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
nr: 0T.441.100.2017 , Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkancéw miasta Szczecinek w latach 2017 - 2019” realizowany przez: Miasto Szczecinek, Warszawa, maj
2017 oraz Aneksu ,,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — wspdlne
podstawy oceny”, z wrzesnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 142/2017 z dnia 5 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wad postawy uczniow
klas O-111 szk6t podstawowych z terenu gminy miasta Bochnia
w 2017 roku”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki wad postawy uczniow klas 0-lll szkét podstawowych
Z terenu gminy miasta Bochnia w 2017 roku”.

Uzasadnienie

Ocena kliniczna wad postawy cechuje sie wysokim odsetkiem wynikow
fatszywie dodatnich, a postepowanie terapeutyczne w  przypadku
ich stwierdzenia powinno by¢ spersonalizowane. Przewidziany przez
wnioskodawce przedziat wiekowy dzieci objetych planowanymi badaniami
przesiewowymi (6-10 lat) nie jest w catosci zbiezny z granicami wiekowymi
wskazanymi w rekomendacjach towarzystw naukowych. Ponadto, czesc
odnalezionych rekomendacji podwaza zasadnos¢ prowadzenia badan
przesiewowych wsrdd dzieci bez objawow choroby.

Oceniany projekt czesciowo powiela swiadczenia gwarantowane realizowane
w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

Programy profilaktyki wad postawy powinny skupiac sie rowniez na aspektach
informacyjnych dotyczqcych wad postawy oraz na dziataniach majqgcych na celu
zwiekszenie aktywnosci fizycznej dzieci i mtodziezy. W tresci projektu programu
nie odniesiono sie do dziatan edukacyjnych skierowanych do grupy dzieci
w wieku 6-10 lat. Z przedstawionych kosztow wynika rowniez, ze zaplanowano
5 wyktadow edukacyjnych — mozna zatem wnioskowac, ze w kazdej z pieciu
szkot podstawowych objetych programem przeprowadzony zostanie zaledwie
jeden wyktad. Majgc na uwadze powyzisze, wqtpliwosci budzi ,szczegotowe
omowienie wynikow badan oraz postawionej diagnozy” - indywidualny
charakter zagadnienia sprawia, Ze przewidziany czas (max. 2 godz.) mozZe
okazac sie niewystarczajgcy do zrealizowania ww. zatozenia. Wnioskodawca
planuje objg¢ dziataniami edukacyjnymi rowniez grupe nauczycieli. Tresc
projektu nie precyzuje jednak tej kwestii. Tres¢ programu powinna jasno
okresla¢ zakres tematyczny dziatan edukacyjnych przeznaczonych dla
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nauczycieli. Prowadzone powinny byc¢ programy edukacyjne o prawidtowym
odzywianiu i aktywnosci fizycznej, zapobiegajgce nadwadze i otytosci wsrod
dzieci i mtodziezy. Wzbogacona powinna zostac takze oferta pozalekcyjnych
zajec ruchowych.

Populacja objeta badaniem przesiewowym ma zostac podzielona na trzy grupy.
Nalezy jednak zaznaczy¢, iz definicje tych grup sq niejasno okreslone.
Jako ze wnioskodawca zamierza ,ujg¢  wykryte wady w  parametry
matematyczne”, zasadnym wydaje sie okreslenie, jakie wartosci bedg
swiadczyty o wystepowaniu wad postawy, czy tez ich postaci ztozonej. Ponadto,
majgc na uwadze, ze program bedzie realizowany wyfqcznie w roku 2017,
wqtpliwosci  budzi zaplanowane przez wnioskodawce ,kierowanie do
monitorowania w latach nastepnych”. Rowniez planowane dziatania
terapeutyczne (przeznaczone dla grupy Il i lll) powinny zosta¢ wskazane przez
wnioskodawce.

Cel gtowny jak i cele szczegotowe nie zostaty sformutowany w sposob
prawidtowy. Stanowiq one ciqg zatozen oraz dziatan. Sformutowanie celow
w ten sposob przektada sie na trudnosci w zmierzeniu przedstawionych zatozen
oraz sprawdzeniu, czy faktycznie zostaty one osiggniete.
Czesc z przedstawionych celow programu nie znajduje dziatan w tresci projektu
majqcych stuzyc ich realizacji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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
nr: 0T.441.98.2017 ,,Program profilaktyki wad postawy uczniow klas 0-1ll szkét podstawowych z terenu Gminy
Miasta Bochnia w 2017 roku” realizowany przez: Miasto Bochnia, Warszawa, maj 2017 oraz Aneksu ,,Programy
profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 143/2017 z dnia 5 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej przeciwko
zakazeniom pneumokokowym wsrod dzieci urodzonych w 2015 oraz
2016 roku z terenu Powiatu Ostrowskiego — Stop Pneumokokom”
(m. Ostrow Wielkopolski)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrod
dzieci urodzonych w 2015 oraz 2016 roku z terenu Powiatu Ostrowskiego — Stop
Pneumokokom” (m. Ostrow Wielkopolski), pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety zdrowotne:
,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
przewlektych  choréb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”
nalezqce do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Skutecznosc szczepien przeciwko pneumokokom zostata potwierdzona w wielu
pracach naukowych. Przeprowadzanie szczepienn jest rekomendowane m.
in. przez: WHO (2012), UK NHS (2016), CDC (2016), ACIP (2015), AAP (2014),
NICE (2012), NIL (2011).

Uwagi Rady:

e Nalezy przeformutowac cele szczegotowe programu zgodnie z zasadg
SMART.

e Nalezy uzupetni¢ mierniki efektywnosci o liczbe dzieci wykluczonych z
udziatu w szczepieniach w wyniku przeciwskazan lekarskich oraz liczbe
zdarzen niepozqdanych.

e Nalezy poszerzy¢ ocene efektywnosci programu o poréwnanie stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu a stanem po jego zakonczeniu w
zakresie: zapadalnosci na nieinwazyjne ChP wsrdd dzieci zaszczepionych,
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porownanie czestosci stosowania antybiotykow oraz liczby hospitalizacji
spowodowanych zakazeniami pneumokokowymi.

e Nalezy uzupetni¢ program o szczegotowe informacje na temat planowanych
dziatan edukacji zdrowotnej.

e Nalezy dodac do projektu informacje dotyczqce ewentualnego wystgpienia
tzw. niepozgdanych odczynow poszczepiennych i postepowania w ich
zakresie.

* Rada proponuje przeprowadzenie anonimowej ankiety satysfakcji z udziatu
w programie w celu oceny jakosci udzielanych swiadczen.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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
nr: 0T.441.99.2017 ,Program polityki zdrowotnej przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdod dzieci
urodzonych w 2015 oraz 2016 roku z terenu Powiatu Ostrowskiego — Stop Pneumokokom” realizowany przez:
Miasto Ostréw Wielkopolski, Warszawa, maj 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
profilaktyki zakazer pneumokokowych —wspdlne podstawy oceny”, z marca 2014 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 144/2017 z dnia 5 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie
Przytoczna na lata 2017-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Przytoczna na lata 2017-2020”, pod
warunkiem uzupetnienia i ustosunkowania sie do ponizszych uwag krytycznych.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego,
ktory odgrywa znaczqcq role w etiologii raka szyjki macicy (RSzM) oraz ktory
wpisuje sie w priorytety zdrowotne zawarte w Rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych.

