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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 46/2024
w dniu 4 listopada 2024 roku

Tomasz Pasierski otworzyt posiedzenie o godzinie 10:00.

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

7 0s0b):
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. Matgorzata Bata
Matgorzata Dziedziak
Roman Junik

Elzbieta Lanc

Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski
Jacek Rubik
Zbigniew Siudak

0 ® N

Matgorzata Sznitowska

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) nieobecni podczas rozpoczecia posiedzenia:

1. Artur Bachta

Proponowany porzgdek obrad:

1.

Omowienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséow
cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
produktu leczniczego Trulicity (dulaglutidum) we wskazaniu: cukrzyca typu
2 U pacjentdw leczonych co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi,
z HbAlc 2 7,0%, z otytoscig definiowang jako BMI 230 kg/m2 oraz bardzo wysokim
ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako: potwierdzona choroba
sercowo-naczyniowa, lub uszkodzenie innych narzgddw objawiajgce sie poprzez:
biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub obecnos¢ 2 lub wiece]
gtéwnych czynnikdw ryzyka sposrdd wymienionych ponizej: wiek = 55 lat
dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie
tytoniu.

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,Program wsparcia oséb po 65 roku zycia w ograniczeniu

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 221014600 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 46/2024 w dniu 04.11.2024 r.

wystepowania zaburzehn proceséw poznawczych prowadzgcych do powstawania
choréb neurodegeneracyjnych”.

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,Program polityki zdrowotnej wzakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkancow Gminy Kostomtoty na lata 2025- 2029".

5. Zakonhczenie posiedzenia.

Ad 1. Roman Junik zgtosit konflikt intereséw w odniesieniu do pkt. 1. proponowanego
porzgdku obrad (produkt leczniczy Trulicity) w zwigzku z czym Rada podjeta decyzje,
ze podczas gtosowania w ww. zakresie jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujqcy.

Na posiedzenie dotgczyt Artur Bachta.
Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesdw.
Rada jednogtosnie (10 gtosdw ,,za”) przyjeta porzgdek obrad.

Ad. 2. Analityk Agencji zaprezentowat kluczowe dane dot. produktu leczniczego
Trulicity (dulaglutidum) a projekt stanowiska Rady przedstawit Artur Bachta.

We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli: Matgorzata Sznitowska, Tomasz Pasierski,
Matgorzata Bata i Artur Bachta.

Rada doprecyzowata tres¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Tomasz Pasierski, Matgorzata
Sznitowska, Artur Bachta, Matgorzata Bata, Jacek Rubik i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzqgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 8 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie
wprzeciw” i 1 gtosie ,,wstrzymujgcym” z uwagi na konflikt intereséw (10 oséb obecnych)
uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji przedstawit kluczowe informacje z raportu ,,Program wsparcia
0sOb po 65 roku zycia w ograniczeniu wystepowania zaburzen procesdw poznawczych
prowadzgcych do powstawania choréb neurodegeneracyjnych.

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

Wobec braku gtosdow w dyskusji, Prowadzgcy zarzgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (10 gtosami ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agenciji zaprezentowat kluczowe dane w zakresie rehabilitacji leczniczej

mieszkancow Gminy Kostomtoty a projekt opinii Rady przedstawita Matgorzata
Sznitowska.

W dyskusji i formutowaniu finalnej wersji opinii Rady udziat wzieli: Tomasz Pasierski
i Matgorzata Sznitowska.

Wobec braku innych gtoséw, Prowadzqcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego
Rada jednogtosnie (10 gtosami ,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik
nr 3 do protokotu).

