Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.31.2020.LAn
Protokét nr 29/2020
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 20 lipca 2020 roku
w formie wideokonferencji

Rafat Nizankowski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:04.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (wymagane kworum

7 0séb):

Anna Cieslik
Dariusz Jarnutowski
Dorota Kilariska
Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec
Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski
Tomasz Romanczyk

©E NV e W e

. Piotr Szymanski
10. Janusz Szyndler

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

2. Przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Cabometyx (kabozantynib) we wskazaniu:
rak nerki (ICD-10: C64) — Il linia leczenia.

3. Przygotowanie opinii o projektach programdéw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
1) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancéw gminy
Nowy Duninéw w 2021 roku”,

2) ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkaricow Gminy
Miasto Swidnica na lata 2020-2023”,

3) ,Program profilaktyczny zapobiegania prochnicy u dzieci w Katowicach”,

4) ,»Prosta szkota« — program profilaktyki i leczenia skoliozy wsrdod uczniow V klas szkot
podstawowych na lata 2020/2021; 2021/2022; 2022/2023” (m. st. Warszawa),

5) ,Program profilaktyki dla osdb trzeciego i czwartego wieku 2021-2027” (m. Katowice),
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6) ,Bezpieczna szkota — program edukacyjny w zakresie udzielania pierwszej pomocy w stanach
zagrozenia zycia wsrod miodziezy szkét podstawowych klas széstych realizowany w miescie
Katowice na lata 2021-2027".

4. Zakonczenie posiedzenia.
Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
Rada jednogtos$nie zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2. Gtos zabrat Tomasz Pasierski, a analityk Agencji przedstawit prezentacje dla leku Cabometyx
(RDTL) we wskazaniu dot. raka nerki.

Propozycje opinii przedstawit Tomasz Pasierski, a w dyskusji Rady udziat brali: Piotr Szymanski,
Tomasz Romarnczyk, Tomasz Pasierski, Michat Mysliwiec, Janusz Szyndler, Rafat Nizankowski
i Dorota Kilanska.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami ,,za”, przy 4 gtosach ,przeciw”
(10 0s6b obecnych) uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. 1) Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje dot. programu polityki zdrowotnej
w zakresie rehabilitacji leczniczej gminy Nowy Dunindw, a propozycje opinii przedstawita
Dorota Kilanska.

Wobec braku gtosdw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdérego Rada
jednogtosnie (10 oséb ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

2) Analityk Agencji zaprezentowat kluczowe kwestie dot. programu polityki zdrowotnej w zakresie
leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro w Swidnicy.

Gtos zabrat Rafat Nizankowski, a propozycje opinii przedstawit Dariusz Jarnutowski. W dyskusji Rady
udziat brali: Rafat Nizankowski, Tomasz Romanczyk, Piotr Szymanski i Dorota Kilariska.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw”
(10 0sdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

3) Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej w zakresie zapobiegania préchnicy u dzieci
w Katowicach, a propozycje opinii przedstawita Anna Cieslik.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

4) Analityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje dot. programu polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki i leczenia skoliozy m. st. Warszawy, a propozycje opinii przedstawita Dorota Kilariska.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktorego Rada 7 gtosami
»2a”, przy 3 gtosach ,przeciw” (10 osdéb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik
nr 5 do protokotu).

5) Analityk Agencji przedstawit prezentacje dot. programu polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
dla osdb trzeciego i czwartego wieku w Katowicach, a propozycje opinii przedstawit Tomasz Mtynarski.

Wobec braku gtoséw w dyskusji, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 oséb ,,za”) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

6) Analityk Agencji zaprezentowat kluczowe kwestie dot. programu polityki zdrowotnej w zakresie
udzielania pierwszej pomocy w Katowicach, a propozycje opinii przedstawit Tomasz Romanczyk.
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Gtos w dyskusji zabrali Tomasz Pasierski i Tomasz Romanczyk, po czym Prowadzacy zarzadzit
gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 osdb ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatacznik
nr 7 do protokotu).

Ad 4. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:34.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 178/2020 z dnia 20 lipca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Cabometyx (kabozantynib) we wskazaniu: rak nerki (IDC-10: C64) —
Il linia leczenia

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, lekdow:

e Cabometyx (kabozantynib), tabletki powlekane d 40 mg, opakowanie 30 tab.,
e Cabometyx (kabozantynib), tabletki powlekane d 20 mg, opakowanie 30 tab,
we wskazaniu: rak nerki (IDC-10: C64) — Il linia leczenia.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Jasnokomdrkowy-brodawkowaty rak nerkowokomdrkowy nalezy do guzow
o wzglednie lepszym Ilub zblizonym rokowaniu w poréwnaniu do raka
o przewazajgcym (>50%) komponencie jasnokomdrkowym.

