Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.55.2023.AG

Protokoét nr 4/2024
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 22 stycznia 2024 roku

Janusz Szyndler otworzyt posiedzenie o godzinie 10:03.

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

Damian Czyzewski
Tomasz Hryniewiecki
Maciej Karaszewski
Tomasz Mtynarski
Tomasz Pasierski
Tomasz Romanczyk
Janusz Szyndler
Anetta Undas
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Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Marcin Lipowski

Proponowany porzadek obrad:

1.

8.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Poteligeo (mogamulizumabum) w ramach
programu lekowego B.66. ,Leczenie chorych na chtoniaki T-komérkowe (ICD-10: C84)”.
Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje produktu
leczniczego Mycobutin (rifabutin) we wskazaniach: gruzlica ptuc wielolekooporna,
mykobakterioza ptuc, mykobakterioza drég rodnych oraz mykobakterioza atypowa uogdlniona.
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancéw
gminy Czarna Biatostocka na lata 2024-2028".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom pneumokokowym dla
mieszkancow Gminy Trzebownisko w wieku od 55 roku zycia na lata 2024-2026".
Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program na rzecz przeciwdziatania skutkom nieptodnosci poprzez
dofinansowanie leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkaricéw Miasta
Kwidzyn na lata 2024-2026".

Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego , Wsparcie leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro
dla mieszkaricow gminy Police w roku 2024”.

Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Tomasz Romanczyk zgtosit konflikt intereséw w zakresie pkt. 1 i 2 porzadku obrad, w zwigzku

z powyzszym podczas gtosowania jego gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.
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Anetta Undas zgtosita konflikt intereséw w zakresie pkt. 2 porzadku obrad, w zwigzku z powyzszym
podczas gtosowania jej gtos liczony bedzie jako wstrzymujacy.

Zaden z pozostatych cztonkéw Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 2. Analityk Agencji podsumowat najwazniejsze informacje z raportu w sprawie oceny leku Poteligeo
(wniosek refundacyjny) w ramach programu lekowego B.66. dot. leczenia chorych na chtoniaki T-
komadrkowe (ICD-10: C84).

Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Hryniewiecki.
W dyskusji uczestniczyli: Tomasz Hryniewiecki, Janusz Szyndler, Anetta Undas i Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
7 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,wstrzymujacym” z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw (8 osdb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji strescit raport w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Mycobutin (import docelowy) we wskazaniach: gruzlica ptuc wielolekooporna,
mykobakterioza ptuc, mykobakterioza drég rodnych oraz mykobakterioza atypowa uogélniona.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

W zwigzku z brakiem gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 6 gtosami ,,za”,
przy 2 gtosach ,wstrzymujacych” z uwagi na zadeklarowany konflikt intereséw (8 osdb obecnych)
uchwalita pozytywne stanowisko (zatacznik nr 2 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji omoéwit raport w sprawie programu polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancéw gminy Czarna Biatostocka na lata 2024-2028.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Damian Czyzewski.

W zwigzku z brakiem gtosow, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie
(8 gtosow ,,za”) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji omdwit program polityki zdrowotnej dot. szczepien profilaktycznych przeciwko
zakazeniom pneumokokowym dla mieszkaricdw Gminy Trzebownisko w wieku od 55 roku zycia na lata
2024-2026.

Projekt stanowiska Rady przedstawit Tomasz Romanczyk.

W dyskusji uczestniczyli: Janusz Szyndler i Tomasz Romanczyk.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (8 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie(zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Analityk Agencji omowit program polityki zdrowotnej dot. przeciwdziatania skutkom nieptodnosci
poprzez dofinansowanie leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkarcéw
Miasta Kwidzyn na lata 2024-2026.

We wstepnej dyskusji gtos zabrali: Tomasz Romanczyk, Janusz Szyndler i Tomasz Pasierski.
Projekt opinii Rady przedstawit Tomasz Mtynarski.

W dalszej dyskusji gtos zabrali: Janusz Szyndler i Tomasz Mtynarski.
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W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
7 gtosami ,,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (8 osdb obecnych) uchwalita pozytywna opinie (zatgcznik
nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji omoéwit program polityki zdrowotnej dot. wsparcia leczenia nieptodnosci
metoda zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkaricéw gminy Police w roku 2024.

Projekt opinii Rady przedstawita Anetta Undas.
Rada przeprowadzita dyskusje, w ktérej udziat wzieli: Janusz Szyndler i Anetta Undas.

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
7 gtosami ,za”, przy 1 gtosie ,przeciw” (8 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 6
do protokotu).

Ad 8. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:41.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 6/2024 z dnia 22 stycznia 2024 roku
w sprawie oceny leku Poteligeo (mogamulizumab)
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych
na chtoniaki T- komérkowe (ICD 10 C84)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Poteligeo (mogamulizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
4 mg/ml, 1 fiol. 5 ml, GTIN 05038903004233 w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych na chfoniaki T-komdrkowe (ICD-10 C84)”, w ramach nowej
grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci wskazuje, ze niezbedna jest redukcja ceny leku do poziomu
efektywnosci kosztowej w poréwnaniu do komparatorow finansowanych
w ramach programu lekowego.

