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Stanowisko Rady Przejrzystości  
nr 165/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku  

w sprawie zasadności wydawania zgód na refundację środka 
spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego Cholesterol 

Module we wskazaniu: zespół Smith – Lemli – Opitz (SLOZ) 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne wydawanie zgód na refundację środka 
spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego Cholesterol Module, 
proszek, puszka à 450 g, we wskazaniu: zespół Smith – Lemli – Opitz (SLOZ). 

Uzasadnienie 

Zespół Smitha-Lemliego-Opitza (SLO) jest wrodzoną chorobą metaboliczną. 
Powodem choroby są wysokie stężenia prekursorów cholesterolu we krwi, 
co prowadzi do zaburzeń jego syntezy (niedobór cholesterolu, gromadzenie  
7-dehydrocholesterolu). Zespół charakteryzuje duża zmienność obrazu 
klinicznego. Cechą wspólną dla całej grupy chorych jest opóźnienie rozwoju 
psychoruchowego z towarzyszącą niepełnosprawnością intelektualną. Częstość 
występowania w Europie Środkowej wynosi ok. 1:10 000. 

Jest to choroba nieuleczalna. Celem leczenia jest łagodzenie objawów choroby 
i poprawa komfortu życia. Jego elementami jest leczenie dietetyczne 
(suplementacja cholesterolu) i rehabilitacja. 

Nie ma leczenia przyczynowego, brak jest też innych refundowanych technologii 
mogących zastąpić Cholesterol Module. 

Nie przeprowadzono kontrolowanych randomizowanych badań klinicznych 
oceniających skuteczność suplementacji cholesterolu, z dobrze określonymi 
punktami końcowymi, pozwalającymi na obiektywną ocenę wpływu na zdrowie, 
rozwój i zachowania chorych. 

Jedynym badaniem RCT z podwójnym zaślepieniem było badanie Wassif 2017, 
w którym oceniano stosowanie simwastatyny vs. placebo u chorych z łagodną 
postacią zespołu SLO stosujących suplementację cholesterolu. Wyniki badania 
dotyczyły 20 pacjentów. W odniesieniu do parametrów antropometrycznych 
(przyrost masy ciała i wzrostu) nie uzyskano istotności statystycznej wyników. 
W grupie stosującej simwastatynę osiągnięto większy spadek stężenia 
dehydrocholesterolu w stosunku do całkowitego stężenia cholesterolu w osoczu 
w porównaniu do grupy stosującej placebo. W badaniu oceny behawioralnej 
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nie obserwowano różnic pomiędzy grupami w zakresie oceny według skali CGI-I, 
a odnotowano poprawę wyniku w zakresie drażliwości ocenianej skalą ABC-C. 

Stosowanie leczenia cholesterolem – ze względu na etiologię choroby – 
ma uzasadnienie medyczne, jednak jest ono prawdopodobnie ograniczone 
poprzez niezdolność cholesterolu do przekroczenia bariery krew-mózg. 
Obserwowane wyniki suplementacji cholesterolu nie są spektakularne, ale brak 
jest metod skuteczniejszych. 

Efekt tego leczenia jest różny i nie ma jednoznacznych opinii na jego temat. 

Na przykład lecząc polskich pacjentów dietą bogato cholesterolową uzyskiwano 
poprawę parametrów antropometrycznych (głównie u najmłodszych chorych), 
wykładniki biochemiczne choroby nie u wszystkich uległy normalizacji, a ocena 
psychologiczna i neurologiczna nie wykazały istotnego przyspieszenia rozwoju.  

Odnaleziono jeden przegląd (Svoboda 2012), dwa badania kliniczne (Chan 2009, 
Lin 2005) oraz 2 opisy przypadków. 

Przegląd piśmiennictwa i opinii ekspertów dotyczył stosowanego leczenia 
zespołu SLO (m.in. dieta cholesterolowa, statyny, suplementacja solami 
żółciowymi). Wskazano, że podstawową terapią jest suplementacja 
cholesterolu. 

Badanie Chan 2009 było nierandomizowanym badaniem eksperymentalnym 
oceniającym wpływ diety bogatej w cholesterol na jego syntezę, w porównaniu 
z dietą niskocholesterolową oraz terapii simwastatyną w połączeniu 
z suplementacją cholesterolu. Zdaniem badaczy suplementacja cholesterolu 
łącznie z podawaniem statyny jest uzasadniona. 

Badanie Lin 2005 polegało na porównaniu wchłaniania cholesterolu ze źródeł 
naturalnych (żółtko jaj) i cholesterolu krystalicznego. Różnica nie była istotna 
statystycznie.  

Opis przypadku Szabo 2010 - podawanie pacjentowi simwastatyny 
i cholesterolu zmniejszyło poziom agresji chorego, trudności w zasypianiu 
i poprawiało funkcje adaptacyjnie. Leki były dobrze tolerowane. 

Opis przypadku Azurdia 2001 - po 6 miesiącach terapii stwierdzono 
zmniejszenie poziomu agresji i zwiększenie świadomości. Nie obserwowano 
efektów fotowrażliwości w okresie letnim. 

Odnaleziono jedną rekomendację kliniczną – Canadian Paediatric Surveillance 
Program z 2001 r., która dotyczy pozytywnych skutków suplementacji 
cholesterolu u chorych z zespołem SLO (zmniejszenie częstości infekcji, 
przyspieszenie rozwoju somatycznego, poprawa snu, zmniejszenie zachowań 
autystycznych, zmniejszenie drażliwości, nadpobudliwości, incydentów 
samookaleczeń). Nie opisywano niepożądanych działań suplementacji. 
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Eksperci wyrazili pozytywne opinie odnośnie finansowania środka Cholesterol 
Module, zwracając uwagę na pozytywny wpływ suplementacji cholesterolu, 
brak standardowych schematów leczenia, brak celowanych technologii 
terapeutycznych i niewielką liczbę pacjentów. 

W światowych ośrodkach zajmujących się diagnostyką i leczeniem chorych 
z zespołem SLO zaleca się suplementację cholesterolu i rozważa się ją 
w odniesieniu do wszystkich pacjentów. 

Czysta forma cholesterolu jest wygodniejsza w stosowaniu ze względu 
na możliwość precyzyjnego określenia potrzebnych dawek i trudności 
w podawaniu naturalnej diety bogatocholesterolowej (trudności z połykaniem 
u chorych). 

Ze względu na małą liczbę chorych ewentualna decyzja o refundacji środka 
Cholesterol Module nie pociągnie za sobą wysokich wydatków ze strony 
płatnika publicznego. 

