Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokét nr 20/2018
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 4 czerwca 2018 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

O NV A WNPR

Anna Cieslik

Anna Greziak

Adam Maciejczyk

Konrad Maruszczyk

Tomasz Pasierski

Tomasz Romanczyk

Piotr Szymanski — prowadzit posiedzenie
Andrzej Sliwczyriski

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Rafat Suwinski
2. Anetta Undas
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Oméowienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku KYPROLIS (karfilzomib) w ramach programu
lekowego: ,Karfilzomib w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
mnogiego (ICD-10: C90.0)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zmiany technologii medycznej: Badania diagnostyczne
tomografii komputerowej (TK) i rezonansu magnetycznego RM w zakresie ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej.

6. Przygotowanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotne] jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci w populacji
mtodziezy w Gminie Wdlka na lata 2018-2019",

2) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2 dla mieszkancéw Gminy
Puchaczéw na lata 2018-2020",

3) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2019-2023"

(gm. Brwindw),
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4) ,Szczepienia ochronne przeciw grypie dla mieszkaricéw Powiatu Pajeczanskiego w wieku 65
lat i wiecej na 2018-2020 rok”,

5) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb naczyniowych dla mieszkancéw Gminy
Puchaczéw na lata 2018-2020".

7. Losowanie sktadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Piotr Szymaniski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzagdku obrad przedstawiong przez Piotra Szymanskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4331.4.2018 ,\Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Kyprolis (karfilzomib) w ramach programu lekowego »lLeczenie chorych na opornego
lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90)«”.

W ramach wstepnej dyskusji, Rada zwrdcita uwage na eksperymentalny charakter opiniowanej
terapii, z uwagi na brak badan klinicznych obejmujgcych wnioskowang populacje, okreslong
w programie lekowym.

Nastepnie, propozycje stanowiska przedstawit Tomasz Pasierski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Wskazat, ze istotng wartoscia terapii jest
wydtuzenie przezycia catkowitego o 8 miesiecy. Pozytywne zaopiniowanie wniosku uznat za zasadne,
pod warunkiem obnizenia ceny leku i zmodyfikowania instrumentu dzielenia ryzyka. Podkreslit takze,
ze lek stwarza szanse wyleczenia, umozliwia bowiem wykonanie przeszczepienia u pacjentéw.

Rada, w trakcie dyskusji, podkredlifa, ze lek jest potrzebny i bardzo obiecujgcy. Zwrdcono jednak
uwage, ze pierwotna wersja programu, zaproponowana przez wnioskodawce, byta zgodna
z protokotem badania klinicznego ASPIRE, stanowigcego jedno z podstawowych Zrédet dowodéw
naukowych w ocenie tej technologii, natomiast w wyniku uzgodnien zapisdw programu eksperci
wprowadzili zmiany, ktdre nadajg mu charakter eksperymentu medycznego. Biorgc pod uwage
powyzsze, technologia jest opiniowana we wskazaniu, ktdre nie zostato ocenione ani pod wzgledem
skutecznosci, ani z punktu widzenia ekonomicznego. Dyskutowano takze nad opiniami eksperckimi
pozytywnie oceniajgcymi wnioskowang technologie.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 5 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 3 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: WS.431.1.2017 ,Raport w sprawie zmiany technologii medycznych tomografii komputerowej
i rezonansu magnetycznego”.

W ramach wstepnej dyskusji, Rada rozwazata kwestie minimalnych wymogdw, ktére powinni
spetniaé realizatorzy Swiadczen, mozliwosci wykonywania przez $wiadczeniodawcow wszystkich
procedur sktadajgcych sie na Swiadczenie gwarantowane, jak rowniez zasadnosci uwzglednienia
potrzeb pacjentéw np. z klaustrofobig.
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Nastepnie, propozycje stanowiska Rady przedstawit Andrzej Sliwczyriski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego do przygotowania projektu stanowiska Rady. Za zasadne uznat okreslenie
wymogdéw minimalnych, na nieco wyiszym poziomie niz w przypadku obecnie istniejgcego
Swiadczenia, co moze zmniejszy¢ konieczno$¢ powtdrnego wykonywania badan i wptyngc
na podejmowanie przez $wiadczeniodawcow dziatan zmierzajacych do zakupu nowszego sprzetu.
Negatywnie odniést sie do propozycji podziatu $wiadczen na podstawowe, specjalistyczne
i kardiologiczne, w jego opinii bowiem mnozenie swiadczen nie poprawia ich jakosci i dostepnosci.