Produkt leczniczy Cabometyx jest finansowany ze srodkow publicznych w ramach
programu lekowego B.10. ,Leczenie raka nerki (ICD-10: C64)”, w ktorym
stosowany jest w ramach Il linii leczenia, wytgcznie u chorych z przewazajgcym
(>50%) komponentem  jasnokomdorkowym —w  utkaniu  nowotworu.
U wnioskowanego pacjenta komponenta jasnokomdrkowa guza wynosi 30%.
Whiosek rozszersza populacje chorych leczonych w ramach programu lekowego
B.10. ,Leczenie raka nerki (ICD-10: C64)” o niewielkqg populacje chorych, dla
ktdrych dowody na skutecznosc¢ wnioskowanej terapii sq znacznie stabsze, wrecz
wagtpliwe.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Mozliwa do okreslenia jedynie dla wiekszej populacji, obejmujgcej pacjentow
zrakiem nerki o utkaniu innym niz jasnokomdrkowe. Dwa badania:
retrospektywne wielosrodkowe Prisciandaro 2019 i jednoosrodkowe — Campbell
2018, wskazujg na skutecznosc tej terapii, lecz brak jest w nich odniesienia do
grupy kontrolnej.
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Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu Prisciandaro 2019 zdarzenia niepozgdane jakiegokolwiek stopnia
obserwowano u 94% leczonych, a ciezkie zdarzenia niepoiqdane u 41%.
Najczestsze dziatania niepozqdane dowolnego stopnia (wystepujgce u co
najmniej 25% pacjentéow) zwiqzane ze stosowaniem leku Cabometyx
we wnioskowanej populacji to: biegunka, nadcisnienie tetnicze, zmeczenie,
podwyzszona aktywnos¢ AspAT i AIAT, nudnosci, zmniejszenie apetytu,
erytrodyzestezja dtoniowo-podeszwowa, zaburzenia smaku, zmniejszenie liczby
ptytek krwi, zapalenie jamy ustnej, niedokrwistosc, wymioty, zmniejszenie masy
ciata, niestrawnosc¢ oraz zaparcia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Uznana przez EMA za korzystng.
Konkurencyjnosc¢ cenowa

Brak komparatora.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcow

Koszt 3 miesiecznej terapii to 191 600,64 PLN. Potencjalna populacja pacjentow,
ktorzy mogliby skorzysta¢ z tego leczenia (Il linia) nie zostata oszacowana,
ale najpewniej jest mata.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczeristwo stosowania

Temsirolimus, ktorego efektywnosc¢ kliniczna i bezpieczernstwo stosowania
sq w tym wskazaniu rownie stabo poznane, co Cabometyxu, do ktorego to leku
wnioskowany pacjent sie nie kwalifikuje.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.75.2020 ,,Cabometyx (kabozantynib) we wskazaniu: rak nerki (IDC-10: C64) — Il linia leczenia”, data
ukonczenia: 15 lipca 2020 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 179/2020 z dnia 20 lipca 2020 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkancéw gminy Nowy Duninéw
w 2021 roku”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Nowy Duninow w 2021 roku”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt realizuje priorytet: ,rehabilitacja,” nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego
2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Gtownym zatozeniem projektu programu jest zwiekszenie o co najmniej 60%
liczby mieszkaricow gminy Nowy Duninow w wieku 50 r.z. i wiecej
ze zidentyfikowanymi chorobami uktfadu kostno-stawowego i miesniowego,
ktorzy w roku 2021 podejmq dziatania rehabilitacyjne i edukacyjne. ,realizacje
programu polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricow
gminy Nowy Dunindw w 2021 r. zaplanowano w odpowiedzi na ograniczong
na terenie gminy dostepnosc do swiadczer ambulatoryjnej rehabilitacji leczniczej
finansowanych ze Ssrodkdw publicznych”. Populacje docelowqg programu
stanowiq mieszkancy gminy Nowy Duninow w wieku 50 lat i wiecej,
z rozpoznaniem choroby uktadu kostno-stawowego i miesniowego (ok. 80 0sdb,
co stanowi ok. 19% populacji docelowej). Zabiegi indywidualne z fizjoterapeutg
prowadzone bedq przez 5 dni w tygodniu, srednio 4 rodzaje zabiegow dziennie,
przez okres 2 tygodni. Kwalifikacja uczestnikow do programu przez lekarza POZ
lub lekarza specjaliste rehabilitacji na podstawie kryteriow udziatu, wyniku
badania fizykalnego i dotychczasowej dokumentacji medycznej, konsultacja
magr fizjoterapii (ocena sprawnosci fizycznej, ocena dolegliwosci bolowych),
opracowanie indywidualnego planu rehabilitacyjnego, zabiegi rehabilitacyjne
prowadzone przez fizjoterapeute, w tym: masaz klasyczny, kinezyterapia
miejscowa (¢wiczenia bierne, izometryczne, czynno-bierne, samowspomagane,
w odcigzeniu, czynne, synergistyczne, oddechowe, wyciqgi), elektrolecznictwo,
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(jonoforeza, prgdy TENS, elektrostymulacja, ultradzwieki miejscowe), leczenie
polem elektromagnetycznym, swiattolecznictwo (laseroterapia punktowa),
dziatania edukacyjne.

Po cyklu zabiegow pacjent odbedzie kolejng wizyte u lekarza, podczas ktorej
ocenione zostanq postepy zdrowotne na podstawie przeprowadzanego testu
aktywnosci ruchowej i ankiety (analogicznie do wizyty na poczgtku programu)).

Uczestnikom zostang przekazane zalecenia odnosnie do dalszego postepowania
oraz mozliwosci kontynuowania rehabilitacji w ramach swiadczern NFZ.
Koszt jednostkowy oszacowano na 300 zt/osobe a koszt catkowity 68 900.
Program zostanie w catosci sfinansowany ze srodkow gminy Dunindw.

Cwiczenia fizyczne powinny by¢ istotnym elementem rehabilitacji oséb z chorobg
zwyrodnieniowqg stawow niezaleznie od wieku, chordob wspotistniejgcych,
nasilenia bdlu czy niepetnosprawnosci (RACGP 2018, NICE 2014).