 

 

 

 

Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z późn. zm.), w związku z art. 39 ust. 3 
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z późn. zm.), z uwzględnieniem opracowania na potrzeby 
oceny zasadności wydawania zgody na refundację nr OT.4311.13.2017 „Cholesterol Module we wskazaniu 
Zespół Smitha - Lemliego – Opitza”. Data ukończenia: 21 grudnia 2017. 
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Stanowisko Rady Przejrzystości  
nr 166/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku  

w sprawie zasadności wydawania zgód na refundację produktów 
leczniczych, zawierających substancję czynną flecainidum 
we wskazaniu: arytmie nadkomorowe, arytmie komorowe 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne wydawanie zgód na refundację 
produktów leczniczych  Apocard Retard, Flecainidum, kapsułki á 150 mg, 
Flecaine, Flecainidum, kapsułki á 100 mg, Flecaine LP, Flecainidum, kapsułki 
á 150 mg, Flecainid Hexal, Flecainidum, kapsułki á 100 mg, Tambocor, 
Flecainidum, kapsułki á 100 mg, Tambocor Mite, Flecainidum, kapsułki á 50 mg, 
zawierających substancję czynną flecainidum, we wskazaniach: 

• arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionków, trzepotanie przedsionków, 
częstoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe),  

• arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe, częstoskurcz 
komorowy). 

Uzasadnienie 

Flekainid należy do leków antyarytmicznych zaliczanych do klasy IC stosowanym 
w leczeniu nadkomorowych i komorowych zaburzeniach rytmu w przypadku 
nieskuteczności innych dostępnych metod leczenia pod warunkiem wykluczenia 
strukturalnej dysfunkcji mięśnia serca i/lub upośledzonej funkcji lewej komory, 
jak również współwystępowania choroby niedokrwiennej serca. Zastrzeżenia 
dotyczące ograniczenia populacji są skutkiem danych uzyskanych w badaniu 
CAST (1989), w którym wykazano zwiększoną częstość zgonów i przypadków 
nagłego zatrzymania krążenia u pacjentów po zawale serca leczonych 
flekainidem w porównaniu z pacjentami otrzymującymi placebo. 

W trzech przeglądach systematycznych: Lafuente-Lafuente 2015 (Cochrane 
Colaboration), Freemantle 2011 oraz Sullivan 2013, dotyczących leków 
stosowanych w arytmiach nadkomorowych, opisywano badania RCT dotyczące 
porównania flekainidu z propafenonu i sotalol, tj. Aliot 1996, FAPIS 1996 oraz 
Caruchino 1995. Wśród analizowanych punktów końcowych uwzględniono 
ryzyko zgonu, efekt proarytmiczny oraz ryzyko nawrotu migotania 
przedsionków. Dla porównania flekainid vs. propafenon dodatkowo 

mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
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analizowano przerwanie leczenia z powodu działań niepożądanych. W żadnym 
z punktów końcowych nie odnotowano istotnych statystycznie różnic. 

Według rekomendacji klinicznych ESC (2016), w odniesieniu do nadkomorowych 
zaburzeń rytmu, flekainid może być stosowany do przeprowadzania 
kardiowersji farmakologicznej migotania przedsionków oraz w celu zwiększenia 
skuteczności kardiowersji elektrycznej. Wykazano, że jego stosowanie 
w krótkoterminowym (4 tyg.) leczeniu po kardiowersji migotania przedsionków 
było dobrze tolerowane i skutecznie zmniejszało ryzyko (80%) nawrotów 
migotania. Flekainid jest także rekomendowany w długoterminowym leczeniu 
w zapobieganiu nawrotów migotania przedsionków, a także w celu leczenia 
migotania przedsionków u kobiet w ciąży.  

W komorowych zaburzeniach rytmu flekainid jest wskazany w leczeniu 
przedwczesnych zaburzeń komorowych i częstoskurczu komorowego 
(np. w przypadku nawrotowego częstoskurczu opornego na leczenie jak również 
w katecholaminergicznym wielokształtnym częstoskurczu komorowym). 
Podanie flekainidu (i.v.) może być także rozważane u pacjentów z tolerowanym 
hemodynamicznie, utrwalonym częstoskurczem komorowym u pacjentów, 
u których nie stwierdza się strukturalnej choroby serca. Eksperci kliniczni 
poproszeni o opinię w przedmiotowej sprawie poparli zasadność refundacji 
flekainidu. 

 

 

 

 

Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z późn. zm.), w związku z art. 39 ust. 3 
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z późn. zm.), z uwzględnieniem opracowania na potrzeby 
oceny zasadności wydawania zgody na refundację nr OT.4311.6.2017 „Leki zawierające substancję czynną 
flecainidum we wskazaniach arytmie nadkomorowe oraz arytmie komorowe”. Data ukończenia: 21 grudnia 
2017. 
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Stanowisko Rady Przejrzystości  
nr 167/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku  

w sprawie zasadności wydawania zgód na refundację 
produktu leczniczego Trandate (labetalol) 

we wskazaniu: nadciśnienie tętnicze u kobiet w ciąży 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne wydawanie zgód na refundację 
produktów leczniczych Trandate (labetalol) tabletki á 100 mg i 200 mg, 
we wskazaniu: nadciśnienie tętnicze u kobiet w ciąży. 

Uzasadnienie 

Nadciśnienie w ciąży jest bardzo niebezpieczne zarówno dla matki, jak i dla 
płodu, gdyż zwiększa prawdopodobieństwo stanu przedrzucawkowego, 
z możliwością niewydolności wielu narządów. 

Labetalol (bloker receptorów adrenergicznych alfa i beta) jest lekiem 
hipotensyjnym, o udowodnionej skuteczności w ciąży od wielu lat. 
Wg. American College of Obstetrics and Gynecology 2017, powinien być 
pierwszą opcją leczenia nadciśnienia w ciąży. Zgodnie z aktualnymi zaleceniami 
Polskiego Towarzystwa Nadciśnienia Tętniczego (2015) oraz europejskich 
towarzystw nadciśnieniowych z 2013, powinien być dołączony jako drugi lek, 
przy braku wystarczającej skuteczności hipotensyjnej metyldopa, co zdarza się 
często w przypadku nadciśnienia umiarkowanego i ciężkiego. Należy podkreślić, 
że może być stosowany już od I trymestru ciąży. Działanie hipotensyjne 
labetalolu przewyższa skuteczność metyldopa, przy bezpieczeństwie obu 
preparatów dla matki i płodu. Labetalol stosowany jest w ciąży w wielu krajach 
na świecie. W Polsce stosowany jest jedynie w ramach importu docelowego lub 
poprzez indywidualne sprowadzanie z krajów ościennych (Niemcy, Czechy). 

