Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii

Protokét nr 31/2017
z posiecizenia Rady Przejrzystosci
w dniu 7 sierpnia 2017 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

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

Marzanna Bienkowska

Barbara Jaworska-tuczak

Aleksandra Michowicz — brata udziat w posiedzeniu od potowy pkt 4 porzadku obrad
Jakub Pawlikowski

Jerzy Stelmachéw

Rafat Suwiriski - prowadzit posiedzenie

Andrzej Sliwczyriski

Marek Wronski

® NV A WN R

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Lucjusz Jakubowski
2. Janusz Szyndler

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omoéwienie konfliktéw intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu C” (woj. mazowieckie),

2) ,Program uzupetniajgcy kalendarz szczepien od 2017 przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsréd dzieci urodzonych w 2015-2016 roku z terenu Gminy Stare
Pole”,

3) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wséréd dzieci klas Il szkét
podstawowych w Gminie Ujazd”,

4) ,Wczesne wykrywanie i profilaktyka nadwagi i otytosci wéréd dzieci szkolnych w Gminie
Ujazd na lata 2018-2020",

5) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej w Gminnym O$rodku
Zdrowia w Brochowie”,

6) ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku Zycia,
zamieszkatych na terenie miasta Wtoctawek”,
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7) ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazeri wirusami brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Zawonia na lata 2017-2019”,

8) ,Program profilaktyki zakazeh wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Czelad?
na lata 2018-2022",

9) .Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie teknica”,

10) ,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci w wieku 9 lat z terenu Powiatu
wodzistawskiego”,

11) ,Program wczesnego wykrywania gruZlicy wéréd oséb powyzej 26 lat zamieszkatych na
terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020”,

12) ,Program profilakiyki préchnicy zebéw dia dzieci w wieku 11-i3 lat na lata 2018-2020"
(gm. Zbaszynek).

5. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
zawierajacych substancje czynne solifenacinum, tolterodinum, przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
w ChPL, tj. pecherz neurogenny.

6. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

7. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafat Suwiriski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiona przez Rafata Suwiriskiego.

Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zglosit konfliktu intereséw.

Poniewaz Aleksandra Michowicz, ktéra przygotowywata projekty opinii do dwéch pierwszych wg
porzadku obrad, projektéw programéw polityki zdrowotnej, telefonicznie zgtosita swoje spéinienie
na posiedzenie z powodu opéinienia pociggu, prowadzacy postanowit przystapi¢ do omawiania
kolejnych punktow.

Ad 4. 3) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program profilaktyki i wezesnego wykrywania wad postawy wéréd dzieci klas Il szkét
podstawowych w Gminie Ujazd”, przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Zaproponowatfa opinig¢ pozytywna, poniewa:z jej zdaniem program jest przedstawiony bardzo
poprawnie, zawiera jedynie dwa drobne niedociagnigcia (i) w czeéci poswiecone] przedstawionym
przez wnioskodawcg dowodom skutecznosci planowanych dziatari projekt powinien zostaé
uzupetniony o wyniki dowodoéw efektywnosci klinicznej, (ii) w czesci poswigconej bezpieczerstwu
wnioskodawca nie odnidst sie do kwestii badan radiologicznych, ktére uchodzg za najwazniejsze
badania dodatkowe w przypadku skolioz. Ze wzgledu na ekspozycje na promieniowanie wsréd
populacji dzieci i miodziezy poddanych dalszej diagnostyce w kierunku wskazanego schorzenia
i zwigkszone ryzyko wystapienia w przysztosci choréb nowotworowych, powinny by¢ wdrazane
metody stuzgce redukcji ich czestotliwosci.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.
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4) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Wezesne wykrywanie i profilaktyka nadwagi i otytoéci wéréd dzieci szkolnych w Gminie Ujazd na lata
2018-2020”, przedstawita Barbara Jaworska-tuczak, cztonek Rady Wwyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng, zawierajaca jedynie
kosmetyczne uwagi do projektu programu.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

lei o

5) Projekt swoijej opinii w sprawie programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu terytoriainego
»Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej w Gminnym Oérodku Zdrowia w
Brochowie”, przedstawit Andrzej §liwczyr’15ki, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Projekt zaopiniowat pozytywnie przede wszystkim
z tego powodu, ze osrodek gminny, ktéry bedzie realizatorem tego programu nie ma umowy na
rehabilitacje, w zwigzku z tym jest to ewidentne polepszenie dostepnosci dla pacjentéw,
mieszkaricéw gminy. Program jest doé¢ dobrze skonstruowany, ma duzo interwencji. Poniewaz
whnioskodawca otrzymuje obok opinii Rady raport sporzadzony przez analitykéw AOTMIT, w ktérym
§q szczeg6towo wymienione uwagi, zalecenia i braki, zaproponowat aby nie powtarza¢ ich w opinii
Rady. Gmina bedzie wéwczas otrzymywac bardziej spdjna informacje. W swoim projekcie pozytywnej
opinii zaproponowat zapis: Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej w gminnym osrodku
zdrowia w Brochowie”, pod warunkiem przeredagowania propozycji projektu programu w oparciu
o tres¢ raportu AOTMIT.

Wobec braku innych gtoséw prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
co protokotu.

W tym miejscu na posiedzenie przybyta Aleksandra Michowicz.

6) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia, zamieszkatych na
terenie miasta Wioctawek”, przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Projekt zaopiniowat pozytywnie,
Proponujgc w opinii podobny zapis jak poprzednio, czyli Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie
projekt programu polityki zdrowotnej {...) pod warunkiem przeredagowania propozycji projektu
programu w oparciu o tresc¢ raportu AOTMIT.

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

7) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazeri wirusami brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Zawonia na lata 2017-2019”, przedstawit Rafat Suwiriski.
Zaproponowat opinie pozytywng pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Stwierdzit, ze program
w ogdlinych zarysach jest poprawny, przede wszystkim przedmiot programu nie budzi kontrowersji,
profilaktyka HPV jest rekomendowana. Zgtosit pewne uwagi na ktore chciatby realizatorom zwrdcié
uwage. Najbardziej istotne to m.in.: (i) zbyt pobieinie odniesiono sig do kryteriéw kwalifikacji do
programu, kwestia ta wymaga usciélenia; (ii) nie wskazano rodzaju szczepionki jaki zostanie

wykorzystany; (iii) nie zatgczono do projektu wzoru materiatéw edukacyjnych, niejasne jest na jakich
3



Protokdt nr 31/2017 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniv 07.08.2017 r.

warunkach maja byé prowadzone planowane dziatania edukacyjne i czy majg dotyczyé réwniez
chtopcéw; (iv) nie opisano zasad realizacji programu ani nie odniesiono si¢ do sposobu, w jaki
uczestnicy beda koriczy¢ swéj udziat w programie; (v) nalezy sprecyzowa¢ co zawiera sie w kosztach
catkowitych przeznaczonych na realizacje programu w poszczegdlnych latach jego trwania.

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

8) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiege {HPV) w miescie Czeladz na lata 2018-
2022”, przedstawit Rafat Suwiriski. Stwierdzif, e projekt zostat przygotowany starannie,
z uwzglednieniem wigkszosci wymaganych elementéw, a uwagi jakie ma dotycza detali.

Wobec braku innych gloséw prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjgta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia decyzjg prowadzacego powrdcono do omawiania pkt 4. 1) i 2) porzadku
obrad.

1) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C”,
przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do
przygotowania projektu opinii. Stwierdzita, ze program jest bardzo dobrze i starannie przygotowany,
i zaproponowata opinig pozytywna, zawierajacy jedynie kosmetyczne uwagi do projektu programu.
O jego starannosci $wiadczy fakt, ze Wnioskodawca odnidst sie do sytuacji epidemiologicznej zakazen
HCV na $wiecie, w Polsce, a takie w wojewddztwie mazowieckim. Autorzy programu odniesli sie
takze do obowigzujacych Map Potrzeb Zdrowotnych oraz raportu HTA pn. »Raport systemowy Wzw
typu C — konieczno$¢ zmian w organizacji systemu ochrony zdrowia” (HTA Conuslting).

Jej zdaniem program posiada jednak pewne braki ktére wymagajg uzupetnienia. Opisane zostaty
cne szczegéfowb W zaproponowanym projekcie opinii.

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

2) Projekt swojej opinii w sprawie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
»Program uzupetniajgcy kalendarz szczepieti od 2017 przeciwko zakazeniom pneumokokowym wéréd
dzieci urodzonych w 2015-2016 roku 2z terenu Gminy Stare Pole”, przedstawita Aleksandra
Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu
opinii. Zaproponowata opinie pozytywna pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych nie jest
duzo, ale jej zdaniem sg istotne. Opisane zostaty one szczegétowo w zaproponowanym projekcie
opinii.

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

Ad 5. Przed przystapieniem do wydania opinii w sprawie o objecie refundacjg lekéw Zawierajacych
substancje czynne solifenacinum i tolterodinum, przy danych klinicznych, w zakresie wskazar do
stcsowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, tj. pecherz

neurogenny — Kierownik Dziatu Obstugi Rad poinformowat cztonkéw Rady, ze zdaniem AOTMIT
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zakres wskazar zlecony Radzie do oceny jest zgodny z ChPL w rozumieniu ustawy prawo
farmaceutyczne, w zakresie lekéw wymienionych w zleceniu Ministra Zdrowia. AOTMIT wystgpita do
Ministra Zdrowia z proshg o cofnigcie zlecenia w tym zakresie, niestety nie otrzymata jeszcze
odpowiedzi.

Po krétkiej dyskusji Rada 8 gtosami za przy 0 gtosow przeciw uznata za zasadne objecie refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynng solifanacinum w zakresie wskazarh do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w ChPL tj.: pecherz neurogenny,
uznajac, ze istniejg przestanki do stosowania wszystkich lekéw zawierajacych substancje czynne
solifenacinum w zakresie pecherza neurogennego, przy czym dla niektérych lekéw bedzie to
zastosowanie off-label.

W przypadku tolterodinum Rada 8 gtosami za przy 0 gtoséw przeciw uznata, ze dostepne na rynku
produkty lecznicze zawierajgce substancje czynnga tolterodinum zawierajg w ChPL wskazanie pecherz
neurogenny, w zwigzku z tym zasadne jest dalsze ich finansowanie w tym wskazaniu.

Ad 6. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 4 wrzeénia 2017 r.

Ad 7. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwiriski zakoAczyt posiedzenie Rady o godzinie 11:40.

Protokdt sporzadzit Rafat Suwinski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

{data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 237/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania wad postawy
wsrod dzieci klas Il szkot podstawowych w Gminie Ujazd”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsrod dzieci klas I
szkot podstawowych w Gminie Ujazd”.

Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety: ,zapobieganie
najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mftodziezy objetych obowigzkiem szkolnym
i obowigzkiem nauki oraz ksztafcqcych sie w szkofach ponadgimnazjalnych
doich ukoriczenia” oraz ,zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci
i ograniczenie negatywnych skutkow przewlektych schorzen ukfadu kostno-
stawowego”, nalezgce do priorytetow zdrowotnych  wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 20089,
Nr 137, poz. 1126).

W czesci poswieconej przedstawionym przez wnioskodawce dowodom
skutecznosci planowanych dziatan projekt powinien zostac uzupetniony o wyniki
dowoddw efektywnosci klinicznej.

Natomiast w czesci poswieconej bezpieczeristwu wnioskodawca nie odnidst sie
do kwestii badan radiologicznych, ktore uchodzq za najwazniejsze badania
dodatkowe w przypadku skolioz. Ze wzgledu na ekspozycje na promieniowanie
wsrod populacji dzieci i mtodziezy poddanych dalszej diagnostyce w kierunku
wskazanego schorzenia i zwiekszone ryzyko wystgpienia w przysztosci chorob
nowotworowych, powinny by¢ wdrazane metody stuzgce redukcji
ich czestotliwosci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 237/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 r.

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.441.184.2017 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad postawy wsrdd dzieci klas Il szkot
podstawowych w Gminie Ujazd” realizowany przez: Gmine Ujazd, Warszawa, sierpien 2017 oraz Anekséw
,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” ze stycznia 2017 r.,

,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i
mitodziezy — wspdlne podstawy oceny” sierpien 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 238/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Wczesne wykrywanie i profilaktyka nadwagi
i otytosci wsrod dzieci szkolnych w Gminie Ujazd na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wczesne wykrywanie i profilaktyka nadwagi i otyfosci wsrdd dzieci szkolnych
w Gminie Ujazd na lata 2018-2020".

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
nadwaga oraz otytos¢ wsrod dzieci. Zakres programu jest zgodny z celem
Narodowego Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2016- 20206 (,,poprawa sposobu
Zywienia i stanu odzywienia spofeczenistwa oraz aktywnosci fizycznej
spoteczenstwa”), a takze priorytetami dla regionalnej polityki zdrowotnej
wojewddztwa tédzkiego (,poprawa skutecznosci dziatan z zakresu profilaktyki
chorob i promocji zdrowia”).

Projekt powinien zostac¢ uzupetniony o bardzo istotne kryterium oparte o BMI,
na podstawie ktdorego bedzie odbywac sie przejscie do kolejnego etapu
programu.

W czesci poswieconej przedstawionym przez wnioskodawce dowodom
skutecznosci planowanych dziatan projekt powinien zostac uzupetniony o wyniki
dowodow efektywnosci klinicznej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.188.2017 ,Wczesne wykrywanie i profilaktyka nadwagi i otytosci wsrdd dzieci szkolnych w Gminie
Ujazd na lata 2018-2020” realizowany przez: Gmine Ujazd, Warszawa, sierpienn 2017 oraz Aneksu ,Edukacja
w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”
z kwietnia 2016.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 239/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej w gminnym osrodku zdrowia w Brochowie”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej w gminnym
osrodku zdrowia w Brochowie”, pod warunkiem przeredagowania propozycji
projektu programu w oparciu o tresc¢ raportu AOTMIT,

Uzasadnienie

Program jest skierowany do pacjentow po 50 roku Zycia (r.z.) ze schorzeniami

narzgdu ruchu, zapisanych do Gminnego Osrodka Zdrowia w Brochowie

(ok. 1856 osob). Wnioskodawca (gmina Brochow) zaktada realizacje programu

w latach 2017-2022. Program przewiduje wykorzystanie dziatan w zakresie:

o fizykoterapii - wdrozenie zabiegow z wykorzystaniem jonoforezy, prqdow
diadynamicznych, galwanizacji, prqdow TENS, pola magnetycznego, prqdow
interferencyjnych (Interdyn), lasera punktowego, ultradZwiekow, prgddw
Tréiberta oraz leczenie swiattem (lampa Sollux);

o kinezyterapii - ¢wiczenia w obcigzeniu stawdw i kregostupa, cwiczenia
czynne stawow konczyn i kregostupa, wyciqgi, ¢wiczenia ogdlnokondycyjne,
ogodlnousprawniajgce, izometryczne, nauke czynnosci lokomocyjnych,
indywidualnqg prace z pacjentem, z zastosowaniem wyciqgu trakcyjnego,
rotora konczyn gdrnych oraz Uniwersalnego Gabinetu Usprawniania
Leczniczego;

« edukacji pacjenta w ramach konsultacji fizjoterapeuty.

