Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokoét nr 26/2017
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 3 lipca 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

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

W RN U e W e

Marzanna Biernkowska

Pawet Grieb

Barbara Jaworska-tuczak — uczestniczyta w posiedzeniu od pkt 4
Andrzej Kokoszka

Konrad Maruszczyk — uczestniczyt w posiedzeniu od pkt 4
Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie

Jerzy Stelmachéw

Rafat Suwinski

Piotr Szymanski

10. Andrzej Sliwczynski

Porzgdek obrad:

1.
2,

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.
Omowienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego, wspdtfinansowanego ze érodkéw UE w ramach EES »Program rehabhilitacji
leczniczej dla mieszkaricow wojewddztwa todzkiego”.

Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) .,Program zdrowotny dot. szczepier profilaktycznych przeciwko meningokokom na lata
2018-2022 wérdd dzieci ponizej drugiego roku zycia zamieszkatych na terenie Miasta
i Gminy Staszow”,

2) ,Wyprostuj sie! Program profilaktyki wad postawy w todzi” (miasto todi),

3) ,Program profilaktyki choréb ukfadu rodnego zakresie profilaktyki zdrowotnej kobiet”
(gmina Grebocice),

4) ,Akcja Profilaktyczna - BIAtA SOBOTA” (gmina Grebocice),

5) ,Lleczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkafcéw
miasta Kedzierzyna KoZla w latach 2017-2019”,
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6) ,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka gruczofu krokowego u mezczyzn
w wieku 50-75 lat na terenie powiatu czestochowskiego w latach 2018-2022",

7) ,Program polityki zdrowotnej raka prostaty w Gminie Niwiska na lata 2017-2018”,

8) ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci
urodzonych w 2016 i 2015 roku z terenu Miasta i Gminy Mtynary”,

9) .Program profilaktyki choréb odkleszczowych na lata 2018-2019” (miasto i gmina
Mtynary),

10) ,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy w populacji 0séb dorostych
w Gminie Kobylnica na lata 2018-2020".

6. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.
7. Zamknigcie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 9:58 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. Swoja propozycjg opinii o programie polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego,
wspotfinansowanego ze Srodkéw UE w ramach EFS ,,Program rehabilitacji leczniczej dla mieszkaricow
wojewddztwa 16dzkiego”, na podstawie prezentacji, przedstawit Piotr Szymanski, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Omdwit cel gtéwny
programu oraz cele szczegbtowe. Zwrdcit uwage, ze cel polegajgcy na zwiekszeniu motywacji do
utrzymania wyuczonych w programie zachowari prozdrowotnych wykracza poza klasyczny program
rehabilitacji, ktéry nie obejmuje podtrzymania projektu. Podkreélit, ze program stanowi uzupetnienie
oferty rehabilitacji dla mieszkaricéw wojewddztwa poszerzonej o porade psychoedukacyjna. Dane
Funduszu Ubezpieczeri Spotecznych wskazujgce na to, ze choroby ukiadu kostno-stawowego,
miesniowego i tkankiigcznej sa na drugim miejscu po urazach, zatruciach i innych okre$lonych skutkach
dziatania czynnikow zewnetrznych (w przypadku meiczyzn) stanowia uzasadnienie wprowadzenia
programu. Zwrocit uwage, ze wojewddztwo tdédzkie ponosi stosunkowo niewielkie wydatki na
Swiadczenia zwigzane z niezdolnoscig do pracy z powodu choréb ukfadu kostno-stawowego, mimo
duzej czgstosci wystgpowania, natomiast stosunkowo duze na $wiadczenia rehabilitacyjne. Nastepnie
odniost sie do zaftozer dotyczacych miernikéw efektywnosci, ktére ocenit jako skromne, ale
jednoczesnie realistyczne. Zwrdcit uwage na to, ze wielko$¢ populacji zaplanowanej w programie
zostata dostosowana do dostepnego budietu. Nastepnie odnidst sie do problemu dublowania
swiadczen gwarantowanych realizowanych przez NFZ. Pozytywnie ocenit wymég kazdorazowego
wypetniania oswiadczenia dotyczgcego niekorzystania w ramach NFZ z takich $wiadczeri jak oferowane
w Programie. Nastgpnie opisat zaplanowane etapy udzialu w programie oraz zaktadane koszty
poszczegodlnych elementéw programu, ktére uznat za prawidtowo okreslone, a nawet niedoszacowane.
Zwrocit uwage, ze jedyna watpliwos¢ budza koszty posrednie, czyli koszty administracyjne programu,
stanowigce w projekcie % kosztow bezposrednich. Taki udziat mozna stosowaé jedynie w przypadku
programow, ktdrych budzet jest mniejszy niz 800 tys. zt. Mozna zatem zaktadaé, ze program zostanie
rozbity na podprogramy, w ktérych ww. koszty beda bezposrednio naliczane. W innym przypadku
kwota ta powinna by¢ dwukrotnie nizsza. Zaproponowat opinie pozytywng zawierajgcy prosbe
0 wyjasnienie dotyczace kosztow posrednich oraz uwage dotyczaca podtrzymania efektéw programu
powyzej 3 miesigcy, czyli powyzej ostatniej wizyty kontrolnej zaplanowanej w projekcie.
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Po ostatecznym sformutowaniu treéci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktora
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 5. 1) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program zdrowotny dot. szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom na lata
2018-2022 wérod dzieci ponizej drugiego roku zycia zamieszkatych na terenie Miasta i Gminy Staszow”
przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng uwzgledniajaca uwagi Rady.
Zaznaczyta, ze projekt powinien zostaé¢ uzupetniony o wykaz pismiennictwa, z czym nie zgodzit sie
Tomasz Pasierski twierdzac, ze nie ma to znaczenia w przypadku szczepien przeciwko meningokokom.

Wojciech Wysoczanski, Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych w AQTMIT, potwierdzit, ze
pismiennictwo nie jest wymagane w przypadku zalecanych szczepierl. Wyrazit jednak watpliwosé czy
szczepienia przeciwko meningokokom nalezy zaliczy¢ do probleméw lokalnych, na rozwigzywanie
ktérych nastawione sg programy zdrowotne, czy raczej do probleméw ogolnopolskich.

Rafat Suwinski stwierdzit, ze kazdy problem ogdlnopolski jest réwnoczeénie problemem lokalnym.

Nastepnie Marzanna Bieftkowska kontynuowata przedstawianie projektu opinii. Wskazata, 7e zalecana
bytaby zmiana celéw w oparciu o regute S.M.A.R.T., oczekiwane efekty zdrowotne powinny zostaé
uzupetnione o informacje iloéciowe, a mierniki efektywnosci wymagaja przeformutowania. Odniosta
sig do tego, ze w projekcie nie okreslono metody wyboru szczepionki oraz schematu jej podawania.
W ramach projektu uwzgledniono przeprowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych, ale nie
przedstawiono tresci planowanych dziatafi. Doprecyzowania wymaga kwestia kompetencji personelu
lekarskiego i pielegniarskiego, wyposazenia i warunkéw lokalowych. Ocena jakosci Swiadczer powinna
zostal przeprowadzona na podstawie ankiety kierowanej do rodzicéw. Niejasne jest takze, czy
w przypadku zgtoszenia sie wiekszego odsetka dzieci niz zaplanowany w projekcie zostana one
zaszczepione. Szczegbtowe argumenty znalazly sie w ostatecznej opinii Rady.

Po ostatecznym sformutowaniu treéci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za
projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatacznik do protokotu.

2) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
~Wyprostuj sig! Program profilaktyki wad postawy w todzi” (miasto t6d?) przedstawita Marzanna
Biertkowska, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Podkreslita, ze program byt juz opiniowany przez Rade Przejrzystosci, a zawarte w poprzedniej
opinii Rady uwagi zostaty uwzglednione przez autoréw projektu. Zaproponowata opinie pozytywnga
zawierajgca uwagi Rady. Program stanowi poszerzenie swiadczeri gwarantowanych. Zaktada realizacje
dodatkowych 10 godzin rehabilitacji dla dzieci oraz informowanie rodzicéw o wadach postawy, co
umozliwi podjgcie dalszych dziatart w ramach ubezpieczenia zdrowotnego. Za minus programu uznata
problem nadwykrywalnosci wad postawy u dzieci, co bedzie miato odzwierciedlenie we wzroicie
naktaddw na rehabilitacje w ramach swiadczeri zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych.
Ponadto, skorygowa¢ nalezatoby cel gtéwny, cele szczegétowe oraz mierniki efektywnosci. Wskazata
na zlg podstawe prawna, na podstawie ktérej ma zosta¢ wyloniony realizator programu oraz na
potrzebe podjgcia wspotpracy dyrektoréw szkét oraz realizatora programu w zakresie opracowywania
harmonogramu planowanych dziatai. Zwrdcita tez uwage na potrzebe opracowania
wystandaryzowanej ankiety, pozwalajacej oceni¢ jako$é éwiadczonych interwencji, oraz koniecznosé
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okreélenia kompetencji i warunkéw realizacji programu przez realizatora.
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Rafat Suwinski zauwazyt, ze w przypadku tego typu programdéw wigkszos¢ rekomendacji jest
negatywna i istniejg ogromne watpliwoéci co do zasadnosci realizacji takich programéw.