Rada zgtasza nastepujgcq uwage do projektu programu lekowego:
e kryteria wtqgczenia do leczenia mogamulizumabem powinny by¢ zgodne

z kryteriami dla beksarotenu, czyli progresja po leczeniu pierwszej linii lub
nietolerancja leczenia metotreksatem (MTX) lub interferonem (IFN).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Objecie refundacjq produktu leczniczego Poteligeo (mogamulizumab) w ramach
programu lekowego ,, Leczenie chorych na chtoniaki T-komdrkowe (ICD-10 C84)”.
Lek jest wskazany u chorych z ziarniniakiem grzybiastym (mycosis fungoides, MF,
C84.0.), ktory jest nowotworem z dojrzatych komorek T, bedqgcym chtoniakiem
nieziarniczym oraz z zespotem Sézary’ego (Sézary syndrome, SS, C84.1.), ktory
jest agresywnq postaciq chfoniaka CTCL, z obecnosciq atypowych limfocytow —
komorek Sézary’ego. MF nalezy do chfoniakow o wieloletnim przebiegu,
a catkowite wyleczenie rzadko jest mozliwe. W okresie wstepnym choroby czas
przezycia moze wynosic¢ nawet 25 lat, a w przypadku stadium naciekowego czas
ten to ok. 5 lat, przy stadium guzowatym i z zajeciem narzqdow wewnetrznych —
1-2 lat. Rokowanie w przypadku SS jest zte, ze srednim okresem przezycia od
2,5 do 5 lat.

Komparatorami dla mogamulizumabu w populacji docelowej sq brentuksymab
wedotyny, beksaroten oraz komparator zbiorczy ECM uwzgledniajgcy
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stosowanie metotreksatu (MTX); peginterferonu alfa-2a (INF); gemcytabiny;
terapii  skojarzonej CHOP (cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna,
prednizon); doksorubicyny liposomalnej; etopozydu; TSEBT/TSI; terapii
skojarzonej DA-EPOCH (etopozyd, cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna,
prednizon); doksorubicyny.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono badan bezposrednio porownujgcych interwencje badang
z Zadnym z komparatorow w rozpatrywanej populacji docelowej. Witqgczono
badanie pierwotne, randomizowane MAVORIC (Kim 2018), ktdre porownuje
skutecznosc i bezpieczenistwo mogamulizumabu (MOG) wzgledem worinostatu
(WOR) u dorostych z ziarniniakiem grzybiastym lub zespotem Sezary'ego, ktorzy
otrzymali wczesniej co najmniej jednq terapie ogdlnoustrojowq, jako jedyne
badanie RCT w tym wskazaniu. Jednak w badaniu tym komparatorem jest
worinostat, ktory nie jest zarejestrowany w Unii Europejskiej, przez co nie
stanowi praktyki klinicznej w Polsce. Mediana PFS rdznita sie istotnie
statystycznie i wyniosta 7,7 miesigca w grupie MOG i 3,1 miesigca w grupie
WOR. Wyniki z uwzglednieniem stadium choroby (IB/Il oraz Ill/IV) rowniez
wskazujq na istotng statystycznie przewage MOG wzgledem WOR, ale tylko
w podgrupie chorych w stadium Ill/IV. Istotnie statystycznie wyzsza byta tez
czestos¢ odpowiedzi na leczenie, oraz poprawe odpowiedzi wedfug miejsc
zajetych chorobq (we krwi, skdrze i weztach chfonnych).

W badaniu MAVORIC zgony zwiqgzane ze zdarzeniami niepozqgdanymi wystqpity
tgcznie u 12 (3%) z 372 chorych, u mniejszego odsetka chorych z grupy MOG
(1,6%) niz z grupy WOR (4,8%), rowniez zgony zwigzane z leczeniem wystgpity
u mniejszego odsetka chorych z grupy MOG (1,1%) niz z grupy WOR (1,6%).
Ciezkie zdarzenia niepozgdane ogotem wystgpity u wiekszego odsetka chorych
w grupie MOG (37,5%) niz w grupie WOR (24,7%), ale zdarzenia niepozgdane
prowadzqce do przerwania leczenia wystqgpity u mniejszego odsetka chorych
z grupy MOG (19,0%) niz z grupy WOR (23,1%). Najczesciej wystepowaty reakcje
zwigzane z podaniem leku (31,5%), biegunka (22,8%) i zmeczenie (21,7%).

W poréwnaniu posrednim MAIC wynikow badan MAVORIC oraz ALCANZA
oceniono skutecznos¢ mogamulizumabu i brentuksymabu wedotyny oraz
worinostatu i beksarotenu/metotreksatu.

Whnioskowany lek jest zalecany przez swiatowe towarzystwa naukowe, a polscy
eksperci uwazajq, ze jest konieczny dla chorych, ktdrzy nie uzyskali korzysci
z pierwszej linii leczenia systemowego (rownolegle metotreksat lub pegylowany
interferon alfa, po wczesniej stosowanych miejscowych glikokortykosteroidach
i fototerapii).