Ad 5. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:22.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 117/2024 z dnia 4 listopada 2024 roku
w sprawie oceny leku Trulicity (dulaglutyd)
we wskazaniu: cukrzyca typu 2

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu

leczniczego:

e Trulicity (dulaglutidum), roztwor do wstrzykiwarn we wstrzykiwaczu,
0,75 mg/0,5 ml, 2 wstrzykiwacze 0,5 ml, GTIN: 05909991219130;

e Trulicity (dulaglutidum), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
1,5 mg/0,5 ml, 2 wstrzykiwacze 0,5 ml, GTIN: 05909991219161;

e Trulicity (dulaglutidum), roztwor do wstrzykiwarn we wstrzykiwaczu,
3,0 mg/0,5 ml, 2 wstrzykiwacze 0,5 ml, GTIN: 08594012697638;

e Trulicity (dulaglutidum), roztwor do wstrzykiwarn we wstrzykiwaczu,

4,5 mg/0,5 ml, 2 wstrzykiwacze 0,5 ml, GTIN: 08594012697645;
we wskazaniu: cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujgcymi, z HbAlc > 7,0%, z otyfosciq definiowanq jako
BMI >30 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
rozumianym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub uszkodzenie
innych narzqdow objawiajqce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub obecnosc¢ 2 lub wiecej gtownych czynnikow ryzyka sposrod
wymienionych ponizej: wiek > 55 lat dla meziczyzn, 260 lat dla kobiet,
dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Do 30.09.2024 r. dulaglutyd byt refundowany we wskazaniu:

,Cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych co najmniej dwoma lekami
hipoglikemizujgcymi, z HbAlc =27,5%, zotytosciq definiowanq jako
BMI 230 kg/m? oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowonaczyniowym
rozumianym jako: potwierdzona choroba sercowonaczyniowa, lub uszkodzenie
innych narzqdow objawiajgce sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory
lub retinopatie, lub obecnosc¢ 2 lub wiecej gtdwnych czynnikdéw ryzyka sposrod
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 117/2024 z dnia 04.11.2024 r.

wymienionych ponizej: -wiek 255 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
- dyslipidemia, -nadcisnienie tetnicze, -palenie tytoniu”.

Tym samym zgodnie ze stanem obecnym wniosek dotyczy objecia refundacjg
pacjentow w catym proponowanym wskazaniu refundacyjnym (z HbAlc > 7,0%).

Dowody naukowe

W dostepnych badaniach naukowych nie oceniano skutecznosci wnioskowanej
terapii z przyjetymi komparatorami (pochodnych sulfonylomocznika i inhibitoréw
DPP-4), i/lub oceniano populacje szersze (zgodne ze wskazaniami
rejestracyjnymi) niz wskazana we wniosku refundacyjnym populacja docelowa.

Problem ekonomiczny
Do 30.09.2024 r. cena zbytu netto leku wynosita 156,50 PLN.

Refundacja wigzataby sie ze znacznym zwiekszeniem wydatkow pfatnika
publicznego —

Glowne argumenty decyzji:

Nie przedstawiono danych dot. skutecznosci i efektywnosci kosztowej
we wnioskowanej populacji w poréwnaniu z wtasciwymi komparatorami.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.0.9.2024
»Whniosek o objecie refundacjg leku Trulicity (dulaglutyd) we wskazaniu: Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych
co najmniej dwoma lekami hipoglikemizujgcymi, z HbAlc > 7,0%, z otytoscig definiowang jako BMI > 30 kg/m?
oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym”; data ukonczenia: 24 pazdziernika 2024 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wyltaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b
ustawy zdnia 12maja 2011r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn. zm.) i
art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z p6zn. zm.).
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci:. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.
Podmiot, w interesie ktdrego dokonano wytfaczenia jawnosci: Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 176/2024 z dnia 4 listopada 2024 roku
o projekcie programu ,,Program wsparcia oséb po 65 roku zycia
W ograniczeniu wystepowania zaburzen procesow poznawczych
prowadzgcych do powstawania choréb neurodegeneracyjnych”
(woj. wielkopolskie)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program wsparcia 0séb po 65 roku Zycia w ograniczeniu wystepowania
zaburzen procesow poznawczych prowadzgcych do powstawania chordb
neurodegeneracyjnych” (woj. wielkopolskie), pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady oraz uwag zawartych w raporcie Agencji.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez wojewoddztwo wielkopolskie w latach 2025-2029. Gtownym
zatoZzeniem programu jest ,przywrocenie u 70% uczestnikow programu
maksymalnie mozliwej sprawnosci psychicznej i spotecznej”. Whnioskodawca
podkreslit, ze ,cel ten ma byc osiggniety przez propagowanie zdrowego stylu
zycia, aktywizacje ruchowq i stymulacje poznawczq. Dodatkowo przez
psychoedukacje i wsparcie psychologiczne seniorow w zakresie problemow
wynikajgcych w wieku (samotnosé, kryzys Zzatoby, utrata zdrowia i sprawnosci)”.