Marzanna Biefikowska potwierdzita, ze opinie s3 podzielone, natomiast zwracajg uwage przede
wszystkim na wykwalifikowany personel medyczny realizujgcy zaplanowane interwencje, a w tym
zakresie opiniowany program spetnia wymogi.

Rafat Suwiriski zwrdécit uwage na problem, jakim jest to, ze wykrytych wad postawy nie skoryguje
gimnastyka korekcyjna.

W odpowiedzi Marzanna Bierikowska podkreslita, ze w opiniowanym projekcie uwzgledniona jest
rowniez edukacja rodzicéw, a celem programu jest podjecie dziatari, ktére pozwolg w jakikolwiek
sposob usprawnic dzieci. Ponadto, program nie jest drogi.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 6 glosami za projektem opinii Rady, przy 4 gtosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Projekt swojej negatywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program profilaktyki choréb uktadu rodnego zakresie profilaktyki zdrowotnej kobiet”
(gmina Grebocice) przedstawit Jerzy Stelmachéw, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaznaczyt, ze program zostat #le przygotowany, jest
ogdlnikowy i chaotyczny. Brakuje zdecydowanego podziatu na poszczegolne dziatania profilaktyczne
w poszczegolnych nowotworach narzadu rodnego. Dodat, ze niejasna jest kwestia okreslenia populacji
stanowigcej beneficjenta programu. Niejasna jest tez kwestia samej interwencji zaplanowanej
w projekcie programu. Projekt zaktada wykonywanie markerdw nowotworowych oraz badari USG
przezpochwowego, co nie ma odzwierciedlenia w kosztach przedstawionych w projekcie programu.

Rafat Suwinski zauwazyt, ze nie powinno sie wykonywad badan markeréw nowotworowych w populacji
bezobjawowe;.

Po ostatecznym sformutowaniu treéci uchwaly, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za
projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra
stanowi zatgcznik do protokotu.

4) Projekt swojej negatywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego , Akcja Profilaktyczna - BIAtA SOBOTA” (gmina Grebocice) przedstawit Rafat Suwinski,
cztonek Rady Wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
Podkreslit, ze deklarowanym celem realizacji programu jest ,.kampania na rzecz zdrowia i Zycia, w tym
zachgcanie spoteczenstwa do podejmowania badar profilaktycznych, zmian zachowar zdrowotnych,
wyrabiania nawyku kontrolowania swojego zdrowia”. W programie przewidziano liczne interwencje
diagnostyczne, w tym USG jamy brzusznej w kierunku wykrywania tetniaka aorty, konsultacje
dermatologiczne, wczesng diagnostyke chordb tarczycy poprzez oznaczenia TSH, diagnostyke alergii
I weczesng diagnostyke chordb prostaty poprzez badania PSA, oznaczenia licznych markeréw
nowotworowych, USG przeptywow naczyniowych Doppler. Wedtug niego tak szerokie zréinicowanie
probleméw zdrowotnych i brak precyzyjnosci zapiséw sprawiajg, ze nie jest mozliwe szczegétowe
odniesienie sie do poszczegblnych probleméw oraz okreélenie populacji, do ktérych kierowane s3
interwencje. Nie jest zatem mozliwa ocena programu zgodnie z zasadami HTA. Zauwazyl, ze
W programie zaproponowano diagnostyczne badania przesiewowe (m. in. markery nowotworowe),
ktore, z uwagi na niskg czutodé i SWoistos¢, nie powinny byé stosowane w populacji bezobjawowe;.
Zgodnie z zaleceniami towarzystw naukowych i rekomendacjami ryzyko jatrogenne prowadzenia
takich badari w populacjach bezobjawowych znaczaco przewyisza potencjalne korzysci. Szczegdtowe

argumenty znalazly sie w ostatecznej opinii Rady.
et
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Prowadzacy zarzgdzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

5) Projekt swojej pozytywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla
mieszkaricéw miasta Kedzierzyna KoZla w latach 2017-2019" przedstawit Jerzy Stelmachdw, cztonek
Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Podat, ze
opiniowany projekt zaktada dofinansowanie do poziomu 5 tys. zt, przy zatozeniu jednej catkowicie
przeprowadzonej procedury. Na korzyé¢ programu przemawia 3-letni okres realizacji. Program stanowi
jedyng szanse dla par, ktére nie mogg miec dzieci z powodu trwatego uszkodzenia jajowodéw lub
utraty jajowoddw w wyniku dziatars operacyjnych. Stanowi on kontyn uacjg programu rzgdowego, ktory
byt prowadzony do 2016 r. SzczegGtowe argumenty znalazty si¢ w ostatecznej opinii Rady.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

6) Projekt swojej negatywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego u mezczyzn
w wieku 50-75 lat na terenie powiatu czgstochowskiego w latach 2018-2022” przedstawit Konrad
Maruszczyk, cztonek Rady Wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii.

Tomasz Pasierski zwrdcit uwagg na problematyczny charakter grupy wiekowej, do ktérej adresowany
jest program, co wiaze sie z koniecznoscig doktadnego informowania pacjentdw.

Rafat Suwiriski potwierdzit, ze istniejg towarzystwa zalecajace przedstawienie chorym wad i zalet
wynikajgcych z wykonywania tego typu badan.

Konrad Maruszczyk zauwazyt, ze autorzy programu wskazali na to, iz rekomendacje odnosnie
prowadzenia badar przesiewowych populacyjnych sg raczej negatywne, wobec czego zaplanowali
wizyte lekarskg stanowiaca porade edukacyjng stuzacg przedstawieniu pacjentowi plusow i minuséw
wykonywania badani. Zaplanowali takse wymaog uzyskania Swiadomej zgody pacjenta na wykonywanie
badan. Wedtug niego programy nastawione na skryning oportunistyczny powinny zaktadaé przede
wszystkim dziatania edukacyjne. W opiniowanym projekcie kwota przeznaczona na tego typu dziatania
jest bardzo mata. Co wiecej, finansowanie realizatora programu na zasadzie fee for service albo na
podstawie umowy zawartej na wykonywanie okreélonej iloéci badad moze skutkowaé
nadwykonaniami. Zwrdcit tez uwage, ze wszystkie zaproponowane w programie interwencje sg
$wiadczeniami gwarantowanymi dostepnymi nawet na poziomie POZ i powinny by¢ finansowane ze
$rodkéw publicznych w ramach NFZ. Szczegbtowe argumenty znalazty sig w ostatecznej opinii Rady.

Rafat Suwinski zauwazyt, ze tego typu programy wplywaja na wydtuzenie czasu oczekiwania do
specjalistow, ktéry i tak jest dtugi.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacgy jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

7) Projekt swojej negatywnej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program polityki zdrowotnej raka prostaty w Gminie Niwiska na lata 2017-2018"
przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii. Program ocenif jako stabo przygotowany:. Zaplanowang interwencje
stanowi badanie przesiewowe w populacji ogélnej, bezobjawowej. Cele programu zostaty zle
skonstruowane, brak jest monitoringu programu, miernikéw efektywnosci oraz budzetu. Szczegotowe
argumenty znalazty sie w ostatecznej opinii Rady.
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Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

8) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
~Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wérdd dzieci urodzonych w 2016
12015 roku z terenu Miasta i Gminy Miynary” przedstawita Marzanna Biertkowska, cztonek Rady
Wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do Przygotowania projektu opinii. Zaproponowata
opinie pozytywna uwzgledniajgcg uwagi Rady. Podkreslita, ze choé¢ od nowego roku szczepienie
przeciwko pneumokokom bedzie finansowane dia wszystkich dzieci, to opiniowany program dotyczy
populacji dzieci urodzonych wezesniej (2015 r, 2016 r.). W projekcie sformutowano 9 celéw
szczegotowych, ktore stanowig uzupetnienie giéwnego celu programu. Odnoszg sie one m.in. do
zmniejszenia zapadalnosci i umieralnoéci na inwazyjne lub nieinwazyjne choroby pneumokokowe
wsrod dzieci. Szczegétowe zatozenia projektu powinny przedstawiaé cel, do jakiego dazy
wnioskodawca. Wartosci wskaznikéw powinny by¢ okreslone przed realizacja i po realizacji programu,
a acena efektywnosci powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatari
W ramach programu, a nastepnie po jego zakoriczeniu. Wskazana bytaby takze ankieta satysfakgji
w zakresie monitorowania i ewaluacji. Szczegétowe argumenty znalazly sig¢ w ostatecznej opinii Rady.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

9) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki choréb odkleszczowych na lata 2018-2019” (miasto i gmina Miynary) przedstawit
Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania
projektu opinii. Zaproponowat opinig pozytywna uwzgledniajacg uwagi Rady. Opiniowany program
jest wielolethi i dobrze przygotowany.

