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Protokot nr 44/2023
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 6 listopada 2023 roku

Janusz Szyndler otworzyt posiedzenie o godzinie 10:14.

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

Damian Czyzewski
Dominik Gajewski
Maciej Karaszewski
Dorota Kilanska
Marcin Kotakowski
Adam Maciejczyk
Tomasz Mtynarski
Jakub Pawlikowski
. Rafat Suwinski

10. Janusz Szyndler

WO NOUL A WN R

Proponowany porzadek obrad:

1.

8.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Calcort (deflazacort) we wskazaniu: miastenia.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Monogen we wskazaniach:

e deficyt LCHAD,

e deficyt VLCAD,

o deficyt MTP,

¢ naczyniakowatos$¢ limfatyczna jelita cienkiego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Thiola (tiopronina) we wskazaniach: cystynuria, nawrotowa kamica nerkowa
i moczowodowa, kamica nerkowa obustronna uwarunkowana genetycznie.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie prewencji i wczesnego wykrywania
chordéb cywilizacyjnych u dzieci i mtodziezy "6-10-14 dla Zdrowia" na lata 2024-2026".
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program polityki zdrowotnej dla mieszkancéw Gminy Stawno w zakresie
rehabilitacji leczniczej na lata 2023-2027".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego
dla mieszkanicow Miasta Przemysla na lata 2024-2026".

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden cztonek Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
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Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Calcort (import docelowy) we wskazaniu:
miastenia.

Projekt opinii Rady przedstawit Marcin Kotakowski.
W dyskusji gtos zabrali: Janusz Szyndler i Marcin Kotakowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (10 gtoséw ,,za”) uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji strescit raport w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Monogen we wskazaniach: deficyt LCHAD,
deficyt VLCAD, deficyt MTP, naczyniakowatos¢ limfatyczna jelita cienkiego.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

Rada przeprowadzita dyskusje, w ktdrej uczestniczyli: Janusz Szyndler, Marcin Kotakowski, Maciej
Karaszewski i Dominik Gajewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omowit raport w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Thiola (import docelowy) we wskazaniach: cystynuria, nawrotowa kamica nerkowa
i moczowodowa, kamica nerkowa obustronna uwarunkowana genetycznie.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Rafat Suwinski.
W dyskusji gtos zabrat Janusz Szyndler.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego

,Program polityki zdrowotnej w zakresie prewencji i wczesnego wykrywania choréb cywilizacyjnych
u dzieci i mtodziezy "6-10-14 dla Zdrowia" na lata 2024-2026".

W trakcie prezentacji posiedzenie

opuscit Tomasz Mtynarski.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Marcin Kofakowski, Maciej Karaszewski, Dorota Kilariska i Janusz

Szyndler.

Projekt stanowiska Rady przedstawita Dorota Kilariska.

W dalszej czesci dyskusji uczestniczyli: Janusz Szyndler, Maciej Karaszewski i Dorota Kilanska.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
jednogtosnie (9 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Program polityki zdrowotnej dla mieszkaricéw Gminy Stawno w zakresie rehabilitacji leczniczej na lata

2023-2027".
Projekt opinii Rady przedstawit Dominik Gajewski.

W dyskusji udziat wzieli: Maciej Karaszewski, Janusz Szyndler i Dominik Gajewski.
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W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktdrego Rada
7 gtosami ,,za”, przy 2 gtosach ,przeciw” (9 oséb obecnych ) uchwalita pozytywnga opinie (zatgcznik
nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji oméwit program polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu terytorialnego
,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metody zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw
Miasta Przemysla na lata 2024-2026".

Projekt opinii Rady przedstawit Jakub Pawlikowski.
W dyskusji gtos zabrali: Marcin Kotakowski, Maciej Karaszewski, Janusz Szyndler i Jakub Pawlikowski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (9 gtosdw ,,za”) uchwalita negatywng opinie (zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 12:19.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 127/2023 z dnia 6 listopada 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Calcort (deflazakort) we wskazaniu: miastenia

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Calcort (deflazakort), tabletki 6 mg, we wskazaniu miastenia.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Refundacja leku Calcort (deflazakort), tabletki 6 mg, we wskazaniu miastenia
sprowadzanego w ramach procedury importu docelowego. Miastenia (ang.
myasthenia gravis, tac. myasthenia gravis pseudoparalityca, MG), jest nabytg
chorobg autoimmunologiczng, cechujgcqg sie wystepowaniem autoprzeciwciat
przeciw biatkom ztgcza nerwowo-miesniowego — receptorowi acetylocholiny
(AChR) i receptorowej kinazie tyrozynowej swoistej dla miesni (ang. muscle,
skeletal, receptor tyrosine kinase — MuSK).

Dowody naukowe

Nie wskazano badan spetniajgcych kryteria wigczenie do analizy. W poprzednim
raporcie nr 0T.4311.4.2019 rowniez nie byto Zadnych badan dotyczqcych
stosowania deflazakortu w miastenii.