Program skierowany bedzie do mieszkaricow wojewddztwa, ktdrzy ukonczyli
65 lat, u ktorych stwierdzono zaburzenia funkcji poznawczych wymagajqce stafej
rehabilitacji psychiatrycznej i aktywizacji celem opdznienia procesow
chorobowych zwigzanych z neurodegeneracjq. Przewiduje sie wiqgczenie
do programu 560 pacjentow. Kryteriami wykluczenia do czesci diagnostycznej
bedq przeciwwskazania zdrowotne do skorzystania ze swiadczen rehabilitacji
psychiatrycznej oraz korzystanie z powodu zaburzen funkcji poznawczych
ze Swiadczen rehabilitacji psychiatrycznej i neurologicznej finansowanych przez
NFZ, ZUS lub PFRON.

Udziat w programie rozpocznie sie od konsultacji lekarskiej z zakresu psychiatrii,
obejmujqcej badanie podmiotowe | przedmiotowe oraz przeanalizowanie
dokumentacji medycznej dostarczonej przez pacjenta. Na tej podstawie
stwierdzony zostanie brak przeciwwskazan do udziatu w programie. Wydane
zostanqg takze pisemne zalecenia lekarskie do przekazania lekarzowi
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 176/2024 z dnia 04.11.2024 r.

POZ lub specjaliscie w dziedzinie psychiatrii, neurologii, geriatrii, z ktorego
Swiadczen korzysta pacjent, jak rdowniez ewentualne zalecenie konsultacji
specjalistycznej, ze wskazaniem podmiotu, w ktorym pacjent moze uzyskac
Swiadczenie.

Kolejnym etapem bedzie konsultacja psychologiczna, obejmujgcq wywiad
psychologiczny i zapoznanie sie z dokumentacjq medyczng przez pacjenta.
Dokonana wowczas zostanie ocena funkcjonowania na podstawie testu
o naukowo udowodnionej skutecznosci, niebedgcego uciqzliwym dla osob
zagrozonych lub bedgcych w depresji, rekomendowanego przez USPSTF, a takze
ocena stanu emocjonalnego — za pomocq skali GDS.

Uczestnicy bedq brac¢ udziat w cyklu zajec¢ terapeutycznych odbywajgcych
sie 3-4 razy w tygodniu, po 3 godziny, w grupach 12-osobowych, na co bedzie
sktadac sie — w zaleznosci od indywidualnie ustalonego programu:

e aktywizacja fizyczna (gimnastyka, joga na krzesle, spacery nordic walking),
dostosowana do mozliwosci i sprawnosci uczestnikow;

e trening funkcji poznawczych w postaci ¢wiczen indywidualnych, grupowych,
gier i materiatow multimedialnych;

e terapia zajeciowa ukierunkowana na wyrabianie nawykow codziennej
aktywnosci, pomaganie pacjentom w rozwijaniu wtasnych mozliwosci,
dostarczanie okazji do kierowania aktywnosciq i pokonywanie biernosci
i zaleznosci od otoczenia.