Cwiczenia fizyczne powinny by¢ istotnym elementem rehabilitacji oséb z chorobg
zwyrodnieniowq stawow niezaleznie od wieku, chordb wspdtistniejgcych,
nasilenia bdlu czy niepetnosprawnosci (RACGP 2018, NICE 2014 ).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.55.2020 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancOw gminy Nowy Dunindw w 2021 roku”, data ukorczenia: lipiec 2020 oraz Aneksu
do raportéw szczegdtowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 180/2020 z dnia 20 lipca 2020 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkaricéw Gminy Miasto Swidnica na
lata 2020-2023"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zaptfodnienia pozaustrojowego in vitro dla
mieszkaricow Gminy Miasto Swidnica na lata 2020-2023”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady i uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej przestany przez
gmine miasto Swidnica w zakresie leczenia niepfodnosci, zakfadajgcy
dofinansowanie przeprowadzenia procedury zaptodnienia pozaustrojowego.
Populacje docelowq bedq stanowity pary (wiek kobiet: 25-40 lat), u ktdrych
stwierdzono nieptodnos¢ kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie lub nie istniejg
inne metody jej leczenia.
Program obejmuje dofinansowanie w wysokosci do 100% w maksymalnej kwocie
5000 2zt do jednego zabiegu wspomaganego rozrodu, pod warunkiem
przeprowadzenia catej procedury przewidzianej w programie zaptodnienia
pozaustrojowego. Koszt ewentualnych kolejnych préob przeprowadzenia
zaptodnienia pozaustrojowego lub adopcji zarodka ponoszony jest przez
pacjentow.
Warunkiem uzyskania dofinansowania do procedury jest zakwalifikowanie pary
do programu przez realizatora oraz przeprowadzenie co najmniej jednej
Z ponizszych interwencji (w zaleznosci od sytuacji klinicznej pary):
a) procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem wtasnych gamet
pary lub z wykorzystaniem nasienia anonimowego dawcy,

b) procedury zaptodnienia pozaustrojowego z wykorzystaniem Zeriskich
komorek rozrodczych od anonimowej dawczyni,

c) procedury adopcji zarodka.

Kazda para matzeriska zakwalifikowana do programu otrzyma mozliwosc

skorzystania z bezptatnej wizyty u psychologa posiadajgcego praktyke

w dziedzinie psychologii leczenia niepfodnosci.
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W ramach kampanii informacyjnej podjete zostanq przez organizatora programu
dziatania majgce na celu promocje poprzez systematyczne udostepniania
informacji na jego temat: na oficjalnej stronie internetowej gminy, materiatach
prasowych oraz reklamach w lokalnych mediach, za posrednictwem innych
kanatow informacyjnych. Realizator programu zostanie wybrany w drodze
konkursu, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 oraz opiniami ekspertow
zaplanowana przez wnioskodawce procedura zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF, ICSI) ma udowodnionq, najwyzszq skutecznosc¢ sposrod wszystkich metod
wspomaganego rozrodu. Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia
pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce finansowane w ramach swiadczen
gwarantowanych. Eksperci zwracajg uwage na fakt, iz istnieje wiele sytuacji
klinicznych w leczeniu nieptodnosci, w ktdrych dla zaptodnienia pozaustrojowego
nie ma alternatywy terapeutycznej.

Gtownymi kryteriami kwalifikacji do programu bedq: stwierdzona przyczyna
nieptodnosci lub nieskutecznego leczenia nieptodnosci w okresie 12 miesiecy
poprzedzajqcych zgtoszenie do programu; wiek kobiety w przedziale 25-40 lat,
a mezczyzny 25-50 lat; zamieszkiwanie przez pare na terenie Gminy Miasto
Swidnica od min 12 m-cy.

Biorgc pod uwage zaplanowany budzet mozna oszacowac, ze z programu bedzie
mogto skorzystac 38 par.

Gtéwnym celem programu jest ,,zapewnienie dostepu do procedury zaptodnienia
pozaustrojowego mieszkaricom Swidnicy, u ktdrych zdiagnozowana zostata
nieptodnosc¢, poprzez wsparcie finansowe procesu leczenia”. Nalezy podkreslic,
ze cel w postaci zapewnienia dostepu do ustug medycznych w zakresie leczenia
nieptodnosci nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Podobnie jak cele
szczegofowe programu: ,zapewnienie parom matzeriskim dostepu do wysokiego
standardu leczenia niepfodnosci z zastosowaniem procedury zaptodnienia
pozaustrojowego” i ,obnizenie kosztow leczenia nieptodnosci u 0s6b
zakwalifikowanych do programu”.

W  przypadku celow szczegotowych programu: ,obnizenie wskaznika
bezdzietnosci wsréd mieszkaricow Gminy Miasta Swidnica” i ,zwiekszenie
skutecznosci  leczenia par z zastosowaniem metody zaptodnienia
pozaustrojowego, u ktdrych stwierdzono niepfodnosc¢ i wyczerpaty sie inne
dostepne metody jej leczenia” nie wskazano wartosci docelowych do jakich
nalezy dqzyc. Natomiast cel ,poprawa trendow demograficznych” moze okazac
sie niemozliwy do zrealizowania ze wzgledu na wiele innych czynnikdow, ktore
majg wptyw na sytuacje demograficzng. Program jedynie w niewielkim stopniu
wptynie na liczbe nowych urodzen, m.in. ze wzgledu na niewielkq liczbe par
wtgczong do PPZ.
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W ramach oceny efektywnosci programu zaktada sie analize: ,ilosci
przeprowadzonych procedur rozrodu wspomaganego”, ,liczby i odsetka cigz”,
liczby i odsetka cigz wieloptodowych”, ,liczby i odsetka zabiegow zakoriczonych
niepowodzeniem”, ,przyczyn niepowodzen zabiegow wykonanych w ramach
programu”, ,liczby i odsetka urodzen zywych”, ,liczby i odsetka powiktan
w postaci zespotu hiperstymulacji”, a takze ,poziomu satysfakcji uczestnikow
programu”. Ewaluacja programu opiera sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatarn w ramach programu ze stanem po jego zakornczeniu.

Whnioskodawca wskazat, ze uczestnikom programu przystuguje do 100%
w maksymalnej kwocie 5000 zt do jednego zabiegu wspomaganego rozrodu, pod
warunkiem przeprowadzenia catej procedury przewidzianej w programie
zaptodnienia pozaustrojowego. W projekcie programu nie uszczegoétowiono
kosztow jednostkowych poszczegdlnych. Catkowity koszt programu wyniesie 190
000 zt. Program bedzie finansowany ze $rodkéw budzetu gminy miasta Swidnica.

