Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.17.2020.MKZ
Protokét nr 15/2020
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 14 kwietnia 2020 roku
w formie wideokonferencji

Michat Mysliwiec otworzyt posiedzenie o godzinie 10:20.

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

7 0séb):

Barbara Jaworska-tuczak
Maciej Karaszewski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Michat Mysliwiec

Rafat Nizankowski
Tomasz Pasierski

Piotr Szymanski

W oo N R WNPRE

. Janusz Szyndler
10. Artur Zaczynski

Proponowany porzadek obrad:

1. Ustalenie ewentualnych konfliktow intereséw cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzadku
obrad Rady.

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

1) ,Leczenie nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancow
Gminy Kobylnica w latach 2020-2024",

2) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas 11l szkoty
podstawowej w Gminie Bieliny na lata 2020-2022",

3) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazen HCV w miescie Lesznie w 2020”,

4) ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepienn ochronnych przeciw kleszczowemu
zapaleniu mdzgu dla mieszkaricow gminy Cekcyn na lata 2020-2024",

5) ,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkancéw powiatu
czestochowskiego na lata 2020-2021".

3. Losowanie sktadu Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

4. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.
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Protokdt nr 15/2020 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 14.04.2020 r.

Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) zatwierdzita proponowany porzadek obrad.

Ad 2 1) Analityk Agencji podsumowat informacje o programie polityki zdrowotnej gminy Kobylnica
z zakresu leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego in vitro, a propozycje opinii
Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

Wobec braku innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za”,
przy 1 gtosie ,, przeciw” uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 1 do protokotu).

2) Analityk Agencji podsumowat informacje o programie polityki zdrowotnej gminy Bieliny z zakresu
profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otytosci wsréd dzieci klas 1l szkoty podstawowej,
a propozycje opinii Rady przedstawita Barbara Jaworska-tuczak.

W dyskusji gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Maciej Karaszewski oraz Michat Mysliwiec, po czym
Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

3) Analityk Agencji podsumowat informacje o programie polityki zdrowotnej miasta Leszno z zakresu
profilaktyki iwczesnego wykrywania zakazen HCV, a propozycje opinii Rady przedstawit Maciej
Karaszewski.

Wobec braku innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada jednogtosnie
(10 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywnga opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

4) Analityk Agencji podsumowat informacje o programie polityki zdrowotnej gminy Cekcyn z zakresu
szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu zapaleniu médzgu, a propozycje opinii Rady przedstawit
Janusz Szyndler.

Gtos zabrat Tomasz Pasierski, po czym Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatacznik nr 4 do protokotu).

5) Analityk Agencji podsumowat informacje o programie polityki zdrowotnej powiatu
czestochowskiego z zakresu wczesnego wykrywania raka jelita grubego, a propozycje opinii Rady
przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji gtos zabrali: Rafat Nizankowski, Tomasz Pasierski, Michat Mysliwiec oraz Maciej Karaszewski

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 gtoséw ,za”) uchwalita
pozytywng opinie (zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 3. Nie przeprowadzono losowania na kolejne posiedzenia Rady.

Ad 4. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie sie o godzinie 11:00.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 78/2020 z dnia 14 kwietnia 2020 roku
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw Gminy Kobylnica w latach
2020-2024”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Leczenie nieptodnosci metodq zapfodnienia pozaustrojowego in vitro
dla mieszkaricow Gminy Kobylnica w latach 2020-2024”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady i uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy leczenia nieptodnosci i zaktada realizacje procedury
zaptodnienia pozaustrojowego. Whnioskodawca omowit problem zdrowotny,
jakim jest nieptodnosc, przedstawit definicje i rodzaje nieptodnosci oraz czynniki
ryzyka i dostepne metody leczenia. Przedstawit tez w sposob zdawkowy
sytuacje epidemiologiczng.

Zgodnie z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 oraz opiniami ekspertow
zaplanowana przez wnioskodawce procedura zaptodnienia pozaustrojowego
ma udowodnionq, najwyiszq skutecznos¢ sposrod wszystkich metod
wspomaganego rozrodu. Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia
pozaustrojowego nie jest obecnie w Polsce finansowane w ramach swiadczen
gwarantowanych. Procedury w tym zakresie sq reqgulowane przez przepisy
ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu niepfodnosci.