Najczęściej występujące (>10% pacjentów) działania niepożądane w grupie 
labetalolu, raportowane w badaniu Jhansi 2015, to: obrzęk stóp, ból głowy, 
pocenie, hipotensja ortostatyczna, rozmazane widzenie, dreszcze i drżenie, 
obrzęk twarzy, zawroty głowy oraz nudności i wymioty. Występują one w czasie 
pierwszych tygodni leczenia i zwykle ustępują przy dłuższym stosowaniu leku. 
Lek jest bezpieczny dla matki i płodu i od wielu lat jest rekomendowany 
w nadciśnieniu u kobiet w ciąży w wytycznych zarówno polskich, europejskich 
oraz amerykańskich i kanadyjskich. 

mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
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Korzyści zdrowotne labetalolu w nadciśnieniu w ciąży są bardzo duże, 
w stosunku do niewielkiego ryzyka stosowania leku (akceptowalne 
i przemijające działania niepożądane. 

Labetalol nie jest drogi i występuje także jako lek generyczny. 

Dane z Ministerstwa Zdrowia dotyczące importu docelowego produktu 
leczniczego Trandate (labetalol) w przedmiotowym wskazaniu w latach 2016-
2017 wskazują, że w latach 2016-2017 sprowadzono łącznie 625 opakowań 
leku Trandate (tj. 453 opakowania dawki 100 mg i 172 opakowania dawki 
200 mg) na łączną kwotę 41 010,00 zł. 

Metyldopa, pochodne hydrazynoftalazyny, blokery kanałów wapniowych 
o długim działaniu i blokery receptora adrenergicznego alfa-1 - wszystkie 
są skuteczne, ale w przypadku nieskuteczności pojedynczego leku, powinno się 
stosować połączenia. W ciąży, za najlepsze połączenie uznaje się labetalol 
i metyldopa, jako leków o udowodnionym bezpieczeństwie dla matki i płodu. 

Brak Labetalolu na rynku polskim często uniemożliwia właściwe (zgodnie 
ze światowymi standardami medycznymi) prowadzenie ciężarnych pacjentek 
z nadciśnieniem tętniczym. Nadciśnienie tętnicze u kobiet w ciąży jest to 
sytuacja szczególna, ponieważ w przypadku nieskuteczności metyldopa 
labetalol jest bardzo wskazany, gdyż bezpieczeństwo innych beta-blokerów 
nie jest pewne. Labetalol, jako jedyny przedstawiciel swojej klasy leków, 
ma wystarczające badania i rekomendacje do stosowania go u kobiet 
ciężarnych z nadciśnieniem tętniczym. Brak skutecznego leczenia nadciśnienia 
w ciąży jest zagrożeniem życia zarówno dla matki jak i dziecka. 

Rada zwraca uwagę, że są obecnie leki generyczne, zawierające labetalol. 

 

 

 

 

Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z późn. zm.), w związku z art. 39 ust. 3 
ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego 
oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 z późn. zm.), z uwzględnieniem opracowania na potrzeby 
oceny zasadności wydawania zgody na refundację nr OT.431.8.2017 „Trandate (labetalol) we wskazaniu 
nadciśnienie tętnicze u kobiet w ciąży”. Data ukończenia: 22 grudnia 2017. 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 417/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku  

o projekcie programu „ABCDE samokontroli znamion - ogólnopolski 
program profilaktyki nowotworów skóry” Ministra Zdrowia 

Rada Przejrzystości negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej 
„ABCDE samokontroli znamion - ogólnopolski program profilaktyki 
nowotworów skóry” Ministra Zdrowia. 

Uzasadnienie 

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim są 
nowotwory skóry, niemniej jednak zaproponowane badania przesiewowe budzą 
zastrzeżenia Rady.  

Należy zaznaczyć, że badania przesiewowe skóry polegające na wzrokowej 
ocenie stanu skóry pacjenta przez lekarza w ogólnej populacji osób dorosłych 
nie są zalecane (USPSTF 2016, ACD 2014, ACN 2008). Istnieje duże ryzyko 
nadwykrywalności (USPSTF 2016, ACD 2014, ACN 2008). Nie rekomenduje się 
również wykonywania rutynowej oceny pigmentowych zmian skórnych 
w populacji ogólnej przy zastosowaniu dermatoskopu, wideodermatoskopu lub 
innych wspomaganych komputerowo narzędzi diagnostycznych, w ramach 
podstawowej opieki zdrowotnej (NICE 2015). Wnioskodawca zaznacza, 
że „nie ma podstaw do odrzucenia badań przesiewowych w kierunku 
nowotworów skóry” powołując się na wyniki ogólnokrajowego badania 
przesiewowego w kierunku nowotworów skóry prowadzonego w Niemczech 
w 2008 r. oraz rekomendacje USPSTF 2009. Jednakże przytoczone publikacje 
wskazują, że dostępne dowody naukowe nie są wystarczające do oceny bilansu 
korzyści i negatywnych efektów przesiewowych badań skóry pod kontrolą 
wzroku w kierunku występowania raka skóry u osób dorosłych (USPSTF 2009, 
2016). 

Należy przy tym zaznaczyć, że nie ma uzasadnienia epidemiologicznego dla 
realizacji badań przesiewowych w kierunku nowotworów skóry w populacji 
osób między 15 a 49 r.ż. Ponadto, wyniki badań modelowych w zakresie badań 
przesiewowych prowadzą do wniosku, że najbardziej efektywne kosztowo 
są badania przesiewowe prowadzone wśród mężczyzn 50-letnich przez lekarzy 
specjalistów. 

mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/
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Dodatkowo, nie wszystkie z zaproponowanych celów szczegółowych zostały 
przygotowane w pełni zgodnie z koncepcją SMART. Nie określono czasu 
osiągnięcia założonych celów szczegółowych (cel 2,5,6). Ponadto, cel odnoszący 
się do wykształcenia wśród grupy docelowej programu, w okresie jego 
realizacji, wiedzy i nawyków odnośnie samoobserwacji zmian na skórze stanowi 
działanie. Przedstawione przez wnioskodawcę mierniki efektywności mają 
głównie charakter ilościowy. Należy zatem zaznaczyć, że zastosowanie 
mierników o charakterze ilościowym nie pozwoli w pełni na obiektywne 
i precyzyjne zmierzenie stopnia realizacji wyznaczonych celów. 