Uwagi Rady
Rada Przejrzystosci wskazuje dodatkowo, ze program powinien zostac
uzupetniony o:

e opracowanie przejrzystych zasad sprawiedliwego dostepu do programu
zainteresowanych parom;

e wprowadzenie obowiqzku szczegotowego informowania beneficjentow
o procedurze kriokonserwacji i zasadach jej finansowania, wskazanie liczby
komorek jajowych poddawanych zaptodnieniu, pozwalajgcej okresli¢ liczbe
zarodkow nadliczbowych poddawanych kriokonserwacji,

e okreslenie zasad postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami
po zakoniczeniu projektu, na wypadek zakoriczenia dziatalnosci biobanku lub
po uptywie 20 lat ustawowego obowiqzku kriokonserwacji,

e stworzenie mozliwosci skorzystania przez pary z procedury kriokonserwacji
komoarek jajowych zamiast kriokonserwacji embrionow.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z pdin.zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.56.2020 ,Leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkaricéw Gminy Miasto Swidnica na lata 2020-2023", data ukoriczenia: lipiec
2020 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy z zakresu leczenia nieptodnosci technikami
wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczerr 2018 r.
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dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 181/2020 z dnia 20 lipca 2020 roku
o projekcie programu ,Program profilaktyczny zapobiegania
préchnicy u dzieci w Katowicach 2021 - 2027”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny zapobiegania prochnicy u dzieci w Katowicach 2021 -
2027”7, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
prochnica zebow u dzieci i mfodziezy. Opiniowany projekt wpisuje sie posrednio
w nastepujgcy priorytet: ,tworzenie warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu
i poprawie zdrowia w Srodowisku nauki, pracy i zamieszkania”, nalezqgcy
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
zdn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 ., poz. 469). Wnioskodawca w opisie sytuacji
epidemiologicznej przedstawit ogdlnopolskie i regionalne dane dot.
wystepowania prochnicy zebow wsrod dzieci.

Cel gtowny sktada sie z wielu odrebnych zatozen. Najistotniejszym z nich jest:
»0bnizenie wartosci wskaznikow puw (z) i PUW(z) o 15% u dzieci objetych opiekq
w przedszkolach w Katowicach oraz poszerzenie wiedzy dzieci przedszkolnych,
ich rodzicow inauczycieli na temat profilaktyki oraz zwalczania choroby
prochnicowej”. Wiekszos¢ zaproponowanych miernikow odnosi sie do
poszczegolnych celdw programu. Okres realizacji programu zaplanowany zostat
na lata 2021-2027. Populacje docelowq programu stanowic bedq dzieci w wieku
4 i 6 lat uczeszczajgce do przedszkoli z obszaru miasta Katowice,
rodzice/opiekunowie prawni dzieci oraz nauczyciele. Wnioskodawca wskazat, ze
badanie stomatologiczne zostanie przeprowadzone u ok. 5500 dzieci 4 i 6-letnich
rocznie, natomiast lakowanie zebow szostych u ok. 2500 dzieci 6-letnich rocznie.
W dziataniach edukacyjnych bedzie uczestniczyto jedno z rodzicow/opiekunow
oraz corocznie ok. 260 nauczycieli przedszkolnych. WSsrod interwencji
zaplanowanych przez wnioskodawce wymieni¢ mozna: dziatania edukacyjne
(etap | programu), badanie stomatologiczne z uwzglednieniem instruktazu
higieny jamy ustnej adekwatnego do wieku i mozliwosci dziecka wraz
Z przygotowaniem pisemnej informacji dla rodzicow lub opiekundw na temat
wyniku badania oraz lakowanie zebdw szdstych (etap Il programu).
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Majgc na uwadze wybranq przez wnioskodawce populacje docelowq, dziatanie
to bedzie powielato swiadczenia gwarantowane. W programie jednak
zaznaczono, ze swiadczenia te nie sq wystarczajgco realizowane.

W  wiekszosci odnalezionych rekomendacji podkresla sie potrzebe
przeprowadzenia badania kontrolnego w celu oceny indywidualnego ryzyka
wystgpienia prochnicy. Zaleca sie takze, aby w ramach badania przeprowadzic¢
wywiad w celu identyfikacji osob prezentujgcych zachowania zwiekszajgce
ryzyko wystgpienia prochnicy, szczegdlnie u dzieci. W odnalezionych
rekomendacjach zaleca sie wykonywanie lakowania lub wypetnienia ubytkdw
w zebach u dzieci i mtodziezy. Lakowanie powinno byc¢ prowadzone wraz
z lakierowaniem powierzchni zebéw w celu ograniczenia rozwoju prochnicy i/lub
zapobiegania jej ewentualnemu pojawieniu sie. Ocena jakosci swiadczen nie
zostata zaplanowana w programie, jednak wskazano, Ze zostanie
przeprowadzona ankieta satysfakcji, co jest dziataniem zasadnym.

Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na porownaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakorczeniu,
co zostato uwzglednione w projekcie. W projekcie wskazano koszty jednostkowe
i catkowite programu. Biorgc pod uwage zaplanowane w kosztach objecie
programem 4140 oséb rocznie, mozna wnioskowac, ze w trakcie 7—letniego,
programem zostanie objete 28 980 osdb. Program ma zostac¢ sfinansowany
ze srodkow miasta Katowice.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.57.2020 ,,Program profilaktyczny zapobiegania prdchnicy u
dzieci w Katowicach”, data ukonczenia: lipiec 2020 oraz raportu nr: 0T.423.8.2019 ,,Profilaktyka préchnicy zebéw
u dzieci i mtodziezy - Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw (art. 48aa ust. 1 Ustawy)” z kwietnia
2020 .
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 182/2020 z dnia 20 lipca 2020 roku
o projekcie programu ,,»Prosta szkota« — program profilaktyki i
leczenia skoliozy wsrod ucznidw V klas szkét podstawowych na lata
2020/2021; 2021/2022; 2022/2023” (m. st. Warszawa)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»»Prosta szkota« — program profilaktyki i leczenia skoliozy wsrdd uczniéw V klas
szkét podstawowych na lata 2020/2021; 2021/2022; 2022/2023” (m. st.
Warszawa pod warunkiem przeprowadzenia edukacji personelu medycznego
wykonujgcego skryning na potrzeby PPZ.

Uzasadnienie

Publikacje z badan skutecznosci zdrowotnej analogiczneqo programu
profilaktycznego (profilaktyki pierwotnej)

American Academy of Orthopedic Surgeons (AAQS), Scoliosis Research Society
(SRS), Pediatric Orthopedic Society of North America (POSNA) oraz American
Academy of Pediatrics (AAP). Cho¢ AAOS, SRS, POSNA i AAP zgadzajq sie,
ze poparcie dla badan przesiewowych ma w omawianym przypadku
ograniczenia, w swoim stanowisku twierdzq, ze potencjalne korzysci dla
pacjentow ze skoliozq idiopatycznq, wigzqce sie z wczesngq terapiq ich deformacji,
mogq byc¢ znaczgce. AAOS, SRS, POSNA i AAP w swoim wspdlnym stanowisku
dochodzq do konkluzji, ze jezeli skryning w kierunku wykrycia skoliozy jest
przeprowadzany, dziewczeta powinny by¢ poddane badaniom dwukrotnie —
w wieku 10 i 12 lat, natomiast chfopcy jednokrotnie — w wieku 13 lub 14 lat.
Powyzej sformufowane zalecenie poparte jest faktem, iz dziewczeta osiqggajg
dojrzatosc¢ ptciowq ok. 2 lat wczesniej niz chtfopcy oraz 3-4 razy czesciej cierpiq
na skolioze wymagajqcq leczenia. (AAOS/SRS/POSNA/AAP 2015).

Ocena zasadnosci _realizacji _takieqo programu_dokonana przez niezaleZng
organizacje analizujgcg wyniki programow profilaktycznych (w tym co najmniej
USPSTF, i Cochrane Collaboration)

Nalezy podkreslic¢, ze rekomendacje/wytyczne dotyczgce wad postawy rézniq sie
co do zalecern w zakresie zasadnosci przeprowadzania badan w populacji

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 182/2020 z dnia 20.07.2020 r.

bezobjawowej. USPSTF (2018)! stwierdza, ze obecne dowody naukowe
nie sq wystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkod zwiqzanych z przesiewem
w kierunku wykrycia skoliozy mtodziericzej u dzieci i mtodziezy w wieku od 10
do 18 lat. Ww. stanowisko USPSTF podzielone zostato przez American Academy
of Family Physicians z 2018 r. (AAFP 2018°). Przy czym zgodnie z ww.
rekomendacjami USPSTF (2018) doktadnosc¢ testu przesiewowego byta najwyzZsza
(czutos¢ 93,8%, swoistos¢ 99,2%), gdy zastosowano trzy odrebne metody (np.
test zgieciowy, pomiar z wykorzystaniem skoliometru i topografia Moiré).
Czutos¢ byta natomiast nizsza, gdy programy badan przesiewowych
wykorzystywaty tylko jednq lub dwie metody (np. 71,1% dla testu zgieciowego
oraz pomiarow z wykorzystaniem skoliometru czy 84,4% dla samego testu
zgieciowego). W wyniku skryningu przeprowadzonego z zastosowaniem trzech
roznych metod w postaci testu zgieciowego, pomiaru z wykorzystaniem
skoliometru i topografii Moiré zauwazalny byt niski poziom wynikow fatszywie
ujemnych (6,2%) i najnizszy poziom wynikow fatszywie dodatnich (0,8%).
Zasadnicze zastrzezenia wynikajgce z badan naukowych

AAQS, SRS, POSNA oraz AAP podkreslajg istotnqg role edukacji personelu
medycznego wykonujgcego testy przesiewowe. Stuzy to minimalizowaniu
niepotrzebnych zalecen oraz optymalizowaniu zasadnosci skierowarn m.in.
na RTG kregostupa — nie wszystkie dzieci w rezultacie przeprowadzonych badan
przesiewowych wymagajq dodatkowej diagnostyki. Jesli przeswietlenie bedzie
wymagane, lekarze powinni zalecac¢ szczegdlnqg ostroznosc¢, aby zmniejszyc
ekspozycje pacjentow na promieniowanie. W tym celu zachowana powinna by¢
podstawowa zasada ochrony radiologicznej - ALARA (As Low As Reasonably
Achievable) (AAOS/SRS/POSNA/AAP 2015).

Z kolei w aktualnym (opublikowanym w Archives of Physiotherapy 2019, 9-8)
przeglgdzie metod c¢wiczen specyficznych dla skoliozy Day i wsp. stwierdzajg,
iz brak jest dostatecznych dowodow by sugerowac, iz specyficzne dla skoliozy
¢wiczenia fizjoterapeutyczne moggq skuteczniej niz brak interwencji poprawic kqt
Cobba (kqt skrzywienia kregostupa) u pacjentow z idiopatycznq skoliozg
mftodzierczgq.