Tomasz Pasierski zapytat o schemat wykonywania badari diagnostycznych.
W odpowiedzi Andrzej Sliwczyrski wskazat, 7e w pierwszej kolejnosci wykonywany ma by¢ test ELISA.

Tomasz Pasierski zapytat takze, czy istnieja dowody naukowe dotyczace wykonywania szczepien na
zapalenie mdzgu, ktére stanowig jedna z zaplanowanych w programie interwencji.

Andrzej Sliwczyriski podkreslit, ze interwencja ta jest wskazana w wytycznych oraz jest zalecana przez
WHO (ang. World Health Organization - Swiatowa Organizacja Zdrowia). Szczepienie to znajduje sie
w kalendarzu szczepier; zalecanych w Polsce, ale nie jest finansowane ze srodkéw publicznych.
Szczegétowe argumenty przedstawianej opinii znalazty sig w ostatecznej opinii Rady.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

10) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu terytorialnego
»Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy w populacji 0séb dorostych w Gminie Kobylnica
na lata 2018-2020” przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinig pozytywna uwzgledniajgca uwagi
Rady. Podkreslit, ze program ma charakter edukacyjny. Za podstawowg wade programu uznat brak
potwierdzenia dodatnich wynikéw badar za pomocg metody Western-Blot.

Tomasz Pasierski stwierdzit, ze stanowi to powdd do negatywnego zaopiniowania omawianego
programu, a nastepnie zarzadzit glosowanie. Rada 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosow
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.



Protokot nr 26/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 03.07.2017 r.

Ad 6. W trakcie posiedzenia przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu
31.07.2017r.

Ad 7. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 10:50.

Protokdt sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystoéci

.......................................................................

(data i podpis




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 165/2017 z dnia 3 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program rehabilitacji leczniczej dla
mieszkancéw wojewodztwa tdédzkiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program rehabilitacji leczniczej dla mieszkancow wojewddztwa tédzkiego”.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii Rady jest projekt programu polityki zdrowotnej
wojewddztwa todzkiego z zakresu rehabilitacji leczniczej, wspdfinansowany
ze srodkow UE w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego. Program
adresowany jest do osob w wieku aktywnosci zawodowej, powyzej 50 roku
zycia, ze zdiagnozowanq chorobq uktadu kostno-stawowego, miesniowego
i tkanki tgcznej. Zatozenia i cele programu sq prawidtowo sformutowane
i zgodne z wytycznymi w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem srodkow
Europejskiego Funduszu Spotfecznego w obszarze zdrowia. Program jest
prawidtowo  zaplanowany | zgodny z  priorytetami  okreslonymi
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych. Zatozenia programu sq zgodne z obowiqzujgcymi
wytycznymi towarzystw naukowych, takich jak m.in.: American College
of Sports Medicine, czy American College of Rheumatology. Celowos¢ realizacji
programu nie budzi wqtpliwosci. Zakres Swiadczen wykracza poza swiadczenia
gwarantowane opieki zdrowotnej, stanowiqc ich uzupetnienie. Zasady
kwalifikacji chorych do programu i jego realizacji nie budzqg zastrzezen. Rada
zwraca uwage na potrzebe okreslenia Sciezki postepowania z uczestnikiem
programu po jego zakonczeniu, ze wzgledu na koniecznos¢ zachowania
ciggtosci prowadzenia diagnostyki wykrytych zmian Ilub podjecia terapii
w specjalistycznych placowkach opieki zdrowotnej. Sposob
finansowania/kosztorys zostaty prawidtowo zaplanowane - wyjasnienia
wymaga jednak zaplanowana kwota kosztow posrednich, majgca stanowic¢ 25%
kosztow catkowitych (w przypadku projektow o wartosci kosztow bezposrednich
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przekraczajgcej 4 550 tys. PLN koszty posrednie rozliczane sq do wartosci 10%
projektuy).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.120.2017 ,Program rehabilitacji leczniczej dla mieszkarncdw wojewddztwa toédzkiego” realizowany
przez: Wojewddztwo tddzkie, Warszawa, czerwiec 2017 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy
z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy”
z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 166/2017 z dnia 3 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program zdrowotny dotyczacy szczepien
profilaktycznych przeciwko meningokokom na lata 2018-2022
wsrod dzieci ponizej drugiego roku zycia
zamieszkatych na terenie miasta i gminy Staszéw”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zdrowotny dotyczqcy szczepienn profilaktycznych  przeciwko
meningokokom na lata 2018-2022 wsrod dzieci ponizej drugiego roku zycia
zamieszkatych na terenie miasta i gminy Staszow”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do istotnego i doktadnie opisanego
w literaturze problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia bakteriami
meningokokowymi. W projekcie wskazano na serogrupe C jako najczesciej
przyczyniajgcq sie do rozwoju sepsy organizmu, obarczonej wysokg
Smiertelnosciq. W projekcie programu okreslono drogi zakazenia, przebieg
choroby oraz leczenie. Zgodnie z tresciq Obwieszczenia dotyczqcego Programu
Szczepien Ochronnych na rok 2017 szczepienia przeciwko meningokokom nie sq
finansowane ze srodkow publicznych, ale sq zalecane do stosowania wsrdd:
niemowlgt od ukoriczenia 2 miesigca zycia; w tym niemowlgt od 2 m.z., dzieci
i 0sob dorostych narazonych na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej,
a takze dzieci i 0sob dorostych z wrodzonymi niedoborami odpornosci.
Jak twierdzq eksperci, bardzo wazina jest edukacja, co ma swoje
odzwierciedlanie w programie. Sposob kwalifikacji do szczepienn przewidziany
w projekcie jest zgodny z zaleceniami ekspertow, ktorzy wskazujg,
ze warunkiem prawidtowego wykonania szczepienia jest przeprowadzenie
kwalifikacji obejmujgcej wywiad, badanie przedmiotowe oraz w rzadkich
przypadkach - badanie dodatkowe. Polskie Towarzystwo Pediatryczne (2012)
zaznacza, ze do czasu wprowadzenia szczepien obowigzkowych powinny byc
wspierane wszelkie akcje prowadzone przez samorzqdy lokalne i organizacje
spoteczne (fundacje i stowarzyszenia) z uzyciem skoniugowanych szczepionek
meningokokowych zabezpieczajqce przed zachorowaniami na IChM.
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Uwagi Rady:

stopiern zapobiegania zakazeniom nie jest wtasciwie okreslonym celem
gtownym w przypadku prowadzenia dziatan z zakresu szczepieri ochronnych.
Zmniejszenie liczby zakazern meningokokowych poprzez prowadzenie
okreslonych dziatan jest zadaniem nadrzednym. Cel ten nie zostat zatem
prawidtowo okreslony. Zaleca sie jego przeformufowanie w oparciu o zasade
S.M.A.R.T,,

oczekiwane efekty zdrowotne powinny zosta¢ uzupetnione o informacje
ilosciowe, tj. o konkretne wartosci jakie majq zostac osiggniete w wyniku
podejmowanych przez autorow programu dziatan,

mierniki efektywnosci sq z kolei wskaZnikami, ktére powinny umozliwiac
obiektywnq i precyzyjnqg ocene stopnia realizacji zaplanowanych dziatan.
Nalezy pamietac, aby wartosci wskaznikow okreslane byty zarowno przed,
jak i po realizacji programu. Mierniki przedstawione przez wnioskodawce
w projekcie programu wymagajq zatem istotnego przeformutowania. Istotne
sq rowniez wskaZniki zwiqzane z poszczepiennymi  dziataniami
niepozqdanymi,

autorzy programu nie odniesli sie do metody wyboru szczepionki oraz
schematu jej podania dzieciom. Nalezy zaznaczyc, iz schemat szczepien jest
zalezny od wieku dziecka i moze on wahac sie od 3 do 2 dawek szczepionki +
1 dawki przypominajgcej, co autorzy programu powinni uwzglednic,