Problem ekonomiczny

Szacunkowa cena netto sprzedazy produktu leczniczego Calcort do apteki,
zawierajgca marze hurtowq, wynosi 119,90 zt za opakowanie 6 mg, 100 tabletek
(dane nt. ceny produktu leczniczego pochodzq z raportu ZSMOPL z dnia
13.03.2023 r.). W okresie od 2021 r. do 30 wrzesnia br. w przedmiotowym
wskazaniu dla w/w produktu leczniczego zostat ztozony 1 wniosek o refundacje
w ramach importu docelowego.

W oparciu o wytyczne kliniczne oraz opinie ekspertow jako technologie
alternatywne uznano: prednizon, prednizolon i metyloprednizolon. W ramach
importu docelowego we wskazaniu miastenia sprowadzane sq: Mestinon
(bromek pirydostygminy) oraz Mytelase (chlorek ambenonium). Leki te nalezq
do grupy inhibitorow cholinesterazy, ktore to stanowiq pierwszq linie leczenia
objawowego przed wtgczeniem glikokortykosteroidow, dlatego tez nie stanowiq
komparatordw dla deflazakortu.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 127/2023 z dnia 06.11.2023 r.

Finansowanie produktu leczniczego Calcort u jednego pacjenta w ramach
importu docelowego bedzie generowato wydatki od 318,89 zt do 389,84 zi,
w zaleznosci od przyjetego komparatora. Natomiast wptyw na wydatki ptatnika
publicznego dla catej wskazanej przez ekspertow populacji wynosi:

e 21046782 zt dla wariantu minimalnego,
e 311 875,50 zt dla wariantu maksymalnego.
Gfowne argumenty decyzji

e brak dowodow naukowych potwierdzajgcych zasadnos¢ stosowania
w miastenii;

e brak rekomendacji wskazujgcych bezposrednio na stosowanie
deflazakortu w miastenii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.4211.14.2023 ,Calcort (deflazakort) we wskazaniu: miastenia”; data
ukonczenia opracowania3l pazdziernika 2023.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 128/2023 z dnia 6 listopada 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Monogen
we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt MTP,
naczyniakowatosc¢ limfatyczna jelita cienkiego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdod na refundacje srodka
spoZywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Monogen we
wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt MTP, naczyniakowatosc
limfatyczna jelita cienkiego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zbadanie zasadnosci wydawania zgody
na refundacje srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
Monogen we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt MTP,
naczyniakowatosc¢ limfatyczna jelita cienkiego. Monogen ma wysokq zawartos¢
Sredniofaricuchowych kwasow ttuszczowych (MCT) -84%. Monogen byt oceniany
przez Rade Przejrzystosci w 2019 r. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 54/2019
oraz rekomendacja Prezesa nr 52/2019 wydane na podstawie ww. opracowania
byto pozytywne dla wskazan: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD oraz negatywne dla
wskazania: naczyniakowatosc¢ limfatyczna jelita cienkiego. Aktualnie zlecenie
zostato poszerzone o wskazanie: niedobor mitochondrialnego biatka
trojfunkcyjnego (deficyt MTP).

We wskazaniu naczyniakowatosc¢ limfatyczna jelita cienkiego oceniany byt inny
Srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia Zywieniowego zawierajgcy
sredniofancuchowe kwasy ttuszczowe: Liquigen . W 2020 r. wydano pozytywne
Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 26/2020 oraz pozytywng Rekomendacje
Prezesa nr 26/2020 w omawianym wskazaniu.

Dowody naukowe
1. Deficyt LCHAD (ICD-10: E71.3 Zaburzenia przemian kwasow ttuszczowych)

Deficyt dehydrogenazy 3-hydroksyacylo-koenzymu A dtugotaricuchowych
kwasow ttuszczowych (niedobor LCHAD, ang. long-chain 3-hydroxyacyl-
coenzyme A dehydrogenase deficiency, LCHAD deficiency) nalezy w populacji
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 128/2023 z dnia 6.11.2023 r.

polskiej do najczesciej ujawniajgcych sie klinicznie zaburzen procesu oksydacji
kwasow  ttuszczowych. Biatko o  aktywnosci  3-hydroksyacylo-CoA
dtugotaricuchowych kwasow ttuszczowych jest czescig biatka trojfunkcyjnego
MTP, zwiqgzanego z wewnetrzng btonqg mitochondrialng, ktore katalizuje trzy
kolejne reakcje w procesie beta-oksydacji kwasow ttuszczowych.Czestosc
wystepowania deficytu LCHAD oceniono na 0,8/10 000 na terenie UE, a w Polsce
1/120000 urodzen.

2. Deficyt VLCAD (ICD-10: E71.3 Zaburzenia przemian kwasoéw ttuszczowych)

Deficyt dehydrogenazy acylo-CoA kwasow ttuszczowych o bardzo dfugim
tancuchu (ang. very long chain fatty acyl-CoA dehydrogenase deficiency — VLCAD)
nalezy do grupy zaburzenn zuzytkowania wolnych kwasow ttuszczowych
spowodowanych uposledzeniem ich utleniania wewngqtrzmitochondrialnego
(zaburzenia B-oksydacji kwasow ttuszczowych). Szacuje sie, iz czestosc
wystepowania deficytu VLCAD wynosi ok.1/40 000 do 1/110 000 zywych urodzen.