Whnioskodawca w sposob zwiezty przedstawia opis problemu zdrowotnego
jakim sq nowotwory szyjki macicy, wskazujgc na ich czynniki ryzyka, w tym
gfownie zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Zgodnie z danymi
Krajowego Rejestru Nowotwordw, w latach 2012-2014, w wojewddztwie
lubuskim (gdzie znajduje sie gmina Przytoczna) odnotowano najwyzsze
w Polsce standaryzowane wspotczynniki zachorowalnosci (11,86) oraz zgondéw
(6,65) z powodu raka szyjki macicy.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie szczepien przeciwko
zakazeniu HPV wsrod dziewczynek w wieku 13 lat zamieszkujgcych Gmine
Przytoczna (co roku przez 4 lata trwania programu). Ponadto, planuje sie
przeprowadzenie dziatan edukacyjnych wsrdod dziewczynek i chtopcow w tym
wieku oraz ich rodzicow lub opiekundw prawnych. Whnioskodawca zaplanowat
wykorzystanie czterowalentnej szczepionki przeciwko zakazeniom HPV
w schemacie dwudawkowym (0 i 6 miesiqgc), co zgodne jest z ChPL Silgard ©.

W ramach programu realizowane majg by¢ rowniez dziatania edukacyjne
skierowane zaréwno do dziewczynek z grupy docelowej, jak i chtopcow,
w analogicznym wieku, a takze ich rodzicow lub opiekunow prawnych. Nalezy
wskazaé, ze edukacja chfopcow bedgcych rdwiesnikami szczepionych
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dziewczynek, zgodna jest z opiniami ekspertow klinicznych. Wnioskodawca
w tresci projektu nie odnosi sie do doktadnego zakresu wspomnianych dziatan
edukacyjnych, wskazuje jedynie, ze majg one dotyczyc¢ ,problematyki HPV”.
W rekomendacjach i wytycznych z przedmiotowego zakresu zaznacza sie,
Ze niezbedne jest prowadzenie ustawicznej, rzetelnej edukacji spotecznej
w zakresie profilaktyki raka szyjki macicy oraz innych zmian wywotanych przez
HPV. Powinna ona dotyczy¢ w szczegdlnosci ograniczenia zachowan
zwiekszajgcych ryzyko zakazenia wirusem HPV oraz diagnostyki i leczenia zmian
przednowotworowych, jak rowniez nowotworu

Celem gtownym programu jest zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej w zakresie
mozliwosci zapobiegania i wczesnego wykrywania raka szyjki macicy, jak
rowniez zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet, poprzez
prowadzenie edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepieri ochronnych
przeciw wirusowi HPV u dziewczynek w wieku 13 lat.

Cel gtéwny, zaproponowany przez wnioskodawce, wymaga jednak
przeformutowania, gdyz powinien on by¢ mozliwy do osiggniecia podczas
trwania programu, natomiast zmniejszenie liczby zachorowan na RSzM jest
efektem dfugofalowym. Realny efekt zaszczepienia bedzie mozna ocenic
dopiero w perspektywie kilkunastu bqdzZ kilkudziesieciu lat. Ponadto, sugeruje
sie okreslenie jednego celu gfédwnego. Nalezy rdwniez zaznaczyd,
Ze zastosowanie szczepienni chroni jedynie przed okreslonymi typami wirusa
brodawczaka ludzkiego, a nie przed samym zachorowaniem na nowotwor.

Projekt programu zawiera rowniez piec¢ celow szczegofowych, ktdre stanowiq
uzupetnienie gtownego zatozenia, jednak podobnie jak cel gtdowny wymagajq
poprawy, gdyz wiekszos¢ z nich sformutowana zostata w formie dziafan.
Ponadto, zostaty one przygotowane w sposob zbyt ogdlny. Whnioskodawca
zatozyt m.in. zwiekszenie swiadomosci (nie wskazano populacji, ktorej dotyczyc
ma ww. cel), propagowanie nawyku systematycznego wykonywania badan
profilaktycznych, przeprowadzenie edukacji wsrod mftodziezy szkolnej
i rodzicow, zapoznanie rodzicow z dziataniem szczepionki przeciwko zakazeniom
HPV i uzyskanie ich zgody na jej wykonanie, a takze objecie 13-letnich dziewczqt
szczepieniami. Nalezy zaznaczyc, ze cele szczegotowe programu powinny byc
konkretne, mierzalne, osiggalne, istotne oraz zaplanowane w czasie.

Programem zostanqg objete dziewczynki w wieku 13 lat zamieszkate na terenie
Gminy Przytoczna. Wedfug danych z Urzedu Stan Cywilnego i Ewidencji
Ludnosci w Przytocznej populacja dziewczqt w wieku 13 lat (rocznik 2004)
kwalifikujgcych sie do szczepiern w pierwszym roku realizacji programu (rok
2017) wynosi 20 dziewczqt.

Edukacja zdrowotna skierowana bedzie zarowno do dziewczynek,
jak i chtopcow, w wieku 13 lat oraz do ich rodzicow/opiekunéw prawnych.
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W pierwszym roku realizacji programu w edukacji zdrowotnej udziat weZmie
141 osob.

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko zakazeniom wirusa
brodawczaka ludzkiego otrzyma kaida dziewczynka spetniajgca kryteria
uczestnictwa w programie polityki zdrowotnej, ktorej rodzice/opiekunowie
prawni wyrazq zgode na wykonanie szczepienia | ktdora zostanie
zakwalifikowana do szczepienia. Zaproszenie do udziatu w spotkaniach
edukacyjnych bedq  skierowane do mtodziezy = szkolnej  oraz
ich rodzicéw/opiekunéw prawnych.

Szczepienia przeciwko wirusowi HPV nie sq finansowane ze srodkow
publicznych. Program polityki zdrowotnej zapewnia wybranej populacji dostep
do bezptatnych szczepien, finansowanych z budzetu Gminy Przytoczna.

Zakonczenie udziatu w programie polityki zdrowotnej nastgpi po otrzymaniu
petnego cyklu szczepien przeciw HPV wedfug schematu okreslonego przez
producenta. Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie
programu na zyczenie rodzica/opiekuna prawnego dziecka.

Szczepienia przeciw wirusowi HPV bedq realizowane przez podmiot wykonujqgcy
dziatalnos¢ leczniczqg wyfoniony w drodze otwartego konkursu ofert.
Wykonanie  szczepienia  zostanie  poprzedzone lekarskim  badaniem
kwalifikujgcym w celu wykluczenia przeciwskazan do wykonania szczepienia
ochronnego. Szczepienia bedq przeprowadzone przez pielegniarke posiadajgcg
niezbedne uprawnienia w zakresie wykonywania szczepien.