Rada, w trakcie dyskusji, rozwazata zasadno$é¢ podziatu Swiadczenia jedynie na podstawowe
i specjalistyczne oraz okreslenia wymagan minimalnych dla badan podstawowych i specjalistycznych.
Wskazano, ze jednostki realizujgce Swiadczenia powinny okresla¢ zakres realnie wykonywanych
badan. Zwrécono takze uwage, ze okreslone wymogi powinny odnosi¢ sie nie tylko do sprzetu,
ale i do oprogramowania, szczegdlnie w kontekscie badan wykonywanych dla pacjentéw
onkologicznych.

Rada zdecydowata o zasadnos$ci pozytywnego zaopiniowania zaproponowanych zmian oraz
o przetozeniu glosowania na pdzniejszy etap posiedzenia, po przygotowaniu ostatecznej tresci
uchwaty.

Ad 6. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.58.2018 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci
w populacji mtodziezy w Gminie Wélka”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowata opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Rada, w trakcie dyskusji, omowita zapisy programu dotyczgce zaplanowanego budzetu.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy 0 gtosdow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.60.2018 ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2 dla mieszkancow
Gminy Puchaczéw na lata 2018 - 2020”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Adam Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Wskazat, ze opiniowane
dziatania profilaktyczne sg zgodne z istniejgcymi rekomendacjami. Poinformowat takze, ze program
wymaga poprawy m.in. w zakresie celu gtdwnego i celéw szczegdtowych.

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

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.59.2018 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie
Brwindw na lata 2019-2023".
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Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Konrad Maruszczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Poinformowat, ze interwencja
jest doskonale znana i wielokrotnie byta juz oceniana przez Rade. Zwrdcit uwage, ze wiek
dziewczynek, ktére majg byc¢ szczepione, nie zostat dokfadnie okreslony. Dodat, ze wskazane bytoby
rozszerzenie grupy docelowej, do ktdrej skierowana bedzie kampania informacyjno-edukacyjna,
o chtopcéw. Uwagi zgtoszone w raporcie odnosity sie gtéwnie do koniecznosci przeformutowania
celow i miernikdéw efektywnosci, a takze przedstawionego sposobu monitorowania i ewaluacji.
Podkreslit rowniez, ze w projekcie nie przedstawiono szczegétowego zakresu tresci edukacyjnych.

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

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.62.2018 ,Szczepienia ochronne przeciw grypie dla mieszkancéw Powiatu Pajeczarnskiego
w wieku 65 lat i wiecej na 2018-2020 rok”.

Nastepnie, propozycje opinii przedstawita Anna Greziak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Wskazata, ze projekt programu wpisuje sie
w zalecenia Ministra Zdrowia dotyczace priorytetéw polityki zdrowotnej. Zaproponowata opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Zwrdcita uwage
na niewielki odsetek populacji docelowej, ktéry ma zostac¢ objety programem (2,8%), podczas gdy,
zgodnie z zaleceniami WHO (ang. World Health Organization, Swiatowa Organizacja Zdrowia),
wskazane jest szczepienie co sezon i osiggniecie 75% wyszczepialnosci w populacji oséb starszych.

Rada, w trakcie dyskusji, podkreslita, ze programem objety zostanie maty odsetek populacji,
co stanowi argument dla negatywnego zaopiniowania projektu.

Wobec braku innych gtoséw, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem opinii
Rady, przy 1 gtosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.61.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chorédb naczyniowych
dla mieszkarncdw Gminy Puchaczéw na lata 2018-2020".

Nastepnie, propozycje opinii przedstawit Tomasz Romanczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego do przygotowania projektu opinii Rady. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT. Wskazat na zasadnos$¢ zawezenia
populacji do populacji zgodnej z danymi naukowymi dotyczacymi zasadnosci prowadzenia badan
przesiewowych. Zwrécit uwage na dane epidemiologiczne, ktére wskazujg, iz oceniany problem
zdrowotny we wnioskowanym regionie jest mniej nasilony niz w populacji ogdélnej. Wsréd uwag
do programu wymienit nieprawidtowe okreslenie celéw, brak miernikéw efektywnosci oraz ankiet
jakosciowych, a takze brak jasnych kryteriow kwalifikujgcych do badan obrazowych. Wskazat
natomiast, ze program ma duzg wartos¢ edukacyjna.

Rada, w trakcie dyskusji, zwrdcita uwage, ze niektére zaplanowane interwencje nie sg zalecane
jako badania przesiewowe (EKG, echo serca), co stanowi argument dla negatywnego zaopiniowania
projektu. Ponadto, program powiela swiadczenia realizowane w ramach POZ i finansowane przez
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NFZ. Zapadalnos¢ na choroby sercowo-naczyniowe we wnioskujgcej gminie jest mata, nie ma zatem
uzasadnienia dla realizacji akurat takiego projektu.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8 gtosami
za projektem opinii Rady, przy O gtoséow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. cd. Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty, prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 8
gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 2 lipca 2018 r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Piotr Szymanski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:45.