Problem ekonomiczny
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Oszacowany ICUR przekracza prog uzytecznosci kosztowej. Jednak jest to lek
stosowany w chorobie rzadkiej.

Populacja docelowa szacowana jest (AOTMIT) na 81 (min 76; max 97) osob
w pierwszym roku refundacji i 118 (min 109; max 127) w kolejnym roku,
co spowoduje wzrost wydatkow NFZ w pierwszym i drugim roku analizy
z uwzglednieniem RSS.

Odnaleziono trzy pozytywne rekomendacje refundacyjne (HAS 2019, G-BA 2020,
NICE 2021), dwie warunkowo pozytywne (SMC 2021, CADTH 2022) oraz jednq
negatywnq (NCPE 2022, zmieniona na pozytywng w 2023 po negocjacjach
cenowych). Wiekszos¢ pozytywnych Ilub warunkowych wytycznych zaleca
stosowanie MOG w populacji dorostych z MF/SS po co najmniej jednej terapii
systemowej, a szczegotowe kryteria kwalifikacji do leczenia uwzgledniajq
chorych niekwalifikujgcych sie lub opornych na terapie BV. Lek w ocenianym
wskazaniu jest finansowany w wiekszosci krajow europejskich.

Glowne argumenty decyzji:

e ek jest zalecany dla chorych, ktorzy nie uzyskali korzysci z pierwszej linii
leczenia systemowego;

e mogamulizumab jest rekomendowany w tej sytuacji przez swiatowe
towarzystwa naukowe;

e ek jest refundowany przez wiekszosc krajow europejskich.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826), w
zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.1.42.2023 ,Poteligeo (mogamulizumab) w ramach programu lekowego »Leczenie chorych na chtoniaki
T-komodrkowe (ICD 10 C84)«”; data ukoriczenia raportu: 08.01.2024 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Kyowa Kirin Holdings B.V.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oSwiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., 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 z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.)1) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: Kyowa Kirin Holdings B.V.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 7/2024 z dnia 22 stycznia 2024 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje
leku Mycobutin (rifabutin) we wskazaniach: gruzlica ptuc
wielolekooporna, mykobakterioza ptuc, drég rodnych
oraz mykobakterioza atypowa uogdlniona

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Mycobutin (rifabutin) we wskazaniach: gruzlica ptuc wielolekooporna,
mykobakterioza ptuc, drog rodnych oraz mykobakterioza atypowa uogolniona.

Uzasadnienie

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zbadanie zasadnosci wydawania zgody na
refundacje leku: Mycobutin (rifabutin) we wskazaniach: gruzlica ptuc
wielolekooporna, mykobakterioza ptuc, drog rodnych, oraz mykobakterioza
atypowa uogodlniona. Rifabutin byt oceniany przez Rade Przejrzystosci w roku
2013 we wskazaniach: mykobakterioza ptuc, gruZlica wielolekooporna, gruzlica
ptuc widknisto-jamista powiktana Aspergilloma oraz w roku 2018 we
wskazaniach  gruzlica ptuc  wielolekooporna,  mykobakterioza  pftuc,
mykobakterioza drdog rodnych. Zarowno w roku 2013, jak i w roku 2018
stanowisko Rady Przejrzystosci i rekomendacja Prezesa Agencji byty pozytywne

Lek nie byt oceniany we wskazaniu mykobakterioza atypowa uogdlniona.

Dowody naukowe

W wyniku aktualizacji przeglgdu nie odnaleziono badann RCT w zakresie
efektywnosci  klinicznej  ryfabutyny we  wskazaniach: gruZlica ptuc
wielolekooporna, mykobakterioza pfuc oraz mykobakterioza drdg rodnych
opublikowanych po 2018 r. (tj. od ostatniej opinii Rady Przejrzystosci).

Dla wskazania mykobakterioza atypowa uogodlniona odnaleziono przeglqgd
systematyczny ( Hajikhani 2021), ktérego celem byta analiza wynikow
skutecznosci stosowania ryfabutyny wzgledem ryfampicyny w leczeniu
mykobakteriozy wywotanej MAC (Mycobacterium avium Complex). Ogdtem do
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przeglgdu wigczono 1 576 pacjentdw z 24 badar (549 — uwzglednionych w ocenie
ryfabutyny; 1 027 uwzglednionych w ocenie ryfampicyny).

Uzyskany w wyniku metaanalizy 8 badar wskaZznik skutecznosci (ang. pooled
treatment success rate) ryfabutyny wyniost 54,7% (95%Cl: 41,0-67,0%,; test I2:
88%). W przypadku ryfampicyny wskaznik oszacowany na podstawie wynikow 16
badan wynidst 67,5% (95%CI: 55,7-77,4%; test 12: 90%). Skumulowany wskaznik
skutecznosci oszacowany w podgrupie pacjentow z rozsianq infekcjg MAC (ang.
dissaminated disease) wynidst odpowiednio 56,8% (95%Cl: 44,7-68,2%) dla
ryfabutyny oraz 42,0% (95%Cl: 26,0-60,0) dla ryfampicyny. W przypadku
mykobakteriozy ptuc wywotanej MAC wskaznik ten wynidst 44,3% (95%Cl: 23,0-
90,0%) dla ryfabutyny oraz 69,0% (95%Cl: 57,0-79,0) dla ryfampicyny.