Organizator programu corocznie ma oszacowac liczebnos¢ populacji dziewczgt
13-letnich (okofo 20) oraz wysokos¢ srodkow finansowych niezbednych
do zaszczepienia  beneficjentow  kwalifikujgcych  sie do  programu
i przeprowadzenia akcji informacyjno - edukacyjnej. Gtownym kryterium
kwalifikacji do udziatu w szczepieniach ochronnych bedzie, oprocz wieku,
pfci i miejsca zamieszkania, takze wynik kwalifikacyjnego badania lekarskiego
oraz pisemna zgoda rodzica/opiekuna prawnego na wykonanie szczepienia
(zatgcznik nr 1).

Whnioskodawca wskazat rowniez 6 miernikow efektywnosci. Powinny byc¢ one
wskaznikami umozliwiajgcymi obiektywngq i precyzyjng ocene stopnia realizacji
celow. Przedstawione w projekcie mierniki wymagajqg poprawy i uzupetnienia,
gdyz nie odnoszq sie do wszystkich celow programu, a niektdre z nich nie
zostaty sformutowane w formie wskaznikow. W przypadku celu dotyczgcego
edukacji w zakresie promowania zachowan prozdrowotnych wsrod rodzicow
i mfodziezy szkolnej zaplanowano miernik w postaci ,liczby odbiorcow
przeprowadzonej edukacji zdrowotnej tj. rodzicow, dziewczqt i chtopcow”.
Nalezy zauwaziyé, ze wskaZznik ten mozna odnies¢ rowniez do oceny
zgtaszalnosci do programu. Podobnie do oceny zgtaszalnosci mozna odnies¢
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wskaznik dotyczqcy ,liczby dziewczqt zaszczepionych w ramach programu”.
Miernik ten mozna zastosowac rowniez do oceny stopnia realizacji celu
dotyczgcego objecia szczepieniami populacji dziewczqt w 13 r.z. W tresci
projektu wymieniono dodatkowo 2 mierniki w zakresie zgtaszalnosci: ,liczbe
dziewczqt spetniajgcych kryterium uczestnictwa w programie” oraz ,liczbe
dziewczgt, ktorych nie zaszczepiono z powodu przeciwwskazan lekarskich”.
Whnioskodawca w ramach miernikow efektywnosci wskazat rowniez
,Zwiekszenie liczby kobiet zgtaszajgcych sie na badania cytologiczne” oraz
,ocene poziomu wiedzy uczniow dotyczqcej chorob nowotworowych oraz
przenoszonych drogq pfciowq”. Nalezy zaznaczyc, ze ww. zafozenia nie zostaty
sformufowane w formie wskaznikow. Niemniej jednak liczbe kobiet
zgtaszajqgcych sie na cytologie mozna odnies¢ do celu szczegotowego w zakresie
propagowania nawyku systematycznego wykonywania badan profilaktycznych
i zwiekszenia uczestnictwa matek mftodziezy objetej programem w badaniach
cytologicznych oraz do oczekiwanego efektu dotyczqcego zwiekszenia
wykrywalnosci choréb nowotworowych we wczesnym stadium poprzez
upowszechnienie = wykonywania przesiewowych badan cytologicznych.
Natomiast wskaznik w postaci poziomu wiedzy uczniow mozna zastosowac
do oceny stopnia realizacji celow dotyczqcych zwiekszenia swiadomosci
w zakresie dziatari prozdrowotnych dotyczqcych zapobiegania chorobom
nowotworowym oraz edukacji w zakresie promowania zachowan
prozdrowotnych poprzez poszerzanie wiedzy o wptywie zakazen HPV na zdrowie
i o czynnikach ryzyka zachorowania na RSzM. Nalezy jednak zaznaczyc,
ze mierniki te sq nieprecyzyjne. Wnioskodawca nie wskazuje rowniez w jaki
sposob zamierza uzyskac¢ dane niezbedne do okreslenia ww. miernikow.
Sugeruje sie, Zeby ocena poziomu wiedzy uczestnikow byta przeprowadzana np.
na podstawie ankiety wypetnianej przez nich przed i po realizacji dziatan
edukacyjnych. Dopiero poréwnanie wynikow obu ankiet pozwolitoby na ocene
zmiany w poziomie wiedzy czy tez swiadomosci populacji docelowej. W tresci
projektu nie zawarto wskaznika dla celu ,zapoznanie rodzicow z dziataniem
szczepionki przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego i uzyskanie zgody
na wykonanie szczepien”.

Program zaplanowano na okres 4 lat. Czas zatoZzony na jego realizacje wydaje
sie by¢ wystarczajgcy dla przeprowadzenia zaplanowanych w nim dziatan,
wgtpliwe wydaje sie jednak zmniejszenie liczby zachorowan na nowotwory
w tak krotkim czasie. Rzeczywiste efekty realizacji programu widoczne bedq
dopiero po dfugim czasie stosowania szczepionek. Regularne, cykliczne
szczepienia pozwalajq na uzyskanie odpornosci populacyjnej. Nalezy miec
rowniez na uwadze, Ze skuteczna edukacja mftodziezy
jak i ich rodzicow/opiekundow zapewni trwatos¢ efektéow zdrowotnych.
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Zaszczepionych zosta¢ ma 96 dziewczynek w latach 2017-2020 natomiast
dziatania edukacyjne przeprowadzone majq zostac fqcznie wsrod 238 13-latkow
Projekt programu zawiera rowniez opis jego organizacji sktadajgcy sie
z 7 etapdw, ktdry przedstawiony zostat w sposéb bardzo ogdiny.

W pierwszym etapie, zatoZono wybdr realizatora programu, ktory zgodnie z tym
co podaje wnioskodawca nastgpi¢ ma w drodze konkursu ofert, co zgodne jest
zwymaganiami  ustawowymi.  Projekt zawiera rowniez  odniesienie
do kompetencji  realizatora, ktore  wymagajq jednak  uzupetnienia,
gdyz przedstawione zostaly w sposob zbyt ogdlny. Wnioskodawca podaje
jedynie, ze szczepienia wykonywane majq byc¢ przez pielegniarki posiadajgce
,hiezbedne uprawnienia” oraz poprzedzone bedg badaniem lekarskim.
Wskazano rdwniez, e wykonywane szczepienn odbywac sie bedzie
w pomieszczeniach, ktdore pod wzgledem technicznym i sanitarnym spetniac
bedg wymagania ustawowe.

Nastepnie zaplanowano przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej
dotyczqcej problematyki HPV. Zgodnie z opisem trybu zapraszania
do programu, wnioskodawca zamierza przeprowadzi¢ kampanie informacyjno-
edukacyjng skierowanq do rodzicow/opiekunow dziewczqt kwalifikujgcych sie
do szczepien. Jej celem ma by¢ zapewnienie wysokiej frekwencji. Informacje
0 programie zamieszczane majq by¢ na stronie internetowej wnioskodawcy
i realizatora oraz na tablicy ogtoszen w Urzedzie Gminy Przytoczna. Ponadto,
zaplanowano rowniez kolportaz ulotek i plakatow, ktorych wzordw nie
zatgczono jednak do projektu. Projekt wymaga uzupetnienia o doktadny zakres
ww. dziatan, miedzy innymi o tematyke czesci edukacyjnej wspomnianej
kampanii.