Protokét sporzadzit Piotr Szymanski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

(data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 55/2018 z dnia 4 czerwca 2018 roku
w sprawie oceny leku Kyprolis (karfilzomib) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
mnogiego (ICD-10 C90.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Kyprolis (karfilzomib), 60 mg, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, kod
EAN: 5909991256388, w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych
na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90.0)”, w ramach
nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada nie akceptuje zaproponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka, a takze
whnioskuje o obnizenie ceny leku oraz wprowadzenie dodatkowego mechanizmu
RSS ograniczajgcego niepewnosc¢ wptywu na budzet ptatnika.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 23 stycznia 2018 r., Minister Zdrowia zlecit przygotowanie
stanowiska Rady Przejrzystosci na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. orefundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
oraz wyrobow medycznych w przedmiocie objecia refundacjg produktu
leczniczego Kyprolis (karfilzomib), 60 mg, proszek do sporzqdzania roztworu
do infuzji, EAN 5909991256388 w ramach programu lekowego ,Leczenie
chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD-10 C90.0)”.
Karfilzomib (produkt leczniczy Kyprolis) nie byt wczesniej przedmiotem oceny
Agencji.

Szpiczak plazmocytowy jest nadal nieuleczalnym nowotworem ukfadu
krwiotwdrczego cechujgcym sie nawrotowym przebiegiem.

Dowody naukowe

Karfilzomib jest inhibitorem proteosomow 0 wifasciwosciach
antyproliferacyjnych i  proapoptotycznych w  nowotworach  uktadu
krwiotwdrczego.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 55/2018 z dnia 4 czerwca 2018 .

W  badaniu ASPIRE karfilzomib, w  potaczeniu z lenalidomidem
i deksametazonem, wydtuzyt catkowity czas przezycia w porownaniu
do lenalidomidu i deksametazonu o 8 miesiecy (mediana czasu przezycia 48,3 vs
40,4 miesiecy). Rada odnotowuje, Ze populacja wnioskowana i schemat leczenia
nie sq w petni zgodne z populacjq w badaniu ASPIRE, jednak wyniki analiz
dodatkowych wskazujg na zasadnos¢ modyfikacji protokotu w programie
lekowym na potrzeby populacji polskiej.

Problem ekonomiczny

Rada zwraca uwage, ze prawdopodobieristwo, iz terapia jest efektywna
kosztowo po uwzglednieniu RSS jest stosunkowo niskie. Refundacja leku
spowoduje istotny wzrost wydatkdw ptatnika publicznego. Oszacowanie tego
wzrostu obarczone jest niepewnosciq, poniewaz liczebnosc¢ populacji docelowej
jest trudna do doktadnego oszacowania. Zdaniem Rady zasadne jest zatem
uzupetnienie mechanizmu dzielenia ryzyka i wprowadzenie gornego limitu
wydatkow pftatnika publicznego (capping). Lek nie jest refundowany
w wiekszosci krajow o PKB per capita porownywalnym do PKB Polski.

Gtowne argumenty decyzji

Wydtuzony catkowity czas przezycia, zachowana efektywnos¢ kosztowa,
uwzglednienie terapii w najnowszych wytycznych leczenia szpiczaka.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.4.2018 , Wniosek o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Kyprolis (karfilzomib)
w ramach programu lekowego »Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego (ICD-10
C90)«”. Data ukonczenia: 23 maja 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2018 z dnia 4 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci w populacji mtodziezy
w Gminie Woélka”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi
i otytosci w populacji mtodziezy w Gminie Wolka”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
nadwaga i otytos¢ wsrod mtodziezy. Nalezy zaznaczyc, ze problem ten wpisuje
sie w cel Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020.

Problem zdrowotny, opisany w projekcie programu, wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
ws. priorytetow zdrowotnych (Dz. U. 2018 r. poz. 469).

