Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.43.2022.MKZ
Protokot nr 41/2022
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 17 pazdziernika 2022 roku
w formie wideokonferencji

Piotr Szymanski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 7 oséb):

=

Maciej Karaszewski
Marcin Lipowski
Tomasz Mtynarski
Rafat Nizankowski
Jakub Pawlikowski
Tomasz Romanczyk
Rafat Suwinski
Piotr Szymanski

© o NDU AW

. Janusz Szyndler
10. Monika Urbaniak

Proponowany porzadek obrad:

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

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

1) ,Program profilaktyki zdrowotnej w obszarze edukacji przedporodowej >Szkota Rodzenia<”,

2) ,Program polityki zdrowotnej profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla
mieszkancow Miasta Puszczykowa na lata 2022-2025".

3. Omoéwienie zmian wytycznych HTA.

4. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.

Rada jednogtosnie (10 gtosami ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2 1) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej miasta Kielce z zakresu edukacji
przedporodowej, a propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

W dyskusji uczestniczyli: Rafat Suwinski, Piotr Szymanski, Jakub Pawlikowski i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7
gtosami ,,za”, przy 3 gtosach ,przeciw” (10 oséb obecnych) uchwalita negatywna opinie (zatacznik
nr 1 do protokotu).
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2) Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej miasta Puszczykowa z zakresu profilaktyki i
wczesnego wykrywania raka jelita grubego, a propozycje opinii Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

W dyskusji uczestniczyli: Maciej Karaszewski, Janusz Szyndler, Monika Urbaniak, Tomasz Romanczyk,
Rafat Nizankowski i Piotr Szymanski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywna opinie (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 3. Piotr Szymanski przedstawit prezentacje dot. wytycznych HTA w zakresie:
- definiowania problemu zdrowotnego,

- oceny jakosci informacji, syntezy danych w zakresie skutecznosci, zakresu analizy bezpieczeristwa
oraz przedstawienia wynikdw zawartych w analizie klinicznej,

- projektu europejskiego Eunethta Core Model Domains,

- projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z 5 grudnia 2021 r.
w sprawie oceny technologii medycznych i zmian dyrektywy 2011/24/UE.

W dyskusji gtos zabrali: Piotr Szymanski, Rafat Nizankowski, Jakub Pawlikowski, Rafat Suwinski i Janusz
Szyndler.

W trakcie dyskusji posiedzenie opuscit
Maciej Karaszewski.

Ad 4. Prowadzacy zakoniczyt posiedzenie o godzinie 11:30.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 153/2022 z dnia 17 wrzesnia 2022 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej w obszarze
edukacji przedporodowej »Szkota Rodzenia«” (m. Katowice)

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zdrowotnej w obszarze edukacji przedporodowej »Szkota
Rodzenia«” (m. Katowice).

Uzasadnienie

Oceniany program jest przeznaczony dla mieszkanek Katowic od ok. 22 tygodnia
cigzy potwierdzonej posiadaniem karty ciqzy lub zaswiadczenia od lekarza
lub potoznej prowadzgcych cigze. Razem z kobietq ciezarnqg w zajeciach bedzie
mogta uczestniczy¢ osoba towarzyszqca. Jako kryterium kwalifikujgce przyjmuje
sie zaswiadczenie od lekarza o braku przeciwwskazan do aktywnego
uczestnictwa w zajeciach. W programie ma brac¢ udziat rocznie ,,od okoto 50
do okoto 100 kobiet ciezarnych wraz z partnerami”, przy czym liczba 0sob
objetych programem w danym roku ma by¢ uzalezniona od mozliwosci
finansowych budzetu miasta. Czas trwania programu zostat okreslony
na lata 2023-2027.

W ramach programu majg odbyc sie zajecia wyktadowe oraz wyktadowo-
warsztatowe z zakresu edukacji okofoporodowej, prowadzone przez potoing
i lekarza ginekologa-pofoznika, kurs pierwszej pomocy u noworodka
i niemowlecia z ratownikiem medycznym oraz zagadnienia psychologiczne
okresu cigzy, porodu i potogu prowadzone przez psychologa. Przewidziano cykl!
10 zajec trwajgcych po 120 minut. Ich koszt jednostkowy wyniesie ok. 600 zt,
zatem przy zatoZzeniu udziatu 100 kobiet koszty roczne wyniosq 60 000 Zzi,
a w catym okresie trwania programu — 300 000 zt.