Kolejny etap polega¢ ma na przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej w zakresie
RSzM dla dziewczgt i chfopcow z danego rocznika oraz ich rodzicow/opiekunow
prawnych. Projekt wymaga uzupetnienia o zasady realizacji ww. dziatan, w tym
rowniez o tematyke edukacji oraz kompetencje 0s0b majgcych
jg przeprowadzad. Ponadto, wnioskodawca powinien wskaza¢ w jakiej formie
odbywac sie ma edukacja uczestnikow.

Zgodnie z tym, co podaje wnioskodawca, jednym =z kryteriow udziatu
w szczepieniach, ma by¢ zgoda rodzica/opiekuna na zaszczepienie, ktorej wzor
zatgczono do projektu.

Po uzyskaniu zgody, przeprowadzone zosta¢ ma badanie kwalifikujgce
do szczepienia, co jest dziataniem zasadnym. Whnioskodawca nie odnosi sie
jednak do szczegdtow powyzszych dziatan ani tez do przyczyn z jakich dziecko
moze zosta¢ wykluczone z udziatu w programie. Nalezy zaznaczyé, ze eksperci
kliniczni w swoich opiniach wskazujg, ze warunkiem prawidfowego wykonania
szczepienia jest przeprowadzenie prawidfowej kwalifikacji (obejmujgcej
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wywiad, badanie przedmiotowe oraz w rzadkich przypadkach - badanie
dodatkowe). Dziewczynki powinien kwalifikowac pediatra.

Zasady udzielania swiadczen w ramach programu wymagajq uzupetnienia.
W tresci projektu nie odniesiono sie m.in. do kwestii ponownej wizyty pacjentek
w celu podania drugiej dawki szczepionki. Wnioskodawca wskazuje, ze druga
dawka podana ma zostac¢ pot roku po dawce pierwszej, co zgodne jest z ChPL
Silgard®. Nie podaje jednak, w jaki sposob zamierza informowac uczestnikow
bqgdZz ich rodzicow/opiekunow o koniecznosci ponownego stawienia sie
na szczepienie. Zasadne wydaje sie, aby realizator kontaktowat sie np.
telefonicznie z rodzicami/opiekunami dziewczynek w celu przypomnienia i/lub
umowienia terminu kolejnej wizyty.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.
Ocena jakosci Swiadczen w programie przeprowadzana ma by¢ na biezgco przez
realizatora programu . W ramach oceny efektywnosci programu zaplanowano
oszacowanie poziomu frekwencji, co jest niejasne, gdyz wnioskodawca nie
podaje Zzadnych wskaznikdw jakie majq postuzy¢ w celu jej okreslenia.

Koszt jednostkowy zaszczepienia jednej dziewczynki w ramach programu
szacuje sie na kwote 550,00 zt. W cene tq wliczone jest: zakup szczepionki,
wykonanie badania kwalifikujgcego do szczepienia oraz zaszczepienie
dziewczynek w wieku 13 lat, przeprowadzenie akcji informacyjno - edukacyjnej
wraz z edukacjg zdrowotng.

Wysokos¢ srodkow finansowych przeznaczonych na realizacje programu
w pierwszym roku realizacji szacuje sie na poziomie 11 000,00 z{.

Whnioskodawca w tresci projektu wskazuje zardowno koszty jednostkowe,
jak i koszty catkowite przeznaczone na realizacje programu. Zostaty one jednak
przygotowane w sposob zbyt ogdlny i ich koszt zostat znacznie zanizony. Koszt
czterowalentnej szczepionki przeciwko zakazeniom HPV Silgard® wynosi
ok. 441 zt. Nalezy pamietad, Zze zgodnie z trescig projektu, w ramach programu
finansowany ma by¢ dwudawkowy schemat szczepien, a wiec koszt zakupu
samych szczepionek dla jednej dziewczynki wyniesie ok. 880 zt, co w przypadku
20 szczepionych osob rocznie daje 17.600 zt. Whnioskodawca nie uwzglednit
w budzecie kosztow dziatan edukacyjnych skierowanych do populacji 13-letnich
chtopcow oraz rodzicow/opiekundw. Wskazat jednak, ze budzet na realizacje
programu bedzie ustalany z koncem kazdego roku kalendarzowego.

W zwiqzku z powyZzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy 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
nr: OT.441.101.2017 ,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w gminie Przytoczna na lata 2017-2020" realizowany przez: Gmine Przytoczna, Warszawa, maj
2017 oraz Aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 145/2017 z dnia 5 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,Wygraj z boreliozg” (pow. mikotowski)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
SWygraj z boreliozqg” (pow. mikotowski), pod warunkiem uzupetnienia
i ustosunkowania sie do ponizszych uwag krytycznych.

Uzasadnienie

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

Borelioza jest chorobg zakaznq i wielonarzqgdowqg, wywotywanqg przez kretki
zrodzaju Borrelia przenoszone przez kleszcze z rodzaju Ixodes, objawia sie
zespotem zmian dermatologicznych, miesniowo-szkieletowych, neurologicznych
i kardiologicznych. Choroby odkleszczowe majg charakter sezonowy i zwiqgzane
sq ze wzrostem temperatury i aktywnosci kleszczy. Ich szczyt aktywnosci
przypada na okres od potowy kwietnia do listopada (szczegdlnie przetom
maja/czerwca oraz wrzesnia/pazdziernika).

Whioskodawca w sposdb zwiezty opisuje problematyke boreliozy, jej definicje,
etiologie oraz przebieg. W opisie sytuacji epidemiologicznej regionu
zaznaczono, ze w powiecie mikotowskim w ciggu ostatnich lat, odnotowuje sie
najwiekszq liczbe zachorowan na borelioze w skali kraju,

Uczestnikami programu bedq mieszkaricy powiatu mikofowskiego, przede
wszystkim osoby, ktore zostaty ukgszone przez kleszcza oraz osoby, ktore
zaobserwowaty u siebie objawy ugryzienia, a takze osoby szczegdlnie narazone
na kontakt z kleszczami ze wzgledu na wykonywang prace (m.in. lesnicy,
geodeci, pracownicy zieleni, rolnicy) (minimum 170 osob).

Projekt programu zaktada przeprowadzenie interwencji z zakresu profilaktyki
i wezesnej diagnostyki boreliozy poprzez dziatania edukacyjne i wykonanie
badan serologicznych testem ELISA w klasach I1gG i IgM u okofo 170 osob.
Czas realizacji programu zatozono na okres od sierpnia do grudnia 2017 roku.