Gtownym zatozeniem programu jest ,ufatwienie dostepu do leczenia
nieptodnosci parom bedgcym mieszkanicami Gminy Kobylnica poprzez
dofinansowanie do zabiegu zaptodnienia pozaustrojowego w latach 2020-
2024”. Proponowany cel nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Raport AOTMIT
przedstawia uwagi krytyczne odnoszqce sie do zaplanowanych celow
szczegotowych oraz miernikdw efektywnosci. W projekcie w prawidtowy sposob
nakreslono natomiast sposob monitorowania i ewaluacji programu.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2020-2024. Populacje docelowg
bedg stanowic¢ zameldowane i zamieszkate na ternie gminy pary (wiek kobiet:
20-43 lat), u ktorych stwierdzono niepfodnosc¢ kobiety i/lub mezczyzny oraz
wyczerpaty sie lub nie istniejq inne metody jej leczenia. Wnioskodawca,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 78/2020 z dnia 14.04.2020 r.

na podstawie wielkosci populacji gminy Kobylnica w wieku 20-43 lata
(ok. 4700), przyjqt liczbe nieptodnych par na ok. 45. Jednak, biorqgc pod uwage
mozliwosci finansowe zatozono, ze program bedzie skierowany do 5 par rocznie.

W ramach planowanych interwencji, wnioskodawca wskazat na diagnostyke
nieptodnosci (w tym badanie krwi, USG jajnikow, badanie jajowoddw, badanie
nasienia), poradnictwo psychologiczne i edukacje w trakcie wizyty lekarskiej
oraz procedure zaptodnienia  pozaustrojowego (metoda  klasyczna
lub mikroiniekcja plemnika).

Udziat w programie bedzie gwarantowat uczestnikom mozliwosc¢ skorzystania
z trzech cykli zaptodnienia pozaustrojowego, zakoriczonego transferem zarodka.
Wskazano na mozliwe warianty: a) wykorzystanie wtasnych gamet pary
lub nasienia dawcy; b) wykorzystanie Zeriskich komdrek rozrodczych
od anonimowej dawczyni; ¢) adopcja zarodka.

W tresci projektu programu nie zamieszczono informacji dotyczqcej liczby
transferowanych zarodkow. Odnalezione wytyczne zalecajg transfer
pojedynczego zarodka, ze wzgledu na bezpieczenstwo potoznicze kobiety
i ptodu oraz unikniecie ryzyka ciqgz mnogich (ACOG 2016, IFFS 2015A, SOGC
2014, EBCOG 2014). W ramach programu przewiduje sie natomiast mrozenie
niewykorzystanych zarodkdw i ich przechowywanie przez rok. Do pokrycia
kosztow, zwigzanych z dalszym przechowywaniem zarodkow i kriotransferami,
zobligowany ma by¢ pacjent.

Whioskodawca opisat w sposdob ogdlny etapy i dziatania podejmowane
w ramach programu. Okreslit tez szczegotowe warunki dotyczgce personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych. Realizatorem programu bedzie podmiot
leczniczy wybrany w drodze konkursu. Akcja informacyjna realizowana bed:zie
za pomocq ulotek i plakatow w wybranych podmiotach leczniczych i Urzedzie
Gminy oraz za posrednictwem ich stron internetowych, publikacji w prasie,
artykutow sponsorowanych, radia i mediow spotfecznosciowych.

Program finansowany bedzie ze srodkow budzetu Gminy Kobylnica.
Uczestnikom programu bedzie przystugiwato dofinansowanie do zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego w wysokosci do 5000 zt (przy szacowanym
tgcznym koszcie na poziomie 9662 zt). Przewidziane zostafo takze poniesienie
kosztow akcji edukacyjno-organizacyjnej (1000 zt rocznie) oraz monitorowania
i ewaluacji (1000 zt rocznie). Koszt catkowity programu zostat oszacowany
na 135 000 zt (27 000 zt rocznie). W kosztach catkowitych uwzgledniono tylko
jedng procedure rocznie przypadajgcqg na jednq pare, co jest niespdjne z tresciq
programu, w ktorym wskazano na mozliwos¢ skorzystania z trzech prob
zapfodnienia in vitro.



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 78/2020 z dnia 14.04.2020 r.