w ramach projektu uwzgledniono prowadzenie dziatan edukacyjno-
informacyjnych. W tresci programu nie przedstawiono jednak tresci
planowanej do przeprowadzenia edukacji, choc odniesiono sie do sposobu jej
przeprowadzenia,

oprocz kwalifikacji lekarskiej, zgodnie z projektem, konieczna bedzie rowniez
zgoda rodzicow na zaszczepienie dziecka. Wzor wspomnianej zgody nie
zostat jednak dotfqgczony do projektu programu,

wybor realizatora programu ma byc¢ prowadzony w drodze konkursu ofert.
Powyzisze postepowanie jest zgodne z obowiqzujgca ustawq. Projekt
wymaga jednak uzupetnienia o szczegotowe kompetencje w zakresie kadry
pracowniczej, wyposazenia, warunkow lokalowych, jakie powinien posiadac
potencjalny realizator programu,
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e ocena jakosci swiadczen powinna zostac¢ przeprowadzona na podstawie
ankiety skierowanej do rodzicow i dzieci, oceniajgcej zadowolenie
z oferowanych swiadczern w ramach programu,

e koszt catkowity programu zostat oszacowany przez autorow na kwote
107 950 zt, natomiast koszt roczny na kwote 21 590 zt. W ocenie kosztow
uwzgledniono 50% udziat populacji zaproszonej do udziatu w programie,
argumentujgc to doswiadczeniem realizacji tego typu programow przez
Staszow w latach poprzednich. Nie wiadomo zatem, czy w przypadku
zgtoszenia sie wiekszego odsetka rodzicow dzieci z populacji docelowej,
wszystkie osoby chetne zostanq objete programem,

e w tresci projektu nie uwzgledniono kosztow prowadzenia akcji informacyjno-
edukacyjnej, a takze kosztow administracyjnych (organizacyjnych),
jak rowniez wytworzenia materiatow akcydensowych.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.118.2017 ,Program zdrowotny dotyczacy szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom na
lata 2018-2022 wsrdd dzieci ponizej drugiego roku zycia zamieszkatych na terenie miasta i gminy Staszow”
realizowany przez: miasto i gmine Staszow, Warszawa, czerwiec 2017 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki
zakazen meningokokowych —wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr167/2017 z dnia 3 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,Wyprostuj sie! Program profilaktyki
wad postawy w todzi”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wyprostuj sie! Program profilaktyki wad postawy w todzi”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program byt juz opiniowany przez Agencje i otrzymat opinie negatywngq, jednak
uwagi zgfoszone w opinii zostaty w przedstawionym projekcie uwzglednione.
Celem gtédwnym programu jest: zmniejszenie wystepowania wad postawy
u dzieci poprzez ksztaftowanie prawidtowej postawy ciata oraz wczesne
wykrywanie, diagnozowanie i korygowanie wad postawy, a takze wyrobienie
u dzieci nawyku prawidfowej postawy ciata. Badania przesiewowe dotyczyc
bedqg dzieci uczeszczajgcych do klas Il szkot podstawowych na terenie Miasta
todzi (ok. 4 800 uczniow — ok. 60% populacji wybranego poziomu nauczania)
oraz przeprowadzenie szerokiej akcji informacyjno-edukacyjnej. Oceniany
projekt programu odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim sq wady postawy
wsrod dzieci w wieku szkolnym. W tresci projektu zwrdcono uwage
na najczesciej wystepujgce wady postawy, wnioskodawca wskazat takze
przyczyny ich powstawania. Ponadto, przedstawiono gtdwne objawy wad
postawy oraz okresy krytyczne, ktdre pociggajg za sobg nieprawidtowosci
w ksztaftowaniu postawy ciata u dzieci i mfodziezy w okresie rozwoju.
Whnioskodawca podkreslit rowniez, ze istotnym elementem przeciwdziatania
wadom postawy jest profilaktyka, ktora stanowi najskuteczniejszy i najtanszy
etap terapii w ujeciu dtugoterminowym. Badania przesiewowe zostang
przeprowadzone za pomocq testu zgieciowego Adamsa oraz z zastosowaniem
skoliometru. Dodatkowo wnioskodawca zaznacza, ze ,w celu uzyskania
jak najdoktadniejszego wyniku badania lekarz rehabilitant moze zastosowac
przeprowadzenie innych dostepnych metod stuzqcych ocenie wad postawy.”
Wskazac nalezy, ze aby program profilaktyczny byt skuteczny, musi byc
prowadzony przez dobrze wyszkolony personel, ktdry odpowiednio
przeprowadzi test Adamsa oraz wykona pomiary skoliometrem, co umozliwi
poprawne zidentyfikowanie osob z mtfodzieniczq skoliozq idiopatycznqg. W tresci
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projektu programu zaznaczono, ze badania zostanq przeprowadzone przez
specjaliste dzieciecego lekarza rehabilitacji/ortopede. Zaznaczy¢ nalezy,
Ze oceniany projekt programu uzupetnia zakres badan przesiewowych
w kierunku wady postawy o swiadczenia wsrod uczniow klas Il szkoty
podstawowej. Whnioskodawca przewidziat takize prowadzenie dziatan
edukacyjno-informacyjnych. Odnalezione rekomendacje (SOSORT 2014) ktadgq
szczegdlny nacisk nie tylko na role edukacji dziecka, ale i jego opiekundw,
co zostato stusznie zaznaczone w tresci projektu programu.
Zgodhnie z tresciq projektu, indywidualne zajecia gimnastyki korekcyjnej bedq sie
odbywaty w placowce opieki zdrowotnej wskazanej przez Urzqd Miasta todzi.
Przed przystgpieniem do zajec¢ kazdy uczen bedzie konsultowany przez lekarza
rehabilitanta, ktory ustali zakres Ccwiczenn indywidualnie dostosowany
do potrzeb zdrowotnych dziecka, co uznac¢ nalezy za zasadne. Wnioskodawca
zaznacza, ze w przypadku zaobserwowania dalszych nieprawidtowosci
wymagajqcych terapii, rodzice otrzymajq pisemne informacje dla lekarza POZ
nt. przeprowadzonych dziatarn korekcyjnych oraz zalecenie dalszej opieki
specjalistycznej i/lub pogtebionej diagnostyki w ramach powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego finansowanego przez NFZ. Okreslenie Ssciezki
postepowania z uczestnikiem programu po zakonczeniu przez niego udziatu jest
wskazane z uwagi na fakt zachowania ciggtosci prowadzenia diagnostyki
wykrytych zmian Ilub podjecia w specjalistycznych placowkach opieki
zdrowotnej leczenia wykrytych schorzen. Nalezy pamietac, ze kompleksowa
opieka medyczna moze przyniesc¢ pacjentowi duzo wiecej korzysci. W programie
oszacowano koszt catkowity i jednostkowy z uwzglednieniem kosztu akcji
informacyjno-edukacyjnej.

Uwagi Rady:

e warto zaznaczyé, e wnioskodawca wskazat, iz kazde dziecko
zakwalifikowane do zaje¢ korekcyjnych moze uczestniczy¢ tylko w jednym
cyklu (trwajgcym ftgcznie 10 godzin) moze to jednak okazac sie
niewystarczajqcy na zaobserwowanie jakiejkolwiek zmiany,

* nie sprecyzowano jakie dziatania bedg podejmowane w ramach
zaplanowanych interwencji juz po wykryciu wad postawy,

e w ramach prowadzonych programow uczestnicy powinni mie¢ mozliwosc
zakonczenia udziatu na kazdym etapie ich trwania (co nie zostato
uwzglednione w tresci projektu programu,

e cel gtdwny powinien byc¢ okreslony jako oczekiwany, docelowy stan
i precyzyjnie zdefiniowana zmiana,

e whnioskodawca sformutowat takze 4 cele szczegotowe, stanowigce
uzupetnienie gtownego zatfozenia. Waznym jest, aby cele szczegdéfowe nie
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przedstawiaty dziatan mozliwych do podjecia, a ich rezultaty. W zwiqgzku
Z powyZszym zaproponowane przez wnioskodawce zatozenia (m.in. , korekta
istniejgcych zaburzen statyki ciata”) nie zostaty przedstawione w sposob
prawidtowy. Zaznaczy¢ nalezy, iz ww. sformutowanie przektada sie
na trudnosci w zmierzeniu zaproponowanych celdw oraz sprawdzeniu,
czy faktycznie zostaty one osiggniete,

e wartosci wskaznikdw powinny byc¢ okreslane przed i po realizacji programu,

e wskazano, iz realizator wyfoniony zostanie zgodnie z art. 9b ustawy z dn.
27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych. Nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku programow

polityki zdrowotnej mowi o tym art. 48b ww. ustawy. Zapis ten powinien
zatem zostac zmieniony,

e warto zwrdci¢ uwage, aby harmonogram planowanych dziatarn zostat
opracowany przy wspotpracy dyrektorow z realizatorem, szczegdlnie
gdy znana bedzie doktadna liczba dzieci kwalifikujgcych sie do udziatu
w programie, z podziatem na poszczegdlne grupy,

e w programie nalezy doprecyzowac informacje dotyczgce chwili rozpoczecia
realizacji programu, a takze czasu wyboru realizatora,

* powinno sie przygotowac wystandaryzowanq ankiete, ktora oddataby ocene
jakosci interwencji Swiadczonych we wskazanych grupach,

e nalezy doprecyzowacé kompetencje / warunki do realizacji programu,

e warto dodacd, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb
wynikajgcych ze stanu danej osoby, zakresu potrzebnej pomocy
fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci oraz ciggfosci procesu
rehabilitacji (Konsultant Krajowy w dziedzinie rehabilitacji medycznej, 2010).