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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Akcja edukacyjna skierowana ma zostac do szerokiego grona odbiorcow, jakimi
sq wszyscy mieszkanicy powiatu mikotowskiego. Wnioskodawca wskazuje,
ze dotyczy¢ bedzie ona informacji nt. unikania ekspozycji na kleszcze,
najczestszych miejsc ich bytowania, stosowania repelentow, oraz stosownego
ubioru (jasne ubrania, dtugie rekawy i nogawki), a takze odpowiedniego
postepowania w przypadku ukgszenia.

Z projektu nie wynika jasno, w jaki sposob przebiega¢ ma akcja informacyjno-
edukacyjna. Mozna sie domyslaé, Ze bedzie ona realizowana poprzez
umieszczanie ww. informacji w formie plakatow, broszur i na stronach
internetowych jst [ realizatora. Whnioskodawca nie zatqczyt wzorow
wspomnianych materiatow akcydensowych do projektu, w zwigzku z czym
niemozliwa byta weryfikacja ich tresci. Nalezy jednak wskazac, Zze ze wzgledu
na zroznicowanie populacji docelowej, powinna by¢ ona dostosowana
do poszczegdlnych grup odbiorcow.

Zgodnie z opisem trybu zapraszania do programu, ,dziatania promocyjno-
informacyjne potqczone z edukacjq” przebiega¢ majq poprzez zamieszczanie
ogtoszen w lokalnej prasie, ogtoszenia parafialne, plakaty, informacje na stronie
internetowej jst i realizatora oraz broszury informacyjne. Ponadto, szczegofowe
informacje nt. programu majq by¢ dostepne ,pod numerem telefonu
realizatora” — niejasne jest, czy wnioskodawca planuje uruchomienie specjalnej
linii telefonicznej, czy tez wykorzystane bedq numery telefondw, ktdorymi
potencjalni realizatorzy dysponujg obecnie.

Nastepnie planowana jest wstepna rekrutacja potencjalnych uczestnikow
do programu. Zgodnie z tresciq projektu, ma sie ona odbywac na podstawie
ankiety. Do badan laboratoryjnych powinien kazdorazowo kwalifikowac lekarz.
Kwestionariusz nie zostat jednak zatgczony do projektu, w zwiqzku z czym
niemozliwa byta weryfikacja jego tresci. Wnioskodawca wskazuje, ze w ankiecie
znajdqg sie pytania dotyczgce wieku oraz czasu prawdopodobnego ukqgszenia
przez kleszcza. O ile pytanie dotyczqce czasu jaki uptyngt od poktucia wydaje sie
by¢ zasadne ze wzgledu na zatozenia programu (wnioskodawca wskazat w
opisie populacji docelowej, ze do programu kwalifikowane bedqg osoby po
uptywie co najmniej 6 tygodni od ukqszenia), to pytanie o wiek uczestnikow,
jako kryterium ,wstepnej selekcji” jest waqtpliwe, gdyz w tresci projektu nie
wyodrebniono zadnych grup wiekowych. Kwestia ta jest niejasna i wymaga
wyjasnienia. Wnioskodawca wskazuje rowniez, ze w przypadku osob nieletnich,
konieczne bedzie uzyskanie zgody rodzica/opiekuna.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite. Koszt catkowity
programu oszacowano na 15.000 zi{ natomiast koszty jednostkowe
przypadajgce na jednego uczestnika programu wynies¢ majg 81 zf.
Koszty te sq niedoszacowane.
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W ramach kosztow jednostkowych wymieniono m.in. badania metodq ELISA
wobu klasach, ktorych koszt oszacowano na 35 zt kazde. W kosztach
jednostkowych wskazano rowniez koszt probowko-strzykawki (wyceniony
na 1 zt/os) oraz koszt wizyty lekarskiej (10 zt/os). Wnioskodawca wskazuje,
Ze budzet przeznaczony na jednego uczestnika wyniesie 81 zt, co potwierdza sie
w przypadku dodania ww. kwot fqcznie z kwotami przeznaczonymi na badania
serologiczne. Nalezy jednak pamietaé, Ze zgodnie z tresciq projektu,
zaplanowano dwie wizyty lekarskie, w zwigzku z czym, koszt udziatu jednego
uczestnika powinien wynies¢ 91 zt. Dodatkowo wskazano rowniez, ze koszt
materiatow informacyjno-promocyjnych wyniesie 1.000 zt oraz koszt reklamy
w prasie 230 zt.

W zwiqzku z powyzszymi uwagami, koszty catkowite (ktore obecnie rowniez nie
uwzgledniajq drugiej wizyty lekarskiej) przy zatozeniu udziatu 170 uczestnikow
w programie, powinny one wyniesc ok. 17 tys. zt.

Gtownym zatozeniem programu jest ,wczesne rozpoznanie boreliozy z Lyme
u badanych pacjentow poprzez wykonanie minimum 340 badar laboratoryjnych
testem ELISE Lyme IgM oraz/lub Lyme IgG oraz edukacja minimum
170 mieszkaricow powiatu mikotowskiego w zakresie zapobiegania zakazeniom
w okresie realizacji programu”. Cel gtowny przygotowany przez wnioskodawce
wymaga przeformutowania, gdyz stanowi dziatanie a nie cel sam w sobie.
Powinien on by¢ wyraZnie zdefiniowany i precyzyjnie wytyczony w odniesieniu
do planowanego czasu. Jego osiggniecie stanowic¢ powinno potwierdzenie
skutecznosci  zaplanowanych dziatan. Ponadto powyziszy cel gtowny
sformutowany zostat w sposob niejasny, gdyz wynika z niego, ze w ramach
programu wykonanych zostanie 340 badan metodq ELISA (wnioskodawca
w celu gtdwnym podaje, ze majq byc to badania , ELISE”), podczas gdy zgodnie
z dalszq tresciq projektu, badania majg by¢ wykonane wsrod 170 osob, a liczba
340 odnosi sie prawdopodobnie do 170 badarn w klasie IgG i 170 badan w klasie
IgM.

Projekt programu zawiera rdowniez 3 cele szczegotowe, ktore stanowiq
uzupetnienie gtownego zatozenia, jednak rowniez wymagajq poprawy,
gdyz zostaty sformutowane w formie dziatan. Wnioskodawca zaktada objecie
programem minimum 170 0s0b, przygotowanie raportu z realizacji programu,
a takze ,,wykrycie ryzyka choroby u pacjentow, u ktorych postawiona byta inna
diagnoza, a leczenie nie przynosito pozqdanych rezultatow” — cel ten
przygotowany zostat w sposob niejasny.

Oczekiwanymi efektami programu, zgodnie z informacjami zawartymi w tresci
projektu, majqg by¢ zwiekszona swiadomos¢ mieszkaricow (uzyskana poprzez
dziatania informacyjno-edukacyjne) oraz wczesna diagnostyka (ktora obnizyc
ma koszty leczenia i hospitalizacji, a takze umozliwi¢ catkowite wyleczenie
i zmniejszenie narazenie na dfugotrwate i skomplikowane leczenie). Oczekiwane
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efekty przedstawione przez wnioskodawce, sformutowane zostaty w sposob
zbyt ogdlny. Nie odniesiono sie w nich do jednostki chorobowej ani do populacji
jakiej majg dotyczyc.