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
wczesnego wykrywania nadwagi i otyfosci. Program jest adresowany do 10-
latkdw, uczeszczajgcych do szkot podstawowych na terenie gminy Wolka oraz
do ich rodzicow. Wsrdd planowanych interwencji wymieniono przesiewowe
badanie fizykalne (z petnymi pomiarami antropometrycznymi) wraz
z pogtebionym wywiadem w kierunku obcigzenia ryzykiem chordb
metabolicznych; testy wydolnosci fizycznej; pomiary cisnienia tetniczego;
badania laboratoryjne w kierunku najczestszych choréb metabolicznych (TSH,
fT4, profil lipidowy, DTOG, insulinemia po DTOG, parametry funkcji wgtroby
i nerek) u dzieci z wykrytq nadwagq i otytosciq oraz spotkania konsultacyjne
z lekarzem, psychologiem, dietetykiem oraz specjalistq aktywnosci fizycznej
(forma indywidualnych konsultacji). Planowany koszt catkowity realizacji
programu oszacowano na 26 500 zt. Program w catosci finansowany bedzie
z budzetu gminy Wolka.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gfdwnie odnoszq sie do przeformutowania
celow programu oraz miernikow efektywnosci. Realizacje programu
zaplanowano na lata 2018-2019. Wnioskodawca wskazat, ze mozliwe bedzie
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kontynuowanie programu w latach nastepnych. Warto podkresliéc, ze dla
osiggniecia trwatosci efektow zdrowotnych w programach polityki zdrowotnej
nalezy rozpatrywac przede wszystkim dziatania dtugofalowe.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.58.2018 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci w populacji
mtodziezy w Gminie Wélka” realizowany przez: Gmine Wdlka, maj 2018 r. oraz Aneksu ,Edukacja w zakresie
zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, z kwietnia
2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 121/2018 z dnia 4 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2
dla mieszkancéw Gminy Puchaczow na lata 2018 - 2020”
Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2 dla

mieszkancow Gminy Puchaczéow na lata 2018 - 20207, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2. W tresci projektu
wyrdzniono dwa etapy programu, tj. etap badan przesiewowych oraz etap,
ktory bedzie miat na celu ,zmiane nawykow Zywieniowych i zwiekszenie
samokontroli)”. Ponadto, ,,po 12 miesigcach uczestnictwa w Programie” osoby z
,hieprawidtowymi wynikami” zaproszone zostang na wizyte lekarskg, w ramach
ktdrej wykonane zostanie badanie OGTT oraz kontrola cisnienia tetniczego krwi.

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest cukrzyca.
Nalezy zaznaczyc, ze problem ten wpisuje sie w cel Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2016-2020 (,poprawa sposobu zywienia i stanu odZywienia
spoteczenstwa oraz aktywnosci fizycznej spoteczenstwa”). Oceniany projekt
wpisuje sie rowniez w priorytet: ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu cukrzycy”, nalezqcy do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Gtownym zatozeniem programu jest ,zapobieganie oraz wczesne wykrywanie
cukrzycy typu 2 i poprawa wiedzy mieszkancow gminy Puchaczow na temat
cukrzycy”. Nalezy zaznaczyc, ze cel gtdwny powinien by¢ wyrazZniej zdefiniowany
i precyzyjniej wytyczony, tak aby jego osiggniecie mogtfo stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Wnioskodawca przedstawit
w projekcie rowniez 5 celow szczegdtowych, m.in. ,,podnoszenie poziomu
wiedzy na temat wystepowania, objawow i wczesnego wykrywania cukrzycy
typu 2”. Wiekszos¢ z zaproponowanych przez wnioskodawce celow
szczegotowych stanowiq jedynie forme dziatania, ponadto nie zostaty one
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sformutowane w petni zgodnie z zasadq S.M.A.R.T. Dobrze sformutowany cel
powinien byc¢: sprecyzowany, mierzalny, osiqgalny, istotny i zaplanowany
w czasie. W trakcie definiowania celdw niezbedne jest okreslanie konkretnych
wartosci, ktdre bedzie mozna zmierzyc¢ po zakoriczeniu programu.

Mimo zgtoszonych uwag krytycznych, nalezy podkresli¢, ze podejmowane przez
jednostki samorzgddw terytorialnych programy profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy majq (rowniez w oczach ekspertow) swoje uzasadnienie.
Stanowiqg one pozytywny przyktad wspdlnych dziatan na rzecz umacniania
zdrowia lokalnej spotecznosci. Zasadne jest rowniez finansowanie ze srodkow
samorzqgdu terytorialnego badan profilaktycznych oraz prowadzenia edukacji
zdrowotnej pacjentow.

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 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.60.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2 dla mieszkarnicéw Gminy
Puchaczow na lata 2018 - 2020” realizowany przez: Gmine Puchaczéw, maj 2018 r. oraz Aneksu ,Programy
z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 122/2018 z dnia 4 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Brwindw na lata 2019-2023"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie
Brwindéw na lata 2019-2023”, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego, ktory
odgrywa najwazniejszq role w etiologii raka szyjki macicy.

Problem zdrowotny, opisany w projekcie programu, wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r.
ws. priorytetow zdrowotnych (Dz. U. 2018 r. poz. 469).