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 0OT.441.123.2017 ,Wyprostuj sie! Program profilaktyki wad postawy w todzi” realizowany przez: Miasto
tédz, Warszawa, czerwiec 2017 oraz Aneksow ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne
podstawy oceny” ze stycznia 2017 r., ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” sierpien 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 168/2017 z dnia 3 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej »Program
profilaktyki chordb uktadu rodnego zakresie profilaktyki zdrowotnej
kobiet«” (gm. Grebocice)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program Polityki Zdrowotnej »Program profilaktyki choréb uktadu rodnego
zakresie profilaktyki zdrowotnej kobiet«” (gm. Grebocice).

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i bardzo wazinego problemu
zdrowotnego, jednak zaproponowane interwencje nie majg podstaw
naukowych i nie sq rekomendowane, ani stosowane na szerokq skale.

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 OT.441.121.2017 ,Program Polityki Zdrowotnej ,Program Profilaktyki Choréb Uktadu Rodnego Zakresie
Profilaktyki Zdrowotnej Kobiet” realizowany przez: Gmine Grebocice, Warszawa, lipiec 2017 oraz Anekséw do
raportow szczegétowych: ,,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2015 r. oraz
,Programy z zakresu profilaktyki nowotwordéw narzagdéw rodnych —wspdlne podstawy oceny”, kwiecier 2015.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 169/2017 z dnia 3 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej w ramach: Akgji
Profilaktycznej - BIALA SOBOTA 2017” (gm. Grebocice)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program Polityki Zdrowotnej w ramach: Akcji Profilaktycznej - BIAtA SOBOTA
2017” (gm. Grebocice).

Uzasadnienie

Deklarowanym celem realizacji programu jest ,kampania na rzecz zdrowia
i zycia”, w tym zachecanie spoteczenstwa do podejmowania badan
profilaktycznych, zmian zachowan zdrowotnych | wyrabiania nawyku
kontrolowania swojego zdrowia. Program przewiduje liczne interwencje
diagnostyczne, w tym USG jamy brzusznej w kierunku wykrywania tetniaka
aorty brzusznej, konsultacje dermatologiczne, badanie dermatoskopowe,
wczesnq diagnostykq chorob tarczycy poprzez oznaczenia TSH, anty TPO + USG
tarczycy i konsultacje endokrynologiczne, diagnostyke alergii, w tym testy
alergologiczne naskdrkowe, wczesnqg diagnostyke chorob prostaty poprzez
badania antygenu PSA, oznaczenia markerow nowotworowych oraz USG
przeptywow naczyniowych Doppler. Niestety, tak szerokie zrdznicowanie
problemdw zdrowotnych w ocenianym projekcie oraz brak precyzyjnosci
zapisow programu sprawiajqg, ze nie jest mozliwe szczegoéfowe odniesienie sie
do poszczegodlnych problemdw zdrowotnych, okreslenie populacji, do ktorych
kierowane sq poszczegdlne interwencje, nie jest, tym samym, mozliwa ocena
programu zgodnie z zasadami HTA.

W programie zaproponowano diagnostyczne badania przesiewowe, ktore nie
powinny by¢ stosowane w populacjach bezobjawowych z uwagi na niskg
czutosc¢ i swoistos¢ (markery nowotworowe dla raka ptuca, zotqgdka, wqtroby,
jelit, trzustki i jajnika). Zgodnie z zaleceniami towarzystw naukowych
i rekomendacjami klinicznymi ryzyko jatrogenne prowadzenia takich badan
w populacjach bezobjawowych znaczqco przewyzisza potencjalne korzysci.
Nie jest jasne do jakich interwencji zaplanowano niektérych wykonawcdow
programu (np. neurologa). Nie jest rdéwniez zrozumiaty zapis dotyczgcy
zatrudnienia 5 pielegniarek z odrebnymi specjalizaciami (np. oddzielnie
magister pielegniarstwa, magister/koordynator ,,programow zdrowotnych”).
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 169/2017 z dnia 3 lipca 2017 r.

Whioskodawca nie okreslit czesci sktadowych kosztu jednostkowego. Z uwagi
na brak doktadnego okreslenia przez wnioskodawce jakie swiadczenia bedg
wykonywane w poszczegdlnych grupach uczestnikow programu (dzieci/osoby
doroste), oszacowanie kosztu jednostkowego nie jest tez mozliwe na podstawie
danych przedstawionych w programie.

Podsumowujqc, projekt programu zawiera liczne nieprawidtowosci i nie moze
by¢ pozytywnie zaopiniowany przez Rade.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.126.2017 ,Program Polityki Zdrowotnej w ramach: ,Akcji Profilaktycznej - BIALA SOBOTA 2017”
realizowany przez: Gmine Grebocice, Warszawa, czerwiec 2017.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 170/2017 z dnia 3 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej »Leczenie
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — In vitro
dla mieszkancéw miasta Kedzierzyn-Kozle na lata 2017-2019«”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej »Leczenie nieptodnosci metodq zaptfodnienia
pozaustrojowego — In vitro dla mieszkancow miasta Kedzierzyn-Kozle na lata
2017-2019«”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Leczenie nieptodnosci metodami zapfodnienia pozaustrojowego nie jest obecnie
finansowane przez system powszechnych ubezpieczern zdrowotnych,
co w znacznym stopniu ogranicza dostep do tych swiadczen. Nalezy podkreslic,
ze metody te stanowiq jedynqg mozliwosc¢ uzyskania potomstwa u pacjentek
Z trwatym uszkodzeniem jajowoddw. Tak wiec, projekt odnosi sie do istotnego
programu zdrowotnego, jakim jest niepfodnosc¢ par w okresie reprodukcyjnym.
Projekt zaktada mozliwos¢ dofinansowania zaptodnienia pozaustrojowego
do wysokosci 5000 zt pod warunkiem przeprowadzenia przynajmniej jednej
catej procedury w Programie. Srodki finansowe zarezerwowane w budzecie
Miasta umozliwiajq refundacje procedury dla 41 par rocznie, przez trzy kolejne
lata (2017-2019). Planowane interwencje pozostajq w zgodzie z obowiqzujgcg
obecnie praktykq, zaleceniami ekspertow, jak i rekomendacjami towarzystw
naukowych. W znacznej czesci pokrywajq sie z dziataniami, ktore realizowane
byty w ramach programu rzqgdowego pt. ,Leczenie nieptodnosci metodq
zaptodnienia pozaustrojowego 2013-2016”. Przed rozpoczeciem planowanych
dziatan wnioskodawca winien zorganizowac¢ szerokq akcje edukacyjno-
informacyjng, w ktorej nalezy poswieci¢ znacznqg uwage parom
zakwalifikowanym do Programu. Tej grupie 0sob powinno byc¢ oferowane
poradnictwo psychologiczne (NICE-2013). Przedstawione cele (zardwno gtéwne,
jak i szczegoétowe) winny byc¢ sformutowane wedtug zasady S.M.A.R.T. Rada
sugeruje rowniez, przeredagowanie pierwszego z celow gtownych
na ,ograniczenie  bezdzietnosci wsrod mieszkarnicow Miasta  poprzez
umozliwienie leczenia nieptodnosci metodami wspomaganego rozrodu”. Przed
rozpoczeciem planowanej akcji wnioskodawca winien precyzyjnie okreslic liczbe
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transferowanych zarodkow oraz zapewnic¢ pozostatym kriokonserwacje
(brak tej pozycji w budzecie). Projekt nalezy uzupetni¢ o okreslenie sposobu
zakonczenia udziatu w programie oraz ocene jakosci Swiadczen. W planowanej
akcji nie znaleziono opisu zasad prowadzenia monitorowania i ewaluacji oraz
oceny efektywnosci programu.