Poprawy i uzupetnienia wymagajq rowniez mierniki efektywnosci.
Whnioskodawca wskazuje 9 wskaznikdw, ktore w wiekszosci odnoszq sie jednak
do oceny zgtaszalnosci i efektywnosci programu. Nalezy podkreslic,
ze prawidtowo skonstruowane mierniki efektywnosci powinny by¢ wskaznikami
umozliwiajgcymi  obiektywnq i precyzyjng ocene stopnia realizacji
poszczegdlnych celow programu. Jedynie do celu dotyczgcego objecia
programem mozliwie duzej populacji mieszkaricow, mozna odnies¢ wskaznik:
liczba 0s6b uczestniczqcych w programie”.

W tresci projektu znajdujq sie nieprecyzyjne informacje nt. grupy docelowej
programu. W punkcie dotyczqcym populacji podlegajgcej jst i kwalifikujgcej sie
do wtgczenia do programu, wnioskodawca jako populacje docelowqg wskazuje
wszystkie osoby mieszkajgce na terenie powiatu mikofowskiego, ze szczegélnym
uwzglednieniem 0sob, ktore zostaty ukqszone przez kleszcza (nie wczesniej niz
6 tygodni po ukgszeniu) oraz osob, ktére pomimo braku widocznego ukgszenia,
zaobserwowaty u siebie jego objawy (nie wskazano jakie objawy). Natomiast
w punkcie odnoszqcym sie do populacji, ktorej wiqgczenie do programu jest
mozliwe, wnioskodawca wskazuje, Zze ze wzgledu na wysoki wskaznik zalesienia
jst (zgodnie z danymi GUS16 — w 2013 r. 36%), w pierwszej kolejnosci
do programu kierowane bedq osoby szczegdlnie narazone na kontakt
z kleszczami ze wzgledu na rodzaj wykonywanej pracy (m.in. lesnicy, geodeci,
,pracownicy zieleni” i rolnicy). Niejasne jest, czy kryterium wiqgczenia
do programu  bedzie zarowno  wystepowanie objawow  klinicznych,
jak i przynaleznosc¢ do okreslonej grupy zawodowej oraz ktdre z kryteriow bedg
obligatoryjne.

W opisie kryteriow kwalifikacji wskazano, ze przed wykonaniem badan
diagnostycznych, z kazdym z uczestnikow przeprowadzony zostanie
szczegotowy wywiad lekarski na podstawie kwestionariusza (jego wzoru nie
zatgczono jednak do projektu), ktory zawiera¢ bedzie m.in. pytania dotyczgce
ekspozycji na uktucie przez kleszcza, obecnosci rumienia wedrujgcego, okresu
od ekspozycji do wykonania badan (kwestia niejasna), terenu na ktérym doszto
do ekspozycji na ukgszenie, sprawnosci i samopoczucia (wystepowania
zmeczenia, problemdw ze snem, bolow miesni i stawdow oraz bdlu gtowy).

Wsrdd dziatan przewidzianych do realizacji w ramach programu znajdujq sie
rowniez badania laboratoryjne w kierunku boreliozy metodq ELISA w klasach
IgG i IgM. Watpliwosci budzi jedynie fakt, iz jako podstawe do dalszych badan,
wnioskodawca wskazuje jedynie ,wynik pozytywny”, podczas gdy zgodnie
z wytycznymi, rowniez wynik wgqtpliwie dodatni powinien by¢ potwierdzany
badaniem Western Blot. Niejasne jest rowniez, dlaczego wnioskodawca zatozyt
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mozliwos¢ wykonania wsrdd niektorych uczestnikow testu ELISA tylko w jednej
Z klas.

Opis organizacji programu przygotowany zostat w sposob zbyt ogdiny.
Whnioskodawca nie odnosi sie w nim m.in. do kwestii sposobu zakoriczenia
udziatu w programie 0séb, u ktdrych nie stwierdzi sie obecnosci przeciwciat
boreliozy, bqdzZ jej objawow klinicznych. Uzupetnienia wymaga rowniez kwestia
kompetencji realizatora programu. Whnioskodawca podaje, ze jego wybor
nastgpi w drodze konkursu ofert, co zgodne jest z wymaganiami ustawowymi.
Wskazuje rdwniez, ze bedzie on musiat posiada¢ w swoich zasobach
laboratorium analityczne. Projekt nie zawiera jednak informacji dotyczgcych
wymagan wobec realizatora w zakresie sprzetu oraz warunkow lokalowych.
Wymagania wzgledem kadry przedstawione zostaty pobieznie. Wskazano
jedynie, Ze badania bedq przeprowadzane przez ,diagnostow laboratoryjnych
oraz technikdw analityki medycznej z wieloletnim doswiadczeniem”.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji,
ktore budzqg jednak pewne zastrzezenia. Nalezy pamietad, ze sq to istotne
elementy programu, ktore umozliwiajq biezqcq ocene jego przebiegu oraz
okreslenie wptywu programu na sytuacje spotecznq i zdrowotnq w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji
programu i stuzy kontrolowaniu jego przebiegu i postepu, ewaluacja natomiast
jest analizq danych, realizowang w celu oceny efektow prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci przedstawiona przez wnioskodawce, obejmowaé ma
okreslenie ,liczby osob, u ktdrych wystgpity specyficzne objawy chorobowe”,
a takze ocene frekwencji na podstawie list uczestnictwa. O ile wykorzystanie list
uczestnikow wydaje sie by¢ zasadne przy okreslaniu liczby osob uczestniczgcych
w programie, to okreslenie wystepowania objawdw, odnosi sie raczej do oceny
efektywnosci programu. Nalezy jednak wskazacé, ze w ramach miernikow
efektywnosci odpowiadajgcych celom programu, wnioskodawca wymienia kilka
wskaznikow, ktore mozna zastosowac do oceny zgtaszalnosci do programu.
Sq to: ,liczba 0sob uczestniczqgcych w programie” oraz ,liczba 0séb objetych
edukacjg podczas badania (rozmowa z lekarzem)”. Warto uzupetni¢ ocene
zgtaszalnosci do programu o wskaznik odnoszqcy sie do o0sob, ktore
zrezygnowaty z udziatu w programie w trakcie jego trwania, a takze przyczyn
takich decyzji.

Ocena jakosci swiadczen przeprowadzona ma zostac na podstawie anonimowej
ankiety wypetnianej przez pacjentow po zakoriczeniu uczestnictwa
w programie, co jest dziataniem zasadnym. Nalezy jednak wskazac, ze wzor
wspomnianego kwestionariusza nie zostat jednak zatgczony
do przedmiotowego projektu. Zgodnie z tresciq projektu, oprocz pytan
dotyczqcych jakosci uzyskanych w ramach programu swiadczern, wspomniana
ankieta zawiera¢ ma rowniez pytania odnoszgce sie do ,wzrostu wiedzy
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na temat unikniecia zagrozen ugryzienia oraz objawow choroby i ewentualnego
leczenia”. Nalezy zaznaczyé, ze ocena poziomu wiedzy uczestnikow
na podstawie ich subiektywnych opinii nie jest miarodajna. Skutecznos¢ dziatan
edukacyjnych powinna by¢ oceniana np. na podstawie ankiet zawierajgcych
pytania z zakresu informacji przedstawianych w ramach wspomnianych dziatan,
ktora przeprowadzana powinna byc¢ dwukrotnie — przed i po interwencji
edukacyjnej. Dopiero porownanie odpowiedzi uczestnikow w obu ankietach
pozwolitoby na ocene wptywu dziatan edukacyjnych na poziom ich wiedzy.