Okres realizacji programu został określony na lata 2017-2023. 
Mając na uwadze termin wydania opinii, wątpliwości budzi zaplanowanie 
realizacji programu w roku 2017. Wnioskodawca nie oszacował również liczby 
osób, które planuje objąć programem. 

Wnioskodawca nie odniósł się do kryteriów włączenia personelu medycznego 
do planowanych w ramach programu działań edukacyjnych. Natomiast 
w przypadku osób z grupy docelowej programu, jedynym kryterium włączenia 
do edukacji ma być wiek powyżej 15 r.ż. oraz aktywność zawodowa. 
Nie uszczegółowiono zakresu działań, które będą realizowane w ramach ”ścieżki 
eventowej” włączania uczestników do programu. 

W treści projektu programu nie uwzględniono kosztów związanych z promocją 
programu, wydarzeniami edukacyjnymi/ eventami/  kampaniami 
profilaktycznymi, kosztów szkoleń dla personelu medycznego, kosztów 
pośrednich programu oraz ewaluacji. 

Niemniej jednak Rada uważa, że wartościowymi elementami programu 
są  działania edukacyjne dotyczące metody ABCDE, skierowane zarówno 
do personelu medycznego (w szczególności lekarzy POZ), jak i do pacjentów. 

 

 

 

 

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z późn. zm.), z uwzględnieniem raportu 
nr OT.440.6.2017 „ABCDE samokontroli znamion - ogólnopolski program profilaktyki nowotworów skóry” 
realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa, grudzień 2017 oraz Aneksu pn. „Profilaktyka nowotworów 
skóry – wspólne podstawy oceny” z lipca 2017 r. 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 418/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku  

o projekcie programu „Regionalny Program Zdrowotny – Moduł 
Rehabilitacja Kardiologiczna” woj. pomorskiego 

Rada Przejrzystości opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej 
„Regionalny Program Zdrowotny – Moduł Rehabilitacja Kardiologiczna” 
woj. pomorskiego, pod warunkiem koordynacji programu z działaniami 
wykonywanymi w ramach świadczeń gwarantowanych oraz uwzględnienia 
uwag zawartych w raporcie AOTMiT oraz skoordynowania . 

Uzasadnienie 

Oceniany projekt programu odnosi się do problemu zdrowotnego jakim są 
choroby układu krążenia. W treści projektu przedstawiono opis: choroby 
reumatycznej serca, nadciśnienia tętniczego, choroby niedokrwiennej serca, 
zespołu sercowo-płucnego i choroby krążenia płucnego, choroby naczyń 
mózgowych oraz choroby tętnic, tętniczek i naczyń włosowatych, a także 
choroby żył, naczyń limfatycznych i węzłów chłonnych. Wnioskodawca zamieścił 
stosowne referencje bibliograficzne, na podstawie których została 
przygotowana treść problemu zdrowotnego. Problem zdrowotny został 
przedstawiony w sposób poprawny. Wnioskodawca odniósł się również 
do czynników ryzyka chorób sercowo-naczyniowych, wyróżniając czynniki 
modyfikowalne oraz niemodyfikowalne. W omawianej treści projektu 
przedstawiono także ogólne dane epidemiologiczne. 

Celem programu jest zwiększenie dostępności mieszkańców województwa 
pomorskiego do rehabilitacji kardiologicznej w trybie ambulatoryjnym wśród 
osób w wieku aktywności zawodowej w latach 2018-2021. Program jest 
skierowany do dwóch grup: grupa I – to osoby aktywne zawodowo, 
ze stwierdzoną chorobą układu krążenia, u których nie wystąpił incydent 
kardiologiczny, znajdujące się pod opieką lekarza (ok. 7 200 osób); oraz grupa II 
– to osoby aktywne zawodowo, ze stwierdzoną chorobą układu krążenia, 
po incydencie kardiologicznym (udar mózgu, zawał serca, hospitalizacja 
z powodu ostrego zespołu wieńcowego lub niestabilnej dławicy piersiowej, 
rewaskularyzacja wieńcowa, rewaskularyzacja naczyń obwodowych bądź 
dekompensacja niewydolności serca), znajdujące się pod opieką lekarza, 
po pobycie w szpitalu (ok. 1 600 osób).  

mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/
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W treści projektu programu przedstawiono także 6 celów szczegółowych 
uzupełniających przytoczony powyżej cel główny. Odnoszą się one do: 
„zwiększenia liczby programów w zakresie rehabilitacji kardiologicznej 
w warunkach ambulatoryjnych w województwie pomorskim”, „zwiększenia 
liczby osób korzystających z rehabilitacji hybrydowej”, „zwiększenia dostępności 
do miejsc rehabilitacji kardiologicznej”, „zwiększenia odsetka pacjentów 
kierowanych na rehabilitację kardiologiczną”, „zwiększenia liczby 
wyspecjalizowanej kadry medycznej w dziedzinie rehabilitacji kardiologicznej 
poprzez szkolenia” oraz „podwyższenia poziomu wiedzy pacjentów w zakresie 
własnej sytuacji zdrowotnej”. Co istotne, dobrze sformułowany cel powinien być 
zgodny koncepcją SMART, według której powinien on być: sprecyzowany, 
mierzalny, osiągalny, istotny i zaplanowany w czasie. Należy zaznaczyć, że cele 
przedstawione w projekcie programu nie są w pełni zgodne z ww. koncepcją. 
Ponadto cele wskazane przez wnioskodawcę nie odnoszą się do efektów 
zdrowotnych. 

U wstępnie zakwalifikowanych osób zostaną wykonane badania diagnostyczne 
na podstawie których nastąpi zakwalifikowanie do programu oraz 
przygotowanie indywidualnego programu zajęć dla każdego uczestnika. 
Wskazano, że przy skierowaniu potencjalnego uczestnika do programu 
wymagane będzie: badanie lekarskie (podmiotowe i przedmiotowe), 
elektrokardiogram, próba wysiłkowa z oceną wydolności fizycznej, badania 
laboratoryjne: CRP, morfologia krwi, badanie ogólne moczu, lipidogram 
(obligatoryjnie), stężenie glukozy (obligatoryjnie), stężenie kwasu moczowego. 
Włączenie uczestnika do programu będzie się natomiast opierało na EKG 
spoczynkowym, elektrokardiograficznej próbie wysiłkowej oraz badaniu ECHO-
2D. 