W wytycznych klinicznych dotyczqcych leczenia gruZlicy wielolekoopornej,
ryfabutyna nie jest wymieniana w ramach podstawowych schematow leczenia.
Wytyczne wskazujq na zastosowanie ryfabutyny alternatywnie ryfampicyny
stosowanej w ztozonych schematach w szczegdlnych grupach pacjentdw, przede
wszystkim pacjentow z AIDS/HIV oraz w przypadkach gruZlicy opornej na
ryfampicyne.

Odnaleziono 3 rekomendacje dotyczqce leczenia mykobakterioz (PTN AIDS 2023,
miedzynarodowy konsensus cztonkow ATS/ERS/ESCMID/IDSA 2022 oraz
wytyczne ATS/ERS/ESCMID/IDSA 2020).

W polskich wytycznych PTN AIDS 2023 odniesiono sie do leczenia zakazen
Mycobacterium avium comlex (MAC) i Mycobacterium kansasii. W leczenia MAC
poczqtkowo zaleca sie terapie dwulekowq, a nastepnie w razie koniecznosci
dotqgczane sq kolejne leki w tym ryfabutyna (RFB) i/lub fluorochinolony i/lub
amikacyny i/lub linezolid. W konsensusie ekspertow z ATS, ERS, ESCMID i IDSA
z 2022 r. dotyczqcym leczenia chorob ptuc wywofywanych przez mniej
powszechne gatunki prgtkow ryfabutyna wymieniana jest jako alternatywa dla
ryfampicyny stosowanej we wszystkich zalecanych schematach leczenia zakazen:
M. genavenese, M. malmoense, M. szulgai.

W wytycznych powyzszych organizacji z 2020 r. ryfabutyna wskazywana jest jako
alternatywa dla ryfampicyny w schematach stosowanych w zakazeniach MAC
bez wzgledu na postac choroby, M. kansasii, M. xenopi.

Problem ekonomiczny

W 2021 roku wydano zgody na import docelowy leku ryfabutin w ocenianych
wskazaniach dla 35 pacjentow. Majgc na uwadze tak mata populacje docelowq
i stosunkowo niewysoki koszt terapii na jednego pacjenta, obcigzenie dla
budzetu ptatnika bedzie znikome.

Glowne argumenty decyzji:

e brak nowych dowodow naukowych na zmiane dotychczasowego
wnioskowania Rady Przejrzystosci we wskazaniach: gruZlica ptuc



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 7/2024 z dnia 22.01.2024 r.

wielolekooporna, mykobakterioza ptuc oraz mykobakterioza drog
rodnych;

e wytyczne kliniczne wskazujq na mozliwos¢ stosowania ryfabutinu
w ocenianych wskazaniach;

e dowody naukowe dla wskazania mykobakterioza atypowa uogdlniona
sugerujq, ze ryfabutin jest w tym wskazaniu prawdopodobnie rownie
skuteczny co ryfampicyna;

e znikomy wptyw na budzet ptatnika.

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 opracowania nr: 0T.4211.33.2023 ,Mycobutin (rifabutin) we wskazaniach: gruzlica ptuc
wielolekooporna, mykobakterioza ptuc, drég rodnych, oraz mykobakterioza atypowa uogdlniona”; data
ukonczenia opracowania: 17 stycznia 2024 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 4/2024 z dnia 22 stycznia 2024 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow gminy Czarna Biatostocka na lata
2024-2028" realizowany przez Gmine Czarna Biatostocka

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
gminy Czarna Biatostocka na lata 2024-2028” realizowany przez: Gmine Czarna
Biatostocka, pod warunkiem uwzglednienia uwag zawartych w raporcie
AOTMIT.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej zaplanowany do realizacji przez gmine Czarna Biatostocka.
Populacje docelowg programu stanowiq dorosli mieszkaricy gminy Czarna
Biatostocka z rozpoznaniem choroby przewlektej lub zapalnej uktadu ruchu, urazu
lub choroby obwodowego uktadu nerwowego. Projekt zaktada przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej, wizyty fizjoterapeutycznej oraz indywidualnego planu
rehabilitacyjnego. Program ma byc¢ realizowany w latach 2024-2028. Program
ma zostac sfinansowany ze srodkow gminy Czarna Biatostocka.

Whioskodawca w sposob szczegotowy przedstawit problem zdrowotny. W tresci
projektu wskazano, Ze rehabilitacja stanowi niezbedny element efektywnego
procesu terapeutycznego w przypadku wszystkich problemdw zdrowotnych
prowadzqgcych do ograniczenia sprawnosci organizmu, utrudniajgcych lub
uniemozliwiajgcych normalne funkcjonowanie jednostek.