Zgodnos¢ organizacji proponowanego programu z organizacjg programow
uznawanych za skuteczne

Specyficzna fizjoterapia (z ang. physiotherapeutic scoliosis-specific exercises —
PSSE) jest rekomendowana jako pierwszy krok w procesie leczenia skoliozy

1 USPSTF (2018). Skolioza idiopatyczna u mlodziezy: badanie przesiewowe. Pozyskano z:
https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/Page/Document/RecommendationStatementFinal/adolescent-
idiopathic-scoliosis-screeningl , dostep z 30.06.2020

2 AAFP (2018). Clinical Preventive Service Recommendation. Scoliosis. Pozyskano z:
https://www.aafp.org/patient-care/clinical-recommendations/all/scoliosis.html , dostep z 30.06.2020
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idiopatycznej, aby zapobiec lub ograniczy¢ postep deformacji oraz mozliwosci
gorsetowania (SOSORT 2016).

Rekomenduje sie, aby nauka PSSE byta przeprowadzana indywidualnie
(wrelacji 1:1) w celu zapewnienia zindywidualizowanej opieki, tak Zeby
reqularne PSSE mogfo byc¢ stosowane przez pacjenta w domu lub w matych
grupach (SOSORT 2016).

Poziom rownosci dostepu 0sob spetniajgcych kryteria wtgczenia do programu

Dostep do modutu Il (badania przesiewowego) to uczeszczanie do V klasy szkoty
podstawowej, dla ktorej m.st. Warszawa jest organem prowadzgcym.
Z kolei do modutu Il (indywidualnych zaje¢ korekcyjnych) sq to: skolioza 10-24
stopni wg Cobba; zaswiadczenie od lekarza POZ Ilub innego specjalisty
ze stwierdzong skoliozg 10-24 stopni wg Cobba oraz zalecenie indywidualnych
zajec korekcyjnych; podpisany druk swiadomej zgody rodzica/opiekuna na udziat
dziecka w programie; zobowiqzanie sie jednego rodzica do uczestniczenia
w co najmniej 18 indywidualnych zajeciach korekcyjnych dziecka.

Kryteria wytqczenia bedq stanowic: brak zgody rodzica/opiekuna na udziat
dziecka w dziataniach edukacyjnych i terapeutycznych jednoczesnie; jednoczesne
korzystanie w czasie trwania programu ze Swiadczen rehabilitacji leczniczej
finansowanej przez NFZ; nieobecnosc¢ na dwoch kolejnych zajeciach korekcyjnych
bez usprawiedliwienia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.441.58.2020 ,,,»Prosta szkota« — program profilaktyki i leczenia
skoliozy wsrdd ucznidw V klas szkét podstawowych na lata 2020/2021; 2021/2022; 2022/2023”, data ukoriczenia:
lipiec 2020 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci —
wspolne podstawy oceny” z marca 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 183/2020 z dnia 20 lipca 2020 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki dla oséb trzeciego i
czwartego wieku 2021-2027” (m. Katowice)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki dla osob trzeciego i czwartego wieku 2021-2027” (m.
Katowice), pod warunkiem uwzglednienia wskazanych ponizej uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

W swietle publikacji EUROSTAT z 2019 r. porownujqcej stan zdrowia 0sob
w wieku 65+ w 28 panstwach wspdlnoty, Polska znajduje sie na dopiero
24 pozycji pod wzgledem odsetka seniordw pozytywnie okreslajgcych stan swego
zdrowia. Polscy seniorzy, niezaleznie od grupy wiekowej, czesciej niz w wiekszosci
innych panstw cztonkowskich UE zgfaszajg obecnos¢ choroby lub chordb
przewlektych, co wyjasnia ich gorszq samoocene zdrowia.

Opiniowany projekt programu realizuje nastepujgce priorytety nalezqce
do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 27 lutego 2018 r.: ,zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu chordb uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatow
serca, niewydolnosci serca i udarow mdzgu, nowotworow zfosliwych,
przewlektych chordob uktadu oddechowego, cukrzycy”, ,,zapobieganie, leczenie
i rehabilitacja zaburzen psychicznych”, ,zwiekszenie koordynacji opieki nad
pacjentami starszymi, niepetnosprawnymi oraz niesamodzielnymi”.

Gtéownym celem programu jest ,.zmniejszenie szkodliwych wptywow chordb
przewlektych na jakosc zycia jego uczestnikow, we wszystkich etapach starosci
przez eliminacje niezdiagnozowanych czynnikow ryzyka tych chordb,
zmniejszenie czestosci ich powiktan ostrych oraz przeciwdziatanie ich péZznym
konsekwencjom. Zatozono, ze profilaktyka chordb przewlektych prowadzgcych
do powstania nieodwracalnej niesprawnosci dzieki programowi zmniejszy
sie 0 2% rocznie w trakcie jego realizacji i ograniczy konsekwencje nieleczonej
wielochorobowosci starszych mieszkaricow Katowic”. Nalezy w tym kontekscie
zaznaczyc, ze w celu gtdwnym nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci.
Wiekszos¢ wymienionych celdw szczegdfowych jest natomiast mozliwych
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do zrealizowania. Nie zaproponowano jednak prawidtowo sformutowanych
wskaznikow efektywnosci dla czterech celdow szczegdtowych, a dwa kolejne
nie spetniajg funkcji miernika efektywnosci, cho¢ mogq zosta¢ wykorzystane
podczas procesu monitorowania.

Dziatania realizowane w ramach programu skierowane sq do mieszkaricow
miasta Katowice w wieku 60-64 lata, 75-79 lat i powyzZej 85 r.z. W tresci projektu
zaznaczono, ze na terenie Katowic populacja osob w przedziale 60-64 lat wynosi
22 537 0s0b, 75-79 lat — 11 327 osob, natomiast powyzZej 85 r.z. — 5 582 0s6b.
Oszacowano jednoczesnie, ze w projekcie wezmie udziat rocznie ok. 2100 0sob
(po 700 0s6b z kazdego z przedziatow wiekowych), a w ciggu catego okresu
trwania 7-letniego programu — 14 700 0s6b.