3. Deficyt MTP (niedobor mitochondrialnego biatka trdjfunkcyjnego)ICD-10:
E71. 3 — Zaburzenia metabolizmu kwasow tfuszczowych

Niedobor mitochondrialnego biatka tréjfunkcyjnego (ang. mitochondrial
trifunctional protein deficiency) jest zaburzeniem beta-oksydacji kwasow
ttuszczowych charakteryzujgcym sie szerokim spektrum klinicznym od ciezkich
objawdw wystepujgcych juz w okresie noworodkowym, obejmujgcych m.in.
kardiomiopatie, hipoglikemie, kwasice metaboliczng, miopatie miesni
szkieletowych, neuropatie, choroby waqtroby i zgon, do fagodnego fenotypu
z polineuropatiq obwodowgq, epizodami rabdomiolizy i zwyrodnieniem
barwnikowym siatkowki.

W literaturze opisano mniej niz 100 przypadkow deficytu MTP.

Rekomendacje brytyjskie BIMDG 2020, amerykanskie van Calcar 2020, SERN
i GMDI 2019, polskie Zalecenia dietetyczne w pediatrii 2019 i europejskie
Spiekerkoetter 2009 zalecajq w terapii zaburzen oksydacji dtugotaricuchowych
kwasow ttuszczowych (deficyt LCHAD, deficyt VLACD oraz deficyt MTP)
ograniczenie podazy dtugotaricuchowych kwasow ttuszczow oraz stosowanie
suplementacji MCT (sredniotaricuchowe kwasy ttuszczowe). Wsrdd specjalnych
mieszanek zawierajgcych MICT wiekszos¢ odnalezionych wytycznych (BIMDG
2020, Zalecenia dietetyczne w pediatrii 2019, Spiekerkoetter 2009) wymienia
m.in. preparat Monogen, do stosowania u pacjentow w ww. wskazaniach.

4. Naczyniakowatos¢ limfatyczna jelita cienkiego (ICD-10: 189.0 Obrzek chtonny
niesklasyfikowany gdzie indziej (Limfangiektazja))

Wrodzony zespdt naczyniakowatosci jelita cienkiego (WZNLJ, in. choroba
Waldmanna) jest to zlokalizowana Ilub uogdlniona choroba naczyn
limfatycznych, czesto zwigzana z patologiq uktadu chtonnego w dowolnej
lokalizacji w organizmie. W zespole utrudniony jest przeptyw chfonki przez
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pierwotnie uszkodzone naczynia limfatyczne, co prowadzi do zaburzen
wchfaniania pochodzqcych z pozywienia witamin rozpuszczalnych w ttuszczach
oraz lipiddw zawierajgcych dtugotaricuchowe kwasy ttuszczowe, a z powodu
utraty biatka pojawiajqg sie obrzeki. Choroba dotyczy przede wszystkim dzieci,
na ogotdiagnozowana jest przed ukoriczeniem 3 r.z., ale dotyczy takze mtodziezy
i dorostych.

Odnaleziono jedynie jeden opis przypadku pacjenta stosujgcego preparat
Monogen z rozpoznaniem naczyniakowatosci limfatycznej jelita cienkiego
(Hasosa 2019). W pozostatych odnalezionych publikacjach (Prajapati 2022 oraz
Khayat 2021, Niu 2021) nie wskazano, jakie preparaty MCT stosowali pacjenci.
W badaniu retrospektywnym Niu 2021 przeanalizowano dokumentacje
medycznqg 10 pacjentdw. U 8 pacjentow zastosowano diete z suplementacjg MCT
oraz dodatkowo wlewy albumin u 50%. Stan kliniczny dzieci ulegt poprawie,
w tym odnotowano poprawe odzywienia. U jednego pacjenta mozliwe byfto
zastosowanie zwyktej diety, ze wzgledu na brak objawdw Zotgdkowo-jelitowych.

Do badania retrospektywnego Prasad 2019 wigczono 28 pacjentow.
U wszystkich pacjentow zastosowano diete wysokobiatkowa i niskottuszczowg
(z czego okoto 60% kalorii pochodzito z MCT). U 24 pacjentdw odnotowano
poprawe podczas Ssredniego okresu obserwacji wynoszgcego 39 mies.,
4 pacjentow utracono podczas obserwacji, a jeden zmart. U 8 pacjentdow nastqpit
nawrdét | wymagali ponownej hospitalizacji, wsrdd przyczyn podano
nieprzestyganie zalecen dietetycznych (6 pacjentow) oraz powiktania
(2 pacjentow).