Oceniany program stanowi kontynuacje aktualnie realizowanego programu.
Szczepienia z zakresu profilaktyki zakazenn wirusem HPV znajdujq sie w wykazie
szczepienn zalecanych, niefinansowanych ze srodkdéw znajdujgcych sie
w budzecie Ministra do spraw zdrowia, zawartym w Programie Szczepien
Ochronnych na rok 2018. Nie do konca jasna jest grupa wiekowa, do ktorej
kierowana jest przedmiotowa interwencja. Zgodnie z rekomendacjami,
rutynowo powinno sie szczepi¢ dziewczeta w wieku od 11-12 lat (ACS 2016,
ACIP 2015), natomiast po 13 r.z. zaleca sie szczepienie 0sob, ktore nie zostaty
zaszczepione wczesniej lub nie otrzymaty petnego cyklu szczepien (ACS 2016,
ACIP 2015, CPS 2007). Jednak czes¢ rekomendacji wskazuje wiek 12-15 lat (PTPZ
HPV 2008) inne 10-13 r.z. (NHMRC 2008), 9-13 r.z. (WHO 2012) czy tez 9-18 r.z.
(ATAGI /NHMRC 2014). Zgodnie z Programem Szczepieri Ochronnych na 2018
rok szczepienia zaleca sie ,,szczegdlnie osobom przed inicjacjq seksualng”.

W ramach programu, przeprowadzone majqg byc rowniez dziatania edukacyjne,
ktore oprocz dziewczgt z populacji docelowej majqg byc skierowane rdéwniez
do rodzicow/opiekunow  prawnych. W  zaleceniach  ekspertow oraz
w rekomendacjach/wytycznych podkresla sie, ze niezbedne jest prowadzenie
ustawicznej, rzetelnej edukacji spotecznej w zakresie profilaktyki raka szyjki
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macicy oraz innych zmian wywotanych przez HPV (NYSDH 2013, WHO 2012,
ECDC 2012, CCG HPV 2011, PTPZ HPV 2008, CPS 2007). Zdaniem Rady, nalezy
rowniez rozwazZy¢ poszerzenie grupy docelowej, do ktérej kierowane
sq dziatania edukacyjne, o chfopcow.

Uwagi zawarte w raporcie AOTMIT gtdwnie odnoszq sie do przeformutowania
celow programu oraz miernikow efektywnosci. Sprostowania wymaga takze
wiek dziewczynek, w ktorym majq by¢ poddawane szczepieniom. W projekcie
programu nie przedstawiono prawidfowo sposobu monitorowania i ewaluacji.
Uwzgledniono jedynie wskaZniki ilosciowe odnoszgce sie do oceny zgtaszalnosci.
Whnioskodawca nie przedstawit szczegdotowego zakresu tresci edukacyjnych,
podaje jedynie ogolng informacje, Zze edukacja ma zwiekszy¢ swiadomosc
na temat zagrozenia chorobami nowotworowymi wsrod dziewczqt.

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 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr
0T.441.59.2018 ,,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Brwindéw na
lata 2019-2023” realizowany przez: Gmine Brwindw, maj 2018 r. 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 123/2018 z dnia 4 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia ochronne przeciw grypie
dla mieszkancéw Powiatu Pajeczanskiego w wieku 65 lat i wiecej
na 2018-2020 rok”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia ochronne przeciw grypie dla mieszkaricow Powiatu Pajeczanskiego
w wieku 65 lat i wiecej na 2018-2020 rok”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie
Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytet zdrowotny zawarty w rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dn.

21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz.1126):
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Gtéwnym celem programu jest , ograniczenie zachorowalnosci na grype oraz
wspomaganie organizmu w tagodniejszym znoszeniu tej choroby i zapobieganiu
powiktan pogrypowych”.

Sformufowano takze 5 celow szczegotowych:

e unikniecie zachorowania,

e unikniecie powaznych powiktan pogrypowych,

redukcja hospitalizacji,

znaczgca redukcja wizyt ambulatoryjnych,
e ograniczenie przypadkow Smierci wsrdod osob starszych.

Cele programu nie zostaty sformufowane w petni zgodnie z zasadq S.M.A.R.T. —
nie sq doktadnie sprecyzowane ani zaplanowane w czasie.

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi
grypy, a takie prowadzenie dziatan edukacyjnych. Kryteria witgczenia
uczestnikow do planowanych interwencji to: wiek powyzej 65 r.z., miejsce
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zamieszkania na terenie Powiatu Pajeczanskiego, brak przeciwwskazan
lekarskich do zaszczepienia oraz ztozenie pisemnej zgody na udziat
w programie.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2018-2020. Szczepienia realizowane
bedq w okresie od 1 wrzesnia do 31 paZdziernika kazdego roku realizacji
programu.