Oceniany projekt wpisuje sie w priorytet: ograniczenie skutkow urazow
powstatych w wyniku wypadkow, w szczegdlnosci poprzez skuteczng
rehabilitacje 0s0b poszkodowanych, zmniejszenie przedwczesnej
zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkow przewlektych schorzen
uktadu kostno-stawowego, oraz rozwdj opieki dfugoterminowej, ze szczegdlnym
uwzglednieniem kompensowania utraconej Sprawnosci, nalezgce
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 21 sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).
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Na obszarze gminy Brochdw nie dziata Zaden podmiot swiadczqcy zabiegi
z zakresu rehabilitacji leczniczej finansowane ze srodkow NFZ, dlatego realizacja
zaproponowanego programu polityki zdrowotnej poprawi dostepnosc
do swiadczen z zakresu rehabilitacji dla mieszkaricow Gminy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.187.2017 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej w gminnym osrodku
zdrowia w Brochowie” realizowany przez: Gmine Brochéw, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia
dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 240/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia,
zamieszkatych na terenie miasta Wtoctawek”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepiern ochronnych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku
zycia, zamieszkatych na terenie miasta Wtoctawek”, pod warunkiem
przeredagowania propozycji projektu programu w oparciu o tres¢ raportu
AOTMIT.

Uzasadnienie

Zaproponowany projekt programu zdrowotnego wpisuje sie w 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 zakazinym | zakazeniom”. Zgodnie
z Programem Szczepienn Ochronnych na 2017 rok (PSO), szczepienia przeciwko
grypie nalezq do grupy szczepienn zalecanych, niefinansowanych ze Srodkow
Ministra Zdrowia. Program jest skierowany do populacji mieszkancow miasta
Wtoctawek w latach 2017-2019. Populacje docelowqg ocenianego programu
stanowiq mieszkaricy Wtoctawka w wieku 65 lat i wiecej, dla ktorej
przewiedziano szczepienia p/ grypie; populacje dodatkowq, objetq dziataniami
edukacyjnymi w projekcie stanowiqg osoby powyzej 60 r.z.

W zwiqzku z zamiarem Whnioskodawcy zwrdcenia sie do Narodowego Funduszu
Zdrowia o dofinansowanie programu, nalezy przewidzie¢c w budzZecie Miasta
srodki niezbedne na sfinansowanie programu w catosci w przypadku odmowy
dofinansowania przez NFZ.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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.441.207.2017 ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia,
zamieszkatych na terenie miasta Wtoctawek” realizowany przez: Miasto Wtoctawek, Warszawa, sierpien 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 241/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,
11, 16, 18 w Gminie Zawonia na lata 2017-2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazenn wirusami
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Zawonia na lata
2017-2019”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej planowany do realizacji przez Gmine

Zawonia dotyczy profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV),

w tym dziatan edukacyjnych, a takze szczepien profilaktycznych przeciwko

zakazeniom HPV wsrod dziewczgt w wieku 13 lat zamieszkatych na terenie

Gminy Zawonia. Realizacja programow z tego zakresu wpisuje sie w potrzeby

zdrowotne spofeczenstwa i jest rekomendowana przez towarzystwa naukowe

i ekspertow. Rada Przejrzystosci zwraca jednak uwage na stosunkowo liczne

elementy projektu, ktore wymagajq korekty przed wdrozeniem programu

do realizacji:

e ocenianym projekcie zbyt pobieznie odniesiono sie do kryteriow kwalifikacji
do programu. Zgodnie z tym co podaje wnioskodawca, , kwalifikacja opierac
sie bedzie na zasadzie dobrowolnosci i stanu zdrowia dzieci”, Kwestia ta
wymaga uscislenia;

e W tresci projektu nie wskazano rodzaju szczepionki jaka zostanie
wykorzystany. Wnioskodawca zaplanowat wykonanie szczepiern w schemacie
3-dawkowym (0-2-6 miesiecy), co zgodne jest z ChPL Silgard jak i Gardasil-9;

o do projektu nie zatgczono wzoru materiatow edukacyjnych, w zwiqzku
zczym Rada nie miata mozliwosci weryfikacji zawartych w nich tresci.
Niejasne jest na jakich warunkach ma prowadzi¢ planowane dziatania
edukacyjne;

e niejasne jest kogo dotyczy¢ majq planowane dziatania edukacyjne,
a zwfaszcza, czy dotyczy¢ majq chtopcow. Edukacja chfopcéw bedqcych
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rowiesnikami szczepionych dziewczynek, zgodna bytaby z opiniami
ekspertow klinicznych;

e W tresci projektu nie opisano zasad realizacji programu. Nie odniesiono sie
rowniez do sposobu, w jaki uczestnicy bedqg konczy¢ swoj udziat
w programie.

o projekt wymaga uzupetnienia o ocene jakosci swiadczenn udzielanych
w ramach programu i ewaluacji jego skutecznosci;

e« W projekcie wskazano jedynie catkowity koszt realizacji programu
w poszczegdlnych latach jego trwania, nalezy sprecyzowac co zawiera sie
w kosztach  catkowitych  przeznaczonych na realizacje  programu
w poszczegdlnych latach jego trwania;

e oOpis problemu zdrowotnego, jak i opis epidemiologii, nie zawierajg
stosownych odniesien bibliograficznych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.197.2017 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazerh wirusami brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Zawonia na lata 2017-2019” realizowany przez: Gmine Zawonia,
Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 242/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie Czeladz na lata 2018-2022"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w Miescie CzeladzZ na lata 2018-2022".

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej planowany do realizacji przez Miasto
Czeladz dotyczy profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV),
w tym dziatan edukacyjnych, a takze szczepien profilaktycznych przeciwko
zakazeniom HPV wsrdéd dziewczqt i chtopcow w wieku 12 lat oraz
ich rodzicow/opiekunow prawnych zamieszkatych na terenie Miasta Czelad:Z.
Realizacja programow z tego zakresu wpisuje sie w potrzeby zdrowotne
spofeczenstwa i jest rekomendowana przez towarzystwa naukowe i ekspertow.
Projekt zostat przygotowany starannie, z uwzglednieniem wiekszosci
wymaganych elementdw. Projekt zaktada tez przeprowadzenie monitorowania
i ewaluacji programu. Rada Przejrzystosci zwraca jednak uwage na niektore
elementy projektu, ktore wymagajq korekty przed wdrozeniem programu
do realizacji:

o cel gtowny zaproponowany przez wnioskodawce wymaga
przeformutowania, gdyz powinien on by¢ mozliwy do osiggniecia podczas
trwania programu, natomiast zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki
macicy jest efektem dtugofalowym;

e wnioskodawca nie uscisla jaki preparat szczepionkowy zostanie
wykorzystany w programie. Wskazuje jedynie, ze szczepienia bedq
wykonywane w schemacie dwudawkowym. Rada zwraca uwage, ze obecnie
na rynku dostepne sq trzy rodzaje preparatow szczepionkowych
zawierajqcych HPV;

« wnioskodawca nie zatgczyt do projektu wzoru planowanej ankiety dotyczqgcej
poziomu wiedzy zdrowotnej mfodziezy, co nie pozwala Radzie na weryfikacje
jej tresci. Zasadne wydaje sie tez, aby wnioskodawca opracowat analogiczng
ankiete dla rodzicow;
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« wnioskodawca wskazat, ze budzety przeznaczone na realizacje programu
w kolejnych latach jego trwania, bedq ustalane corocznie. Zasadne wydaje
sie okreslenie kosztow realizacji programu na wszystkie lata jego realizacji.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.198.2017 ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie Czeladz na
lata 2018-2022” realizowany przez: Miasto CzeladZ, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny” z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 243/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych
w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C”
(woj. mazowieckie)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem
zapalenia wqtroby typu C” (woj. mazowieckie).