Przewodniczgcy 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 OT.441.122.2017 ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego — In vitro dla mieszkarncow
miasta Kedzierzyn-Kozle na lata 2017-2019” realizowany przez: Miasto Kedzierzyn-KoZle, Warszawa, czerwiec
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
nr171/2017 z dnia 3 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego u mezczyzn w wieku 50 - 75 lat
na terenie powiatu czestochowskiego w latach 2018 - 2022”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego
u mezczyzn w wieku 50 - 75 lat na terenie powiatu czestochowskiego w latach
2018 - 2022”.

Uzasadnienie

Odnalezione rekomendacje sq zgodne co do tego, ze prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populagji
bezobjawowych mezczyzn nie ma uzasadnienia. Populacyjne badania
przesiewowe w kierunku RGK oparte na badaniu PSA redukujg smiertelnosc
zpowodu wskazanego nowotworu, jednak kosztem nadwykrywalnosci
i niepotrzebnego leczenia, przez co nie sq rekomendowane.

Odnalezione wytyczne zwracajq jednak uwage, Zze warto skoncentrowac sie
na realizacji programow skryningu oportunistycznego. Wymaga to jednak
prowadzenia szeroko zakrojonego postepowania informacyjnego
zwiekszajgcego swiadomos¢ zdrowotnq spoteczerstwa, ktdre nie zostafo
zawarte w ramach opiniowanego programu. Zaleca sie, aby informacje
o mozliwosci realizacji takiego badania przekazywane byty pacjentom w wieku
od 50 lat. Pacjenci o podwyziszonym ryzyku zachorowania na raka prostaty
(w warunkach polskich przede wszystkim pokrewierstwo pierwszego stopnia
zZ mezczyznqg z rakiem stercza zdiagnozowanym przed 65 r.z.) powinni otrzymaé
te informacje w wieku 45 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016), zas pacjenci
o znacznym ryzyku choroby (rodziny, w przypadku ktdrych u wielu najblizszych
cztonkdw np. ojca i dwdch braci zostat zdiagnozowany rak stercza przed 65 r.z.)
powinni otrzyma¢ te informacje w wieku 40 lat (ACS 2010, 2016, NHMRC 2016).
Nalezy zaznaczyc, ze czynnik ryzyka, jakim jest rodzinne wystepowanie RGK jest
gtownym argumentem dla prowadzenia skryningu oportunistycznego.

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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Whnioskodawca powinien uwzgledni¢c ww. rekomendacje i mezczyzn
z obcigzeniem rodzinnym informowac¢ o mozliwosci wykonania badan juz
w wieku 40-45 lat (w zaleznosci od stopnia pokrewienstwa i liczby cztonkdow
rodziny, u ktorych zdiagnozowano RGK). Opis programu nie wskazuje,
czy bedzie mdgt wzig¢ w nim udziat kazdy mezczyzna z przedziatu 50-75,
czy tylko Ci, u ktorych wystgpit RGK w najblizszej rodzinie.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze wstepna ocena gruczotu krokowego, badanie PSA,
USG transrektalne, USG gruczofu krokowego, biopsja stercza przezodbytnicza
wielomiejscowa, przezskdrna biopsja gruczotu krokowego (naktucie przez
krocze) sq swiadczeniami dostepnymi w ramach POZ i AOS (zgodnie
Z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie
$wiadczeri gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej oraz
Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej).

Whnioskodawca nie sprecyzowat, czy badanie PSA bedzie wykonywane tego
samego dnia co per rectum. Wedtug opinii ekspertow w przypadku programow
zaktadajgcych realizacje oznaczenia PSA oraz konsultacji lekarskiej z badaniem
palpacyjnym stercza jednego dnia, nalezy zapewnic, by krew na badanie PSA
pobrana byta przed badaniem per rectum; w innym razie stezenie PSA
w surowicy krwi nalezy okresli¢ przynajmniej po 7 dniach od badania per
rectum. Nieprzestrzeganie tych zasad moze prowadzi¢ do podwyzZszenia
stezenia PSA i niepotrzebnie wtgczac pacjentow do dalszych badan, generujgc
tym samym niepotrzebne koszty

Zgodnie z wytycznymi WHO istniejg dwa kluczowe czynniki wczesnego
wykrywania nowotworu — edukacja w zakresie promocji wczesnej diagnostyki
oraz badania przesiewowe. W przypadku nowotworu prostaty wskazuje sie
na zasadnos¢ wdrazania dziatan edukacyjnych z wykorzystaniem roznego
rodzaju Srodkow przekazu (prasa, Internet, ulotki, plakaty, TV).
Majgc na uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych z wczesnym wykryciem
i leczeniem raka stercza, wazine jest, by przekazywane informacje zawieraty
rzetelne dane co do spodziewanych korzysci, jak tez ryzyka zwigzanego
z uczestnictwem w badaniu przesiewowym. Podkresla sie tez istote
indywidualnych rozmow podczas konsultacji urologicznych o charakterze
edukacyjnym dot. chorob gruczotu krokowego. Odnalezione rekomendacje
podkreslajg, zeby nie poddawac¢ mezczyzn badaniom PSA bez przedstawienia
informacji na temat potencjalnego ryzyka i korzysci. Warto zaznaczyc, iz udziat
w skryningu oportunistycznym powinien byc¢ inicjatywq lekarza lub pacjenta.
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Wedtug ACS (2016) bez procesu swiadomego podejmowania decyzji badanie
przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego nie powinno mieé miejsca.
Najlepiej by decyzja o wykonaniu badania przesiewowego byta podejmowana
w porozumieniu z zaufanym lekarzem sprawujqcym statq opieke nad
pacjentem. Zdaniem Rady programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego powinny skupiac sie na dziataniach o charakterze edukacyjnym,
mogqcych prowadzi¢ do skryningu oportunistycznego, tudziez obejmowac
populacje 60-69 lat. Badania diagnostyczne sq finansowane ze Srodkow
publicznych.

Przewodniczgcy 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.133.2017 ,,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego u mezczyzn w
wieku 50 - 75 lat na terenie Powiatu Czestochowskiego w latach 2018 - 2022” realizowany przez: Powiat
czestochowski, Warszawa, czerwiec 2017 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 172/2017 z dnia 3 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej raka prostaty
w Gminie Niwiska na lata 2017-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej raka prostaty w Gminie Niwiska na lata 2017-
2018”.

Uzasadnienie

Odnalezione rekomendacje sq zgodne co do tego, ze prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku raka gruczotu krokowego w populacji
bezobjawowych meziczyzn nie ma uzasadnienia. Populacyjne badania
przesiewowe w kierunku RGK oparte na badaniu PSA redukujq smiertelnosc
zpowodu wskazanego nowotworu, jednak kosztem nadwykrywalnosci
i niepotrzebnego leczenia, przez co nie sq rekomendowane.

Dodatkowo w projekcie programu nie podano wartosci granicznej wyniku PSA,
ktory bytby podstawq do skierowania uczestnika do lekarza urologa, w celu
podjecia decyzji o dalszym postepowaniu diagnostycznym i ewentualnym
leczeniu.

W tresci projektu programu nie zaproponowano zadnych dziatan edukacyjnych
(zaplanowano jednak ,.kampanie informacyjno-edukacyjng na rzecz promocji
programu”). Wnioskodawca nie odnidst sie rowniez do koniecznosci przekazania
pacjentowi niezbednych informacji dotyczqcych przygotowania do badania PSA.

Odnalezione wytyczne zwracajq uwage, iz warto skoncentrowac sie na realizacji
programow skryningu oportunistycznego. Wymaga to jednak prowadzenia
szeroko  zakrojonego  postepowania  informacyjnego  zwiekszajgcego
Swiadomosc¢ zdrowotng spoteczenstwa. W tresci projektu zaznaczono jedynie,
ze informacja o programie zostanie przekazana mieszkaricom miasta
za posrednictwem informacji na stronie internetowej Gminy Niwiska oraz
,»W sposob zwyczajowo przyjety”. Nalezy zaznaczyc, ze czynnik ryzyka, jakim jest
rodzinne wystepowanie RGK jest gtownym argumentem dla prowadzenia
skryningu  oportunistycznego. Whnioskodawca  powinien  uwzglednic
ww. rekomendacje i meiczyzn z obcigzeniem rodzinnym informowac
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o0 mozliwosci wykonania badan juz w wieku 40-45 lat (w zaleznosci od stopnia
pokrewienistwa i liczby cztonkdéw rodziny, u ktdrych zdiagnozowano RGK).