Oceniany projekt zawiera stosowne referencje bibliograficzne oraz wykaz
pismiennictwa, na podstawie ktdrych przygotowana zostata tres¢ problemu
zdrowotnego. Whnioskodawca odnidst sie do sytuacji epidemiologicznej,
przedstawiajgc m.in. dane swiatowe dotyczqgce liczby osob z chorobami uktadu
kostno-stawowego i miesniowego. Powotujqc sie na dane WHO wnioskodawca
wskazuje, ze ,liczba osob cierpigcych na dolegliwosci ze strony uktadu kostno-
stawowego i miesniowego w roku 2022 na catym swiecie wyniosta ok. 1,7 mld”.
Przedstawiono rowniez dane z obszaru wojewddztwa podlaskiego i powiatu
biatostockiego, w ktorym znajduje sie gmina Czarna Biatostocka.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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W Mapie Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 wsrdod wyzwar systemu opieki
zdrowotnej na terenie wojewddztwa podlaskiego wskazano m.in., ze ,rozktad
zakresow, w ktorych udzielane sq rehabilitacyjne swiadczenia stacjonarne
wynika z grupy chorob bedqcej przyczynq rehabilitacji, ale rowniez z dostepnosci
do danego zakresu rehabilitacji .Ponadto, wskazano ze ,podaz swiadczen
z zakresu rehabilitacji ambulatoryjnej w wojewddztwie jest niewystarczajgca
w stosunku do zapotrzebowania na te swiadczenia”

Rekomendacje kliniczne zalecajqg, generalnie, aby pacjenci otrzymywali tyle
Swiadczen terapeutycznych, ile ,potrzebujq” i sq w stanie tolerowad, aby
przystosowac, odzyskac i/lub wrdci¢ do optymalnego osiggniecia niezaleznosci
funkcjonowania (NSF 2017, VHA- DoD 2010).

Gtownym zatozeniem projektu ocenianego programu jest ,zmniejszenie
dolegliwosci bélowych u co najmniej 30% uczestnikow programu, dotknietych
problemem urazow, chorob obwodowego uktadu nerwowego lub chorob ukfadu
ruchu, poprzez kompleksowe dziatania rehabilitacyjne prowadzone na terenie
gminy w latach 2024-2028”. Cel gtowny wydaje sie mozliwy do realizacji
za pomocq zaplanowanych w programie dziatan rehabilitacyjnych. Wskazana
skala VAS umozliwia ocene skutecznosci leczenia przeciwbolowego, co pozwoli
na ocene efektywnosci dziatan fizjoterapeutycznych w programie. Nalezy takze
zaznaczyc, ze ocena poprawy stanu funkcjonalnego powinna by¢ dokonywana
w sposob obiektywny, przy wykorzystaniu narzedzii skal oceniajgcych ten aspekt
przed i po realizacji dziatan. W projekcie uzasadniono takze wskazane wartosci
docelowe podkreslajgc, Zze przyjeto je na podstawie doswiadczen innych
jednostek samorzqdu terytorialnego w realizacji programdw polityki zdrowotnej,
a takze rekomendacji eksperta.

Wykazano rowniez jeden cel szczegotowy, ktory jest mozliwy do osiggniecia ze
wzgledu na zaplanowane dziatania edukacyjne. W projekcie programu
zaplanowano takize pomiar wzrostu wiedzy uczestnikow za pomocq
przeprowadzania pre- i post-testow. Do projektu nie zatgczono wzorow ww.
testow, w zwigzku z tym nie byfto mozliwe zweryfikowanie ich tresci.
Whnioskodawca zdefiniowat rowniez wysoki poziom wiedzy, co jest dziataniem
zasadnym.

W projekcie programu zaproponowano 2 mierniki efektywnosci. Nalezy
zaznaczyc, ze zgodnie z definicjg mierniki efektywnosci powinny umozliwiac
obiektywnq i precyzyjng ocene stopnia realizacji celdow oraz powinny byc
istotnym odzwierciedleniem zdarzenn Ilub faktow wystepujgcych w danym
programie wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Miernik nr 1 dotyczy
zmniejszenia dolegliwosci bolowych i odnosi sie do celu gtdwnego. Miernik nr 2
dotyczy poziomu wiedzy i odnosi sie do celu szczegoétowego.
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Nalezy podkresli¢, zgodnie z informacjami odnalezionymi przez analityka,
na terenie gminy Czarna Biatostocka nie funkcjonuje zaden Swiadczeniodawca
udzielajgcy swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej.

W projekcie opisano sposob zakoriczenia udziatu w programie. Na str. 21 projektu
wnioskodawca wskazat, e w przypadku ukoriczenia petnego cyklu
rehabilitacyjnego realizowanego w ramach programu pacjent otrzyma zalecenia

dotyczgce dalszego postepowania oraz informacje o mozliwosci kontynuowania
rehabilitacji na rynku publicznym, a takze zostanie poproszony o wypetnienie
krotkiej ankiety satysfakcji, ktorej wyniki bedqg pomocne przy ewaluacji.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma byc¢ prowadzona na podstawie sprawozdan
realizatora w kwartalnych i rocznych okresach sprawozdawczych oraz
catosciowo po zakoriczeniu programu.