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim
jest WZW C. Opiniowany projekt programu wpisuje sie w dwa priorytety
zdrowotne: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
zpowodu nowotworow zftosliwych, a takze zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. Whnioskodawca odnidst sie
do sytuacji epidemiologicznej zakazen HCV na swiecie, w Polsce, a takze
w wojewddztwie mazowieckim. Autorzy programu odniesli sie takze
do obowiqzujgcych Map Potrzeb Zdrowotnych. Warto podkreslié, iz autorzy
programu odniesli sie do raportu HTA pn. ,,Raport systemowy WZW typu C —
koniecznos¢ zmian w organizacji systemu ochrony zdrowia” (HTA Conuslting).
Przeprowadzone w ramach ww. raportu symulacje epidemiologiczne pozwalajg
wnioskowac, iz co roku u 3000 nowych osob zostanie zdiagnozowane zakazenia
HCV, a leczenie podejmie 3500 chorych oséb. Do 2030 r. liczba aktywnie
zakazonych ma spac jedynie o 5% w poréwnaniu do stanu poczqtkowego.
Nastgpi¢ ma natomiast wzrost o 40% liczby wykrytych nowych przypadkow
marskosci wgtroby, o 60% nowych przypadkow raka wgtrobowo-komadrkowego,
a 0 65% liczby zgonow z powodu zakazenia HCV.

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie trzech gtdwnych interwencji:
dziatan informacyjno-edukacyjnych, badan przesiewowych w kierunku wykrycia
przeciwciat anty-HCV, a takze badan molekularnych w kierunku HCV-RNA.

Celem gtownym programu jest zwiekszenie wykrywalnosci zakazenia wirusem
HCV na terenie wojewddztwa mazowieckiego w dwuletnim okresie jego
trwania-2018-2019r. Cel gtowny jest mierzalny, jednak powinien odnosic¢ sie
takze do grupy docelowej programu (w tym réowniez wieku oséb zaproszonych

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 243/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 r.

do uczestnictwa w programie). Do programu zaproszonych zostanie tgcznie
2115 osob w wieku powyzej 18 lat, pozostajgcych w grupie ryzyka
zachorowania.

Sformutowano 3 cele szczegoéfowe. Wnioskodawca stusznie zaktada zwiekszenie
dostepnosci do badan wykrywajqcych przeciwciata anty-HCV, do badan
molekularnych w kierunku HCV RNA, a takze zwiekszenie poziomu wiedzy
uczestnikow programu w okreslonym zakresie. Cele te zostaty sformufowane
zgodnie z zasadq S.M.A.R.T. Wnioskodawca przedstawit takze 2 oczekiwane
efekty programu, ktdre wspotgrajq z celami szczegotowymi.

Whnioskodawca zaproponowat takze mierniki efektywnosci programu, ktdre
umozliwiajq obiektywngq i precyzyjng ocene stopnia realizacji celow.

Dziatania edukacyjne majg byc¢ skierowane do jak najwiekszej liczby osob
zamieszkujgcych wojewoddztwo mazowieckie, natomiast dziatania w zakresie
badan przesiewowych majq byc¢ skierowane wytgcznie do 0sob z grup ryzyka
zakazeniem wirusem HCV i majq objgc¢ swoim zakresem 2115 0sob

Program zostanie w catosci sfinansowany z budzetu Samorzgdu Wojewddztwa
Mazowieckiego. Catkowity koszt programu okreslono na kwote 180 000 zt
(roczny koszt — 90 000 zt).

Autorzy programu okreslili takze koszty jednostkowe programu. Koszt
jednostkowy kwalifikacji uczestnika do programu wyniesie 11,33 z{, wykonanie
badania sprawdzenia wiedzy uczestnika wyniesie 17,34 zt, przeprowadzenie
dziatan edukacyjnych wyniesie 15 zt, wykonanie badania w kierunku przeciwciat
anty-HCV wyniesie 23 zt. Wykonanie badania HCV-RNA oszacowano na kwote
200 zt.

Na potrzeby przygotowania budzetu programu ustalono takze sztywnq wartosc
kosztow posrednich wynoszqcg 20% wartosci kosztow bezposrednich.

Projekt programu posiada jednak istotne braki, ktore wymagajq uzupetnienia:

e autorzy programu nie uargumentowali wyboru grupy osob powyzej
18 r. zycia. Wytyczne nie odnoszq sie z requty do wieku populacji w jakim
powinny zostac zastosowane testy diagnostyczne w kierunku HCV, a raczej
do czynnikow ryzyka bez wzgledu na wiek;

e« W ramach planowanych dziatari autorzy nie uwzglednili przeprowadzenia
edukacji z zakresu zakazenn wirusem HCV wsrod pracownikow ochrony
zdrowia, co jest rekomendowane w odnalezionych wytycznych i publikacjach
naukowych (Jones 2013, NICE 2013);

o wgqtpliwosci budzi metoda wytaniania grup ryzyka z populacji ogdlnej.
W celu ograniczenia liczby niepotrzebnych zgtoszen (z projektu nie wynika
na jakim etapie zbierane bedq informacje dot. ryzyka zakazenia) zaleca sie
opracowanie narzedzia wytaniajgcego grupy ryzyka jeszcze przed
zgtoszeniem sie osoby do uczestnictwa w programie. Narzedzie takie
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mogtoby miec¢ postac¢ ankiety dostepnej w formie online bqgdZz w formie
papierowej w miejscach, w ktorych prowadzona bedzie akcja informacyjna
o programie;

uzupetnienia w programie wymaga takze dziatanie majgce na celu
stwierdzenie braku przeciwskazann medycznych do udzielenia swiadczen
(nalezy w projekcie napisac, czy chodzi tu o kwalifikacyjne badanie lekarskie,
a jesli tak, to na jakiej zasadzie sie ono odbedzie);

cel gtéwny jest mierzalny, jednak powinien odnosi¢ sie takze do grupy
docelowej programu (w tym rdwniez wieku 0s6b zaproszonych
do uczestnictwa w programie);

w kontekscie przedmiotowego projektu, zasadne wydaje sie okreslenie
wskaZnika zachorowalnosci oraz umieralnosci na WZW C w regionie
w dfuzszej perspektywie czasowej (np. 5-letniej). Dodatkowo przy ewaluacji
programow polityki zdrowotnej dot. zakazern HCV sugeruje sie rowniez
branie pod uwage wskaznikow w postaci liczby oséb skierowanych do dalszej
diagnostyki i ewentualnego leczenia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.201.2017 ,Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu C” realizowany przez: Wojewddztwo Mazowieckie, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 244/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program uzupetniajgcy kalendarz szczepien
od 2017 przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrod dzieci
urodzonych w 2015-2016 roku z terenu gminy Stare Pole”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program uzupetniajgcy kalendarz szczepiern od 2017 przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrdd dzieci urodzonych w 2015-2016 roku z terenu gminy
Stare Pole”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego jakim sq zakazenia Streptococcus pneumoniae. Opiniowany
projekt wpisuje sie w nastepujgce priorytety zdrowotne: ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,.zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej
nad matkqg, 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). Zatozenia programu

sq zgodne z opiniami ekspertow klinicznych.