Powiat Pajeczanski zamieszkuje okofto 8 886 o0séb w wieku powyzej 65 roku
zycia. W 2018 r. planuje sie zaszczepi¢ okoto 255 0séb, co stanowi okoto 2,8%
docelowej populacji. W latach nastepnych planuje sie zaszczepic takze 255
0s0b. Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne przeciwko grypie
powinny byc¢ oferowane, co sezon epidemiczny, wszystkim osobom
zainteresowanym. Dodatkowo warunkiem uzyskania efektu populacyjnego jest
wykonanie szczepien u jak najwiekszej liczby osob. W wytycznych WHO
okreslono, ze efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie
osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci. Do takiego poziomu
wyszczepialnosci nalezy dgzy¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach osob
starszych.

Szczepionki przeciwko grypie muszqg by¢ zmieniane co roku oraz
dostosowywane do szczepow drobnoustrojow, ktore w kolejnych miesigcach
bedg sie rozprzestrzenia¢ na Sswiecie. Zgodnie z najbardziej aktualnymi
wytycznymi WHO, w sezonie 2018/2019 szczepionki na pdtkuli pdétnocnej
powinny zawierac nastepujqce szczepy wirusa grypy:

w przypadku szczepionek trojwalentnych:

e A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdm09 — podobny,

e A/Singapore/ INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) — podobny,
e B/Colorado/06/2017 — podobny (B/Victoria/2/87 linia),

w przypadku szczepionek czterowalentnych — trzy powyisze szczepy wirusow
oraz:

e Phuket/3073/2013 — podobny (B/Yamagata/16/88 lineage).

Whnioskodawca nie  wskazat  walentnosci  szczepionki  planowanej
do wykorzystania w ramach interwencji. Zaznaczono, ze corocznie szczepienia
bedg wykonywane aktualnie zalecanymi szczepionkami.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert. Szczepienia
bedg realizowane w podmiotach leczniczych posiadajgcych kontrakt
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z Narodowym Funduszem Zdrowia na sSwiadczenia z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej, posiadajgcych aktywne listy pacjentow oraz spetniajgcych
wymagania konkursowe okreslone przez powiat.

Koszt szczepienia jednej osoby oszacowano na 45 zt. Koszt ten obejmuje
szczepionke, kwalifikacje lekarskq wraz ze sprzetem do wykonania szczepienia.
Whnioskodawca zaktada zaszczepienie 255 osob rocznie. Roczny koszt programu
to 12 000 zt. Koszt catkowity (3 lata) - 36 000 zt. Program w catosci finansowany
bedzie z budzetu powiatu Pajeczno. W kolejnych latach, w celu zapewnienia
ciggtosci programu, wnioskodawca bedzie sie starat o dofinansowanie
programu z NFZ.

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 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.62.2018 ,Szczepienia ochronne przeciw grypie dla mieszkanncéw Powiatu Pajeczanskiego w wieku 65
lat i wiecej na 2018-2020 rok” realizowany przez: Powiat Pajeczno, maj 2018 r. oraz Aneksu ,Programy
profilaktycznych szczepied ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, z pazdziernika 2017 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 124/2018 z dnia 4 czerwca 2018 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
chordb naczyniowych dla mieszkanncéw Gminy Puchaczow na lata
2018-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb naczyniowych
dla mieszkaricow Gminy Puchaczow na lata 2018-2020".

Uzasadnienie

Whnioskodawca w tresci projektu przedstawia zwiezty opis problemu
zdrowotnego, jakim sq choroby uktadu sercowo-naczyniowego. Odniesiono sie
do gfdwnych schorzen ww. ukfadu oraz czynnikow ryzyka ich wystepowania,
zwracajgc szczegolng uwage na czynniki modyfikowalne, w tym zmiane stylu
zycia. Opiniowany projekt programu realizuje nastepujgcy priorytet:
,Zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb
uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatow serca, niewydolnosci serca
iudarow modzgu” nalezgcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r.,
poz. 469).

Odnoszqc sie do danych populacyjnych dostepnych w raporcie analitycznym
nalezy zatozyc, ze rozszerzenie populacji objetej programem nie znajduje
uzasadnienia w danych, co wskazuje na koniecznos¢ ograniczenia wieku
populacji objetej programem (wspotczynniki standaryzowane sq niisze
od ogdlnopolskich o 10,8% dla ogotu ludnosci oraz o 15,8% dla kobiet i 5,5%
dla mezczyzn).