Problem ekonomiczny

Ze wzgledu na to, ze ssspz Monogen stosowany jest jako uzupetnienie diety
w roznych wskazaniach u chorych w réznym wieku, co bezposrednio przektada
sie na jego dawkowanie, nie jest mozliwe wiarygodne oszacowanie kosztu
miesiecznej/rocznej terapii. Takze prognozowane catkowite roczne wydatki
ptatnika publicznego sq niemozliwe do wiarygodnego oszacowania, ze wzgledu
na trudnosci w oszacowaniu wielkosci populacji pacjentéw, ktorzy bedqg
wnioskowac o sprowadzenie ssspz Monogen w ramach importu docelowego.
Wg danych przekazanych wraz ze zleceniem MZ w okresie styczen
2022 - sierpien 2023 r. wydano zgody na refundacje produktu Monogen dla
35 pacjentow w analizowanych wskazaniach, a tgczna kwota zgdd na refundacje
wyniosta ok. 2,24 min zf. Uwzgledniajgc dane dot. maksymalnej obecnej
liczebnosci pacjentow we wnioskowanych wskazaniach na podstawie opinii
ekspertow sredni roczny koszt stosowania S$sspz Monogen wyniesie:
5,50 — 5,59 min zt (153—-155 pacjentéw).
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Gtowne arqgumenty decyzji

Dostepne wytyczne kliniczne, dowody naukowe oraz dotychczasowe stanowiska
Rady Przejrzystosci wskazujg na skutecznos¢ stosowania oraz srodkow
specjalnego przeznaczenia spozywczego zawierajgcych MCT we wszystkich
wyzej wymienionych wskazaniach.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.4211.18.2023; ,,Monogen we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD,
deficyt MTP, naczyniakowato$¢ limfatyczna jelita cienkiego”; data ukonczenia 2 listopada 2023, ktory jest
aneksem do raportu nr: 0T.4311.6.2019



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 129/2023 z dnia 6 listopada 2023 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Thiola (tiopronina) we wskazaniach: cystynuria, nawrotowa
kamica nerkowa i moczowodowa, kamica nerkowa
obustronna uwarunkowana genetycznie

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku Thiola
(tiopronina) we wskazaniach: cystynuria, nawrotowa kamica nerkowa
i moczowodowa, kamica nerkowa obustronna uwarunkowana genetycznie pod
warunkiem braku mozZliwosci importu produktu leczniczego Captimer
(tiopronina).
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zlecenie dotyczy produktu leczniczego Thiola (tiopronina), tabletki 250 mg,
opakowanie @ 100 tabletek. Rada oceniata 2020 i 2013 roku lek z substancjq
czynngq tiopronina, tj. produkt leczniczy Captimer. Zarowno Rada Przejrzystosci,
jak i Prezes Agencji uznali za zasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Captimer (tiopronina) we wskazaniach: cystynuria, nawrotowa kamica nerkowa
i moczowodowa oraz kamica nerkowa obustronna uwarunkowana.

Dowody naukowe

Odnaleziono 2 przeglgdy systematyczne spetniajgce kryteria wiqczenia
i opublikowane po dacie przeglgdu systematycznego przeprowadzonego w 2020
roku. Sq to przeglqdy Ripa 2023 oraz Melessen 2020. Do przeglgdu Ripa 2023
wigczono 1 badanie dotyczqce oceny tioproniny, w ktdrym oceniano tiopronine:
stosowanqg w skojarzeniu z cytrynianem potasu. W badaniu tym nie
zaraportowano zadnych zdarzen niepozqdanych zwigzanych ze stosowaniem
tioproniny lub cytrynianu potasu. Zardwno wydalanie cytrynianu potasu
Z moczem, jak i pH moczu znacznie wzrosty w okresie obserwacji, a u 66,7%
kohorty badanych pacjentow nie wystepowaty zadne kolejne kamienie.
W przeglgdzie Melessen 2020 uwzgledniono 8 badar dotyczqcych tioproniny.
Wszystkie badania wykazaty korzystny wptyw farmakoterapii dodanej do
nawadniania, alkalizacji i diety ubogiej w metionine na SE (Stone Events) i UCE
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(Urinary Cystine Excretion). Terapia tioproning spowodowata poprawe
w zakresie SE | UCE we wszystkich badaniach.

Problem ekonomiczny

Szacunkowa cena sprzedazy produktu leczniczego Thiola (tiopronina) wynosi
13.756,22 zt za opakowanie 250 mg, 100 tabletek. W okresie styczen 2022 r. —
sierpien 2023 r. wydano zgody na refundacje 241 opakowan produktu
leczniczego Thiola dla 14 pacjentow. Aktualny wptyw na wydatki ptatnika
publicznego finansowania produktu leczniczego Thiola wynosi ok. 2 min zt w skali
roku.

Sredni koszt jednego opakowania preparatu Captimer (tiopronina) tabletki 250
mg, 100 tabletek wynosit 405,5 zt netto. Preparat Thiola zawierajgcy tq samg
ilos¢ substancji czynnej tiopronina co Captimer jest, zatem, znacznie drozszy.
Stanowi to przestanke dla uzaleznienia zasadnosci wydawania zgod na
refundacje preparatu Thiola od braku dostepnosci preparatu Captimer.
Analitycy Agencji nie odnalezliinformacji, czy lek Captimer (tiopronina) jest nadal
dostepny i czy mozliwy bytby jego import.