e od 2007 roku gtownym priorytetem zmian postulowanym przez PZE ds. PSO
(zespotu powofanego przez Ministra Zdrowia) jest wprowadzenie
do Programu Szczepienn Ochronnych powszechnych szczepien przeciwko
pneumokokom dla dzieci ponizej 2. roku Zycia;

« odwlekanie szczepienia (najczesciej ze wzgledow finansowych) do momentu,
gdy mozina poda¢ np. jedng dawke (>2 r.z.) jest postepowaniem
niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje wtasnie
w pierwszych dwoch latach zycia;

o eksperci podkreslajqg, ze szczepienia sq wskazane zwfaszcza w grupach
wysokiego ryzyka — koniecznos¢ pilnego wprowadzenia powszechnych
szczepien przeciwko pneumokokom dzieci do lat 2; do czasu wprowadzenia
szczepienn powszechnych — szczepienia w grupach ryzyka szczepionkami
PCV10i PCV13.

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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Z odnalezionych rekomendacji klinicznych wynika, Ze szczepienia przeciwko
inwazyjnym zakazeniom S. pneumoniae u dzieci i mtodziezy sq rekomendowane
w 25 z 28 krajow UE. Szczepienia przeciwko pneumokokom sq rekomendowane
m. in. przez: WHO (2012), UK NHS (2016), CDC (2016), ACIP (2015), AAP (2014),
NICE (2012), NIL (2011).

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Gminy Stare Pole
w zakresie profilaktyki zakazern pneumokokowych. Gféwnym zatozeniem
programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci zamieszkatych na terenie Gminy
Stare Pole poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepiern przeciwko
zakazeniom pneumokokowym. Przedstawiony cel wydaje sie byc¢ istotny oraz
mierzalny. Wnioskodawca sformutowat takize 9 celow szczegotowych, ktdre
stanowiq uzupetnienie gtownego celu programu i czesciowo sq przedstawione
zgodnie z zasadg S.M.A.R.T. W ramach interwencji zaplanowano
przeprowadzenie szczepiern ochronnych p. pneumokokom wsrdd dzieci
urodzonych w 2015 oraz 2016 roku. Populacje docelowq stanowi ok. 110 dzieci.
Program bedzie skierowany do ok. 47 niezaszczepionych dzieci — 43% populacji
docelowej (nie uwzgledniono dzieci zaszczepionych komercyjnie). W projekcie
programu wskazano, Ze uzyta zostanie szczepionka skoniugowana PCV 13,
ktora zawiera 13 serotypow bakterii S. pneumoniae.

W ramach programu zaplanowano rdowniez ,edukacje poprzez dziatania
promocyjno-informacyjne”.

Projekt programu zawiera opis jego organizacji sktadajgcy sie z 4 etapdw.
Pierwszy z nich odnosi sie do opracowania programu — wnioskodawca nie
uscisla jednak zakresu prac w ramach realizacji tego etapu. Drugi etap dotyczy
wyboru Realizatorow programu. Zaznaczono, ze wybor Realizatora odbywac sie
bedzie w drodze konkursu ofert — co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Trzecim etapem bedzie realizacja programu, polegajgca
na dotarciu z informacjq o programie do rodzicow dzieci (spetniajgcych kryteria
wigczenia), rekrutacji dzieci do programu, uzyskaniu pisemnej zgody na udziat
dziecka w programie, badaniu dzieci oraz szczepiern wg przyjetego schematu,
zgodnego ze wskazaniami producenta szczepionki. Rodzice/opiekunowie prawni
uzyskajq petnq informacje dot. szczepien, a takze ewentualnych dziatan
niepozgdanych (odczyndw poszczepiennych). Kolejny etap bedzie polegat
na sporzgdzaniu (co 3 miesigce) przez Realizatora podsumowania dot. liczby
zaszczepionych dzieci. Projekt programu zakfada przeprowadzenie jego
monitorowania i ewaluacji.

Okres realizacji programu zostat zaplanowany na rok 2018 (ewentualnie
dodatkowo IV kwartat 2017 r.). Catkowity koszt realizacji programu
oszacowano na kwote 12 520 zt. Wnioskodawca oszacowat jednostkowy koszt
szczepionki (220 zt brutto) oraz sredni koszt (dla Realizatora) dziatan
edukacyjno-promocyjnych — 40 zt. Pozostate koszty (reklama, edukacja, wyktad
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Realizatora) wyceniono na 300 zt. Podsumowujgc, koszt zaszczepienia dzieci
bedzie wynosit 10 340 zt, a kampanii informacyjno-edukacyjnej — 2 180 zt
(1 880 zt + 300 zt).

Program zostanie sfinansowany z budzetu Gminy Stare Pole.

Zgodnie z PSO14 na 2017 rok szczepienia p/ pneumokokom nalezq do grupy
szczepienn obowigzkowych i wykonywane sq u wszystkich nowonarodzonych
dzieci poczqwszy od 1.01.2017 r. w schemacie 3 dawkowym w: 2. miesigcu Zycia
(po ukoriczeniu 6. tygodnia), 4. miesigcu (po ukoriczeniu 14. tygodnia Zycia —
po 8. tygodniach od poprzedniego szczepienia) oraz 13. m. z. Program dotyczy
dzieci urodzonych w 2015 i 2016 roku, w zwiqzku z powyzszym opiniowany
projekt programu pozostaje spojny merytorycznie i organizacyjnie z PSO
na 2017 r.

Natomiast projekt wymaga uzupetnienia o nastepujgce zagadnienia:

e nalezy zauwazyé, ze wnioskodawca otwarcie list zgfoszen u wyfonionych
Realizatoréw zaplanowat na miesigc — czerwiec 2017, a wiec zanim otrzyma
opinie AOTMIT;

o wnioskodawca powinien doprecyzowacé kwestie, na jaki okres trwania
programu zostat przedstawiony planowany kosztorys;

« wnioskodawca odniost sie do sytuacji epidemiologicznej przedstawiajgc dane
swiatowe oraz ogolnopolskie, natomiast nie przedstawit danych lokalnych;

« nalezy podkresli¢, ze szczegdfowe zatozenia projektu powinny przedstawiac
stan do jakiego zamierza dgzy¢ wnioskodawca poprzez realizacje programu,
a nie dziatania mozliwe do podjecia;

e wnioskodawca wymienit mierniki efektywnosci, m.in. ,liczba dzieci
kwalifikujgcych  sie  do programu”, ,odsetek dzieci zgtoszonych
do uczestnictwa w programie” oraz ,liczba dzieci zaszczepionych
w programie”. W przypadku ocenianego projektu zasadnym wydaje sie
uwzglednienie rdowniez m.in. liczby dzieci wykluczonych z udziatu
w szczepieniach w wyniku przeciwwskazan lekarskich, a takze liczby zdarzen
niepozqgdanych (NOP);