W zasadach udzielania świadczeń wskazano, że „niezbędne 
do zakwalifikowania uczestnika do Programu badania będą opłacane z budżetu 
Programu i wykonywane w profesjonalnej placówce medycznej”. Przy czym 
zaznaczyć należy, że większość z wymienionych przez wnioskodawcę badań 
znajduje się w wykazie świadczeń gwarantowanych z zakresu podstawowej 
opieki zdrowotnej. Ponadto w treści projektu zaznaczono, że każdy 
z uczestników otrzyma na tym etapie komplet materiałów edukacyjnych, 
w którego skład wchodzić będzie: np. książka kucharska z dietetycznymi 
daniami, dzienniczek pacjenta (w którym uczestnik będzie mógł notować 
i porównywać wyniki swoich badań, zapisywać wykonywane ćwiczenia) 
oraz płyta multimedialna z filmem prezentującym jak należy wykonywać 
ćwiczenia w warunkach domowych. 

Dla każdego pacjenta (zarówno z grupy I, jak i II) przygotowany zostanie 
indywidualny plan rehabilitacji uwzględniający ogólny stan zdrowia danego 
uczestnika, opinie lekarza odpowiedzialnego za kwalifikację do programu oraz 
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sytuację życiową pacjenta (aktywność zawodową, dostosowanie godzin 
udzielania świadczeń). Wskazano, że „program będzie kwestią indywidualną, 
jednak każdorazowo będzie zaczynał się kwalifikacją do Programu, zaś kończył 
ostatnią wizytą kontrolną”. 

Przewidziana rehabilitacja będzie się składała z 16 do 30 sesji terapeutycznych 
(liczących max. po 90 minut), które w zależności od indywidualnego planu 
przygotowanego dla danego pacjenta będą się składać z zajęć aktywności 
fizycznej oraz spotkań ze specjalistami (psychologiem, fizjoterapeutą, 
rehabilitantem, dietetykiem, kardiologiem, pielęgniarką). Wnioskodawca 
w ramach sesji przewidział także przeprowadzenie szkolenia dla pacjentów oraz 
ich rodzin. Ponadto każdemu uczestnikowi programu przydzielony zostanie 
tzw.  opiekun pacjenta, który - zgodnie z treścią projektu - będzie 
„przewodnikiem, informatorem dla pacjenta koordynującym proces 
od włączenie do wizyty kończącej”. Do zadań ww. opiekuna będzie należało: 
przyjmowanie skierowań pacjentów, umawianie pacjentów na konsultacje 
medyczne, omawianie indywidualnego programu, umawianie terminów sesji 
terapeutycznych, kontakt telefoniczny po zakończeniu udziału w sesjach 
terapeutycznych, ustalanie terminów ostatniej wizyty kontrolnej oraz 
przeprowadzanie ankiet ewaluacyjnych z pacjentami. 

 

W ramach programu, dwa i cztery miesiące po zakończeniu całego cyklu 
ambulatoryjnej rehabilitacji kardiologicznej, jeden z członków zespołu 
terapeutycznego – wnioskodawca wskazał, że będzie to opiekun pacjenta – 
skontaktuje się z daną osobą w celu przypomnienia o konieczności stosowania 
się do zaleceń (farmakoterapia, zdrowe odżywianie, aktywność fizyczna, 
zaprzestanie palenia tytoniu). 

Po 6 miesięcach od zakończeniu cyklu rehabilitacji pacjent zostanie zaproszony 
na wizytę kontrolną (konsultację lekarską), podczas której ponownie zostaną 
ocenione występujące u niego czynniki ryzyka (palenie tytoniu, poziom ciśnienia 
tętniczego, stężenie cholesterolu LDL, elektrokardiogram, badania 
laboratoryjne: CRP, morfologia krwi, badanie ogólne moczu, lipidogram 
(obligatoryjnie), stężenie glukozy (obligatoryjnie), stężenie kwasu moczowego). 
Uczestnik otrzyma zalecenia dotyczące dalszego postępowania (kontynuacja 
ćwiczeń, zaleceń behawioralnych, regularna kontrola). Zaznaczono, 
że w przypadku pacjentów, u których nie stwierdzi się poprawy stanu zdrowia 
rozważony zostanie dalszy sposób postępowania w ramach świadczeń 
gwarantowanych. Również w przypadku stwierdzenia wysokiego ryzyka 
wystąpienia incydentu kardiologicznego pacjent zostanie skierowany 
do dalszego leczenia w ramach NFZ. Wnioskodawca zaznaczył, że każdy 
uczestnik będzie miał możliwość zakończenia udziału w programie 
na dowolnym etapie jego realizacji. Po poinformowaniu opiekuna przez 
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uczestnika o rezygnacji z udziału w kolejnych działaniach zostanie 
on zaproszony na konsultacją lekarską, na której otrzyma zalecenia dotyczące 
dalszego postępowania. 

W ramach realizacji programu zaplanowano przeprowadzenie szkoleń 
dla przedstawicieli zawodów medycznych związanych z kompleksową 
rehabilitacją kardiologiczną. Wnioskodawca nie odniósł się jednak do czasu 
trwania szkoleń oraz liczebności grup nimi objętych. Brak również informacji 
dotyczących dostosowania zakresu prowadzonych szkoleń do profesji 
ich uczestników.  

Wnioskodawca wskazał, że wybór ośrodka koordynującego realizację programu 
oraz realizatorów nastąpi w ramach konkursu ofert.  

W treści projektu wyróżniono etap „koncepcyjno-proceduralny”, podczas 
którego przygotowane mają zostać szczegółowe procedury postępowania 
z pacjentem na każdym poziomie RPZ. Wnioskodawca zaznaczył również, 
że przygotowane zostaną „wzory indywidualnych ścieżek pacjenta 
z uwzględnieniem stanu wydolności kilku grup pacjentów)”. Na ww. etapie 
przygotowana zostanie także platforma internetowa – wskazano, że będzie ona 
przeznaczona przede wszystkim dla uczestników programu, wnioskodawca 
podkreślił jednocześnie, że platforma będzie ogólnodostępna oraz będzie 
spełniała funkcję edukacyjną dla ogółu społeczeństwa. 

Zaproszenia do programu umieszczone zostaną na stronach internetowych jst 
(urząd marszałkowski, starostwa, urząd gminy) oraz placówek medycznych. 
Łączna liczba osób włączonych do programu, zgodnie z przedstawionymi 
oszacowaniami wnioskodawcy, powinna wynosić 8 800 osób, w treści projektu 
wskazano jednak, że będzie to 9 500 uczestników. 