Nalezy takze zaznaczyc, iz zaplanowane w programie badanie PSA, USG oraz
konsultacja specjalisty sq swiadczeniami finansowanymi w ramach swiadczen
gwarantowanych.

Dodatkowo wnioskodawca nie przestawit informacji co do kosztow dziatan
prowadzonych w ramach ocenianego programu.

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 OT.441.144.2017 ,Program polityki zdrowotnej raka prostaty w Gminie Niwiska na lata 2017-2018”
realizowany przez: Gmine Niwiska, Warszawa, czerwiec 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 173/2017 z dnia 3 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrod dzieci urodzonych w 2016 i 2015 roku
z terenu miasta i gminy Mtynary”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci
urodzonych w 2016 i 2015 roku z terenu miasta i gminy Mftynary”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego jakim sq zakazenia Streptococcus pneumoniae | wpisuje sie
w nastepujgce priorytety zdrowotne: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chordb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad
matkq, noworodkiem i dzieckiem do lat 3” nalezqce do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn.
21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci poprzez
przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko zakazeniom pneumokokom
na terenie Miasta i Gminy Mtynary. Populacja to dzieci niezaszczepione rocznik
2016 i 2015 miedzy 24-36 tyg. zycia jako dziatanie uzupetniajgce obowiqgzkowy
kalendarz szczepien na rok 2017. W programie planuje sie edukacje zdrowotng,
ktora stanowi obecnie niezwykle istotny element polityki zdrowia publicznego
oraz jedno z zadan samorzqdow lokalnych mozliwych do realizacji
przy niewielkim nakfadzie  finansowym. Whnioskodawca zaznaczyf,
ze zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie jego
trwania na Zyczenie rodzicow/opiekunow prawnych dziecko. Do projektu
programu dofqgczono wykaz pismiennictwa oraz stosowne referencje
bibliograficzne, na podstawie ktdrych przygotowana zostata jego tresc.
Cel gtowny zostat okreslony prawidfowo i wydaje sie by¢ mierzalny i istotny.
Okreslono koszt catkowity i jednostkowy.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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Uwagi Rady:

e w projekcie programu wskazano, ze uzyta zostanie szczepionka
skoniugowana PCV 13, ktora zawiera 13 serotypow bakterii S. pneumoniae.
Zgodnie z rekomendacjami WHO z 2012 roku, wybor szczepionki powinien
by¢ oparty na: aktualnej sytuacji epidemiologicznej, dystrybucji serotypow
powodujqgcych zakazenia inwazyjne w poszczegolnych grupach wiekowych,
zapadalnosci na IChP w okreslonych grupach wiekowych, a takze danych
farmakoekonomicznych. Warto zaznaczyc, iz obecnie w wiekszosci krajow
europejskich stosowana jest szczepionka 10-walentna lub 13-walentna,

e w programie sformowano 9 celdw szczegdtowych, ktore stanowig
uzupetnienie gtownego celu programu. Odnoszq sie one m.in.
do zmniejszenia zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne oraz nieinwazyjne
choroby pneumokokowe wsrod dzieci. Nalezy podkreslic, ze szczegdotowe
zatoZzenia projektu powinny przedstawiac stan do jakiego zamierza dqzyc
Whnioskodawca poprzez realizacje programu, a nie dziatania mozliwe
do podjecia,

e wartosci wskaznikdw powinny byc okreslone przed i po realizacji programu,

e ocena efektywnosci programu powinna opierac¢ sie na porownaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu. Dodatkowo ewaluacja mogtaby uwzglednia¢ poréwnanie
czestosci  stosowania  antybiotykow  oraz  liczby  hospitalizacji
spowodowanych zakazeniami pneumokokowym, przed i po szczepieniach.
Oprdocz wymienionych wyzej wskaznikdw, istotne sq rowniez wskazniki
zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi,

e w zakresie monitorowania i ewaluacji nalezatoby uzupetni¢ program
o ankiete satysfakcji.

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 OT.441.139.2017 ,,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci urodzonych
w 2016 i 2015 roku z terenu Miasta i Gminy Mtynary” realizowany przez: Miasto i Gmina Mtynary, Warszawa,
czerwiec 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych —
wspodlne podstawy oceny”, z marca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 174/2017 z dnia 3 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréob odkleszczowych
na lata 2018-2019” (miasto i gmina Mtynary)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki chordb odkleszczowych na lata 2018-2019” (miasto
i gmina Mtynary), pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Podjety przez wnioskodawce problem medyczny wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu MZ z dnia 21 sierpnia 2009r w zakresie
wskazanym w tym rozporzqgdzeniu: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,ograniczanie skutkow zdrowotnych
spowodowanych czynnikami szkodliwymi w srodowisku pracy i zamieszkania”.
Whnioskodawca w sposob prawidtowy i wyczerpujgcy opisuje podjety temat
(borelioza i kleszczowe zapalenie mozgu (KZM)), wskazuje rowniez referencje
bibliograficzne. W opisie programu w sposob prawidtowy wykazano dane
epidemiologiczne, zwracajgc uwage na zwiekszone narazenie na kontakt
z kleszczami na terenach wojewoddztwa warmirisko-mazurskiego, w ktorym lezy
miasto i gmina Mtynary. Zgodnie z raportem NIZP-PZH, w 2015 roku zarowno
wspoftczynnik zapadalnosci na borelioze (75,1 przypadkéw na 100 tys.
mieszkancow), jak i na kleszczowe zapalenie mozgu (1,59 przypadkdow na 100
tys. mieszkaricow), plasowaty wojewddztwo na drugim miejscu w skali kraju.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatan z zakresu swoistej

profilaktyki kleszczowego zapalenia mozgu, poprzez wykonanie szczepien

ochronnych, a takze dziatan edukacyjnych. W programie przewidziano

przeprowadzeni nastepujgcych interwencji:

1) kampania informacyjno-edukacyjna,

2) szczepienia przeciwko KZM (w tym przeprowadzenie ankiety kwalifikujgcej
oraz badania lekarskiego).

Projekt powinien byc¢ jednak uzupetniony o doktadny zakres dziatan
edukacyjnych. Odnalezione dowody naukowe wskazujq, ze stosowanie dziatan
edukacyjno-promocyjnych ma wptyw na podniesienie poziomu wiedzy
spoteczenstwa nt. zagrozenia zwiqgzanego z ukgszeniem kleszcza.

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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Szczepienia sq zalecanq formgq profilaktyki w przypadku kleszczowego zapalenia
mozgu, a zarowno rekomendacje (WHO 2011), jak i odnalezione dowody
naukowe (Demicheli 2009), wskazujq na ich wysokq immunogennos¢. Nalezy
zaznaczyc, ze eksperci kliniczni wskazujg na zasadnos¢ wykonywania szczepien
wsrdod osob, u ktorych nie stwierdza sie obecnosci przeciwciat przeciwko
kleszczowemu zapaleniu mozgu, wnioskodawca natomiast nie przewidziat
przeprowadzania takich badan. Whnioskodawca nie wskazuje, jaki preparat
szczepionkowy ma zostac zastosowany, ponadto wnioskodawca nie odnosi sie
do doktadnego terminarza przeprowadzenia szczepien, a idealnym okresem
do ich przeprowadzenia jest pora zimowa.

Whnioskodawca wskazuje cel gtdwny programu, ktory jest konkretny, istotny
oraz osiggalny a jego realizacje mozna monitorowaé i morzyc.
W zaproponowanych celach szczegdfowych natomiast zaproponowany cel:
,Zwiekszenia dostepnosci populacji wojewddztwa warminsko-mazurskiego
do ustug z zakresu profilaktyki pierwotnej boreliozy z Lyme i kleszczowego
zapalenia mozgu poprzez wigczenie podmiotu sektora podstawowej opieki
zdrowotnej do realizacji zatozen programu” powinien zostac przeformutowany
poniewaz odnosi sie do populacji wojewddztwa. Zaproponowane mierniki
dotyczq wszystkich celow programu, ale powinny miec¢ odniesienie do miasta
igminy wnioskodawcy, a nie wojewddztwa. Zaproponowany miernik
w odniesieniu do dziatarn edukacyjnych pomiar ,stopnia poziomu wiedzy”
na podstawie liczby uczestnikow biorgcych udziat w programie wydaje sie byc
niemozliwy do zmierzenia.