Ocena efektywnosci programu przedstawiona przez wnioskodawce wymaga
uzupetnienia o wskazniki jakie majqg by¢ okreslane w jej ramach. Ocena
efektywnosci powinna odnosi¢ sie do analizy oczekiwanych efektow
zdrowotnych i powinna opierac sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu a stanem po jego zakoriczeniu. Wnioskodawca
wskazuje jedyne, ze ewaluacja zostanie przeprowadzona i pokazana w raporcie
z realizacji programu, a takze zaznacza, ze przedmiotowy program stanowi
pilotaz. Biorgc pod uwage pilotazowy charakter programu zauwazyc¢ nalezy,
ze szczegotowo powinna zostac zaplanowana przede wszystkim ewaluacja oraz
skrupulatnie powinny zostac¢ zaplanowane wskaZniki za pomocq ktorych badane
bedq poszczegdlne elementy programu.

Czas realizacji programu wydaje sie by¢ wystarczajgcy dla przeprowadzenia
zaplanowanych w nim dziatan. Warto podkreslic, ze dla osiggniecia trwatosci
efektow zdrowotnych w programach polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywac
dziatania dtugofalowe — zaplanowane na 5-6 lat.

Nalezy zaznaczy¢, Zze badania w kierunku boreliozy znajdujq sie w wykazie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
Dziatania realizowane w ramach programu mogq sie jednak przyczyni¢ do
zwiekszenia dostepu do diagnostyki. Ponadto, dziatania edukacyjne
stanowic bedq wartosc¢ dodang projektu.

W zwigzku z powyzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyze;.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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
nr: 0T.441.103.2017 ,Wygraj z boreliozg” realizowany przez: Powiat mikotowski, Warszawa, maj 2017 oraz
Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych —
wspolne podstawy oceny” z listopada 2016.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 146/2017 z dnia 5 czerwca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej dzieci ze szkoét
podstawowych Gminy Lubin, w zakresie obnizenia zawartosci metali
ciezkich we krwi na lata 2017-2021"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej dzieci ze szkdt podstawowych Gminy Lubin,
w zakresie obnizenia zawartosci metali ciezkich we krwi na lata 2017-2021”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program zaktada przeprowadzenie oznaczenia stezenia ofowiu we krwi oraz
dziatania edukacyjne wsrdd dzieci w klasach I-1ll z terenu Gminy Lubin. Program
ma byc realizowany w latach 2017-2021. Planowane koszty catkowite jego
realizacji to 30 tys. zt rocznie.

Program wpisuje sie w cel operacyjny Narodowego Programu Zdrowia na lata
2016-2020: ,ograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikajgcego z zagrozen
fizycznych, chemicznych i biologicznych w srodowisku zewnetrznym, miejscu
pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki”.

Prowadzenie programow zdrowotnych dotyczqcych badan przesiewowych,
profilaktyki, edukacji i ograniczenia skutkow zdrowotnych, zwiqzanych
z ekspozycjg na otow, jest zasadne w rejonach o szczegdlnym narazeniu
na szkodliwe wptywy srodowiskowe, do ktdrych zaliczy¢ nalezy gmine Lubin.

Dzieci stanowiq subpopulacje krytyczng dla przewlektego narazenia na ofdw,
gdyz moze u nich dojs¢ do uszkodzen osrodkowego uktadu nerwowego,
co prowadzi do subtelnych i nieswoistych zmian behawioralnych, uposledzenia
sprawnosci ruchowej oraz opdznienia rozwoju intelektualnego, ocenianego
za pomocq ilorazu inteligencji (1Q). Moze tez dochodzi¢ do: opdznienia rozwoju
psychicznego i fizycznego, nadcisnienia  tetniczego, niedokrwistosci,
encefalopatii oraz zmian neurologicznych i uszkodzenia nerek i narzqdu stuchu.
Przewlekte zatrucie otowiem dzieci powoduje opdznienie umystowe, trudnosci
szkolne, zachowania agresywne i zahamowanie rozwoju.

Badaniem umo:zliwiajgcym okreslenie narazenia srodowiskowego na otow jest
okreslenie jego stezenia we krwi.

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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Opiniowany program jest zgodny z wytycznymi Centers for Disease Control

(CDC) i American Academy of Psychiatrics (AAP) z 2007 roku, ktdére rekomendujg

profilaktyczng opieke matych dzieci (do 6 r Zycia) narazonych na zatrucie

ofowiem. Postulowana populacja jest nieco starsza, ale moze utatwiac
realizacje programu, ktory moze zapoczgtkowac badania takze u dzieci
mtodszych.

W zgodnej opinii ekspertow, wczesnie prowadzona profilaktyka i terapia

zaburzen rozwoju psychicznego dzieci moze zapobiec bardzo powaznym,

niekorzystnym skutkom tak dla funkcjonowania psychologicznego i spotecznego
jednostek, jak i dla spoteczerstwa.

Uwagi Rady Przejrzystosci:

1. Projekt nie spetnia wszystkich postulatow reguty SMART. Whnioskodawca
okreslit 8 celow szczegotowych, ale punkty dotyczqce ,,porady lekarskiej dla
rodzicow/opiekundw dzieci z przekroczonymi poziomami metali ciezkich we
krwi”,  ,organizowanie szkolen, pogadanek w zakresie edukacji
prozdrowotnej i ekologicznej”, czy tez ,wspotpraca z podmiotami
dziatajgcymi w zakresie badann metali ciezkich we krwi oraz w zakresie
edukacji eliminujgcej zagroZzenie zatrucia otowiem”, stanowiq nie cele, lecz
dziatania, wiec powinny by¢ przeformufowane.

2. Whnioskodawca w projekcie programu (m.in. w celach szczegoétowych) uzyt
stwierdzenia ,badania monitoringowe”. Nie zostafo wyjasnione w tresci
projektu na czym ma polegac¢ monitorowanie przy pomocy badan. Brakuje
okreslenia na jakich etapach programu bedzie dochodzi¢ do monitorowania
przy uzyciu badan. Wymaga to doprecyzowania.

3. Whnioskodawca wskazat 4 mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom
programu. W jednym z nich uzyt okreslenia liczba ,,dzieci szkolnych”. Wydaje
sie, ze bardziej prawidtowqg formq bytoby okreslenie liczby dzieci
uczeszczajgcych do szkdt podstawowych. Nie jest rowniez jasne co nalezy
rozumiec¢ pod pojeciem ,pierwotnych” i ,wtornych” wynikow badan krwi.
Nalezatoby to wyjasnic¢ w tresci programu.