Przewidziano takze mozliwos¢ psychoedukacji, w formie 6 warsztatow

po 90 minut, obejmujgcq tematy: zdrowy styl Zycia, zagrozenia wynikajgce

Zz naduzywania alkoholu, zagrozenia wynikajgce z naduzywania lekow,

zaburzenia depresyjne osob w wieku senioralnym, zaburzenia snu w wieku

senioralnym, potrzeby seksualne seniordw. Uczestnicy mogq tez odbyc
3 konsultacje indywidualne z psychologiem.

Program zakonczy kontrolna konsultacja lekarska i psychologiczna, w trakcie
ktorych psycholog przeprowadza kontrolne badanie psychologiczne, a lekarz
ustala dalszy plan prowadzenia pacjenta.

W ramach programu przewidziano rowniez warsztaty:

e dla rodzin i opiekundw uczestnikow programu — 3 cykle w ciggu roku, kazdy
obejmujgcy 2 spotkania po 90 min, dla 24 osob (tematyka: co sie dzieje
z ciatem i umystem w miare uptywu lat, jak dbac¢ o osoby w podesztym wieku
w rodzinie, jak efektywnie komunikowac sie z seniorem, jakie dziatania
profilaktyczne podejmowac u seniordw, techniki treningu umystu jako formy
przedtuzenia sprawnosci intelektualnej w wieku senioralnym);



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 176/2024 z dnia 04.11.2024 r.

e dla 0séb po 65 roku Zycia — 8 warsztatow, po 90 minut, dla 15-20 osob,
(tematyka: zdrowy styl Zycia, alkohol i inne substancje psychoaktywne,
spedzanie czasu wolnego, radzenie sobie ze stresem i kryzysem psychicznym).

Dodatkowo, zaplanowano zorganizowanie 3 szkolen z zakresu problematyki
geriatrycznej, kazde dla 25 osob, trwajgcych co najmniej 6 godzin, dla personelu
medycznego i 0s6b zajmujgcych sie opiekq nad pacjentami geriatrycznymi.

W projekcie programu zaplanowano wybdr realizatora w drodze konkursu ofert,
przeprowadzenie akcji informacyjnej (w tym réwniez kierowanej do lekarzy POZ,
psychiatrow, neurologow i geriatrow) oraz monitorowanie i ewaluacje
programu. Przewidziano ankiety satysfakcji dla uczestnikow programu,
wizytowanie realizatorow przez organizatora, a takze skfadanie przez
realizatorow sprawozdan okresowych i koricowego. Ewaluacja zostanie
przeprowadzona na podstawie analizy wartosci miernikow efektywnosci,
obrazujgcych zaplanowane efekty korespondujgce z celami programu.

Utrzymanie trwatosci uzyskanych w programie efektow zdrowotnych w populacji
wojewddztwa wielkopolskiego zaplanowano poprzez nadanie programowi
docelowo charakteru wieloletniego. Dalsza realizacja programu bedzie
uzalezniona od dostepnosci srodkow finansowych oraz pozytywnej oceny jego
efektywnosci.

Catkowity koszt PPZ ma wynies¢ 3 053 600 zt (610 720 zt rocznie). Zostanie
on  sfinansowany przez Samorzqd Wojewddztwa  Wielkopolskiego.
Whioskodawca przedstawit szczegofowe koszty jednostkowe. Koszty posrednie
zwigzane z obstugg programu ustalono na poziomie 10% kosztow
bezposrednich.

Oceniany projekt PPZ zostat prawidfowo skonstruowany, trafnie opierajgc
sie na wielotorowych dziataniach, ktore znajdujq oparcie w aktualnych
rekomendacjach. Wytyczne USPSTF 2024 wskazujq, Ze leczenie uposledzenia
funkcji poznawczych moze koncentrowac sie na jednym lub kilku objawach,
w tym uposledzeniu funkcji poznawczych, jakosci zycia, nastroju czy zachowania.
Rekomendowane interwencje niefarmakologiczne obejmujq: trening poznawczy,
rehabilitacje poznawczq, interwencje stymulacji poznawczej, ¢wiczenia fizyczne,
wsparcie rowiesnicze, psychoedukacje i zarzqdzanie opiekq.