« zgodnie z wytycznymi (WHO 2012), wybor szczepionki powinien byc¢ oparty
na: aktualnej sytuacji  epidemiologicznej,  dystrybucji  serotypow
powodujgcych zakazenia inwazyjne w poszczegdlnych grupach wiekowych,
zapadalnosci na IChP w okreslonych grupach wiekowych, a takze danych
farmakoekonomicznych. W Polsce dostepne sq nastepujgce szczepionki
przeciwko zakazeniom pneumokokowym: Prevenar 13 i Synflorix;

e zgodnie z zaleceniami, szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie
rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale Zycia, aby juz w drugim potroczu zycia
uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej
ze wzgledow finansowych) do momentu, gdy mozna podac np. jedng dawke
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(>2 r.z.) jest postepowaniem niewtasciwym, najwieksza zachorowalnosc¢
na IChP wystepuje bowiem w dwdch pierwszych latach Zycia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.183.2017 ,Program uzupetniajagcy kalendarz szczepien od 2017 przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsréd dzieci urodzonych w 2015-2016 roku z terenu gminy Stare Pole” realizowany przez:
Gmine Stare Pole, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki
zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, z marca 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 245/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie teknica”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazenr wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
teknica”.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem HPV, zaktadajgcy przeprowadzenie dziatan
edukacyjnych wsrdod dziewczqt i chfopcow w wieku 13-16 Ilat oraz
ich rodzicow/opiekunow prawnych, a takze szczepiern profilaktycznych
przeciwko zakazeniom HPV wsrdd dziewczqt w wieku 13-16 lat zamieszkatych
na ternie gminy. Dziatania przewidywane w programie wpisujq sie w priorytety
polityki zdrowotnej, sq zgodne z rekomendacjami i opiniq ekspertow oraz nie
dublujq swiadczenn gwarantowanych. Opisano cel ogdlny i cele szczegotowe,
mierniki efektywnosci oraz koszty ogdlne i jednostkowe. Uczestnictwo
w programie jest dobrowolne i poprzedzone zgodq rodzicow/opiekunow
prawnych.

Cel gtowny wymaga jednak przeformutowania, poniewaz winien byc¢ osiggalny
podczas trwania programu, a nie jedynie w perspektywie dfugofalowej. Czes¢
celow szczegotowych zostata sformutowana w formie dziatarn a nie celow
samych w sobie. Kompetencje realizatora zostaty przedstawione w sposob zbyt
ogolny i wymagajq uzupetnienia. Podkresli¢ nalezy, ze szczepionka nie stanowi
stuprocentowej ochrony przed nowotworem szyjki macicy i uczestnictwo
w programie nie zwalnia zaszczepionych kobiet z obowiqzku unikania
czynnikow ryzyka zachorowania oraz poddawania sie reqgularnym badaniom
cytologicznym.  Nalezy rowniez prowadzic systematycznq rejestracje
niepozgdanych  objawdw  poszczepiennych  oraz  okresowo  wysyfac
sprawozdania o wykonanych szczepieniach do Paristwowej Inspekcji Sanitarnej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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.441.190.2017 ,,Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie teknica”
realizowany przez: Gminge teknica, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu ,Programy przeciwdziatania

zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”
z listopada 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 246/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci
w wieku 9 lat z terenu powiatu wodzistawskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci w wieku 9 lat z terenu powiatu
wodzistawskiego”.

Uzasadnienie

Dane epidemiologiczne wskazujg, Zze prochnica zebow i przyzebia stanowi
powazny problem zdrowotny polskiego spoteczenstwa: w populacji
ogolnopolskiej dotyczy ponad 85% dzieci w wieku 6 i 12 lat, a w wojewddztwie
slgskim ponad 70% w wieku szkolnym. Programy profilaktyczne w tym zakresie
sq zatem niezwykle pozqdanym dziataniem zapobiegajgcym zaréwno
demineralizacji i rozpadowi tkanek twardych zeba, jak i innym
ogdlnoustrojowym powiktaniom zdrowotnym.

Program dotyczy profilaktyki oraz edukacji zdrowotnej potgczonych
Z interwencjg w postaci lakowania bruzd zebow szdstych u dzieci w wieku lat
dziewieciu. Autorzy programu przedstawili wtasciwe przestanki dla wdrozenia
proponowanych dziatan oparte o dane epidemiologiczne. Opisali cel ogdiny,
cele szczegotowe mierniki efektywnosci. Dziatania edukacyjne oraz lakowanie
zebow szostych powyzej 9 roku zycia stanowiq wartos¢ dodang w stosunku
do gwarantowanych swiadczen zdrowotnych. Realizator programu zostanie
wytoniony w drodze konkursu ofert, a rodzice/opiekunowie prawni bedq
zobowiqzani do podpisania zgody na uczestnictwo dziecka w programie.
Kompetencje i warunki niezbedne do realizacji programu zostaty opisane
w sposob doktfadny, a koszty ogdlne i jednostkowe nie budzq zastrzezen.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 246/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 r.

nr 0T.441.199.2017 ,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci w wieku 9 lat z terenu powiatu
wodzistawskiego” realizowany przez: Powiat Wodzistawski, Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu ,Programy

profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne
podstawy oceny” z lipca 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 247/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania gruzlicy
wsrod osob powyzej 26 lat zamieszkatych na terenie Miasta Chorzow
na lata 2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wczesnego wykrywania gruzlicy wsrod osob powyzej 26 lat
zamieszkatych na terenie Miasta Chorzow na lata 2018-2020”, pod warunkiem
przeredagowania propozycji projektu programu w oparciu o tres¢ raportu
AOTMIT.

Uzasadnienie

Adresatami programu majq by¢ osoby, ktore ukonczyty 26 r.z., u ktorych
wystepujq czynniki ryzyka tj. kaszel trwajgcy 3 tygodnie i powyzZzej, osoby
z kontaktu z osobami chorymi na gruZlice, spadek odpornosci (np. w przebiegu
choroby nowotworowej, leczenia immunosupresyjnego, AIDS), zmiany
w pfucach, choroby przewlekte (cukrzyca, choroba niedokrwienna serca,
nadcisnienie tetnicze), pylica ptuc, uwarunkowania spotfeczne (bezdomnosc,
bezrobocie, niski status spoteczny, emeryci, rencisci), natogi (alkoholizm,
narkomania). Wnioskodawca zaplanowat nastepujgce interwencje w ramach
projektu programu: akcje informacyjno-promocyjnq, dziatania edukacyjne,
wykonanie RTG klatki piersiowej.