W  zakresie oceny jakosci sSwiadczenn, wnioskodawca  zaplanowat
przeprowadzenie ankiety satysfakcji. Do projektu zatgczono wzor ww. ankiety,
nie budzi on zastrzezen analityka. Ponadto uczestnicy programu bedq mieli
mozliwosc¢ zgtaszania pisemnych uwag dotyczqcych realizacji PPZ.
Whioskodawca w tresci projektu wskazuje koszt jednostkowy jak i koszt roczny
przeznaczony na realizacje programu.

W kosztach jednostkowych wnioskodawca wskazat: 1 200 zt/os — koszt
uczestnictwa w programie, w tym koszt wizyty fizjoterapeutycznej (100 zi),
indywidualnego planu rehabilitacyjnego (1 050 zt) oraz dziatari edukacyjnych
(50 zt), 5000 zt — koszt akcji informacyjnej (opracowanie i druk materiatow
informacyjnych), 2 500 zt — koszt monitorowania i ewaluacji. Wnioskodawca na
str. 25 projektu programu wskazuje szczegotowe informacje dot. wyliczen
i oszacowan przyjetych w programie. Catkowity budzet programu oszacowano
na 151 500 zt w 2024 roku.

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 pdzin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.88.2023 , Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancdéw gminy Czarna Biatostocka na lata 2024-2028"; data ukonczenia raportu: styczen 2024 r.;
oraz aneksu do raportu szczegdtowego ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z sierpnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 5/2024 z dnia 22 stycznia 2024 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko zakazeniom pneumokokowym dla mieszkancow Gminy
Trzebownisko w wieku od 55 roku zycia na lata 2024-2026"
realizowany przez Gmine Trzebownisko

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom pneumokokowym
dla mieszkancow Gminy Trzebownisko w wieku od 55 roku Zycia na lata
2024- 2026” realizowany przez: Gmine Trzebownisko.

Uzasadnienie

Program polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez gmine
Trzebownisko zaktada przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom oraz
dziatan informacyjno-edukacyjnych wsrdd osob w wieku powyzej 55 r.z. Program
ma byc realizowany w latach 2024-2026.

Agencja opiniowata juz podobny projekt programu, ktory otrzymata od gminy
Trzebownisko. Projekt PPZ pn. ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
zakazeniom pneumokokowym dla mieszkanncow Gminy Trzebownisko w wieku od
55 roku zycia na lata 2023-2024” wptyngt pismem nr OSR.8031.8.2023
z dn. 25.07.2023 r. Prezes Agencji wydat opinie negatywnq nr 54/2023 z dnia
29 wrzesnia 2023 r.

W PPZ przedstawiono sytuacje epidemiologiczng korespondujgcq z problemem
zdrowotnym. Odniesiono sie do swiatowych, krajowych oraz regionalnych
danych. Powotano sie na dane opublikowane przez NIZP-PZH przedstawiajgce
informacje dot. liczby zachorowan na IChP, wspdfczynnika zapadalnosci, a takze
liczby hospitalizacji zwigzanej z tq jednostkg chorobowq. Szczepienia przeciwko
pneumokokom zalecane sq w ogdlnej populacji osob starszych. Dolna granica
wiekowa rozni sie w zaleznosci od organizacji wydajqgcej zalecenia: 250 r.z. (NIL
2016, SATS/FIDSSA 2017, STS 2016), 260 r.z. (STIKO 2022), 265 r.z. (PHAC/NACI
2023, ACS/NACI 2023, PTWac 2022, ACIP 2022, IAC 2022, CDC 2022, HSE 2018,
GoC 2016/PHAC 2016), 270 r.z. (AGDoH 2022, ATAGI 2020).

Celem gtdwnym programu jest ,,zmniejszenie o min. 5% ryzyka zachorowania na
choroby wywotywane przez Streptococcus pneumoniae (w tym na inwazyjng
chorobe pneumokokowq) w populacji oséb powyzej 55 roku zZycia, zamieszkujgcej

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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na terenie Gminy Trzebownisko poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien
przeciw pneumokokom osob w wieku 55+ w latach 2024-2026. Cel gtéwny
wydaje sie mozliwy do realizacji za pomocqg zaplanowanych w programie
szczepienn ochronnych. Zostat on czesciowo przeformutowany w stosunku do
poprzedniej wersji programu.

W tresci projektu wskazano réwniez 3 cele szczegotowe. Cel szczegotowy nr 1
nie odnosi sie do efektu zdrowotnego. Cele szczegotowe nr 2 i 3 odnoszq sie
do zwiekszenia poziomu wiedzy i sq potencjalnie mozliwe do realizacji w wyniku
przeprowadzenia zaplanowanych w ramach programu dziatari edukacyjnych.
Nalezy wskazac, ze w tresci projektu PPZ nie zaplanowano przeprowadzenia
pre- testow i post-testow, jednak w ramach oceny efektywnosci programu
wskazano na ,,zbadanie wiedzy wsrdd uczestnikow programu przed i po udziale
w programie”.