Cele wskazane w projekcie nie w petni odpowiadajq zatozeniom programu,
a niektore z przedstawionych zatozern szczegdtowych stanowiq dziatania
mozliwe do podjecia, a nie ich rezultaty (cel 3). Ponadto, obnizenie kosztéw
leczenia (cel 4) mozna uznac bardziej za efekt dziatarn prowadzonych w ramach
programu, niz za cel szczegotfowy.

Zaproponowane mierniki efektywnosci nie pozwalajg na obiektywnq
i precyzyjng ocene stopnia realizacji wyznaczonych celdw, wskazane bytoby
okreslanie ich wartosci przed i po realizacji programu. Istotnym jest rowniez,
aby mierniki efektywnosci odpowiadaty wszystkim celom programu.
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Whnioskodawca nie wskazat natomiast jak zamierza zmierzy¢ zmniejszenie
kosztow leczenia, nie odnidst sie takze do planowanych dziatan edukacyjnych
poprzez ich nieprecyzyjny opis.

Nieprecyzyjny jest rowniez opis kryteriow wtgczenia do programu, w tym ocena
czynnikow ryzyka. Nie dotgczono rowniez wzoru ankiety, ktora bedzie miat
otrzymac do wypetnienia kazdy z uczestnikow programu. Nie opisano réwniez
kryteriow kwalifikacji chorych do kolejnych etapow programu (w tym badan
obrazowych) oraz ich zakresu. Nie przedstawiono rowniez kryteriow warunkoéw
realizacji PPZ dotyczgcych np. kwalifikacji personelu. Rada podkresla, ze brak
jest danych naukowych oraz wytycznych klinicznych do wykonywania badan
echokardiograficznych i USG-Doppler, jako badan przesiewowych, w tak
zdefiniowanej populacji.

W projekcie PPZ nie przedstawiono pefnych wskaznikdow odnoszqcych sie
do ewaluacji programu. Zaznaczono jedynie, ze ,ewaluacja obejmie wszystkie
dziatania realizowane w ramach Programu. Przeprowadzona bedzie
po zakoriczeniu Programu na podstawie sprawozdania przekazanego Gminie
Puchaczdow przez realizatora”. Zgodnie z tresciqg projektu w ten sam sposob
oceniana bedzie rowniez jakos¢ oferowanych swiadczen. Do projektu PPZ
nie dofgczono rowniez wzoru ankiety stuzgcej tej ocenie.

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 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.441.61.2018 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb naczyniowych dla mieszkaincow
Gminy Puchaczéw na lata 2018-2020" realizowany przez: Gmine Puchaczéw, maj 2018 r., Aneksu do raportow
szczegotowych: , Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”,
z lutego 2013 r. oraz Raportu oceny o nr OT.440.8.2017 dot. programu polityki zdrowotnej pn. ,,Ogdlnopolski
program profilaktyki w zakresie miazdzycy tetnic i chordb serca poprzez edukacje oséb z podwyzszonymi
czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (KORDIAN)”.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 56/2018 z dnia 4 czerwca 2018 roku
w sprawie zmiany technologii medycznej ,,Ocena zasadnosci zmiany
technologii medycznej, dotyczgcej badan diagnostycznych TK i RM,
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje zasadnos¢ zaproponowanych zmian
w zakresie parametrow funkcjonalnych oraz wymogow dedykowanych
organizacyjnym systemom wspomagajgcym technologie medyczne: tomografii
komputerowej | rezonansu magnetycznego, w ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej. Rada uznaje za zasadny proponowany podziat swiadczen na (1)
podstawowe, (2) specjalistyczne oraz wskazuje pozigdane  cechy
implementowanych technologii zgodnie z tabelami przedstawionymi
w uzasadnieniu niniejszego stanowiska.

Jednoczesnie Rada zwraca uwage na koniecznos¢ posiadania przez
Swiadczeniodawcow oprogramowania zgodnego z zakresem udzielanych
Swiadczen oraz obowiqgzek upubliczniania informacji o zakresie wykonywanych
badan.

Uzasadnienie

Na podstawie art. 31 e-h ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin.zm.)
Minister Zdrowia zlecit AOTMIT przygotowanie rekomendacji w sprawie
zasadnosci zmiany technologii medycznych tomografii komputerowej (TK)
i rezonansu magnetycznego (RM) w zakresie ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. Zmiana technologii medycznych dotyczy swiadczern TK i RM,
ktore aktualnie finansowane sq ze srodkéw publicznych, zgodnie
Z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie swiadczern gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2015 r. poz. 581,
Z poin. zm.).