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

opracowanie przejrzystych zasad sprawiedliwego dostepu do programu
zainteresowanym parom;

opracowanie  zasad  kwalifikacji dawcéw gamet do dawstwa
niepartnerskiego i procedury adopcji zarodkow;

wprowadzenie obowigzku szczegotowego informowania beneficjentow
o procedurze kriokonserwacji i zasadach jej finansowania;

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

stworzenie mozliwosci skorzystania przez pary z procedury kriokonserwacji
komorek jajowych, zamiast kriokonserwacji embriondw.

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.441.17.2020 ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkanicow Gminy Kobylnica w latach 2020-2024” realizowany przez: Gmine
Kobylnica, Warszawa, marzec 2020 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu leczenia
nieptodnosci technikami wspomaganego rozrodu (ART) — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2018 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 79/2020 z dnia 14 kwietnia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas 11l szkoty podstawowej w Gminie
Bieliny na lata 2020-2022”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi i otyfosci wsrod dzieci
klas Il szkoty podstawowej w Gminie Bieliny na lata 2020-2022”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Oceniany projekt wpisuje sie w priorytet: ,przeciwdziatanie wystepowaniu
otytosci”, nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469).

Whnioskodawca prawidfowo opisat wybrany problem zdrowotny oraz wskazat
referencje bibliograficzne. W projekcie programu w sposob prawidfowy
odniesiono sie do danych epidemiologicznych, korespondujgcych z wybranym
problemem zdrowotnym. Brak jednak odniesienia do map potrzeb zdrowotnych.

Populacje docelowqg programu stanowic bedq dzieci w wieku 9 lat, zamieszkate
na terenie gminy Bieliny (tj. uczniowie klas Il szkét podstawowych z terenu gminy
Bieliny) oraz ich rodzice/opiekunowie prawni, ktorzy zostanq objeci dziataniami
informacyjno-edukacyjnymi. Wskazano, ze populacja docelowa, podczas 5 lat
trwania programu, obejmie 295 dzieci oraz 590 rodzicow/opiekundw.

Dziatania oferowane w ramach programu obejmujq: badanie przesiewowe
z okresleniem wskaznika BMI, dziatania edukacyjne oraz interwencje
multikomponentowe,  obejmujgce  konsultacje  dietetyczne, = pomiary
antropometryczne, konsultacje psychologiczne, konsultacje ze specjalistqg
aktywnosci ruchowej oraz dwukrotne pomiary populacji objetej interwencjq
dietetyczng, co jest zgodne z aktualnymi wytycznymi i rekomendacjami
w przedmiotowym obszarze.

W celu gtdwnym, jak rowniez w celach szczegotowych nr 1 i 2 wnioskodawca
nie wskazat wartosci docelowych, do jakich zamierza dqzyc. Cele szczegotowe
nr3 i 4 odnoszq sie do poszerzenia tej samej wiedzy w roznych populacjach.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 79/2020 z dnia 14.04.2020 r.

Ocena przyrostu wiedzy bedzie mozliwa ze wzgledu na zaplanowanie
przeprowadzenia testow przed i po dziataniach edukacyjnych.

Miernik 1 odnosi sie posrednio do celu gtdwnego. Pozostate wskazniki odnoszg
sie bezposrednio do poszczegdlnych celow i zostaty sformutowane w sposob
prawidfowy.

Wskazniki do oceny zgtaszalnosci zostaty zaplanowane prawidtowo. Ocena
jakosci swiadczen prowadzona bedzie w oparciu o analize ankiet satysfakcji
uczestnikow programu oraz analize pisemnych uwag, przekazywanych przez
uczestnikow do realizatora programu. Do projektu zatgczono wzor ankiety, ktory
nie budzi zastrzezen.

Niektore  wymienione wskazZniki ewaluacyjne odnoszq sie bardziej
do monitorowania. Jednak, biorqgc pod uwage prawidfowo zaplanowane mierniki
efektywnosci bedzie mozliwe przeprowadzenie ewaluacji.

W projekcie przedstawiono koszt jednostkowy, ktory zostat oszacowany
na 1310 zt/os — obejmujgcy poradnictwo dietetyczne z przyktadowym
jadfospisem, w tym min. 10 wizyt (10x50zt), poradnictwo psychologiczne, min. 8
wizyt (8x50zt) oraz poradnictwo w zakresie aktywnosci ruchowej, min. 8 wizyt
(8x50zt). Koszt pomiarow antropometrycznych, pot roku i rok po zakorczeniu
programu, dla dzieci biorgcych udziat w 2 etapie programu, zostat oszacowany
na poziomie 10 zt/os. Ponadto, budzet zawiera wyszczegdlnione koszty akcji
informacyjno-edukacyjnej — 5 000 zf rocznie oraz koszt ewaluacji i monitoringu
programu — 1 000 zt rocznie.