Gtodwne arqumenty decyzji:

e dowody naukowe dokumentujqce skutecznosc¢ i bezpieczeristwo leczenia
tioproning w omawianych wskazaniach;

e rekomendacje kliniczne zalecajgce stosowanie tioproniny w omawianych
wskazaniach;

e pozytywne opinie krajowych ekspertow;

e nizszy koszt leczenia preparatem Captimer (tiopronina) stanowi przestanke
dla uzaleznienia zasadnosci wydawania zgdod na refundacje preparatu
Thiola od braku dostepnosci preparatu Captimer.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzin.
zm.) oraz w zw. z art. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.4211.19.2023 ,Thiola (tiopronina) we wskazaniach: cystynuria, nawrotowa
kamica nerkowa i moczowodowa, kamica nerkowa obustronna uwarunkowana genetycznie”; data ukonczenia
opracowania 2 listopada 2023, bedacego aneksem do raportu nr. 0T.4311.9.2020



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 179/2023 z dnia 6 listopada 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
prewencji i wczesnego wykrywania choréb cywilizacyjnych u dzieci
i mtodziezy ,6-10-14 dla Zdrowia” na lata 2024-2026"
realizowany przez Miasto Gdansk

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie prewencji i wczesnego wykrywania
chorob cywilizacyjnych u dzieci i mtodziezy ,6-10-14 dla Zdrowia” na lata
2024- 2026” realizowany przez Miasto Gdansk, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez miasto Gdarisk, zaktadajgcy: dziatania edukacyjne, badania
antropometryczne oraz interwencje specjalistyczne, w tym konsultacje lekarskie,
dietetyczne, psychologiczne oraz aktywnosc¢ fizycznq. Program zawiera
rekomendowane przez UPSTF 26 godzin interwencji edukacyjnych prowadzonych
przez zespot multiprofesjonalny oraz przygotowanie planu postepowania dla
beneficjentow programu.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zmniejszenie czestosci
wystepowania nadwagi i otytosci w populacji dzieci i mtodziezy miedzy 6 a 14
rokiem zycia zamieszkatych w Gdarnsku lub uczeszczajgcych do gdanskich szkof,
wigczonych do programu przez objecie dzieci i ich rodzin kompleksowq
interwencjq edukacyjno-zdrowotng w okresie realizacji”. W celu nie podano o ile
bedzie zmniejszona czestotliwos¢ wystepowania nadwagi i otytosci, nie
okreslono rowniez rozroznienia dotyczqcego nadwagi i otyfosci. Wskaznik ten
zostat okreslony na poziomie 2% w opisie programu. Nie wszystkie cele
szczegotowe zostaty poprawnie okreslone, tak wiec ich realizacia moze nie
wspierac osiggniecia celu gfdwnego.

Populacje docelowg programu stanowic¢ bedq ,wszystkie dzieci i mtodziez
z gminy miasta Gdanska spetniajgce przedstawione w tresci projektu kryteria
kwalifikacji”. Kryteria kwalifikacji do programu, to: wiek uczestnika 6, 10 lat
(lub uczen klasy 1ll), 14 lat (lub uczen klasy VIl)); uczeszczanie do placowek
oswiatowych w Gdarisku lub zamieszkanie na terenie Gdanska,; uzyskanie zgody
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uczestnika i/lub rodzica/opiekuna prawnego na udziat w programie. Dodatkowo
kryterium witqgczenia do czesci specjalistycznej stanowic bedzie zidentyfikowany
u dziecka nadmiar masy ciata, w postaci BMI powyzej 90 (wg OLAF).
Whnioskodawca zaplanowat dwa etapy interwencji: etap | — badania przesiewowe
(w tym pomiary antropometryczne); etap |l — dziatania specjalistyczne
konsultacje lekarskie (w tym badania laboratoryjne), konsultacje dietetyczne,
psychologiczne, ze specjalistqg aktywnosci fizycznej oraz dziatania edukacyjne. Nie
wskazano jednak narzedzi, ktore bedq mogly wskazac efektywnosc
zaplanowanych interwencji.

Nadwaga i otytos¢ (wedtug WHO), to nieprawidfowa lub nadmierna akumulacja
ttuszczu, ktora stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego; przewlekta choroba
metaboliczna wynikajgca z zaburzen homeostazy energii. Jest jednq z gtownych
przyczyn chorobowosci i umieralnosci w krajach o srednim i wysokim rozwoju
cywilizacyjnym. Badania pokazaty, Zze w roku 2018 rozpowszechnienie zbyt
wysokiej masy ciata wsréd badanych uczniow (wg International Obesity Task
Force) byto wyzsze o prawie 2 punkty procentowe niz cztery lata wczesniej.
Najwieksza zmiana dotyczyta chfopcow w wieku 13-14 lat. Wzrost rozpoznania
otytosci u dziewczgt obserwuje sie we wszystkich kategoriach wieku.
Rekomendacje wskazujqg: na zapewnienie, w promowaniu zdrowego odZywiania
i aktywnosci fizycznej, edukacji i wsparcia spotecznego rodzicom/opiekunom;
liczbe interwencji zgodnie z indywidualnymi potrzebami przez co najmniej jeden
miesigc (poziom dowoddw la); edukacje zindywidualizowangq, prowadzonq po
rozpoznaniu: potrzeb, gotowosci do zmiany, statusu fizycznego i psychicznego
(poziom dowodow la) (RNAO 2014).