Projekt programu zakłada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. 
W treści projektu zaznaczono, że ocena zgłaszalności będzie należała 
do obowiązków ośrodka koordynującego program. Wnioskodawca zaplanował 
określenie czterech wskaźników odnoszących się do zgłaszalności do programu. 
Dotyczą one: „liczby osób z ChUK, a także po incydentach kardiologicznych, 
zgłoszonych do Programu”, „liczby osób z ChUK, a także po incydentach 
kardiologicznych zakwalifikowanych do udziału w Programie”, „liczby osób 
z ChUK, a także po incydentach kardiologicznych, które zrezygnowały z udziału 
w Programie” oraz „liczby osób z ChUK, a także po incydentach 
kardiologicznych, które zostały zdyskwalifikowane”. Warto zauważyć, 
że przedstawione wskaźniki nie odnoszą się do przyczyn rezygnacji z udziału 
w programie czy też powodów dyskwalifikacji. Dodatkowo należy zaznaczyć, 
że niektóre przedstawione przez wnioskodawcę mierniki efektywności również 
mogą zostać wykorzystane w celu oceny zgłaszalności: „liczba lekarzy i innych 
profesjonalistów medycznych włączonych do realizacji Programu”, „liczba osób 
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palących tytoń”. Ocena jakości świadczeń przeprowadzona zostanie 
na podstawie ankiet wypełnianych po zakończeniu uczestnictwa w programie. 
Wzór wspomnianego kwestionariusza został załączony do projektu.  

Wnioskodawca dołączył do projektu pozytywne stanowisko konsultanta 
wojewódzkiego w dziedzinie rehabilitacji medycznej w zakresie 
przedmiotowego programu. 

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty całkowite, 
źródła finansowania, a także argumenty przemawiające za tym, 
że wykorzystanie dostępnych zasobów jest optymalne.  

Wnioskodawca wskazał, że koszt wykonania pełnego świadczenia u jednego 
uczestnika programu szacowany jest na maksymalną kwotę 2 930 zł 
(zaznaczono, że w skład ww. sumy wchodzą badania wstępne oraz końcowe, 
wstępna oraz końcowa konsultacja lekarska, 30 sesji terapeutycznych oraz 
materiały edukacyjne).  

W ramach kosztów jednostkowych wnioskodawca wskazał: badania służące 
ocenie stanu pacjenta oraz podjęciu decyzji o włączeniu go do programu 
(max. 300 zł), konsultację lekarską – włączenie do programu (max. 100 zł), sesje 
terapeutyczne – min. 16 oraz max. 30 sesji dla jednego uczestnika (max. 66 zł 
za jedną sesję), materiały edukacyjne dla uczestników – (max. 150 zł), badania 
realizowane na zakończenie programu (max. 300 zł) oraz końcową konsultację 
lekarską (max. 100 zł). Warto jednak zaznaczyć, że zakres badań wstępnych 
oraz końcowych wskazanych przez wnioskodawcę w większości pokrywa się 
z wykazem świadczeń gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki 
zdrowotnej.  

Koszt wykonania opisywanych badań w ramach programu wyniesie natomiast 
ok. 5 700 000 zł (600 zł x 9 500 uczestników). 

Wnioskodawca podkreślił również, że poza kosztami związanymi 
z uczestnictwem w programie przewidziano także przygotowanie internetowej 
platformy pacjenta i aplikacji mobilnej (ok. 113 000 zł) oraz kampanii 
promocyjno-edukacyjnej (ok. 1 000 000 zł). Należy zaznaczyć, że w treści 
projektu nie uściślono, na jakiej podstawie określone zostały koszty ww. działań. 
Odniesiono się także do szkoleń kadry medycznej, wskazując że koszt podjętych 
działań wyniesie max. 500 zł w przypadku jednego uczestnika. 
Mając na uwadze, że wnioskodawca zamierza skierować ww. szkolenia 
do ok. 150 osób ich łączny koszt wyniesie 75 000 zł.  

Zaplanowano również koszty administracyjne (maksymalnie 10%) oraz koszty 
związane z zakupem sprzętu, nie określono jednak ich potencjalnej wysokości, 
wskazano natomiast, że będzie ona uzależniona od wartości kosztów 
kwalifikowanych zaplanowanych. Koszt całkowity realizacji RPZ oszacowano 
na 36 500 000 zł.  
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Alokacja przewidziana na realizację RPZ w ramach RPO Województwa 
Pomorskiego wyniesie ok. 31 313 108,68 zł (przy czym 85% wartości RPZ wynosi 
31 025 000 zł). Pozostałe środki, zgodnie z treścią projektu, będą pochodziły 
ze środków własnych beneficjenta, budżetu państwa. 

W związku z powyższym Rada przyjęła stanowisko jak wyżej. 

 

 

 

 

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z późn. zm.), z uwzględnieniem raportu 
nr OT.441.348.2017 „Regionalny Program Zdrowotny – Moduł Rehabilitacja Kardiologiczna” realizowany przez: 
Miasto Kraków, Warszawa, grudzień 2017 oraz Aneksu „Programy z zakresu rehabilitacji niepełnosprawnych 
i zagrożonych niepełnosprawnością dorosłych oraz dzieci i młodzieży – wspólne podstawy oceny” z sierpnia 
2016. 
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 419/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku  

o projekcie programu „Program zdrowotny profilaktyki zakażeń 
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Zamość” 

Rada Przejrzystości opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej 
„Program zdrowotny profilaktyki zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego 
(HPV) w Gminie Zamość”, pod warunkiem uwzględnienia uwag zawartych 
w raporcie AOTMiT. 

Uzasadnienie 

Wnioskodawca powinien zmienić nazwę programu na „Program profilaktyki 
zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Zamość” realizowany 
przez: Gminę Zamość. 