4. Whnioskodawca oszacowat, ze w ramach programu badania zostang
przeprowadzone u 100 dzieci, ktore nie miaty do tej pory prowadzonych
takich badan. W ramach dziatan edukacyjnych zaplanowano objecie
ok. 900 dzieci z klas I-lll. Brakuje jednak okreslenia liczebnosci populacji
rodzicow/opiekunow prawnych, a takze kadry pedagogicznej, ktéra ma braé
udziat w dziataniach edukacyjnych.

5. Whnioskodawca zaproponowat pomiar stezenia ofowiu we krwi za pomocq
absorpcyjnej spektrometrii atomowej z elektrotermicznq atomizacjq (AAS).
Rekomendacje WHO 2011/13, dotyczqce analitycznych metod oznaczania
stezeniu ofowiu we krwi zaznaczajq, ze w zaleznosci od potrzeb,
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dopuszczalne sq rozne metody oznaczania otowiu we krwi. WHO wskazuje,
ze AAS, mimo bardzo duzej doktadnosci, charakteryzuje sie przedtuzonym
czasem analizy, wiec do badan przesiewowych sugeruje anodowq
woltamperometriqg stripingowq (ASV) przy pomocy urzqdzern przenosnych.
Ograniczeniem tej metody jest jednak fakt, ze w przypadku wykrycia
stezenia ofowiu we krwi >8ug/dl, nalezy wynik potwierdzi¢ przy pomocy
ASS. Zmiana metody oznaczania ofowiu we krwi umozliwitaby jednak
przebadanie wiekszej ilosci dzieci.

PoniewaZz odnalezione wytyczne nie wskazujq na przeprowadzanie badan
przesiewowych z wykorzystaniem pomiaru stezenia ofowiu we krwi
w populacji dzieci w klasach I-1ll szkét podstawowych (starszych niz 6 lat),
warto wzig¢ pod uwage obnizenie wieku populacji dzieci wiqczanych
do programu.

Kwalifikacja dzieci do badania krwi odbywac sie bedzie w ramach kolejnosci
zgtoszen dzieci, ktore nie miaty wykonywanych podobnych badan oraz
uzyskajq odpowiednie zgody od rodzicow/opiekunéw. Wnioskodawca nie
dotqgczyt jednak wzoru takiej zgody do projektu.

Whnioskodawca stwierdzit, ze ,dziatania opisane w niniejszym programie nie
podlegajq refundacji w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej przez NFZ”,
podczas gdy badanie stezenia otowiu we krwi jest sSwiadczeniem
gwarantowanym, zgodnie z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej  opieki  specjalistycznej. Ambulatoryjne  sSwiadczenia
specjalistyczne sq udzielane na podstawie skierowania lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego. Program zwiekszy jednak dostepnosc¢ do tych
badan.

Whnioskodawca pobieznie zdefiniowat wymagania formalne wobec
realizatora programu. W ramach programu wnioskodawca przewidziat
funkcje koordynatora. Nie odniesiono sie natomiast do wymagan
kadrowych, lokalowych oraz sprzetowych. Nalezatoby chociazby okresli¢
doswiadczenie osob prowadzqcych poszczegdlne etapy programu.

Brakuje zapisu, ze na kazdym etapie trwania programu uczestnik ma prawo
zrezygnowac z udziatu w nim.

Monitorowanie i ewaluacja zostaty przedstawione w sposob chaotyczny,
a wskazniki wszystkich 3 ocen sq niekompletne. Ocena zgtaszalnosci
ma zostac oparta o wskazniki dotyczgce ,, prowadzenia komputerowej bazy
odbiorcow programu przez podmiot realizujgcy zadanie” oraz o wskaznik
dotyczqgcy , prowadzenia dokumentacji lekarskiej przez podmiot realizujgcy
zadanie”. Whnioskodawca nie odnidst sie chociazby do wskaznikow
zwiqzanych z liczbqg o0s6b (dzieci, rodzicow/opiekunéw prawnych,
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nauczycieli) w ramach programu i liczby osob rezygnujgcych z udziatu
w programie na poszczegolnych jego etapach. Ocena jakosci swiadczen
w programie ma zosta¢ oparta o ankiete dla rodzicow/opiekundw,
dotyczgcq oceny programu. Warto rowniez zaproponowac taka ankiete
kadrze pedagogicznej. Do projektu nie dotgczono wzoru ankiety satysfakcji.
Ocena efektywnosci ma zosta¢ oparta o wskaZniki odnoszgce sie
do ,,porownania badan wstepnych i koricowych u dzieci z przekroczonymi
wartosciami” oraz o ,frekwencje na spotkaniach w zakresie edukacji
prozdrowotnej i proekologicznej rodzicow/opiekundw i nauczycieli”. Warto
bytoby rowniez okresli¢ liczbe osob (dzieci, rodzice/opiekunowie prawni,
kadra pedagogiczna), u ktérych wzrdst poziom swiadomosci i wiedzy
na temat profilaktyki.

Niejasny jest zapis mdowiqcy, ze w ramach budzetu badania bedq rowniez
zawarte inne koszty, m.in. koszt edukacji prozdrowotnej i przygotowania
materiafow dla uczestnikow programu. Warto bytoby okresli¢ rowniez
powyzej wymienione odrebne koszty, np. koszt 1 spotkania edukacyjnego,
koszt wydruku 1 zestawu materiatow informacyjnych. Wnioskodawca nie
uwzglednit kosztow zwiqzanych z akcjq promocyjng programu. Brakuje
chociazby kosztow przygotowania i utrzymania strony internetowej
programu. Whnioskodawca rowniez niejasno definiuje koszt catkowity
programu. Odnosi sie w nim jedynie do badania krwi, podczas gdy
w ramach projektu zaproponowano rowniez inne interwencje. Nie jest
zatem jasne, czy one faktycznie zostanqg ujete w koszcie programu.
Whnioskodawca przewidziat roczny koszt catkowity programu na kwote
30 tys. zt. Przyjmujgc zatoZenie dotyczqce liczebnosci populacji (ok. 100 os.
uczestniczqgcych w badaniach krwi) oraz kosztu jednostkowego (45-60 zt
za 1 badanie krwi), koszt catkowity powinien wynosi¢ 4,5-6 tys. zt.
Nie sprecyzowano w projekcie programu na jaki cel zostanq spoZytkowane
corocznie pozostate 25,5 tys. zt. BudZet programu wymaga poprawy
i doprecyzowania powyzszych niejasnosci.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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
nr: 0T.441.102.2017 ,Program polityki zdrowotnej dzieci ze szkét podstawowych Gminy Lubin, w zakresie
obnizenia zawartosci metali ciezkich we krwi - na lata 2017-2021" realizowany przez: Gmine Lubin, Warszawa,
maj 2017 oraz Aneksu ,,Monitorowanie zdrowia dzieci w wieku szkolnym z terendéw narazenia srodowiskowego
na otéw — wspadlne podstawy oceny”, z marca 2012.