Rekomenduje sie, aby interwencje ukierunkowane na: zapobieganie
nadmiernemu przyrostowi masy ciata, poprawe diety oraz poziomu aktywnosci
fizycznej u dzieci i mtodziezy powinny aktywnie angazowac ich rodzicow oraz
opiekundw (ES 2017, MoH NZ 2016, NICE 2015a, NICE 2015b). Edukacja
kierowana do rodzicow powinna podkreslac¢ znaczenie roli modelowania przez
nich zachowarn zdrowotnych (dieta, ¢wiczenia) oraz kontroli rodzicielskiej (MQIC
2018). Ponadto multidyscyplinarny zespdt specjalistow powinien obejmowac
dietetykow, psychiatrow, pielegniarki (ES 2017), a takze pediatrow, psychologow
oraz specjalistow w dziedzinie zdrowia i promowania aktywnosci fizycznej (ISPED,
ISP 2018).

Badania wskazujq takze, ze skuteczna edukacja powinna by¢ wdrazana przez
coacha zdrowia, przeszkolonego z zakresu motywowania do zmiany zachowarn
i wzmacniania pozytywnych postaw z wykorzystaniem rdznorodnych technik
zwiekszajqcych efektywnosc¢ edukacji, jak: kontakt bezposredni, sms, telefony,
chat z klientem, rozmowy telefoniczne oraz wspierana przez przeszkolonych
profesjonalistow (interprofesjonalny zespot) (poziom dowoddw la). ,Ztoty
standard” dla interwencji edukacyjnej, to: dziatania w oparciu o model zmiany
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zachowan ,5 A” (poziom dowoddw la), ocena obecnosci stanu depresyjnego
(UPSTF-2) i stopnia gotowosci do podejmowania decyzji co do zmiany
zachowania (poziom dowoddw la), zwiekszanie ,skutecznosci wtasnej” poprzez
wspdlne wyznaczanie celdw zdrowotnych (poziom dowoddw la), przygotowanie
interprofesjonalnego kompleksowego planu opieki (poziom dowodow Ib), prace
z wykorzystaniem techniki ,,zamykania petli” (poziom dowodow la), czy ,,zapytaj-
powiedz-zapytaj”( poziom dowoddw la).

Whnioskodawca nie zaplanowat przygotowania protokofu edukacyjnego
(przewodnika) (poziom dowoddw la), na podstawie ktorego realizowana bedzie
edukacja. Budzi to niepewnos¢ co do spdjnosci przekazywanych tresci.
Zaplanowano przeprowadzenie pre- i post-testow pozwalajgcych na weryfikacje
wzrostu wiedzy uczestnikow. Do programu nie dotgczono kwestionariuszy,
na podstawie ktorych dokonana bedzie ocena przyrostu wiedzy.

Przedstawiono kryteria wiqczenia i wytqczenia do projektu.

Program ma byc realizowany w latach 2024-2026. Planowane koszty catkowite
zostaty oszacowane na kwote 5 580 000 (1 860 000 zt rocznie). Nie oszacowano
kosztow jednostkowych dla poszczegolnych konsultacji specjalistycznych oraz
kosztow zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacjq Program finansowany bedzie
z budzetu miasta Gdarisk.

Uwagi Rady
e konieczne przedstawienie propozycji przewodnika edukacyjnego;

e konieczne przedstawienie kwestionariuszy, na ktorych bedzie dokonywana
ocena przyrostu wiedzy;

e konieczne przedstawienie kosztow jednostkowych dla poszczegdlnych
konsultacji specjalistycznych oraz kosztow zwigzanych z monitorowaniem
i ewaluacjg;

e konieczne ograniczenie liczby badan laboratoryjnych do jednokrotnej
oceny w sytuacji stwierdzenia nadwagi i objawdw klinicznych sugerujgcych
wystgpienie choroby zwigzanej z otytosciq (ewentualne dalsze leczenie
w ramach opieki specjalistycznej)

e wskazane jest zaprezentowanie w raporcie koncowym programu
szczegotowych  wskaznikow  dotyczqcych  wykrywalnosci  chordb
cywilizacyjnych oraz liczby uczestnikow objetych opiekq specjalistyczng
poza programem.