W programie szczepienia zostaną wykonane u dziewczynek w wieku 14 lat, 
zameldowanych lub uczęszczających do szkół na terenie gminy Zamość. 
Wnioskodawca w ramach programu planuje przeprowadzenie edukacji 
zdrowotnej skierowanej do dzieci oraz ich rodziców/opiekunów prawnych. 
Nie jest do końca jasne czy edukacja będzie kierowana do dziewczynek w wieku 
13 czy 14 lat. W projekcie programu określono kryteria kwalifikacji dziewcząt do 
programu (wiek, pisemna zgoda rodzica/opiekuna na realizację szczepień, brak 
przeciwwskazań do szczepień przeciw HPV). Zaplanowano badanie i kwalifikację 
do szczepienia. Kwalifikacja do szczepienia odbywać się będzie u lekarza 
pediatry lub lekarza rodzinnego. Zalecenia ekspertów wskazują, że warunkiem 
prawidłowego wykonania szczepienia jest przeprowadzenie kwalifikacji 
obejmującej wywiad, badanie przedmiotowe oraz w rzadkich przypadkach – 
badanie dodatkowe. Wiek przewidziany przez wnioskodawcę 
na przeprowadzanie szczepień przeciwko HPV jest zgodny z opiniami ekspertów 
oraz mieści się w przedziałach wiekowych zalecanych 
w rekomendacjach/wytycznych w przedmiotowym zakresie (ACS 2016, ACIP 
2015, ATAGI /NHMRC 2014, WHO 2012, PTPZ HPV 2008, NHMRC 2008, 
CPS 2007). Zgodnie z Programem Szczepień Ochronnych na 2018 rok (PSO), 
szczepienia przeciwko HPV należą do grupy szczepień zalecanych, 
niefinansowanych ze środków Ministra Zdrowia. Zgodnie ze wspomnianym 
dokumentem, szczepienia te zaleca się „szczególnie osobom przed inicjacją 
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seksualną”, a więc również w grupie wiekowej przewidzianej przez 
wnioskodawcę w projekcie programu. 

Realizator programu ma być wyłoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje 
w zgodzie z zapisami ustawowymi. Wnioskodawca dopuszcza wybór więcej niż 
jednego realizatora. 

W programie przedstawiono koszty całkowite realizacji programu, w każdym 
roku jego trwania. Koszt realizacji programu w pierwszym roku jego trwania 
ma wynieść 19 900 zł. Biorąc pod uwagę zaniżony koszt jednostkowy 
na podstawie którego szacowano koszty całkowite, przedstawiony budżet może 
okazać się niewystarczający na zrealizowanie zaplanowanych interwencji. 
Jednak założono możliwość zwiększenia funduszy przewidzianych na realizację 
programu, jeśli ilość chętnych byłaby większa. Program ma być w całości 
sfinansowany z budżetu gminy Zamość. 

Wnioskodawca w punkcie dotyczącym planowanych interwencji wskazał, 
że „do programu wybrana zostanie szczepionka, która w momencie wejścia 
w życie programu zapewniała będzie jak najszerszy zakres ochrony przed 
chorobami HPV możliwa do zakupu w ramach założonego budżetu”. Natomiast 
w punkcie dotyczącym kosztów jednostkowych wskazano na zakupienie 
szczepionki czterowalentnej. Ponadto wnioskodawca założył wykonanie 
szczepień w schemacie dwudawkowym. Zgodnie z charakterystyką produktu 
leczniczego Silgard®8 (szczepionka czterowalentna), u dzieci 14-letnich zalecany 
jest 3-dawkowy schemat szczepień. Należy te kwestie doprecyzować. 

Cele programu nie zostały sformułowane w pełni zgodnie z zasadą SMART. 
Dobrze sformułowany cel powinien być: sprecyzowany, mierzalny, osiągalny, 
istotny i zaplanowany w czasie. Wnioskodawca zaproponował 5 mierników 
efektywności. Nie przedstawiono żadnych mierników dotyczących 
zachorowalności na RSzM oraz zwiększenia zgłaszalności na przesiewowe 
badania cytologiczne (co jest jednym z celów programu). Nie jest zatem 
możliwe obiektywne i precyzyjne zmierzenie stopnia realizacji celów. 

W ramach oceny jakości świadczeń w programie możliwe będzie składanie 
pisemnych uwag do realizatora programu. Planowane jest również 
przeprowadzenie ankiety dla rodziców/opiekunów prawnych dzieci. Do projektu 
programu nie dołączono wzoru ankiety. 

Należy doprecyzować liczbę dziewczynek stanowiących populację docelową 
gdyż różni się ona znacząco względem danych GUS. Wnioskodawca nie 
zamieścił wzoru deklaracji zgody rodzica/opiekuna na przeprowadzenie 
szczepienia przeciw wirusowi HPV.  

Należy wskazać, że zgodnie z zaleceniami działania edukacyjne powinny być 
skierowane również do chłopców z grup wiekowych analogicznych do dziewcząt 
objętych programem szczepień. 
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Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z późn. zm.), z uwzględnieniem raportu 
nr OT.441.344.2017 „Program zdrowotny profilaktyki zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie 
Zamość” realizowany przez: Gminę Zamość, Warszawa, grudzień 2017 oraz Aneksu „Programy przeciwdziałania 
zakażeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy – wspólne podstawy oceny” 
z listopad 2015. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
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Opinia Rady Przejrzystości  
nr 420/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku  

o projekcie programu „Szczepienia ochronne przeciw grypie 
mieszkańców Piekar Śląskich 65+” 

Rada Przejrzystości opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej 
„Szczepienia ochronne przeciw grypie mieszkańców Piekar Śląskich 65+”, 
pod warunkiem uwzględnienia uwag zawartych w raporcie AOTMiT. 

Uzasadnienie 

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje 
się w następujący priorytet zdrowotny zawarty w rozporządzeniu Ministra 
Zdrowia z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetów zdrowotnych (Dz.U.2009 
nr 137 poz.1126): „zwiększenie skuteczności zapobiegania chorobom zakaźnym 
i zakażeniom”. W ramach programu planowane jest wykonanie szczepień 
przeciwko wirusowi grypy, a także prowadzenie akcji informacyjno- 
edukacyjnej. Planuje się zaszczepić corocznie około 20 % populacji kwalifikującej 
się do programu. Warto wskazać, że poziom wyszczepialności przeciwko grypie 
w naszym kraju w sezonie 2016/2017 wyniósł zaledwie 3,4% – czyli tyle, 
ile w analogicznym okresie roku poprzedniego. W polskim Programie Szczepień 
Ochronnych na rok 2016 szczepienia zaleca się osobom powyżej 55 roku życia 
(ze wskazań epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce 
rekomenduje objęcie szczepieniami osób w wieku 50-64 lat ze wskazań 
medycznych i społecznych oraz powyżej 65 r.ż. ze wskazań medycznych.  

Program zaplanowany został na lata 2018-2022, z możliwością kontynuacji 
w latach następnych. Warto podkreślić, że dla osiągnięcia trwałości efektów 
zdrowotnych w programach polityki zdrowotnej należy rozpatrywać przede 
wszystkim działania długofalowe. Programy szczepionkowe dotyczące grypy 
sezonowej powinny być cykliczne, aby uzyskać odporność populacyjną. 
Omawiany program spełnia powyższe wymagania. 