Nalezy wskazacd, ze zatozenia projektu programu Miasta Chorzow poszerzajq
Swiadczenia oferowane w ramach programu wykrywania  gruZlicy
finansowanego przez NFZ. Wedtug danych NFZ na terenie Miasta Chorzow
w 2017 r. funkcjonowato 21 swiadczeniodawcow majqcych podpisane umowy
na swiadczenia pielegniarki POZ w ramach profilaktyki gruzlicy. W programie
finansowanym przez NFZ mogq brac udziat osoby doroste (od 18 r.z.) znajdujgce
sie na liscie pielegniarki POZ, u ktorych utrzymuje sie kaszel od ponad 3 tygodni,
nie posiadajgce w dotychczasowym wywiadzie rozpoznanej gruZlicy oraz
w szczegdlnosci osoby, ktore miaty kontakt z chorym lub osdb, ktore majq
trudne warunki zyciowe mogqce znaczqgco wptyng¢ na wystgpienie choroby
(bezrobotny, niepetnosprawny, obciqzony dtugotrwatq chorobq, obcigzony
problemem alkoholowym i/lub narkomaniqg, bezdomny). Projekt Miasta

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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Chorzdéw dotyczy natomiast osob, ktore ukorczyty 26 r.z. Czynniki ryzyka
okreslone w  ramach  programu sq zbiezne z  odnalezionymi
wytycznymi/rekomendacjami w zakresie osob witgczanych do diagnostyki
gruZlicy. Natomiast w kwestii wieku populacji wytyczne odnoszq sie do osob
dorostych (PTChP 2013). Nie odnaleziono wytycznych, ktdore wskazywatyby,
Ze osoby w wieku od 26 lat sq bardziej zagrozone wystgpieniem gruZlicy.
Dodatkowo w projekcie nie okreslono, czy w programie bedq brac udziat osoby
znajdujgce sie na liscie pielegniarki POZ. Pozostate warunki witgczenia
do programu wydajq sie zbiezne z zatozeniami programu prowadzonego przez
NFZ.

W projekcie programu nalezy doprecyzowac ile czynnikow ryzyka musi zostac
spetnionych u pacjenta zeby zostato wykonane u niego badanie RTG.
Doprecyzowac réwniez informacje na temat, czy u pacjenta, poza badaniem
RTG, bedq rowniez wykonane badania plwociny. Stanowiska IGChP oraz PTChP
2013 wskazujg, ze osoby z wystgpieniem i utrzymywaniem sie specyficznych
objawow — np. kaszel utrzymujgcy sie powyzej 3 tygodni - powinny sie zwrocic
do lekarza rodzinnego celem wykonania badania RTG klatki piersiowej, badania
plwociny oraz wykonania testu tuberkulinowego. Polskie Towarzystwo Chordb
Ptuc podkresla, ze rozpoznania gruZlicy ptuc nie mozna opierac jedynie na
objawach klinicznych, gdyz nie sq one dosc¢ charakterystyczne. Ponadto, na
gruzlice wskazujg zmiany w obrazie radiologicznym klatki piersiowej, ale
prawidtowy wynik tego badania jej nie wyklucza. W projekcie programu
odniesiono sie do kwestii edukacji zdrowotnej, ktora w przypadku tego regionu
w zakresie gruZlicy wydaje sie by¢ uzasadnionq. W opinii ekspertow klinicznych
dziatania w zakresie programow dot. wczesnego wykrywania gruzlicy powinny
obejmowac szkolenia lekarzy i edukacje spoteczenstwa.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.218.2017 ,Program wczesnego wykrywania gruzlicy wsréd oséb powyzej 26 lat zamieszkatych na
terenie Miasta Chorzéw na lata 2018-2020” realizowany przez: Miasto Chorzéw, Warszawa, sierpien 2017 oraz
Aneksu do raportéow szczegétowych: ,,Programy z zakresu wczesnego wykrywania gruzlicy — wspélne podstawy
oceny”, czerwiec 2016.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 248/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebow dla
dzieci w wieku 11-13 lat na lata 2018-2020" (gm. Zbaszynek)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy zebow dla dzieci w wieku 11-13 lat na lata
2018-2020” (gm. Zbgszynek), pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego,
jakim jest profilaktyka prochnicy zebdw u dzieci i mtodziezy. Nalezy zaznaczyc,
ze prowadzenie zintegrowanej, skojarzonej profilaktyki prochnicy zebow, w tym
organizacja bezptatnej opieki stomatologicznej (profilaktycznej i leczenia) dla
dzieci i mtodziezy, stanowi czwarty cel operacyjny krajowego Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2016-2020. Problem zdrowotny przedstawiony
w projekcie programu zostat opisany w sposob prawidfowy. Podkreslic nalezy,
iz obecnie na terenie Gminy Zbgszynek nie funkcjonuje Swiadczeniodawca
z zakresu udzielania swiadczen ogdlnostomatologicznych dla dzieci i mfodziezy
do ukoriczenia 18 r. z. Nalezy zatem stwierdzic, Zze swiadczenia mogq stanowic
uzupetnienie swiadczern obecnie finansowanych ze Ssrodkow publicznych
(lakowanie oraz edukacja, profilaktyczne badanie stomatologiczne w wieku
11 lat), a takze stanowic zwiekszenie dostepu do Swiadczen finansowanych
w ramach NFZ (profilaktyczne badanie stomatologiczne w wieku 12-13 lat).
Swiadczenia zaproponowane przez wnioskodawce pozostajg w zgodzie
z wytycznymi/rekomendacjami. Projekt programu zawiera takze czesc
edukacyjng, ktora stanowi wartos¢ dodanq do obecnie finansowanych
Swiadczen gwarantowanych. Wytyczne NICE 2014 sugerujqg Zeby w ramach
dziatan edukacyjnych dokonac identyfikacji obszarow zwiekszonego ryzyka
ztego zdrowia jamy ustnej wsrdod dzieci. Nalezy wyznaczy¢ personel, ktory
szkolony bedzie do poradnictwa i wsparcia w zakresie ochrony zdrowia jamy
ustnej wsrod uczniow. Wyszkolony personel powinien organizowac programy
szczotkowania zebow i programy fluoryzacji zlecone przez wtadze lokalne.
Cel gtowny zostat przygotowany w sposob prawidtowy. Program bedzie
finansowany do wysokosci srodkow finansowych zaplanowanych w budzZecie

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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Gminy Zbgszynek na realizacje ,,Programu profilaktyki prochnicy zebow dla
dzieci w wieku 11-13 lat na lata 2018-2020".
Uwagi Rady:

zatozenie zwigzane ze 100% objeciem populacji dzieci w wieku 11-13 lat
zamieszkujgcej Gmine Zbgszynek nie jest jasne. Wnioskodawca stwierdzit,
Ze efektem zadowalajgcym bedzie objecie 80% populacji dziataniami
programu. Nalezatoby zatem jasno zdefiniowac jaki odsetek populacji
zaplanowano witgczyé. W projekcie programu wskazano, Ze do dziatan
edukacyjnych zostang wiqczeni jedynie uczniowie klas V, co jest sprzeczne
z zatozeniami zawartymi na innej stronie gdzie okreslono, Ze edukacjq
zostanq objete dzieci z klas V-VII. Poza tym w projekcie programu pojawiajq
sie informacje swiadczqgce o tym, ze do czesci programu zwiqzanego
z np. lakowaniem zebow zostanie witqczonych 90% populacji docelowej,
ktora ma wynosi¢ rowniez 264 dzieci. Zapisy w projekcie w przypadku
populacji nie sq jasne i wymagajq wyjasnienia i ujednolicenia w catym
zakresie projektu;

wnioskodawca sformufowat 4 cele szczegotowe, uzupetniajgce gtdwne
zatozenie. Waznym jest, aby cele szczegdfowe nie przedstawiaty dziatan
mozliwych do podjecia, a ich rezultaty;