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 87 960 zt i ma zostac
sfinansowany ze srodkow gminy Bieliny.

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.441.18.2020 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas 1l szkoty podstawowej w Gminie Bieliny na lata 2020-2022" realizowany
przez: Gmine Bieliny, Warszawa, marzec 2020 r. oraz Raportu nr 0T.423.2.2018 , Profilaktyka nadwagi oraz
otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy w ramach programéw polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 80/2020 z dnia 14 kwietnia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
zakazen HCV w miescie Lesznie w roku 2020”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazen HCV w miescie Lesznie w
roku 2020”.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej ma byc realizowany na terenie miasta Leszno
i zaplanowany jest na rok 2020. Zakres programu wpisuje sie w nastepujgcy
priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakazinym
i zakazeniom, w  tym  przeciwdziatanie = skutkom  nieprawidfowej
antybiotykoterapii”, nalezqcy do priorytetow zdrowotnych wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018
poz. 469).

Program sktfada sie z dwoch interwencji: edukacyjno-informacyjnej, skierowanej
do dorostej populacji Leszna, ktora bedzie polegata na rozdawaniu ulotek,
zamieszczaniu informacji na stronie internetowej miasta i w mediach
spotecznosciowych oraz dziatann diagnostycznych w grupie 0séb wysokiego
ryzyka, wybranych na podstawie wytycznych Polskiej Grupy Ekspertow HCV
i obejmie przeprowadzenie ankiety oceniajqcej ryzyko zakazenia HCV, pobranie
krwi na badanie przeciwciat anty-HCV i w przypadku pozytywnego wyniku -
badania HCV-RNA. Nalezy jednak zauwazyc¢, ze w jednym punkcie programu
wskazano, ze badania HCV-RNA bedg finansowane w ramach programu,
w drugim, ze po pozytywnym wyniku na przeciwciata anty-HCV, uczestnicy
programu bedq kierowani do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
finansowanej przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

W opiniach Prezesa Agencji wskazywano, ze z powodu braku skutecznej
szczepionki przeciwko zakazeniom HCV, jedynym skutecznym sposobem
profilaktyki HCV jest podnoszenie swiadomosci spoteczenistwa w zakresie
unikania narazenia na zakazenie, wspomagane przez prowadzenie badan
przesiewowych. W wydanych do tej pory opiniach podkreslano w szczegdlnosci:
zasadnos¢ prowadzenia przesiewowych badan diagnostycznych u osob z grup
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 80/2020 z dnia 14.04.2020 r.

zwiekszonego ryzyka; istote uzyskania zgody pacjenta przed wykonaniem
badania i zachowania anonimowosci badanego na kazdym etapie PPZ,
z zachowaniem ochrony danych osobowych; zaplanowania, u 0séb z obecnosciq
przeciwciat anty-HCV, badan potwierdzajgcych obecnosc¢ we krwi RNA HCV.

Jednak opiniowany program zawiera szereg bfeddow i niescistosci. Populacja
objeta badaniem skryningowym zostata okreslona na podstawie btednych
przestanek, a zatozenie zaproponowane przez wnioskodawce sktada sie w istocie
z dwoch odrebnych celow. Pierwszy cel, dotyczgcy wczesnej identyfikacji chorych
nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Z kolei, cel dotyczqcy zmniejszenia sie
szerzenia zakazen HCV jest w istocie niemierzalny. Nie jest mozliwe zbadanie
procesu szerzenia sie zakazenia. Dodatkowo, nie jest jasny punkt zakoriczenia
programu, polegajqcy na skierowaniu 0sob z wykrytymi przeciwciatami anty-HCV
do dalszego leczenia, finansowanego przez NFZ, jak wskazano w jednym miejscu
programu, czy tez po uzyskaniu pozytywnego wyniku badania HCV-RNA,
jak wskazano w innej czesci programu.

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.441.19.2020 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
zakazen HCV w miescie Lesznie w roku 2020” realizowany przez: Miasto Leszno, Warszawa, marzec 2020 oraz
Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” z lipca
2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 81/2020 z dnia 14 kwietnia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien ochronnych przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu
dla mieszkancéw gminy Cekcyn na lata 2020-2024"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciw
kleszczowemu zapaleniu moézgu dla mieszkaricow gminy Cekcyn na lata
2020-2024".