Uwagi Rady:

Projekt powinien zostac poprawiony w ponizszych aspektach:

e program powinien przewidywac poprawnie sformutowane cele oraz mierniki
efektywnosci, stosownie do uwag zawartych w raporcie AOTMIT;

e w kontekscie celu gtdwnego wnioskodawca nie doprecyzowat jak rozumiana
i oceniana bedzie sprawnosc spoteczna;



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 176/2024 z dnia 04.11.2024 r.

e celowe jest dopracowanie i uszczegdfowienie interwencji w zakresie

indywidualnych konsultacji psychologicznych oraz kontrolnych konsultacji
zaplanowanych na koniec udziatu pacjenta w programie.

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 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.69.2024 ,Program wsparcia osob po 65 roku zycia w ograniczeniu
wystepowania zaburzen procesdow  poznawczych prowadzgcych do powstawania  chordb
neurodegeneracyjnych”; data ukonczenia: pazdziernik 2024 r. oraz z anekséw do raportéw szczegétowych:
»Wczesne wykrywanie otepien lub innych zaburzen funkcji poznawczych — wspdlne podstawy oceny” z listopada
2018 r. oraz ,,Programy z zakresu profilaktyki geriatrycznej — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2015 r.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 177/2024 z dnia 4 listopada 2024 roku
o projekcie ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancéw gminy Kostomtoty na lata 2025-2029”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Kostomftoty na lata 2025-2029”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Kostomfoty w powiecie Sredzkim (wojewddztwo
dolnoslgskie). W ramach programu zaplanowano realizacje wizyty
fizjoterapeutycznej, indywidualnego planu rehabilitacji oraz edukacji. Program
skierowany jest do dorostych mieszkaricow Gminy Kostomfoty z rozpoznaniem
choroby przewlektej uktadu kostno-stawowego, zapalnej choroby uktadu ruchu,
urazu lub choroby uktadu nerwowego. Nalezy zaznaczyc, ze Gmina Kostomfoty,
na podstawie pozytywnej opinii Rady i Prezesa Agencji, realizowata juz w latach
2016-2019 podobny program z zakresu rehabilitacji (fizjoterapia i kinezyterapia).
Przedstawiono raport z zakoriczonego programu, ktérym objeto 330-350 o0sob
rocznie, w sumie wykonujgc ok. 40 tys. zabiegdw. Ponadto w obecnym projekcie
uwzgledniono uwagi zgtaszane w decyzji Agencji w odniesieniu do poprzedniego
programu.

W opisie problemu zdrowotnego aktualnego projektu programu przedstawiono
informacje dotyczqce jednostek chorobowych wymagajgcych postepowania
rehabilitacyjnego. Wnioskodawca wymienit i opisat rowniez problemy zdrowotne
moggqgce prowadzi¢ do niepetnosprawnosci oraz przedstawit ich etiologie
i czynniki ryzyka. Oceniany projekt zawiera stosowne referencje bibliograficzne
oraz wykaz pismiennictwa, na podstawie ktorych przygotowana zostata tresc
problemu zdrowotnego.