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 2022 r., poz. 2561 z pdin.
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zm.), z uwzglednieniem raportu zdrowotnej nr: 0T.431.69.2023 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie
prewencji i wczesnego wykrywania chordb cywilizacyjnych u dzieci i mtodziezy ,6-10-14 dla Zdrowia” na lata
2024-2026" realizowany przez miasto Gdansk; data ukonczenia pazdziernik 2023, oraz Aneksu do raportow

szczegétowych nr. 0T.423.2.2018 ,Profilaktyka nadwagi oraz otytosci wsrod dzieci i mtodziezy w ramach
programéw polityki zdrowotnej” z kwietnia 2019 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 180/2023 z dnia 6 listopada 2023 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej dla mieszkancow
gminy Stawno w zakresie rehabilitacji leczniczej na lata 2023-2027”
realizowany przez Gmine Stawno

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej dla mieszkaricow gminy Stawno w zakresie
rehabilitacji leczniczej na lata 2023-2027” realizowany przez Gmine Stawno, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz uwag zawartych w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej zaplanowany do realizacji przez gmine Stawno. Do
programu bedq wigczenie mieszkaricy Gminy Stawno (dorosli i dzieci)
Z rozpoznaniem choroby przewlektej lub zapalnej uktadu kostno-stawowego
i miesniowego urazu lub choroby obwodowego uktadu nerwowego. Programem
ma zostac¢ objete 500 o0sob rocznie. Program ma byc¢ realizowany w latach
2023- 2027. Roczny koszt realizacji oszacowano na 374 400 zt,

Odnoszgc sie do celu gtéwnego wnioskodawca wskazat, Ze ,zakfada sie,
iz realizacja kompleksowych dziatan edukacyjnych i rehabilitacyjnych na terenie
Gminy Stawno umo:zliwi powrot do sprawnosci co najmniej 10 % uczestnikow
projektu w obszarach, u ktorych wykryto zaburzenia funkcjonowania”. Warto
wskazac, ze cel gtowny powinien by¢ wyraZnie zdefiniowany i precyzyjnie
(w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno
stanowic potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan. Cel gtowny zostat
sformutowany w sposob nieprawidtowy. Nalezy zaznaczyc, ze okreslenie ,,powrot
do sprawnosci” jest bardzo ogdlnym sformutowaniem, co utrudnia dobor
miernikow efektywnosci. Warto rdwniez podkreslié, ze nie wskazano
uzasadnienia dla podanej wartosci docelowe;.

Cel szczegdtowy nr 1 odnosi sie do zmniejszenia natezenia dolegliwosci bolowych
i wydaje sie mozliwy do osiggniecia poprzez realizacje przewidzianych
w projekcie dziatan rehabilitacyjnych. Wskazana w projekcie skala VAS
umozliwia ocene skutecznosci leczenia przeciwbolowego, co pozwoli na ocene
efektywnosci dziatan fizjoterapeutycznych w programie. Cel szczegotowy nr 2
dot. wzrostu motywacji jest w istocie niemierzalny. Cele szczegotowe nr 3 | 4
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zostaty sformutowane w sposob nieprawidtowy. Nalezy zaznaczyé, ze nie
zaplanowano takze obiektywnych narzedzi i skal pozwalajgcych na ocene
poprawy wymienionych parametrow. Cel szczegétowy nr 5 dotyczy zwiekszenia
poziomu wiedzy uczestnikow PPZ. Nalezy zaznaczyé, ze mozliwy bytby wzrost
wiedzy w zwigzku z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego
wzrostu za pomocq pre- i post-testow, jednak pomiary te nie zostafy
uwzglednione w ocenianym projekcie. Warto podkreslic, ze prawidtowo
zaplanowana akcja edukacyjna  powinna  zakoriczy¢ sie  wzrostem
lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u wszystkich osob uczestniczqcych
w programie.

Whioskodawca przedstawit kryteria witgczenia do programu, tj.: zamieszkiwanie
w Gminie Stawno; posiadanie skierowania na zabiegi rehabilitacyjne wydane
przez lekarza POZ, lekarza specjaliste lub fizjoterapeute okreslajgce rodzaj i liczbe
zaplanowanych zabiegow, stan zdrowia umozliwiajgcy podjecie rehabilitacji
w trybie ambulatoryjnym.

Whnioskodawca wymienit kryteria wytqgczenia z projektu, ktére obejmgq: brak
stosownego skierowania za zabiegi rehabilitacyjne, brak meldunku na terenie
Gminy Stawno; wczesniejsze skorzystanie ze wskazanych Swiadczen
rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkow publicznych (PFRON, ZUS, KRUS,
NFZ).

Plan rehabilitacji zostat dostosowany do potrzeb wynikajqcych ze stanu chorego,

zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci
i ciggtosci procesu rehabilitacji (KK w dziedzinie rehabilitacji medycznej).

Odniesiono sie do sposobu zakoriczenia udziatu w PPZ.
Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu.

Nalezy podkresli¢, ze wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje
fizykoterapeutyczne i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej zgodnie z Rozporzqdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2021 poz. 265 z pdzn.
zm.).