Tematyka zaproponowana w projekcie programu jest zgodna z wiekszosciq
odnalezionych rekomendacji. Towarzystwa naukowe wskazujg na zasadnosc
uczestniczenia kobiet w cigqzy w zajeciach rodzenia typu participant-led
(tj. z elastycznym programem uwzgledniajgcym potrzeby danej grupy kobiet/par
uczestniczgcych w zajeciach), w tym w warsztatach karmienia piersiq (HSE 2020,
NICE 2019, NHMRC 2019).
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Tres¢ ocenianego projektu nie wskazuje, by przy jego opracowywaniu
wykorzystano ewaluacje i ocene podobnego programu realizowanego
w Katowicach w latach 2014-2020. Projekt nie zapobiega tez dublowaniu
finansowania $wiadczeri zdrowotnych ze $rodkéw publicznych. Swiadczenia
gwarantowane (do ktorych prawo majq wszystkie osoby w okresie cigzy, porodu
i pofogu, posiadajgce obywatelstwo polskie i miejsce zamieszkania na terenie
Polski) obejmujq bowiem m.in. Swiadczenia potfoznej podstawowej opieki
zdrowotnej, do ktdrej zadan w zakresie promocji nalezy edukacja
przedporodowa, poradnictwo w zakresie odzywiania w okresie cigzy i potogu,
poradnictwo w zakresie pielegnacji i prawidtowego Zzywienia noworodka
i niemowlecia, poradnictwo laktacyjne i promowanie karmienia piersig
czy ksztattowanie postaw rodzicielskich!. W ramach sprawowania opieki
okofoporodowej w przebiegu ciqzy potozna POZ realizuje wizyty w edukacji
przedporodowej kobiet w ciqzy, przygotowujgcej kobiety do porodu
i rodzicielstwa, czego podstawq jest opracowany przez potozng POZ i stanowigcy
integralng czes¢ dokumentacji medycznej plan edukacji obejmujqcy praktyczne
i teoretyczne przygotowanie do porodu, potogu, karmienia piersiq i rodzicielstwa
(takze w przypadku sSwiadczen realizowanych w formie grupowej). Wizyty
w edukacji przedporodowej realizowane sq przez potoznqg POZ poczqwszy
od 21. tygodnia ciqzy do rozwiqzania, z czestotliwosciq nie wiekszg
niz jeden raz w tygodniu w okresie od 21. do 31. tygodnia ciqzy, po czym dwa razy
w tygodniu w okresie od 32. tygodnia cigzy do rozwigzania®.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.60.2022 ,Program profilaktyki zdrowotnej w obszarze edukacji
przedporodowe]j »Szkota Rodzenia«” realizowany przez: Miasto Katowice, Warszawa, paZdziernik 2022 oraz
Aneksu ,,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji
przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2021 r.

1 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2019 r. w sprawie zakresu zadan lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej, pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej i potoznej podstawowe]j opieki zdrowotnej (Dz.U. z 2019 r. poz.
2335).

2 Zarzadzenie nr 79/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie warunkow zawarcia i realizacji umow o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna z dnia 29 czerwca 2022 r. (Biul. Inf. NFZ z
2022 r. poz. 79).



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 154/2022 z dnia 17 wrzesnia 2022 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej profilaktyki
i wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkancow
Miasta Puszczykowa na lata 2022-2025"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita
grubego dla mieszkancow Miasta Puszczykowa na lata 2022-2025”.