Nalezy zaznaczyc, ze programy polityki zdrowotnej poswiecone dziataniom
zapobiegajgcym wystgpieniu  oraz  pogtebieniu  niepefnosprawnosci
nie sq programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i scisle
okreslonej populacji. W ramach opisu problemu zdrowotnego wskazano, m.in.,
ze przewlektq chorobq uktadu ruchu ograniczajgcq sprawnos¢ ruchowq
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pacjentow jest choroba zwyrodnieniowa kregostupa, a najczesciej wystepujgcg
chorobg zapalng uktadu kostno-stawowego jest reumatoidalne zapalenie
stawow. Whnioskodawca odnidst sie do sytuacji epidemiologicznej,
przedstawiajgc dane swiatowe, ogdlnopolskie, regionalne i lokalne. Powotujgc
sie na dane WHO wskazano, ze okofo 10-15% dorostej populacji cierpi na réznego
rodzaju schorzenia stawow, a w grupie osob powyzej 65 roku Zycia odsetek
ten przekracza 30%. Przedstawiono rowniez dane MZ zgodnie z ktorymi wskaznik
liczby pacjentow w rehabilitacji ogdlnej na 100 tysiecy mieszkaricow wyniost
8141 w Polsce, 6899 w wojewddztwie dolnoslgskim i 3404 w powiecie sredzkim,
co daje wartosc istotnie nizszq od ogdlnokrajowej. Wnioskodawca zaznaczyt,
ze te dane wyrazZnie wskazujq na niskq dostepnosc¢ do swiadczen rehabilitacji
ambulatoryjnej w cafym powiecie Sredzkim, do ktdrego nalezy gmina
Kostomfoty. W Mapie Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 wskazano,
ze w woj. dolnoslgskim dostepnosc¢ do swiadczen rehabilitacyjnych w ramach
sSwiadczen kontraktowanych z NFZ zardwno w warunkach stacjonarnych,
jak i ambulatoryjnych jest znikoma, z uwagi na niedostatecznqg liczbe
specjalistycznych osrodkow i limitowanie tych swiadczen. Z kolei wsrod
rekomendowanych  kierunkow dziatan dla  wojewddztwa  wskazano
m.in. na wyrownanie dostepnosci do swiadczen umozliwiajgc tym samym dostep
do swiadczen rehabilitacyjnych jak najblizej miejsca zamieszkania pacjenta,
a najwazniejszym zadaniem jest ~wzmocnienie ambulatoryjnej opieki
rehabilitacyjnej, w tym opieki w osrodkach/oddziatach dziennych, w celu
odcigzenia leczenia szpitalnego.

Whioskodawca powotujgc sie na dane Urzedu Gminy Kostomtoty wskazat,
ze liczba dorostych mieszkaricow gminy wynosi ok. 5 700 osdb, z czego bazujgc
na danych przedstawionych w czesci dotyczgcej epidemiologii, liczebnos¢
populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie oszacowano na poziomie
ok. 465 pacjentow rocznie. Informacje przedstawione w projekcie sq zblizone
do danych zamieszczonych na stronie internetowej Gtownego Urzedu
Statystycznego. W tresci projektu wskazano jednak, ze w zwiqgzku
z ograniczonymi mozliwosciami finansowymi wnioskodawcy, do programu
zostanie wigczonych corocznie ok. 300 0séb (ok. 65% populacji docelowej).

W ramach realizacji PPZ zaplanowano wizyte fizjoterapeutyczng, indywidualny
plan rehabilitacji oraz dziatania edukacyjne. Indywidualny plan rehabilitacji
bedzie obejmowat zabiegi dostosowane do potrzeb i dobrane wedtug
indywidualnych wskazan dla danego pacjenta sposrod katalogu zabiegow
przedstawionych przez wnioskodawce. Wsrdd zabiegow, ktdre bedzie obejmowac
interwencja terapeutyczna wymieniono kinezyterapie, fizykoterapie, masaz suchy
i hydroterapie. Czestotliwos¢ zabiegdow bedzie wynosic srednio 3 zabiegi dziennie
na caty cykl rehabilitacyjny trwajgcy 10 dni. W projekcie opisano sposob
zakonczenia udziatu w programie. Zgodnie z tresciq projektu, ewaluacja



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 177/2024 z dnia 04.11.2024 r.

programu przeprowadzona zostanie z wykorzystaniem zdefiniowanych wczesniej
miernikow efektywnosci odpowiadajgcych celom programu.