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepiern przeciwko
pneumokokom, poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym, a takze prowadzenie
dziatan edukacyjnych.

Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na 100 320 zt. Program ma by¢
finansowany z budzetu gminy Trzebownisko. W projekcie wskazano, ze realizator
programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi.

Gtowne argumenty opinii:

e Uwazglednienie praktycznie wszystkich negatywnych uwag dotyczqcych
poprzedniej wersji programu przedstawionego do oceny w 2023 roku.

e Populacja objeta programem jest szersza niz ta, ktora spetnia kryteria
okreslone w obwieszczeniu MZ okreslajgcym osoby, ktére mogq otrzymac
szczepionke 13-walentnq (Prevenar 13) w ramach tzw. listy bezptatnych
lekow dla oséb powyzej 65 r.z.

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.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.91.2023 ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom
pneumokokowym dla mieszkancéow Gminy Trzebownisko w wieku od 55 roku zycia na lata 2024-2026"; data
ukonczenia raportu: styczen 2024 r. oraz Aneksu do raportu szczegétowego ,Szczepienia przeciwko
pneumokokom wsrdd oséb dorostych — wspdlne podstawy oceny” z marca 2023 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 6/2024 z dnia 22 stycznia 2024 roku
o projekcie programu ,,Program na rzecz przeciwdziatania
skutkom nieptodnosci poprzez dofinansowanie leczenia
metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla
mieszkancow Miasta Kwidzyn na lata 2024-2026"
realizowany przez: Miasto Kwidzyn

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program na rzecz przeciwdziatania skutkom niepfodnosci poprzez
dofinansowanie leczenia metodq zapfodnienia pozaustrojowego in vitro dla
mieszkaricow Miasta Kwidzyn na lata 2024-2026” realizowany przez: Miasto
Kwidzyn, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady oraz uwag zawartych
w raporcie AOTMIT.

Uzasadnienie

Nieptodnos¢ powoduje powazne konsekwencje psychologiczne i ekonomiczne,
zarowno na poziomie indywidualnym, jak i spotecznym. Zgodnie
z rekomendacjami PTMR/PTG 2018 procedura zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF, ICSI) ma udowodnionq, najwyzszq skutecznosc sposrod wszystkich metod
wspomaganego rozrodu. Leczenie nieptodnosci w drodze zaptodnienia
pozaustrojowego nie jest finansowane w ramach swiadczeri gwarantowanych.

Oceniany projekt zaktada dofinansowanie w wysokosci 6000 zt do zabiegu
zaptodnienia pozaustrojowego (w ramach procedury dawstwa partnerskiego lub
innego niz partnerskie) oraz dofinansowanie w wysokosci 3000 zt do zabiegu
w ramach adopcji zarodka. W okresie realizacji programu para bedzie mogta
skorzystac z trzykrotnego dofinansowania, ale nie wiecej niz jednego rocznie.
Pacjenci bedq natomiast zobligowani do pokrycia kosztéow zwigzanych
z przechowywaniem zarodkow oraz z kriotransferami.

Populacje docelowg bedg stanowi¢ pary, w ktorych wiek kobiety wynosi
20- 43 lat, zamieszkujgce na terenie miasta Kwidzyn, u ktorych stwierdzono
niepfodnosc kobiety lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne mozliwosci jej leczenia.
Zaktada sie, Zze dofinansowanie zostanie udzielone okoto 20 parom rocznie.

Projekt przewiduje informowanie uczestnikow o mozliwosci skorzystania
z kriokonserwacji komdrek jajowych w miejsce kriokonserwacji zarodkow.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
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Whioskodawca zaplanowat mozliwosc¢ skorzystania przez uczestnikow programu
z indywidualnego poradnictwa psychologicznego. Uczestnikom programu
zostanie zapewniona edukacja zdrowotna.

Monitorowanie programu bedzie obejmowac m.in. liczbe kriokonserwowanych
zarodkow.

Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata 2024-2026. Koszt catkowity
oszacowano na 360 000 zt.

Uwagi Rady Przejrzystosci:

o W celu ochrony danych wrazliwych nalezy kategorycznie usunqc zapis
przewidujgcy sktadanie umotywowanego wniosku do burmistrza, w razie
gdy para zrezygnuje z uczestnictwa programu, po czym bedzie chciata
przystqgpic do niego w kolejnym roku.

e Projekt nalezy uzupetni¢ o medyczne kryteria wytgczenia z programu.

e Przeniesienie na beneficijentow niektorych kosztow zwigzanych
z zaptodnieniem pozaustrojowym moze ograniczy¢ dostep do programu
mniej zamoznym parom.

e Zgodnie z nowelizacjq z dnia 29 listopada 2023 r. ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Ssrodkow publicznych, z dniem
1 czerwca 2024 r. ma rozpoczqc sie realizacja ogolnopolskiego programu
polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci, obejmujgcego procedury
medycznie wspomaganej prokreacji, w tym zaptodnienie pozaustrojowe.
Obecnie, ksztaft programu ogdlnopolskiego nie jest znany. Zgodnie
zart. 48 wust. 4 ww. ustawy projekty polityki zdrowotnej jednostek
samorzqdu terytorialnego muszg byc spojne merytorycznie i organizacyjnie
ze Swiadczeniami gwarantowanymi objetymi programami realizowanymi
przez ministrow lub Narodowy Fundusz Zdrowia. Po wejsciu w Zycie
programu ministerialnego wnioskodawca powinien zatem dokonac oceny
celowosci kontynuowania ocenianego programu i rozwazy¢ zakoniczenie
jego realizacji, stosownie do brzmienia art. 48ab ust. 4 ustawy.