nalezy pamietac, zeby mierniki odnosity sie do postawionych celow
programu. Zatem nie jest jasne do jakiego celu ma odnosi¢ sie miernik
dotyczqcy okreslenia odsetka dzieci spoZzywajgcych stodycze czesciej niz
jeden raz dziennie;

brakuje informacji czy nauczyciele oraz pielegniarki szkolne réowniez bedg
informowani poprzez ulotki, czy tez zostanie przygotowana dla nich inna
forma przekazu informacji;

zasadnym wydaje sie okreslenie wczesniej w harmonogramie momentu
kiedy bedq zbierane zgody od rodzicow/opiekundw na uczestnictwo dziecka
w programie. Dodatkowo nalezy wzig¢ pod uwage fakt, ze wyrazajqc zgode
na udziat dziecka w programie, rodzic/opiekun powinien rowniez powinien
wyrazi¢ zgode na czes¢ dotyczqcq edukacji poniewaz ona réwniez stanowi
interwencje w ramach programu;

nie jest jasne dlaczego zostali pominieci w ramach edukacji rodzice uczniow
klas Vi, ViI;

po zakorniczonym badaniu kazdy z rodzicow/opiekunéw prawnych dziecka
zostanie poinformowany o stanie uzebienia i potrzebach zdrowotnych
z zakresu profilaktyki, jak i leczenia jamy ustnej. Nie wskazano jednak,
czy uczestnik bedzie mie¢ mozliwos¢ rezygnacji na kazdym etapie trwania
programu;
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e program bedzie finansowany do wysokosci Srodkdw finansowych
zaplanowanych w budzecie Gminy Zbqgszynek na realizacje ,Programu
profilaktyki prochnicy zebow dla dzieci w wieku 11-13 lat na lata 2018-
20207;

o nalezy doprecyzowaé¢ w budzecie koszt lakowania brud zebowych.
Jak wskazano ,u jednego dziecka zalakowane zostanqg 2 zeby”, a innym
razem stwierdza, Ze ,liczba zabiegow lakowania wykonanych u jednego
uczestnika bedzie uzalezniona od przeprowadzonej diagnozy podczas
profilaktycznego badania stomatologicznego”, co oznacza¢ moze lakowanie
wiekszej liczby zebow oraz doprecyzowac koszty zwiqgzane z akcjq
informacyjno-edukacyjng.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.225.2017 ,Program profilaktyki préchnicy zebow dla dzieci w wieku 11-13 lat na lata 2018-2020"
realizowany przez: Miasto Zbgszynek, Warszawa, sierpien 2017 oraz Aneksu ,Programy profilaktyki prochnicy
i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” z lipca
2012r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 249/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
solifanacinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnqg solifanacinum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: pecherz neurogenny.

Uzasadnienie

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) jest dokumentem odnoszgcym sie
do handlowych prezentacji lekow zawierajgcych substancje czynne, wobec
powyzszego w niektdrych opisach ChPL istniejg zapisy przy danych klinicznych
w zakresie wskazan do stosowania Ilub dawkowania w zakresie pecherza
neurogennego.

Wobec powyiszego Rada uznaje, Ze istniejg przestanki do stosowania
wszystkich lekow zawierajgcych substancje czynne solifenacinum w zakresie
pecherza neurogennego, przy czym dla niektorych lekow bedzie
to zastosowanie off-label.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.498.2017.MB z dnia 21 lipca 2017 roku,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg
lekdw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu
podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekédw i wskazan
wymienionych w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, posta¢ i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Vesicare 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), kod EAN
5909990215584

Vesicare 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), kod EAN
5909990215553

Solifenacinum

Tolterodinum, Defur, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg, 90 Pecherz neurogenny
szt., kod EAN5909991139520

Tolterodinum, Defur, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg, 28
szt., kod EAN5909991055271

Tolterodinum, Titlodine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 2 mg,
28 szt., kod EAN5909991035235

Tolterodinum

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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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Tolterodinum, Titlodine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
28 szt., kod EAN5909991035549

Tolterodinum, Tolterodine Accord, tabl. powl., 1 mg, 28 szt., kod
EAN5909990768981

Tolterodinum, Tolterodine Accord, tabl. powl., 2 mg, 28 szt., kod
EAN5909990769025

Tolterodinum, Tolzurin, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 2 mg,
28 szt., kod EAN5909991023485

Tolterodinum, Tolzurin, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
28 szt., kod EAN5909991023522

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt.,
kod EAN5909991261788

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 2 mg,
60 szt., kod EAN5909991008642

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
30 szt., kod EAN5909991008666

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
60 szt., kod EAN5909991008680

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
60 szt., kod EAN5909991249045

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
60 szt., kod EAN5909991235376

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
30 szt., kod EAN5909991249038

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
30 szt., kod EAN5909991235369

Tolterodinum, Uroflow 1, tabl. powl., 1 mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), kod
EAN5909990648559

Tolterodinum, Uroflow 2, tabl. powl., 2 mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), kod
EAN5909990648641

Tolterodinum, Defur, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg, 90
szt., kod EAN5909991139520

Tolterodinum, Defur, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg, 28
szt., kod EAN5909991055271

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane Zrédta danych:
1. brak.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 250/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
tolterodinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza, ze dostepne na rynku produkty lecznicze zawierajgce
substancje czynng tolterodinum zawierajgq w Charakterystyce Produktu
Leczniczego wskazanie pecherz neurogenny, w zwiqgzku z tym zasadne jest
dalsze ich finansowanie w tym wskazaniu.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.498.2017.MB z dnia 21 lipca 2017 roku,
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja
lekéw przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu
podawania odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekdow i wskazan
wymienionych w tabeli ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Vesicare 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), kod EAN
) ) 5909990215584
Solifenacinum Vesicare 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 30 szt. (3 blist.po 10 szt.), kod EAN
5909990215553

Tolterodinum, Defur, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg, 90
szt., kod EAN5909991139520

Tolterodinum, Defur, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg, 28
szt., kod EAN5909991055271

Tolterodinum, Titlodine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 2 mg,
28 szt., kod EAN5909991035235

Tolterodinum, Titlodine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
28 szt., kod EAN5909991035549 Pecherz neurogenny
Tolterodinum, Tolterodine Accord, tabl. powl., 1 mg, 28 szt., kod
EAN5909990768981

Tolterodinum, Tolterodine Accord, tabl. powl., 2 mg, 28 szt., kod
EAN5909990769025

Tolterodinum, Tolzurin, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 2 mg,
28 szt., kod EAN5909991023485

Tolterodinum, Tolzurin, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
28 szt., kod EAN5909991023522

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 4 mg, 30 szt.,
kod EAN5909991261788

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 2 mg,
60 szt., kod EAN5909991008642

Tolterodinum
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Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie
Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
30 szt., kod EAN5909991008666

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
60 szt., kod EAN5909991008680

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
60 szt., kod EAN5909991249045

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
60 szt., kod EAN5909991235376

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
30 szt., kod EAN5909991249038

Tolterodinum, Urimper, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg,
30 szt., kod EAN5909991235369

Tolterodinum, Uroflow 1, tabl. powl., 1 mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), kod
EAN5909990648559

Tolterodinum, Uroflow 2, tabl. powl., 2 mg, 28 szt. (2 blist.po 14 szt.), kod
EAN5909990648641

Tolterodinum, Defur, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg, 90
szt., kod EAN5909991139520

Tolterodinum, Defur, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 4 mg, 28
szt., kod EAN5909991055271

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)

Wykorzystane Zrédta danych:
1. brak.