Wiqczenie do programu nastqgpi na podstawie konsultacji lekarza kierujgcego
na zabiegi rehabilitacyjne. Gtdwnym zatozeniem programu jest ,.zmniejszenie
dolegliwosci bolowych u co najmniej 30% uczestnikow programu poprzez
kompleksowe dziatania rehabilitacyjne”. Cel gtdwny jest mozliwy do osiggniecia
w zwiqzku z zaplanowanymi w projekcie dziataniami z zakresu rehabilitacji
leczniczej. W ramach miernikow efektywnosci wskazano, Ze do oceny
dolegliwosci bolowych wykorzystana zostanie skala VAS umozliwiajgca ocene
skutecznosci leczenia przeciwbdlowego, co pozwoli na ocene efektywnosci
dziatan fizjoterapeutycznych w programie.

Wskazano 1 cel szczegotowy: ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu
wiedzy w zakresie profilaktyki wtornej chordob uktadu ruchu, chorob
obwodowego ukfadu nerwowego oraz urazow u co najmniej 50% uczestnikow
programu”. Takie dziatania edukacyjne sq zalecane zaréwno w swiatowych
rekomendacjach dotyczqgcych rekomendacji terapii osob z niepetnosprawnosciq
jak i w opiniach ekspertow krajowych. Cel szczegofowy jest mozliwy
do osiggniecia w zwigzku z zaplanowanymi w projekcie dziataniami, dotyczgcymi
edukacji na temat m.in. czynnikow majgcych ptyw na zdrowie uktadu kostno-
stawowego, zasadniczej roli aktywnosci fizycznej oraz podkreslenia roli
prawidtowej diety. Dziatania edukacyjne bedq prowadzone przez: lekarza,
pielegniarke, fizjoterapeute, dietetyka lub edukatora. Zgodnie ze wskazaniami
programu dopuszczalne jest prowadzenie dziatan edukacyjnych w grupach,
a przyktadowymi formami dziatan edukacyjnych mogq byc¢ wyktad, szkolenie
online czy webinar. Przed przystgpieniem do dziatann edukacyjnych, uczestnik
programu wypetnia¢ bedzie pre-test, a po zakoriczeniu udziatu w programie
bedzie zobowigzany do wypetnienia post-testu. W odniesieniu do celu
szczegoftowego programu zaproponowano jako miernik efektywnosci: odsetek
0s0b, u ktorych odnotowano wysoki poziom wiedzy (minimum 60% poprawnych
odpowiedzi) w post - tescie wzgledem pre-testu.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania. Ocena
zgtaszalnosci do programu ma byc¢ prowadzona na podstawie sprawozdan
realizatora w okresach rocznych oraz catosciowo po zakorczeniu programu.
Analizie poddana zostanie: liczba swiadczeniobiorcow, ktorzy zrealizowali wizyte
fizjoterapeutyczng, liczba swiadczeniobiorcow, ktorzy zrealizowali indywidualny
plan rehabilitacji, liczba wykonanych zabiegow rehabilitacyjnych z podziatem
na rodzaje zabiegdw, liczba swiadczeniobiorcow, ktorzy zostali poddani
dziataniom edukacyjnym oraz liczba swiadczeniobiorcow, ktdrzy zrezygnowali
zudziatu w programie. W zakresie oceny jakosci Swiadczer, wnioskodawca
zaplanowat coroczng analize wynikow ankiety satysfakcji. Przedstawione
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wskazniki dotyczgce zarowno ewaluacji jak i monitorowania programu zostaty
zaplanowane w sposob prawidfowy.