W treści projektu programu odniesiono się do kryteriów włączenia uczestników 
do planowanych interwencji. Będą nimi: wiek powyżej 65 lat, zamieszkiwanie 
na terenie Piekar Śląskich oraz brak przeciwwskazań do szczepienia. Kolegium 
Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) wskazuje, że wykonanie szczepień 
przeciwko grypie powinno zostać każdorazowo poprzedzone wywiadem 
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i badaniem lekarskim, mającym na celu ustalenie, czy u pacjenta istnieją 
przeciwwskazania do wykonania szczepienia oraz czy nie jest on w grupie 
zwiększonego ryzyka wystąpienia niepożądanych odczynów poszczepiennych. 
Zgodnie z ww. wytycznymi, wywiad lekarski powinien uwzględniać informacje 
nt. aktualnego ogólnego stanu zdrowia pacjenta, a także historię choroby 
dotyczącą zachorowań ostrych i przewlekłych oraz stosowanych z tego powodu 
leków. W treści projektu programu znajduje się informacja o przeprowadzeniu 
badania lekarskiego, co pozostaje w zgodzie z omawianymi wytycznymi 

W projekcie programu przedstawiono koszt jednostkowy i całkowity. Jednak 
brak wskazania okresu prowadzenia szczepień. Zgodnie z wytycznymi KLR 2016, 
które sygnalizują, że wykonywanie szczepień przeciw grypie jest zalecane przez 
cały sezon jej występowania, najlepiej jednak szczepić na początku sezonu 
epidemiologicznego tj. w okresie od września do połowy listopada. 
W programie cele nie zostały sformułowane w pełni zgodnie z zasadą SMART 
(m.in. nie przedstawiono wartości do jakich chce dążyć wnioskodawca). Dobrze 
sformułowany cel powinien być: sprecyzowany, mierzalny, osiągalny, istotny 
i zaplanowany w czasie. Nie przedstawiono żadnych wskaźników dotyczących 
oceny jakości świadczeń udzielanych w ramach programu 

 

 

 

 

Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej 
finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z późn. zm.), z uwzględnieniem raportu 
nr OT.441.349.2017 „Szczepienia ochronne przeciw grypie mieszkańców Piekar Śląskich 65+” realizowany przez: 
Miasto Piekary Śląskie, Warszawa, grudzień 2017 oraz Aneksu „Programy profilaktycznych szczepień 
ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka – wspólne podstawy oceny” z października 2017 r. 



  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 
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Stanowisko Rady Przejrzystości  
nr 168/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku  

w sprawie zasadności kwalifikacji świadczenia opieki zdrowotnej 
„Opieka nad niepłodną parą” jako świadczenia gwarantowanego 

Rada Przejrzystości uznaje za zasadne zakwalifikowanie świadczenia opieki 
zdrowotnej „Opieka nad niepłodną parą” jako świadczenia gwarantowanego, 
pod warunkiem powiązania z „Programem Ochrony Zdrowia Prokreacyjnego 
w Polsce w latach 2016-2020” oraz uwzględnienia uwag zawartych w raporcie 
AOTMiT. 

Uzasadnienie 

Niepłodność jest problemem społecznym i zdrowotnym. Brak możliwości 
posiadania potomstwa ma wpływ na funkcjonowanie rodziny, psychikę i stan 
emocjonalny dotkniętych nim par. Zdolność do prokreacji jest wartością 
nadrzędną, której skutki mają znaczenie nie tylko w wymiarze indywidualnym, 
ale także ogólnospołecznym i demograficznym. Dane epidemiologiczne 
wskazują, że problem niepłodności populacji w wieku rozrodczym w Polsce 
dotyka około 1,5 mln par. Przyczyny niepłodności są rozłożone równomiernie 
po stronie kobiet i mężczyzn w około 50%. Obecnie nie wszystkie procedury 
rozpoznawcze są dostępne dla pacjentów w ramach świadczeń 
gwarantowanych. Szczególnie dotyczy to świadczeń z obszaru niepłodności 
męskiej. Przedstawiony do oceny projekt finansowania kompleksowego 
świadczenia opieki nad parą niepłodną jest skierowany do osób dotkniętych tym 
problemem zdrowotnym, którzy wcześniej nie byli diagnozowani pod kątem 
niemożności zajścia w ciążę. Zamierzenia Wnioskodawcy w wielu punktach 
są zgodne z rekomendacjami organizacji naukowych krajowych i zagranicznych. 
Nieliczne rozbieżności (widoczne również w ocenach powołanych ekspertów) 
mogą być skorygowane w trakcie realizacji świadczenia opieki zdrowotnej. 
Natomiast, sposoby powiązania z „Programem Ochrony Zdrowia 
Prokreacyjnego w Polsce w latach 2016-2020” wymagają doraźnych opracowań 
przed wdrożeniem Karty Problemu Zdrowotnego. Procedury diagnostyczne 
i lecznicze w przypadkach zajścia lub donoszenia ciąży wymagają postępowania 
z uwzględnieniem postępowania multidyscyplinarnego. Takie założenia 
towarzyszą obecnie realizowanemu Programowi w wyniku, którego tworzone 
są w Polsce ośrodki wyspecjalizowane (dobrze wyposażone), oferując opiekę 
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multidyscyplinarą i kompleksową współpracę lekarzy AOS, specjalistów 
w zakresie położnictwa i ginekologii, urologów, andrologów, endokrynologów, 
immunologów, genetyków i psychologów. Wykorzystanie tych placówek 
poprzez powiązanie planowanych świadczeń z realizowanym obecnie 
Programem i korzystnie wpłynie na prawidłowe funkcjonowanie KPZ. Ocena 
finansowa wnioskowanego świadczenia w chwili obecnej nie jest możliwa 
i wymaga odrębnego postępowania oraz kalkulacji kosztów na podstawie opinii 
przeprowadzonej przez Wydział Taryfikacji AOTMiT w porozumieniu z NFZ. 

Rada zwraca uwagę na konieczność opracowania systemu rozliczania, który 
będzie uwzględniał koszty wykonanych procedur. 

 

 

 

Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki 
zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z późn. zm.), z uwzględnieniem 
raportu w sprawie oceny świadczenia opieki zdrowotnej „Opieka nad niepłodną parą” nr OT.430.4.2017, 
Data ukończenia: 22 grudnia 2017 r. 