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej, zaplanowany
do realizacji przez Gmine Cekcyn, z zakresu szczepien przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mozgu. Populacje docelowg stanowiq osoby w wieku powyzej 1 r.z.,
zamieszkate na terenie Gminy. Interwencje przewidziane do realizacji w ramach
programu obejmujq przeprowadzenie szczepienia. Program ma byc¢ realizowany
w latach 2020-2024. Planowane koszty catkowite programu zostaty oszacowane
na kwote 32 500 z1.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zmniejszenie zapadalnosci
na kleszczowe zapalenie mozgu wsrdéd mieszkancow w wieku od 1 roku Zycia
zamieszkujgcych i zameldowanych na terenie Gminy Cekcyn”. Sposobem
realizacji zatozonego celu, jest prowadzenie szczepien ochronnych.
Postepowania takie jest zgodnie rekomendowane przez wytyczne kliniczne,
a takze rekomendacje dotyczqce szczepien przeciwko odkleszczowemu zapaleniu
mozgu (PTEILChZ 2015, WHO 2011). W odnalezionych wytycznych wskazuje sie
na zasadnosc¢ szczepienia osob z wszystkich grup wiekowych na obszarach
wysoce endemicznych (2 5 przypadkdw klinicznych na 100 000 oséb w populacji
niezaszczepionej w ciggu roku) (WHO 2011). Dostepne dane epidemiologiczne
wskazujq, Ze liczba przypadkow odkleszczowego zapalenia modzgu
w wojewodztwie kujawsko-pomorskim, gdzie znajduje sie gmina Cekcyn, byta
bardzo niska, w latach 2010 - 2018 odnotowano fqcznie 5 przypadkow zakazenia.

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
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W zwiqgzku z tym proponowany program zaktadajgcy obnizenie zapadalnosci
na odkleszczowe zapalenie mozgu, nie znajduje uzasadnienia.

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 pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.20.2020 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien
ochronnych przeciw kleszczowemu zapaleniu moézgu dla mieszkaicéw gminy Cekcyn na lata 2020-2024”
realizowany przez: Gmine Cekcyn, Warszawa, marzec 2020 oraz Aneksu ,Programy z zakresu profilaktyki
i wezesnej diagnostyki boreliozy i innych choréb odkleszczowych —wspdlne podstawy oceny” z listopada 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 82/2020 z dnia 14 kwietnia 2020 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania raka jelita grubego dla mieszkancow powiatu
czestochowskiego na lata 2020-2021"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka jelita grubego
dla mieszkaricow powiatu czestochowskiego na lata 2020-2021".

Uzasadnienie

Opiniowany program uzupetnia ogolnopolski Program badan przesiewowych
dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego (PBP RJG), ktory w czesci
obejmujgcej zaproszenia dla o0sob w wieku 55-64 lat, niezaleznie
od wystepowania lub braku objawdw klinicznych sugerujgcych raka jelita
grubego, nie jest w powiecie czestochowskim dotychczas realizowany.

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

To badanie przesiewowe jest uznane od lat na catym swiecie.

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

Wytyczne wskazujg, ze wykonywanie kolonoskopii po 45 r.z. (ACS 2018)
lub po 50 r.z. (USPSTF 2016, MSTF 2017, PTOK 2015, ACOG 2014, ACP 2012,
IARC/WHO 2010, ACG 2009) w populacji bezobjawowej jest zasadne. Jako gorng
granice do wykonania badania wskazuje sie wiek 75 lat (USPSTF 2016, MSTF
2017, ACS 2018, ACP 2012, NZZG 2011, IARC/WHO 2010.

Zasadnicze zastrzezenia wynikajgce z badan naukowych

Nie ma Zadnych zastrzezen.

Zgodnos¢ organizacji proponowanego programu Z organizacjg programow
uznawanych za skuteczne

Bardzo du:za.
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Poziom rownosci dostepu o0sob spetniajgcych kryteria witgczenia do programu

Nie budzi zastrzezen.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.21.2020 ,,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka
jelita grubego dla mieszkancow powiatu czestochowskiego na lata 2020-2021” realizowany przez: Powiat
czestochowski, Warszawa, marzec 2020 oraz Aneksu , Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita
grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015 .