Na etapie podstawowym programu badania profilaktyczne bedq prowadzone
na poziomie praktyk lekarzy rodzinnych. Zaplanowano w tej mierze wykonanie
u wszystkich wiqgczonych osob szeregu badan laboratoryjnych i diagnostycznych.
W tym kontekscie nalezy poczynic kilka uwag.

Wiekszos¢ zaplanowanych interwencji nie budzi wqtpliwosci. Polskie Forum
Profilaktyki podkresla, Ze badanie przesiewowe stezenia cholesterolu
catkowitego u zdrowych dorostych nalezy wykonywaé co 5 Iat.
Rekomendacje PolSenior 2012 i SMoH 2010 uznajq za zasadne prowadzenie
regularnych programow badan przesiewowych w zakresie okulistyki i audiologii,
a wytyczne RACGP 2012 zalecajq pod kqtem zapobiegania utraty stuchu coroczny
skryning po 65 r.z. Przewidziany do uZycia w programie kalkulator FRAX nalezy
zas do rekomendowanych metod przesiewu ztaman osteoporotycznych.

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2019 r., jesli
nie wystepujqg objawy hiperglikemii, badanie przesiewowe w kierunku cukrzycy
nalezy przeprowadzi¢ raz w ciggu 3 lat u kazdej osoby powyzej 45. roku zycia.
Ten aspekt programu nalezy zatem ocenic pozytywnie. Niemniej jednak wytyczne
te nie zalecajg stosowania oznaczenia hemoglobiny glikowanej (HbAIc)
do rozpoznawania cukrzycy. Nadto, badanie przesiewowe nalezy przeprowadzac
za pomocq oznaczania glikemii na czczo (FPG) lub testu tolerancji (OGTT)
z uzyciem glukozy. W zwiqzku z tym wykonywanie wszystkich wymienionych
badan u kazdego uczestnika programu jest niezasadne.

Jesli chodzi o badanie sprawnosci pamieci i ocene kondycji psychofizycznej
uczestnikow, w programie zaplanowano wykonanie testu Mini Cog, zalecanego
m.in. w wytycznych NICE 2018. Wprawdzie test MMSE ma wyzszy poziom
czutosci i swoistosci, to jednak test Mini Cog, jako znacznie szybszy i prostszy
do przeprowadzenia, wydaje sie by¢ adekwatny do zaplanowanego badania
przesiewowego.

W kontekscie zaplanowanego testu ,wstan i idz” zauwazyc¢ trzeba, ze ma
on stuzyc nie tylko ocenie ryzyka upadku, ale w ogdle ocenie sprawnosci fizycznej,
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Zz wytonieniem 0s0b zagroZzonych niesprawnosciq ruchowqg i wymagajgcych
kwalifikacji do rehabilitacji ruchowej na poziomie poradni geriatrycznej.

Nalezy wreszcie zaznaczyé, ze wytyczne nie odnoszq sie do zaplanowanego
w programie badania w kierunku wystepowania szmeru naczyniowego nad
tetnicq szyjnq. Rekomendacja NCG 2012 wskazuje, ze dokonuje sie oceny
kardiologicznej poprzez wykonanie EKG, pomiardow tetna, rytmu serca, szmerow
i tondw serca oraz badanie palpacyjne tetnicy szyjnej i symetrycznosci pulsu.

W czesci podstawowej programu zostang rowniez udzielone wszystkim badanym
osobom informacje o zasadach prozdrowotnego stylu zycia. W projekcie
wskazano jedynie, ze wspotudziat w czesci edukacyjnej i promocyjnej programu
bedq brac udziat pielegniarki. Nie przedstawiono jednak wiecej szczegotow dot.
dziatan edukacyjnych, co nalezy uznac¢ za wade projektu. Pierwsza czesc
programu zakonczy sie interpretacjq uzyskanych wynikow oraz ewentualnym
skierowaniem do dalszej diagnostyki lub leczenia w ramach powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego, a takie przekazaniem pisemnej informacji
o wynikach badan.

Poza czesciq podstawowq zaplanowano rowniez czesc¢ rehabilitacyjnq. Etap ten
dotyczyc bedzie osob, u ktorych stwierdzono niesprawnosc¢ ruchowq wymagajgcq
terapii ruchem. W czesci projektu dotyczqcej kosztow programu oszacowano,
Ze w tym jego etapie udziat weZmie 15 % ogotu uczestnikow, a zatem nie mozna
mowic o objeciu nim wszystkich osob niezaleznie od ich stanu zdrowia.

Kwalifikacji dokonajg lekarz specjalista rehabilitacji oraz rehabilitant.
Na poczqtku i na koncu cyklu ¢wiczen uczestnicy bedq mie¢ przeprowadzang
ocene predkosci chodu i test POMA. Rehabilitacja ruchowa bedzie
przeprowadzana w grupach do 20 0séb, dwa razy w tygodniu przez dwa miesigce
i bedzie polegac na ¢wiczeniach usprawniajgcych (aktywizujgcych ruchowo).
Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji,
jednak wnioskodawca zaproponowat niewielkqg liczbe wskaznikow w stosunku
do liczby zaplanowanych interwencji.