Zmiana warunkdw sprzetowych (parametrow technicznych sprzetu TK, RM)
oraz podziat na badania podstawowe | specjalistyczne powinny przyniesc
oszczednosci dla pfatnika publicznego zwigzane z mniejszym ryzykiem
powtarzania badan. Nalezy przy tym zaznaczy¢é, iz dla czesci
Swiadczeniodawcow zmiana wymagan technicznych moze  wpfyngc
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na koniecznos¢ wymiany sprzetu. Precyzyjne oszacowanie skutkow finansowych
dla Narodowego Funduszu Zdrowia na tym etapie jest trudne do zdefiniowania,
z uwagi na to, ze w przypadku podziatu badan na podstawowe i specjalistyczne
konieczne bedzie przeprowadzenie procesu taryfikacji swiadczen.

Rekomendowane parametry sprzetowe dla rezonansu magnetycznego
i tomografii komputerowej oraz podziat swiadczen przedstawiono w Tabelach
ponizej.

Proponowane parametry sprzetu:

TOMOGRAFIA KOMPUTEROWA

TK - Badania podstawowe TK — badania specjalistyczne

1)  Aparat spiralny o czasie najkrétszego skanu dla 360° 1) Aparat spiralny o czasie najkrétszego skanu dla 360° maksimum
maksimum 1,0 s z minimalng liczbg 16 warstw przy jednym 0,5 s z minimalna liczbg 64 warstw przy jednym petnym obrocie
petnym obrocie uktadu lampa rtg — detektor; uktadu lampa rtg — detektor;

2)  Zainstalowane i uruchomione oprogramowanie do 2) Zainstalowane i uruchomione oprogramowanie do rekonstrukcji
rekonstrukcji MPR (wieloptaszczyznowej), MIP, CTA i 3D; MPR (wieloptaszczyznowej), MIP, CTA i 3D;

3) Dodatkowa konsola robocza (DKR) z zainstalowanym i 3) Dodatkov‘v3 konsola robocza (DIFR) z zainstalowanym i
uruchomionym oprogramowaniem dostosowanym do uruchomionym oprogramowaniem dostosowanym do zakresu
zakresu klinicznego wykonywanych procedur; klinicznego wykonywanych procedur;

o 4) Strzykawka automatyczna do podawania srodka
4)  Strzykawka automatyczna (SA) do podawania $rodka . . . ) ) .
kontrastujgcego z dwoma niezaleznymi torami podawania
kontrastowego. i
ptyndw.
REZONANS MAGNETYCZNY
RM - Badania podstawowe RM - Badania specjalistyczne
1)  Systemy zamkniete RM: 1)  Systemy zamkniete RM:
- natezenie pola magnetycznego min. 1,5T - natezenie pola magnetycznego min. 1,5T
- amplituda gradientu min. 25 mT/m w kazdej osi (X,y,z) - amplituda gradientu min. 30 mT/m w kazdej osi (x,y,z)
- szybkos¢ narastania gradientéw w kazdej osi (x,y,z) - szybkos¢ narastania gradientéw w kazdej osi (x,y,z)
min. 100 mT/m/ms min. 120 mT/m/ms;
2) Dodatkowa konsola robocza z zainstalowanym i

2)  Systemy otwarte RM: . .

) B} uruchomionym oprogramowaniem dostosowanym do
Dopuszczane s do wykonywania badar uktadu kostno- o
stawowego oraz w przypadkach, gdy nie mozna z uwagi na zakresu klinicznego wykonywanych procedur;
indywidualne cechy pacjenta wykona¢ badania przy pomocy | 3)  Strzykawka automatyczna do podawania $rodka
systeméw zamknietych, sprzetem o parametrach nizszych kontrastowego z dwoma niezaleznymi torami podawania
niz wskazano dla systeméw zamknietych RM; ptynéw;

3) Dodatkowa konsola robocza z zainstalowanym i 4)  Zestaw cewek dedykowanych do zakresu wykonywanych
uruchomionym oprogramowaniem dostosowanym do zakresu badar;

Kiinicznego wykonywanych procedur; 5)  Badania dotyczace populacji pediatrycznej:

4)  Strzykawka automatyczna do podawania $rodka Wyposazenie w urzadzenia pracujgce w srodowisku RM
kontrastowego z dwoma niezaleznymi torami podawania minimum: aparat do monitorowanej infuzyjnej i/lub wziewnej
ptynéw; sedacji pacjenta oraz laryngoskop.

5)  Zestaw cewek dedykowanych do zakresu wykonywanych
badan;

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem
Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci / Prezesa Agencji / Ministra Zdrowia, ,Raport w sprawie zmiany
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technologii medycznych tomografii komputerowej i rezonansu magnetycznego”, WS.431.1.2017, Data
ukoriczenia: 1 czerwca 2018.