Zgodhnie z informacjami odnalezionymi przez analityka, na terenie gminy Stawno
nie funkcjonuje Zaden swiadczeniodawca udzielajgcy swiadczen z zakresu
rehabilitacji leczniczej.
Uwagi Rady:
e nalezy przeformufowac cel gtowny i cele szczegofowe ze wskazaniem
oczekiwanych wartosci docelowych;

® nie podano sposobu oszacowania wielkosci populacji docelowej;
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e nalezy opisa¢ w sposob bardziej szczegotowy wszystkie zaplanowane
interwencje (zwfaszcza dziatania edukacyjne)

e nalezy opisa¢ metody oceny skutecznosci dziatarn edukacyjnych (z
uwzglednieniem pre- i post-testu);

e nalezy przedstawic opis akcji informacyjnej;

e nalezy wskaza¢ catkowity  kosztu programu oraz  wydatki
w poszczegodlnych latach;

e nalezy wskazac¢ szczegofowe oszacowanie kosztow poszczegdlnych
zabiegow.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu ,Program polityki zdrowotnej dla mieszkaricéw gminy Stawno w zakresie
rehabilitacji leczniczej na lata 2023-2027” realizowany przez Gmine Stawno; data ukoriczenia raportu: pazdziernik
2023 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych

i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia
2016 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 181/2023 z dnia 6 listopada 2023 roku
o projekcie programu ,, Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta
Przemysla na lata 2024-2026” realizowany przez Miasto Przemysl|

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Dofinansowanie = do leczenia  nieptodnosci metodq  zapfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancow miasta Przemysla na lata 2024-2026”
realizowany przez Miasto Przemysl.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej przestany przez
miasto Przemysl w zakresie leczenia niepfodnosci. Program zaktfada
przeprowadzenie procedury zaptodnienia pozaustrojowego u ok. 25 par,
w ktorych wiek kobiety wynosi 20-40 lat, zamieszkujgcych na terenie miasta
Przemysl, ze stwierdzonq niepfodnosciq kobiety i/lub mezczyzny, u ktorych
wyczerpaty sie inne mozliwosci leczenia. Koszt catkowity oszacowano na 304 500
zt, co obejmuje dofinansowanie na poziomie ok. 80% kosztow ponoszonych przez
pare w trakcie realizacji programu. W programie uwzgledniono rowniez
mozliwos¢ szybkiej kwalifikacji par ze schorzeniem wymagajgcym leczenia
gonadotoksycznego np. z powodu terapii przeciwnowotworowej, w celu
zachowania ptodnosci do mrozenia gamet lub zarodkéow w wieku od 18 do 38
roku zycia.

Whnioskodawca opisat sytuacje demograficznq, okreslit kryteria medyczne
i formalne kwalifikacji do programu, budzet catkowity i jednostkowy, cele
i wskazniki efektywnosci, monitorowania i ewaluacji oraz wskazat zasady
finansowania w trakcie i po zakoriczeniu programu (m. in. wyraZnie okreslit,
ze koszty lekdw oraz koszty przechowywania zarodkow i komdrek jajowych
po okresie opisanym w programie ponoszq pacjenci).

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na wady programu, ktore wymagajq poprawienia:

e jstnieje powazne ryzyko nieuprawnionego przetwarzania danych
wrazliwych o zdrowiu w zwigzku z wymogiem zatwierdzenia wniosku
o udziale w programie przez Urzqd Miasta Przemysl; spetnienie tego
warunku oznacza ujawnienie wtadzom miasta danych wrazZliwych
dotyczqcych stanu zdrowia seksualnego uczestnikow programu;
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wnioskodawca nie zapewnia mozZliwosci kriokonserwacji komorek
jajowych w przypadku wyrazenia przez pare checi ograniczenia liczby
kriokonserwowanych zarodkow lub wystgpienia nieprzewidzianego braku
plemnikow;

e nie uwzgledniono w kryteriach monitorowania i ewaluacji programu liczby
kriokonserwowanych zarodkow powstatych w trakcie jego realizacji;

e budzet programu pozwala na pokrycie kosztow zwiqzanych
z przeprowadzeniem 3 procedur zaptfodnienia pozaustrojowego u 20,
a nie 25 par (tj. populacji docelowej wskazanej przez wnioskodawce);

e nie jest jasne, czy opieka psychologiczna zostanie uwzgledniona
w interwencjach w ramach programu;

e nalezy wskazac sposoby postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami
na wypadek zakonczenia dziatalnosci biobanku oraz po uptywie 20 lat
ustawowego obowiqzku kriokonserwacji;

e nie odniesiono sie do aktualnej mapy potrzeb zdrowotnych na lata
2022- 2026;

e nalezy uwzgledni¢ uwagi zawarte w raporcie AOTMIT dotyczqce celu
gtdownego, celdow szczegotowych, miernikow efektywnosci i dziatan
edukacyjnych, w tym sposobu weryfikacji przyrostu wiedzy.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr. 0T.431.70.2023 ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricdw Miasta Przemysla na lata 2024-2026" realizowany przez Miasto
Przemysl; data ukonczenia raportu pazdziernik 2023 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych ,Programy
z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