Uzasadnienie

Gtéwnym sposobem zapobiegania skutkom raka jelita grubego jest prowadzenie
badan przesiewowych nacelowanych na wczesne wykrycie tego problemu
zdrowotnego. Metodq przesiewowq uznawangq za ztoty standard diagnostyki RIG
jest, wedtug wytycznych miedzynarodowych, kolonoskopia (ACG 2021, NCCN
2021, ACS 2020, GGPO 2019, ASGE 2017, USMSTF 2017a, PTOK 2015).
Rada odnotowata wyniki najnowszego randomizowanego badania klinicznego,
ktore nie potwierdzito jednoznacznie skutecznosci interwencji polegajgcej
na zapraszaniu do udziatu w profilaktycznym programie przesiewowym
z wykorzystaniem kolonoskopii. Przed ostateczng ocenq znaczenia jego
rezultatow dla praktyki klinicznej konieczne sq jednak jego dalsze szczegdfowe
analizy.

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Puszczykowo. W projekcie zatozono przeprowadzenie
akcji informacyjno-edukacyjnej, konsultacji anestezjologicznej oraz kolonoskopii.
Cel gtowny sktada sie z dwdch odrebnych zatozen. W kontekscie pierwszej czesci
celu w PPZ (edukacja uczniow I i lll klasy Liceum ) zaplanowano przeprowadzenie
dziatan edukacyjnych oraz pre- i post-testu, co jest dziataniem zasadnym.
Populacje docelowq drugiej czesci programu stanowi¢ majg mieszkaricy
Puszczykowo w wieku: 50-65 lat, mieszkaricy w wieku 40-49 lat, ktorzy mieli
w rodzinie przynajmniej jednego krewnego pierwszego stopnia (rodzice,
rodzenstwo, dzieci) chorego na raka jelita grubego oraz mieszkaricy w wieku 25-
49 lat pochodzqcy z rodziny z zespotem Lyncha. Program dotyczy o0sob,
ktore dotychczas nie leczyty sie z powodu nowotwordw jelita grubego i nie miaty
wykonanego badania kolonoskopowego w ciggu ostatnich 10 lat.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 154/2022 z dnia 17.10.2022 r.

Projektowana populacja i proponowane interwencje w zadowalajgcym stopniu
wpisujg sie w rekomendacje zawarte w opinii Rady Przejrzystosci nr 26/2022
zdnia 28 lutego 2022 roku w sprawie zalecanych technologii medycznych,
dziatan przeprowadzanych w ramach programdw polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programdw, dotyczqcych profilaktyki nowotworu jelita
grubego. Aktualnie w Polsce realizowany jest program ,Profilaktyka 40 plus”
jak rowniez wdrazany jest program badan przesiewowych j. grubego
(kolonoskopowych) realizowany przez NFZ .

Catkowity budzet programu oszacowano na 270 020,01 zt. Wnioskodawca
zaznacza, ze program zostanie sfinansowany z budzetu Miasta Puszczykowa oraz
,Srodkow finansowych mozliwych do pozyskania na podstawie art. 48d ust. 2
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 1285 z pdzn.
zm.)”. Zaproponowana wycena badan endoskopowych jest nizsza niz ceny
rynkowe.

Zgodhnie ze stanowiskiem Rady nt. wdrazania programdw profilaktyki pierwotnej
raka jelita grubego (promowanie zdrowego stylu Zycia i zwalczanie czynnikow
ryzyka) oraz promocji uczestnictwa w koordynowanych centralnie programach
przesiewowych, jak rowniez dziatan edukacyjnych w w/w zakresie przez jednostki
samorzqgdu terytorialnego Rada pozytywnie opiniuje proponowanq akcje
edukacyjnq. JST powinny prowadzi¢ takze dziatania wspierajgce i informacyjne
nt. realizowanego w kraju populacyjnego programu przesiewowego w kierunku
raka jelita grubego, raka piersi i raka szyjki macicy.

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 2021 r., poz. 1285 z pdzin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.61.2022 ,,,Program polityki zdrowotnej profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka jelita grubego dla mieszkaricdw Miasta Puszczykowa na lata 2022-2025” realizowany przez:
Miasto Puszczykowo, Warszawa, pazdziernik 2022 oraz Raportu nr 0T.434.1.2022 ,Profilaktyka nowotworu jelita
grubego” z lutego 2022 .