Wszystkie zaplanowane przez wnioskodawce interwencje fizykoterapeutyczne
i kinezyterapeutyczne znajdujq sie w wykazie swiadczern gwarantowanych,
lecz Wnioskodawca dziata zgodnie z Ustawq z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych:
,Wcelu zaspokajania potrzeb wspdlnoty samorzqdowej w zakresie ochrony
zdrowia jednostka samorzgdu terytorialnego (uwzgledniajgc w szczegdlnosci
mape potrzeb zdrowotnych, wojewddzki plan transformacji oraz dostepnosc
do swiadczen opieki zdrowotnej na obszarze wojewddztwa) moze finansowac
dla mieszkaricow tej wspdlnoty swiadczenia gwarantowane”. W projekcie
wskazano, Ze realizacje programu zaplanowano w odpowiedzi na ograniczong
dostepnosc¢ do swiadczern ambulatoryjnej rehabilitacji leczniczej finansowanej
ze srodkow publicznych. Podkreslono rowniez, ze program wpisuje sie w krajowe
i lokalne dokumenty strategiczne w zakresie ochrony zdrowia takie jak:
Narodowy Program Zdrowia na lata 2021-2025, a takize Wojewddzki plan
transformacji dla wojewddztwa dolnoslgskiego. Rowniez eksperci kliniczni
(uzyskano 4 opinie) sq zgodni, ze istnieje zasadnos¢ finansowania Programow
Polityki Zdrowotnej z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnosciq dorostych oraz dzieci i mfodziezy, ze szczeqgdlnym
uwzglednieniem osob w wieku produkcyjnym.

Na terenie gminy Kostomfoty umowe z NFZ na realizacje swiadczen z zakresu
rehabilitacji leczniczej posiada jeden sSwiadczeniodawca. Realizator programu
zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi.

W kalkulacji kosztowej zatozono, ze w programie udziat wezmie 300 0sob rocznie,
ktorzy skorzystajq z konsultacji fizjoterapeutycznej, rehabilitacji medycznej
zaplanowanej w indywidualnym planie rehabilitacji (Srednio 3 zabiegi dziennie
w ramach 10-dniowego cyklu) oraz edukacji. Oszacowania wartosci zabiegow
fizjoterapeutycznych wnioskodawca dokonat z wykorzystaniem taryfikacji
fizjoterapii ambulatoryjnej oraz zabiegow fizjoterapeutycznych zgodnie
z aktualng wycenq sSwiadczen w fizjoterapii ambulatoryjnej przez NFZ na rok
2024. Zatozono roczny wskaznik inflacji na poziomie 2,5%. W projekcie wskazano,
ze koszty jednostkowe powinny byc indeksowane kazdorazowo przed publikacjq
ogtoszenia o konkursie na wybor realizatora programu.

Koszt catkowity programu oszacowano na 673 902 zf. Program ma zostac
sfinansowany w cafosci ze Srodkow wtasnych Gminy Kostomfoty. Zgodnie
ze wskazaniem wnioskodawcy, Gmina w latach 2025-2029 bierze pod uwage
mozliwos¢ starania sie o dofinansowanie dziatan realizowanych w programie
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przez Narodowy Fundusz Zdrowia, Dolnoslgski Urzqd Wojewoddzki oraz Urzgd
Marszatkowski Wojewddztwa Dolnoslgskiego.

W projekcie zaznaczono, Ze w sytuacji, gdy liczba 0so0b uczestniczgcych
w programie bedzie inna niz zaktadana, srodki bedzie mozna przeznaczyc
,2godnie z realnym zapotrzebowaniem i stanem, jednakze suma kosztow
nie moze przekroczyc budzetu Programu”.

Gtowne arqgumenty decyzji:

e program zaktada zwiekszenie dostepnosci do swiadczen rehabilitacyjnych,
Z jednoczesnym podniesieniem wiedzy o postepowaniu w ramach samoopieki
i profilaktyki, co powinno przetozyc sie na podniesienie jakosci zycia i poprawe
zdrowia lokalnej spotecznosci;

e pomimo Ze objete programem dziatania rehabilitacyjne sq swiadczeniami

gwarantowanymi, program jest uzasadniony niedostatecznqg dostepnosciq
do tych swiadczen na terenie gminy;

e wnioskodawca korzysta z doswiadczenia z prowadzenia podobnego
programu zrealizowanego w latach 2016-20189.

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 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.70.2024 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkaricdw gminy Kostomtoty na lata 2025-2029”; data ukonczenia: pazdziernik 2024 r. oraz aneksu do raportu
szczegotowego: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciag
dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.