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.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.89.2023 ,Program na rzecz przeciwdziatania skutkom nieptodnosci
poprzez dofinansowanie leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw Miasta
Kwidzyn na lata 2024-2026" ; data ukoriczenia raportu: styczen 2024 r. oraz Aneksu do raportu szczegétowego
,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 7/2024 z dnia 22 stycznia 2024 roku
o projekcie programu ,,Wsparcie leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla
mieszkancéw gminy Police w roku 2024”
realizowany przez: Gmine Police

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Wsparcie leczenia nieptodnosci metodq zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro
dla mieszkaricow gminy Police w roku 2024” realizowany przez: Gmine Police.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej zgtoszony przez gmine Police dotyczy
leczenia nieptodnosci metodq wspomagania rozrodu tj. poprzez zaptodnienie
pozaustrojowe. W projekcie zaplanowanym do realizacji przez wybrany
w konkursie podmiot w 2024 roku zatozono przeprowadzenie procedury
zaptodnienia pozaustrojowego u 15 mieszkanek gminy Police w wieku 20-42 lat,
jesli z powodu potwierdzonej nieptodnosci kobiety i/lub mezczyzny nie mozliwe
byto samoistne zajscie w cigze, co powinno przynies¢ urodzenie 4 dzieci. Koszt
catkowity oszacowano na 90 000 zt, wtasciwie planujgc budzet catkowity
i jednostkowy finansowany przez gmine.

Whnioskodawca zadawalajgco opisat problem nieptodnosci i standardy jej
leczenia, w tym wartosc zaptodnienia in vitro w jej ograniczaniu. Wnioskodawca
przedstawit poprawnie cel gtdowny oraz cele szczegotowe, a takie mierniki
efektywnosci, sprecyzowat kryteria wtgczenia do programu i wytgczenia z niego,
a takze samq procedure zaptfodnienia in vitro uwzgledniajgcq dawstwo
partnerskie, dawstwo inne niz partnerskie i adopcje zarodka. Wnioskodawca
wystarczajgco opisat wymagania dotyczqce personelu, sprzetu i warunkow
lokalowych wykonawcy programu.

Jedyne drobne zastrzezenia dotyczq opisy 2 wskaZnikow ewaluacji.
Monitorowanie opisano bez zastrzezen. Opisano odpowiednio poradnictwo dla
par uczestniczqgcych w programie.

Whnioskodawca poprawnie przedstawit zasady finansowania w trakcie i po
zakonczeniu programu w tym koszty wykonania niezbednych badan przed
wigczeniem. Przyjeto, ze koszty lekow oraz koszty przechowywania zarodkow
i komdrek jajowych po okresie 20 lat bedq ponosic uczestnicy programu.
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Budzet programu zaplanowano wfasciwie.

Odniesiono sie do kwestii postepowania z kriokonserwowanymi zarodkami po
zakonczeniu dziatalnosci biobanku oraz po upfywie 20 lat ustawowego
obowiqzku kriokonserwacji. Uwzgledniono takZe opcje zamrazania komorek
jajowych.

Uwaga Rady:

Zgodnie z nowelizacjqg z dnia 29 listopada 2023 r. ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdow publicznych, z dniem 1 czerwca 2024 r.
ma rozpoczq¢ sie realizacja ogdlnopolskiego programu polityki zdrowotnej
leczenia niepftodnosci, obejmujgcego procedury medycznie wspomaganej
prokreacji, w tym zapfodnienie pozaustrojowe. Obecnie, ksztatt programu
ogdlnopolskiego nie jest znany. Zgodnie z art. 48 ust. 4 ww. ustawy projekty
polityki zdrowotnej jednostek samorzgdu terytorialnego muszq byc¢ spdjne
merytorycznie i organizacyjnie ze swiadczeniami gwarantowanymi objetymi
programami realizowanymi przez ministrow lub Narodowy Fundusz Zdrowia. Po
wejsciu w zycie programu ministerialnego wnioskodawca powinien zatem
dokonac¢ oceny celowosci kontynuowania ocenianego programu i rozwazyc
zakoriczenie jego realizacji, stosownie do brzmienia art. 48ab ust. 4 ustawy.

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.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.90.2023 ,Wsparcie leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego - in vitro dla mieszkaricdw gminy Police w roku 2024”; data ukonczenia raportu: styczen 2024
r. oraz Aneksu do raportu szczegdétowego ,Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne
podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