Catkowity koszt zaplanowanych interwencji zostat oszacowany 2 418 920 zf.
W kosztach jednostkowych nie wskazano cen poszczegdlnych interwencji,
a jedynie oszacowano koszty catkowite obu etapow. Koszt udziatu w | etapie
programu oszacowano na 124,60 zt (2100 osob rocznie), w Il etapie na 260 zt
(315 0s0b rocznie), natomiast koszt akcji informacyjno-edukacyjnej to 2 000 zt.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.59.2020 ,,Program profilaktyki dla oséb trzeciego i czwartego
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wieku 2021-2027”, data ukonczenia: lipiec 2020 oraz Aneksow do raportéw szczegétowych ,,Programy z zakresu
profilaktyki geriatrycznej — wspdlne podstawy oceny”, sierpierr 2015 r., ,Programy profilaktyki osteoporozy
pierwotnej — wspdlne podstawy oceny”, grudzieh 2017 r., ,,Wczesne wykrywanie otepien lub innych zaburzen
funkcji poznawczych — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2018 r., ,,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”, kwiecier 2016 r., ,,Programy z zakresu wykrywania choréb

tarczycy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012 r. oraz ,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej -
wspolne podstawy oceny”, sierpien 2015 r.
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wsrad mtodziezy szkot podstawowych klas szdstych realizowany
w miescie Katowice na lata 2021-2027”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Bezpieczna szkota — program edukacyjny w zakresie udzielania pierwszej
pomocy w stanach zagrozenia Zycia wsrod mtodziezy szkdt podstawowych klas
szostych realizowany w miescie Katowice na lata 2021-2027”, pod warunkiem
zmiany i doprecyzowania celdw szczegoétowych programu, zaplanowaniu szkolen
przypominajgcych, oceny jakosci realizowanego programu oraz zmiany
wskaznikow efektywnosci programu wraz z zaplanowaniem przeprowadzenia
ankiety satysfakcji.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy tematyki udzielania pierwszej pomocy,
przede wszystkim wfasciwego udzielenia pierwszej pomocy przedmedycznej,
szczegdlnie w sytuacjach, gdy istotng role odgrywa czas i szybkosc¢ zastosowania
odpowiednich dziatan ratunkowych. Podkresla potrzebe edukacji w tym zakresie.
Projekt programu wpisuje sie posrednio w nastepujqce priorytety zdrowotne MZ
tji. zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chorob
uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawafow serca, niewydolnosci serca
i udarow mozgu; tworzenie warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie
zdrowia w Srodowisku nauki, pracy i zamieszkania (Rozporzqdzenie Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych, Dz.U. 2018
poz. 469).

W ramach przestanego projektu programu planuje sie przeprowadzenie
nastepujgcych interwencji:

e akcja informacyjno-edukacyjna,

e o0smiogodzinne, grupowe szkolenia pierwszej pomocy przedmedycznej
w kazdej ze szkot podstawowych,

e test z zakresu udzielania pierwszej pomocy oceniajgce poziom wiedzy
uczniow.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl
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W tresci projektu wskazano 1 cel gtdwny oraz rowniez 5 celow szczegotowych,
sposrod ktorych czesc zostata sformutowana w sposob nieprawidtowy, w postaci
dziatania, ponadto nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej.
Cel nr 5 jest mozliwy do zrealizowania ze wzgledu na zaplanowane dziatania,
jednak nie wskazano uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej.

W projekcie programu zaproponowano rowniez 3 mierniki efektywnosci.
Biorgc pod uwage niewielkq liczbe prawidtowo sformutowanych wskaznikow
efektywnosci, przeprowadzenie kompleksowej ewaluacji PPZ moze okazac sie
niemozliwe.

Wybor interwencji w zatozonej populacji docelowej jest zgodny z zaleceniami ERC
2015. Jak wskazujg ww. wytyczne umiejetnosci potrzebne do prowadzenia
resuscytacji  krqzeniowo-oddechowej pogarszajq sie w ciggu miesiecy
od szkolenia. Chociaz optymalny czas przerwy pomiedzy szkoleniami nie jest
znany, korzystne mogqg okazac sie czeste szkolenia przypominajgce
(w tzw. ,,w matych dawkach”), o czym nie wspomniano w projekcie programu.

W projekcie odniesiono sie do warunkow dotyczgcych personelu, wyposazenia
i warunkdw lokalowych. Wskazano, ze m.in. ,,czes¢ wyktadowq bedzie prowadzic¢
lekarz ze specjalizacjgq medycyny ratunkowej, a czes¢ praktyczng bedzie
prowadzic¢ ratownik medyczny lub pielegniarka systemu”.

W projekcie wskazano, Ze realizator programu wybrany zostanie w drodze
konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

Ocena jakosci swiadczen nie zostata uwzgledniona w programie.
Nie zaplanowano przeprowadzenia ankiety satysfakcji.

Koszt catkowity programu ma wynosi¢ 1 056 020 zt w czasie trwania 7-letniego
programu. Program ma zosta¢ sfinansowany w catosci ze srodkow miasta
Katowice.

Zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych kazda inicjatywa majgca na celu
upowszechnienie wiedzy z zakresu pierwszej pomocy jest stuszna i godna
poparcia. Ponadto, uwzgledniajgc dane dotyczqce tego, ze 39% wyjazdow ZPR
jest do pacjentow, ktorzy nie znajdujqg sie w stanie zagrozenia zycia i zdrowia,
a takze majqgc na uwadze, iz w niektdrych stanach stanowiqcych bezposrednie
zagrozenie Zzycia i zdrowia, zespoty te wzywane jest za pdzno, szkolenia
Z pierwszej pomocy moggq sie dodatkowo przyczynic do zwiekszenia swiadomosci
spotecznej dotyczqcej wskazan do wzywania pogotowia.

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373
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z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.61.2020 ,Bezpieczna szkota — program edukacyjny w zakresie
udzielania pierwszej pomocy w stanach zagrozenia zycia wsrdod mtodziezy szkét podstawowych klas szdstych
realizowany w miescie Katowice na lata 2021-2027”, data ukonczenia: lipiec 2020 oraz Aneksu do raportéw

szczegotowych ,,Programy zdrowotne w zakresie pierwszej pomocy przedmedycznej —wspdlne podstawy oceny”,
styczen 2013 r.