W tresci projektu nie odniesiono sie do oczekiwanych efektow realizacji
programu. Opis populacji jaka ma zosta¢ wtgczona do programu, przygotowany
zostat w sposob nieprecyzyjny i wymaga uszczegotowienia. Nalezy jednak
wskazac, ze program ten realizowany miat by¢ w latach 2017-2020, a wiec
niemozliwe jest, aby wnioskodawca uzyskat wyniki z jego realizacji. Dalej
wskazano, ze minimalna liczba osob wiqgczonych do programu wyniesie 1 000
0s0b, wnioskodawca wskazuje natomiast, Ze zamierza zaszczepi¢ 60 0sob,
istnieje tutaj duza rozbieznos¢. Whnioskodawca nie odnidst sie do kwestii
kryteriow kwalifikacji do programu, ani tez do kryteriow wytqgczenia z udziatu
w nim. Zgodnie z tresciq projektu przynaleznos¢ do ,grup ryzyka” ma byc
weryfikowana na podstawie ankiet. Wzdr wspomnianego kwestionariusza
zatgczony zostat do tresci projektu, zamieszczono w nim miejsce na ocene
ryzyka boreliozy i KZM, zalecenia dla pacjenta, oraz potwierdzenie
przeprowadzonej edukacji. Nalezy zaznaczyc, ze w tresci projektu nie wskazano,
jakie wyniki ankiety decydowac bedq o zakwalifikowaniu do grupy
zwiekszonego ryzyka. Projekt powinien zostac uzupetniony o doktadny zakres
dziatan edukacyjnych. W ramach dziatan profilaktyczno-interwencyjnych,
whnioskodawca wskazuje, ze realizator powinien zapewnic realizacje szczepien
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w placowce POZ. Zasadne wydaje sie uszczegdfowienie powyzszych wymagan
oraz uzupetnienie ich o wymagania w zakresie niezbednego sprzetu, jakim
powinien dysponowac realizator. Zasadne wydaje sie uzupetnienie projektu
o zasady na jakich udzielane majq byc¢ swiadczenia w ramach programu, w tym
o warunki w jakich szczepienia majqg byc¢ dostepne dla uczestnikow.

Nalezy zauwazyé, ze w przypadku kosztow szczepiern przeciwko KZM,
wnioskodawca oszacowat koszty zakupu preparatow szczepionkowych
w odniesieniu do trzech dawek, jednak koszty iniekcji zostaty obliczone jedynie
dla jednorazowego podania. Nie odniesiono sie do kosztow przypadajgcych
na jednego uczestnika programu.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.132.2017 ,Program profilaktyki chordb odkleszczowych na lata 2018-2019” realizowany przez:
Miasto i Gmine Mtynary, Warszawa, czerwiec 2017 oraz Aneksu , Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej
diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 175/2017 z dnia 3 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki
boreliozy w populacji oséb dorostych w Gminie Kobylnica na lata
2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy w populacji osob
dorostych w Gminie Kobylnica na lata 2018-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu 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”. Wnioskodawca w sposob
prawidtowy opisuje problematyke boreliozy, jej definicje, etiologie, przebieg,
a takze diagnostyke i leczenie. W projekcie zwrocono rowniez uwage
na koniecznos¢  stosowania  nieswoistej  profilaktyki  boreliozy  oraz
na niesatysfakcjonujgcy poziom wiedzy spoteczenstwa na temat chordb
przenoszonych przez kleszcze.

Zgodnie z informacjami zawartymi w projekcie programu, akcja edukacyjna
skierowana ma zostac do szerokiego grona odbiorcow, jakimi sq wszyscy dorosli
mieszkancy gminy Kobylnica. Wnioskodawca wskazuje, ze dotyczyc¢ bedzie ona
profilaktyki chordob odkleszczowych, w tym rodzajow wspomnianych chorob,
sposobow zapobiegania ukgszeniom, postepowania w przypadku poktucia przez
kleszcza oraz dostepnych metod diagnostyki i leczenia, co zgodnie
Z piSmiennictwem pozytywnie wptywa na podnoszenie swiadomosci spofecznej
w tym zakresie. Zasadne wydaje sie jednak, aby wnioskodawca uscislit zakres
tematyczny jakiego dotyczy¢ majq dziatania edukacyjne. Zgodnie z trescig
projektu, edukacja przebiega¢ ma w formie wyktaddw. Whnioskodawca nie
precyzuje jednak, ile wyktadow zamierza przeprowadzic, ani tez nie odnosi sie
do czasu ich trwania, czy tez liczby uczestnikow. W projekcie nie wskazano

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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rowniez, w jakich warunkach miatyby sie odbywac¢ wspomniane wyktady.
Kwestie te wymagajqg uzupetnienia. Ponadto, dziatania edukacyjne odbywac sie
maja rowniez w formie kolportazu ulotek i plakatow z zakresu zachowania
zasad higieny, profilaktyki zakazen oraz sposobu postepowania w przypadku
poktucia przez kleszcza, ktore dostepne majg by¢ w podmiocie leczniczym
realizujgcym program oraz w siedzibie wnioskodawcy. Do tresci projektu
nie zatgczono jednak wzorédw wspomnianych materiatow akcydensowych,
w zwiqzku z czym nie byto mozliwosci weryfikacji ich tresci.

Wsrdd dziatan przewidzianych do realizacji w ramach programu znajdujq sie
rowniez badania laboratoryjne w kierunku boreliozy metodq ELISA.
Whnioskodawca nie wskazuje jednak, czy badania obejmowac bedq obie klasy
(lgG i IgM), czy tez tylko jednq z nich. Dopiero w opisie ewaluacji programu
zawarto wskaznik ,odsetek populacji z wynikiem dodatnim na obecnosc
przeciwciat IgG i IgM”, co wskazuje na to, iz w ramach programu wykonywane
bedg badania w obu klasach. Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie zarowno
zrekomendacjami, jak i opiniami ekspertow, diagnostyka laboratoryjna
boreliozy powinna opierac¢ sie na zastosowaniu dwuetapowego protokotu
diagnostycznego, polegajgcego na wykrywaniu swoistych przeciwciat testem
ELISA oraz w przypadku dodatniego bqdZz waqtpliwie dodatniego wyniku
potwierdzenie badania metodq Western blot. Wnioskodawca nie przewidziat
przeprowadzania w ramach programu diagnostyki przy uzyciu metody Western
blot. Whnioskodawca powinien rdwniez zebra¢ informacje dotyczqgce
stwierdzenia boreliozy na podstawie objawdw klinicznych w postaci rumienia
wedrujgcego.

Gtownym zatozeniem programu jest ,,wczesne wykrywanie oraz zmniejszenie
ryzyka zachorowan na borelioze wsrdd dorostych mieszkancow Gminy
Kobylnica”. W odniesieniu do pierwszej czesci celu (,wczesne wykrywanie”)
zaznaczy¢ nalezy, ze stanowi ona dziatanie, a nie cel sam w sobie. Natomiast
w przypadku drugiej czesci wydaje sie, ze pomiar ,zmniejszenia ryzyka
zachorowan na borelioze” moze byc¢ utrudniony. Cele szczegdfowe
sq przygotowane prawidtowo z wyjgtkiem celu dotyczgcego ,oceny sytuacji
epidemiologicznej w zakresie wystepowania boreliozy w populacji docelowej
mieszkaricow gminy”, gdyz zostat on sformufowany w postaci dziatania.
Whnioskodawca wskazat rowniez 6 miernikow efektywnosci, ktore majg
odniesienie do wszystkich celdw szczegdtowych programu.

Whnioskodawca wskazuje, ze liczebnos¢ oséb w grupach zwiekszonego ryzyka
wynosi w gminie 6 726 0sob, natomiast planuje przebadanie 300 osob (4,5%
populacji z grup podwyziszonego ryzyka). Projekt programu zaktada
przeprowadzenie jego monitorowania | ewaluacji. Nalezy pamietad,
Ze sq to istotne elementy programu, ktdore umozliwiajq biezgcqg ocene jego
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przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng
w perspektywie wieloletniej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.147.2017 ,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy w populacji oséb dorostych w
Gminie Kobylnica na lata 2018-2020" realizowany przez: Gmina Kobylnica, Warszawa, czerwiec 2017 oraz
Aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy i innych chordb odkleszczowych —
wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016.



Warszawa, dnia 3 lipca 2017r.

Zdanie odrebne czionka Rady Przejrzystosci
dotyczace opinii Rady Przejrzystosci nr 175/2017 z dnia 3 lipca 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnej diagnostyki boreliozy
w populacji oséb dorostych w Gminie Kobylnica na lata 2018-2020"

Jestem przeciwny realizacji programu, w ktérym nie przewidziano weryfikacji dodatniego wyniku
badania ELISA badaniem Western blot. Grozi to duzg liczbg wynikow fatszywie dodatnich.

e sATan,

\Ffzﬁbdniczacv Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski



