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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Protokot z posiedzenia
Rady Przejrzystosci 22/2026
w dniu 25 maja 2026 roku
w formie wideokonferencji

Matgorzata Bata otworzyta posiedzenie o godzinie 9:59.

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

7 0s6b):

1. Artur Bachta

2. Matgorzata Bata

3. Robert Bryzek

4. Anna Czerniecka-Kubicka
5. Matgorzata Dziedziak

6. Katarzyna Galas

7. Roman Junik

8. Marcin Kotakowski

9. Zbigniew Siudak

10. Matgorzata Sznitowska

Proponowany porzgdek obrad:

1. Omdwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktdw intereséw
cztonkéw Rady. Omowienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie opini w sprawie zasadnosci umieszczenia poszczegdlnych
produktéw z wykazu TLI na liscie technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci przygotowywanej przez MZ:

1) Augtyro (repoftrektynib) w monoterapii, w leczeniu dorostych pacjentéw z ROS1-
dodatnim, zaawansowanym niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca (NDRP);

2) Duvyzat (giwinostat) w leczeniu dystrofi miesniowej Duchenne’'a
(ang. Duchenne muscular dystrophy, DMD) u pacjentdw chodzgcych, w wieku
6 lat i starszych, i podczas jednoczesnego leczenia kortykosteroidami;

3) Ezmekly (mirdametynib) w leczeniu objawowych, nieoperacyjnych
nerwiakowtokniakow splotowatych (ang. plexiform neurofibromas, PN) u dorostych
pacjentdw i dzieci w wieku 2 lat i starszych z neurofioromatozg typu 1 (NF1);

4) Maapliv (roztwdr aminokwasdw niezawierajgcych BCAA) w leczeniu choroby
syropu klonowego (ang. maple syrup urine disease, MSUD) manifestujgcej
sie ostfrym epizodem dekompensacji u pacjentow od urodzenia, ktorzy
nie kwalifikujg sie do doustnego i dojelitowego stosowania preparatéw
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niezawierajgcych aminokwaséw rozgatezionych (ang. branched-chain amino
acid, BCAA);

5) Sephience (sepiapteryna) w leczeniu hiperfenyloalaninemii (HPA) u dorostych
i dzieci z fenyloketonurig (PKU);

6) Tryngolza (olezarsen) do stosowania jako uzupetnienie diety u pacjentéw
dorostych w leczeniu genetycznie potwierdzonego zespotu rodzinnej
chylomikronemii (ang. familial chylomicronemia syndrome, FCS);

7) Voranigo (worasydenib) w monotferapii, w leczeniu gwiazdziaka
lub skgpodrzewiaka stopnia 2., z mutacjg IDH1 R132 lub IDH2 R172, bez istothego
wzmochienia kontrastowego u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej,
0 masie ciata wynoszgcej co najmniej 40 kg, 2 u ktdrych przeprowadzono jedynie
interwencje chirurgiczng i ktérzy nie wymagajg natychmiastowe] radioterapii
ani chemioterapii;

8) Vyjuvek (beremagene geperpawek) w leczeniu ran u pacjentow
z dystroficznym pecherzowym oddzielaniem sie naskérka (ang. dystrophic
epidermolysis bullosa, DEB) z mutacjg (-ami) w genie tancucha alfa 1 kolagenu
typu VII (COL7A1) od urodzenia;

9) LZihera (zanidatamab) w monoterapii, w leczeniu o0séb dorostych
Z nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym HER2 dodatnim
(IHC 3+) rakiem drég zdtciowych (RDZ), u ktdrych wezesniej stosowano co najmniej
jednq linie leczenia ogdlnoustrojowego.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej Powiatowe Centrum Zdrowia jako $wiadczenia gwarantowanego.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum)
wramach programu lekowego ,lLeczenie chorych z przewlektg obturacyjng
chorobqg ptuc (POChP) (ICD-10: J44)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Zilbrysq (zilucoplanum) w ramach
programu lekowego B.157. ,Leczenie chorych z uogdlniong postacig miastenii
(G.70.0)".

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,Program w zakresie szczepieh przeciw krztuScowi
w gminie Ozardw Mazowiecki na rok 2026".

7. Przygotowanie opini o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki
samorzgdu terytorialnego ,,Wczesno wielospecjalistyczna i kompleksowa opieka
nad dzieckiem zagrozonym niepetnosprawnosciq lub niepetnosprawnym z terenu
Gminy Nedza”.

8. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesdw.

Rada podjeta decyzje o zmianie kolejno$ci omawiania tematdw - zmieniony porzgdek
obrad:

1. Omodwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw interesow
cztonkéw Rady. Omdwienie i przyjecie porzgdku obrad Radly.
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3.

Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 22/2026 w dniu 25.05.2026 r.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej Powiatowe Centrum Zdrowia jako $wiadczenia gwarantowanego.
Przygotowanie opini w sprawie zasadnosci umieszczenia poszczegdlnych
produktéw z wykazu TLI na liscie technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci przygotowywanej przez MZ:

1) Augtyro (repoftrektynib) w monoterapii, w leczeniu dorostych pacjentéow z ROS1-
dodatnim, zaawansowanym niedrobnokomaodrkowym rakiem ptuca (NDRP);

2) Duvyzat (giwinostat) w leczeniu dystrofi  miesniowej Duchenne'a
(ang. Duchenne muscular dystrophy, DMD) u pacjentéw chodzgcych, w wieku
6 lat i starszych, i podczas jednoczesnego leczenia kortykosteroidami;

3) Ezmekly (mirdametynib) w leczeniu objawowych, nieoperacyjnych
nerwiakowtdkniakdéw splotowatych (ang. plexiform neurofibromas, PN) u dorostych
pacjentdw i dzieci w wieku 2 lat i starszych z neurofioromatozg typu 1 (NF1);

4) Maapliv (roztwdr aminokwasdw niezawierajgcych BCAA) w leczeniu choroby
syropu klonowego (ang. maple syrup urine disease, MSUD) manifestujgcej sie ostrym
epizodem dekompensacji u pacjentdw od urodzenia, ktdrzy nie kwalifikujg
sie do doustnego i dojelitowego stosowania preparatdw niezawierajgcych
aminokwasdéw rozgatezionych (ang. branched-chain amino acid, BCAA);

5) Sephience (sepiapteryna) w leczeniu hiperfenyloalaninemii (HPA) u dorostych
i dzieci z fenyloketonurig (PKU);

6) Tryngolza (olezarsen) do stosowania jako uzupetnienie diety u pacjentow
dorostych w leczeniu genetycznie potwierdzonego zespotu rodzinnej
chylomikronemii (ang. familial chylomicronemia syndrome, FCS);

7) Voranigo (worasydenib) w monoterapii, w leczeniu gwiazdziaka
lub skgpodrzewiaka stopnia 2., z mutacjg IDH1 R132 lub IDH2 R172, bez istothego
wzmochienia konfrastowego u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej,
o0 masie ciata wynoszgcej co najmniej 40 kg, 2 u ktérych przeprowadzono jedynie
inferwencje chirurgiczng i ktdérzy nie wymagajg natychmiastowej radioterapii
ani chemioterapii;

8) Vyjuvek (beremagene geperpawek) w leczeniu ran u pacjentdw z dystroficznym
pecherzowym oddzielaniem sie naskérka (ang. dystrophic epidermolysis bullosa,
DEB) z mutacjg (-ami) w genie tancucha alfa 1 kolagenu typu VII (COL7A1)
od urodzenia;

9) Zihera (zanidatamab) w monoterapii, w leczeniu o0séb dorostych
Z nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym HER2 dodatnim
(IHC 3+) rakiem drég zotciowych (RDZ), u ktdrych wezesniej stosowano co najmniej
jednq linie leczenia ogdlnoustrojowego.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum)
w ramach programu lekowego ,,Leczenie chorych z przewlektq obturacyjng chorobg
ptuc (POChP) (ICD-10: J44)".
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5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Zilbrysq (zilucoplanum) w ramach
programu lekowego B.157. ,lLeczenie chorych z uogdlniong postacig miastenii
(G.70.0)".

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program w zakresie szczepien przeciw krztuscowi w gminie Ozaréw
Mazowiecki na rok 2026™.

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Wczesno wielospecijalistyczna i kompleksowa opieka nad dzieckiem
zagrozonym niepetnosprawnosciq lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza”.

8. Zakonczenie posiedzenia.
Rada jednogtosnie (10 gtosow ,,za”) zaakceptowata zmieniony porzgdek obrad.

Ad 2. Analityk Agenciji przedstawit najwazniejsze informacije z raportu dot. Swiadczenia
opieki zdrowotnej Powiatowe Centrum Zdrowia.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Matgorzata  Sznitowska,  Artur  Bachta,
Marcin Kotakowski, Katarzyna Galas, Matgorzata Dziedziaok, Zbigniew Siudak
i Matgorzata Bata.

Projekt stanowiska Rady przygotowalii przedstawili Katarzyna Galas i Zbigniew Siudak.

W dalszej dyskusji Rady i doprecyzowaniu tresci uchwaty udziat wzieli: Roman Junik,
Katarzyna Galas, Matgorzata Bata i Matgorzata Dziedziak.

Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (10 oséb
obecnych) uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Anadlitycy Agencji podsumowali kluczowe dane z raportéw dot. technologii
lekowych innowacyjnych (TLI).

Projekt opinii Rady przygotowaty Matgorzata Bata i Matgorzata Dziedziak,
a przedstawita Matgorzata Bata.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (10 osdb obecnych) uchwalita opinie (zatgcznik
nr 2 do protokotu).

Katarzyna Galas i Zbigniew Siudak opuscili posiedzenie.

Ad 4. Andlityk Agencji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu dot. leku
Dupixent.

Gtos zabraty Matgorzata Bata i Matgorzata Sznitowska.
Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentow.

Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Matgorzata Sznitowska
i Roman Junik.
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Prowadzgca doprecyzowata tre§¢ uchwaty, po czym zarzqdzita gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita negatywne
stanowisko (zatgcznik nr 3 do protokotu).

Ad 5. Analityk Agencji strescit raport dot. leku Zilbrysq.
Rada wystuchata stanowiska przedstawiciela pacjentow.
Projekt stanowiska Rady przygotowali i przedstawili Artur Bachta i Marcin Kotakowski.

W zwigzku z brakiem gtosdw w dyskusji, prowadzgca zarzgdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogtosnie (8 osdb obecnych) uchwalita negatywne stanowisko
(zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Anadlityk Agencji omowit zatozenia programu polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki krztusca (Ozardw Mazowiecki).

W dyskusji gtos zabrali: Matgorzata Bata, Marcin Kotakowski i Artur Bachta.
Projekt opinii Rady przedstawit Robert Bryzek.

Prowadzgca doprecyzowata tre§¢ uchwaty, po czym zarzgdzita gtosowanie,
w wyniku ktérego Rada jednogtosnie (8 oséb obecnych) uchwalita pozytywng opinie
(zatgcznik nr 5 do protokotu).

Ad 7. Analityk Agencji omowit zatozenia programu polityki zdrowotnej pn. ,Wczesno
wielospecjalistyczna i kompleksowa opieka nad dzieckiem zagrozonym
niepetnosprawnosciq lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza”.

Projekt opinii Rady przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka.

Wobec braku gtosow w dyskusji, Prowadzgca zarzqdzita gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada jednogto$nie (8 oséb obecnych) uchwalita negatywng opinie
(zatgcznik nr 6 do protokotu).

Ad 8. Prowadzgca zakonczyta posiedzenie o godzinie 14:19.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 67/2026 z dnia 25 maja 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Powiatowe Centrum Zdrowia” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Powiatowe Centrum Zdrowia” jako swiadczenia gwarantowanego,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem oceny Rady jest wtgczenie do wykazu swiadczen gwarantowanych
nowego zakresu swiadczen zdrowotnych realizowanych w ramach modelu
pn. ,Powiatowe Centrum Zdrowia” (PCZ), jako alternatywnego rozwigzania
organizacyjnego w obszarze zapewnienia Swiadczen doraZnych.

Warunkiem realizacji swiadczern w ramach PCZ jest brak na terenie danego
powiatu dostepu do swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego,
a najblizszy swiadczeniodawca udzielajgcy swiadczen w tym zakresie znajduje
sie w odlegtosci przekraczajgcej 30 km mierzonej ciggiem drdg publicznych.

Swiadczenia gwarantowane realizowane w PCZ miatyby objgé:
1) porady specjalistyczne;

2) badania diagnostyczne;

3) procedury zabiegowe ambulatoryjne;

5) inne swiadczenia ambulatoryjne;

6) porady pielegniarskie.

Ponadto, swiadczeniodawca udzielajgcy swiadczen gwarantowanych z zakresu
PCZ, zapewni dostep do srodka transportu sanitarnego, z uwzglednieniem
wskazan medycznych i ciggtosci postepowania, a w przypadkach uzasadnionych
medycznie dostep do opieki lekarskiej porownywalnej z udzielang
przez specjalistyczny zespot ratownictwa medycznego.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 JAOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 67/2026 z dnia 25.05.2026 r.

W zakresie konieczcnym do udzielania swiadczen gwarantowanych
Swiadczeniodawca zapewnia  swiadczeniobiorcy  nieodpfatnie  badania
diagnostyczne, leki i wyroby medyczne.

Swiadczeniodawca zapewni catodobowo przez wszystkie dni tygodnia
Swiadczenia gwarantowane, o ktorych mowa powyzej oraz transport sanitarny.

Planuje sie, Zze Swiadczenia gwarantowane udzielane w PCZ obejmq podstawowe
Swiadczenia chirurgiczne, w szczegdlnosci drobne zabiegi niewymagajgce
znieczulenia ogdlnego oraz zapewnienie konsultacji lekarza specjalisty

w dziedzinie chorob wewnetrznych, a takze dostep tdzek zapewniajgcych opieke

w przypadku poddania pacjenta kilkugodzinnej obserwacji.

Swiadczenia te dedykowane sq pacjentom w stanach nagtych, ktérzy ze wzgledu

na stan zdrowia, wymagajq niezwfocznego podjecia czynnosci zwigzanych

z diagnostykq i leczeniem, a ktdre nie mogq byc zrealizowane w tym czasie przez

swiadczeniodawcdow udzielajgcych swiadczen w innych zakresach.

Szacuje sie, ze uruchomienie PCZ umoZliwi zabezpieczenie swiadczen

gwarantowanych w miejscach, gdzie dostep do nich jest najstabszy, dla ok. 500

000 swiadczeniobiorcow. Ponadto, zaktada sie, ze mozliwos¢ realizacji nowego

zakresu swiadczen zdrowotnych obejmie maksymalnie 30 swiadczeniodawcdw,

z 30 powiatow.

PCZ jako personel wyszczegdlnia pielegniarke i lekarza, przy czym obligatoryjnie

lekarza chirurga lub w trakcie specjalizacji oraz chirurga dzieciecego.

Zakres swiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach PCZ

ma obejmowac:

e porade specjalistyczna;
e porade pielegniarskq polegajgcq na:

przeprowadzeniu wywiadu;

wykonaniu podstawowych pomiarow zyciowych i ich ocene;

wykonaniu badania fizykalnego;

ordynacji okreslonych wyrobow medycznych, w tym wystawianie

na nie zlecenia albo recepty;

o ordynacji lekow zawierajgcych okreslone substancje czynne, w tym
wystawianie na nie recepty, z wytgczeniem lekdw zawierajgcych substancje
bardzo silnie dziatajgce, srodki odurzajgce i substancje psychotropowe;

o przekazaniu informacji o mozliwosci doboru sposobow leczenia ran;

opatrzeniu ran;

o prowadzeniu dokumentacji medycznej zwiqzanej z doborem sposobdow
leczenia ran;
o wydaniu informacji o wystawionych zaleceniach;
e diagnostyke laboratoryjng - w zaleznosci od potrzeb;

© © O O
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o 250 Swiadczen diagnostyczno-leczniczych scharakteryzowanych
procedurami wedtug kodow ICD-9 (w tym m.in. badania USG i RTG).

Ustawq z dnia 5 sierpnia 2025 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz ustawy o dziatalnosci
leczniczej wprowadzono nowy zakres swiadczen obejmujgcy swiadczenia opieki
zdrowotnej udzielane w PCZ — okreslony w art. 15 ust. 2 pkt 2a ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.
W konsekwencji szczegotowe okreslenie zakresu tych swiadczen oraz warunkdow
ich realizacji wymaga wydania przepisow wykonawczych.

Przedmiotem stanowiska Rady jest zatem ocena proponowanego zakresu
swiadczen oraz warunkow ich realizacji, nie zas sama koncepcja PCZ.

W zakresie dostepnosci swiadczen nalezy wskazad, ze w 2024 r. 32 powiaty
(sposrod 380, tj. ok. 8%) pozostawaty bez zabezpieczenia w zakresie SOR lub IP.

Z przeprowadzonej przez Agencje wstepnej analizy potencjatu dedykowanego
do realizacji swiadczen w PCZ, w odniesieniu do dostepnosci kadr medycznych
wynika istotne zréznicowanie potencjatu kadrowego pomiedzy analizowanymi
powiatami pozbawionymi dostepu do swiadczen z zakresu Szpitalnego Oddziatu
Ratunkowego (SOR) lub Izby Przyjec (IP). Sposrdd 32 analizowanych powiatow:

e w 7 powiatach odnotowano wysoki potencjat realizacji swiadczen;
e w4 powiatach - umiarkowany potencjat;

e w 15 powiatach - ograniczony potencjat;

e w 6 powiatach wykazywano niski potencjat realizacji swiadczen.

Najczesciej identyfikowane ograniczenia dotyczyty dostepnosci lekarzy
specjalistow w dziedzinie chirurgii ogdlnej oraz chirurgii dzieciece;.
W 6 powiatach nie wykazywano lekarzy specjalistow w dziedzinie chirurgii
ogdlnej, pomimo dostepnosci lekarzy specjalistow w dziedzinie chordb
wewnetrznych lub innych specjalizacji wskazanych w warunkach realizacji
Swiadczen dla modelu PCZ oraz personelu pielegniarskiego.

Lekarzy specjalistow w dziedzinie chirurgii dzieciecej wykazywano w 12 z 32
analizowanych powiatow, najczesciej w liczbie 1-2 osob. W 20 powiatach
nie wykazywano lekarzy tej specjalizacji, co wskazuje na istotne ograniczenia
organizacyjne w zakresie realizacji Swiadczen dla populacji pediatrycznej.

W tym miejscu nalezy wskazaé, Ze podobne rozwigzania organizacyjne
stosowane w innych krajach podlegajgcych analizie (9 krajow) nie przewidujq
obligatoryjnego udziatu lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii.

W zakresie struktury rozpoznan i procedur medycznych wykonywanych na SOR
iIP:
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e najczesciej realizowane swiadczenia dotyczyty urazow, stanow objawowych
oraz chordb uktadu krqzenia, przy jednoczesnym wzroscie liczby pacjentow
(np. dla rozpoznania R10: wzrost z 241 tys. do 288 tys.);

e dominowaty procedury zwiqzane z monitorowaniem funkcji Zyciowych,
farmakoterapiq i diagnostykg obrazowq.

Rozwigzania organizacyjne w innych krajach

Zidentyfikowano rozwiqgzania funkcjonujgce w 9 paristwach (Australia, Irlandia,
Kanada, Niemcy, Norwegia, Portugalia, USA, Szwecja, Wielka Brytania).
Osrodki opieki doraznej tworzone sq przede wszystkim na obszarach
o0 ograniczonym dostepie do Swiadczen zdrowotnych, w szczegdlnosci
na terenach wiejskich, o niskiej gestosci zaludnienia oraz w znacznej odlegtosci
od szpitali.

Swiadczenia realizowane sq przez zespoty interdyscyplinarne, obejmujgce

gtownie lekarzy medycyny rodzinnej oraz pielegniarki, czesto z rozszerzonym
zakresem kompetencji.

Zakres swiadczenn obejmuje leczenie drobnych urazow (rany, oparzenia,
nieskomplikowane ztamania), a takze wybrane swiadczenia z zakresu ortopedii,
laryngologii, okulistyki i urologii. Zakres swiadczen ograniczony jest do stanow
niewymagajqcych hospitalizacji.

Problem ekonomiczny

Z przeprowadzonej przez Agencje wstepnej kalkulacji wynika, ze w wariancie
I, zaktadajgcym realizacje swiadczen wytqcznie dla populacji osob dorostych
przez 20 podmiotow, ryczatt dobowy oszacowano na poziomie 28 242 zi,
co odpowiada kwocie ok. 10,3 min zt rocznie na jeden podmiot. W wariancie
I, obejmujgcym realizacje sSwiadczen dla populacji dorostych i pediatrycznej
przez 10 podmiotow, z udziatem specjalisty chirurgii dzieciecej, ryczatft dobowy
wynosi 33 372 z1, tj. ok. 12,2 min zt rocznie na podmiot. tgczny szacowany roczny
wptyw na budzet ptatnika przy zatozeniu funkcjonowania 30 PCZ wynosi 328,9
min zt.

Ryczaft obejmuje koszty state, tj. koszty infrastruktury, wynagrodzen personelu
oraz catodobowej gotowosci srodka transportu. Ryczatt nie obejmuje kosztow
zmiennych, takich jak koszty lekow, wyrobow medycznych, materiatow
zuzywalnych, ktore przewidziano do rozliczania w modelu fee-for-service.
Wytqczono z tego modelu procedury o kodach ICD-9: 89.00 (porada lekarska,
konsultacja, asysta) oraz 89.04 (opieka pielegniarki lub potoznej), ktdrych koszty
uwzgledniono juz w ryczafcie.

Wptyw finansowy procedur rozliczanych w formule fee-for-service nie zostat
oszacowany. Swiadczenia te sq obecnie realizowane przez inne podmioty
lecznicze, ich ewentualne przejecie przez PCZ oznaczatoby przede wszystkim
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zmiane realizatora swiadczen, co nie powinno generowac istotnych dodatkowych
obciqgzen dla budzetu ptatnika.

Jednoczesnie Agencja wskazata, Ze przedstawione wyliczenia zachowujq
aktualnos¢ do 30 czerwca 2026 r. Po tym terminie konieczna bedzie
ich aktualizacja w zwiqgzku ze zmianq poziomu kosztow osobowych.

Rada zauwaza wysoce niepewny charakter przedstawionej kalkulacji. Z uwagi
na odniesienie sie do fqgcznej kwoty ryczattu dobowego, brak jest wskazania
czynnikow majgcych przetoZzenie na konkretne koszty, a takze poziomu
ich wptywu. Nie sq znane wyliczenia na podstawie ktdrych oszacowano powyzsze
kwoty. Nie jest rowniezZ jasne w jaki sposob rozliczaniu miatby podlegac transport
sanitarny, czy wyfqcznie w formie ryczafttu, czy rowniez w formule fee-for-service
w przypadku jego realizacji. Nalezy zatem uznad, ze wptyw modelu PCZ na budzet
ptatnika jest bardzo niepewny, w szczegolnosci moze sie okazac istotnie wyzszy
niz przewidywany (takze z uwagi na problemy z dostepnosciq wymaganej kadry
medycznej). Ponadto wskazania wymaga, Ze brak szczegéfowych danych w tym
zakresie uniemozliwia dokonanie oceny, jak wprowadzenie modelu PCZ wptynie
na sytuacje finansowq swiadczeniodawcow, w szczegolnosci czy kwota
oszacowanego ryczattu bedzie adekwatna do faktycznie ponoszonych kosztow.

Mo:zliwos¢ wdrozenia PCZ w duzej mierze bedzie zalezne od dostepnosci kadry
medycznej, rzeczywistej dostepnosci swiadczen w sqsiednich jednostkach
administracyjnych, a takze kosztow wdrozenia modelu dla ptatnika publicznego
oraz potencjatu infrastrukturalnego i warunkow  finansowych
dla swiadczeniodawcow.

Nalezy wskazad, ze analizy wymaga takze aspekt dostepnej infrastruktury.
Rada wskazuje na brak informacji w przedmiocie wskazania miejsc/placéwek,
w ktorych miatby zosta¢ wdrozony model PCZ. Wydaje sie, ze PCZ mogtyby
potencjalnie zosta¢ wdrozone w placowkach AOS, ktore dysponujq stosownym
sprzetem. Ten aspekt wymaga jednak pogfebionej analizy, w tym rowniez
w aspekcie potencjalnego zakupu sprzetu | przygotowania stosowanej
infrastruktury.

Uwagi Rady

e koniecznos¢ dokonania pogtebionej analizy kosztow modelu PCZ, w tym
rowniez w kontekscie mozliwosci ich optymalizacji;

e koniecznos¢ dokonania analizy wdrozenia PCZ w kontekscie uwarunkowarn
infrastrukturalnych;

e koniecznos¢ precyzyjnego okreslenia liczby powiatow, w ktdrych miatyby
zostac wdrozone PCZ — przy zatozeniu, ze dotyczy to powiatow, na terenie
ktorych nie sq udzielane swiadczenia szpitalne i jednoczesnie odlegtosc
do najblizszego szpitala (mierzona wg dystansu trasy jazdy samochodem)
przekracza 30 km;
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e zapewnienie w kazdym PCZ chirurgdw dzieciecych, z uwagi na ograniczania
kadrowe, moze byc¢ bardzo trudne do wdrozenia. W zwigzku z tym Rada
proponuje fakultatywnosc¢ w tym zakresie;

e zasadnosc¢ rozszerzenia katalogu personelu o inne specjalnosci (w czesci
fakultatywnej), np. o lekarza medycyny rodzinnej lub specjaliste medycyny
ratunkowej oraz ratownika medycznego, co powinno sprzyja¢ pozyskaniu
odpowiedniego personelu dla PCZ;

e rozwazenie wprowadzenia mechanizmu, ktory uchroni przed udzielaniem
przez PCZ swiadczen, ktore mogtyby by byc¢ udzielone w ramach POZ, Nocnej
i Swigtecznej Opieki Lekarskiej lub w ramach AOS;

e usuniecie z wykazu sprzetu aparatu do pomiaru 24-godzinnej pH-metrii
i manometrii lub impedancji z uwagi na brak mozliwosci prowadzenia w PCZ
dalszej diagnostyki i leczenia w tym zakresie;

e weryfikacja spdjnosci wykonywanych swiadczern z wymogami dotyczqgcymi
personelu i sprzetu (dot. m.in. swiadczenia “usuniecie ciata obcego ze swiatta
tchawicy i oskrzela bez naciecia”).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej nr: DWSGIiZS.4100.4.2026
,Powiatowe Centrum Zdrowia - model organizacji opieki”, data ukoriczenia 21.05.2026 .
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 84/2026 z dnia 25 maja 2026 roku
w sprawie technologii lekowych ocenianych pod katem
uwzglednienia na liscie technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne uwzglednienie na liscie technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci Ministra Zdrowia nastepujgcych
technologii medycznych:

1. Voranigo (worasydenib) w monoterapii, do stosowania w leczeniu
gwiaZdziaka lub skgpodrzewiaka stopnia 2., z mutacjq IDH1 R132 lub IDH2
R172, bez istotnego wzmocnienia kontrastowego u dorostych i mtodziezy
w wieku 12 lat i starszej, o masie ciata wynoszqcej co najmniej 40 kg,
u ktorych przeprowadzono jedynie interwencje chirurgicznq i ktdrzy
nie wymagajq natychmiastowej radioterapii ani chemioterapii;

2. Vyjuvek (beremagene geperpawek), do stosowania w leczeniu
ran u pacjentow z dystroficznym pecherzowym oddzielaniem sie naskorka
(ang. Dystrophic epidermolysis bullosa, DEB) z mutacjqg (-ami) w genie
taricucha alfa 1 kolagenu typu VIl (COL7A1) od urodzenia.

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne uwzglednienie na liscie technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci Ministra Zdrowia nastepujgcych
technologii medycznych:

1. Augtyro (repotrektynib), w monoterapii, do stosowania w leczeniu dorostych
pacjentow z ROS1-dodatnim, zaawansowanym niedrobnokomdrkowym
rakiem ptuca (NDRP);

2. Duvyzat (giwinostat) do stosowania w leczeniu dystrofii miesniowej
Duchenne’a (ang. Duchenne muscular dystrophy, DMD) u pacjentow
chodzqcych, w wieku 6 lat i starszych, i podczas jednoczesnego leczenia
kortykosteroidami;

3. Ezmekly (mirdametynib) do stosowania w leczeniu objawowych,
nieoperacyjnych nerwiakowtokniakow splotowatych (ang. plexiform

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 JAOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl
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neurofibromas, PN) u dorostych pacjentow i dzieci w wieku 2 lat i starszych
z neurofibromatozq typu 1 (NF1);

4. Maapliv (roztwdor aminokwasow niezawierajqcych BCAA), do stosowania
w leczeniu choroby syropu klonowego (ang. maple syrup urine disease,
MSUD) manifestujgcej sie ostrym epizodem dekompensacji u pacjentow
od urodzenia, ktorzy nie kwalifikujg sie do doustnego i dojelitowego
stosowania preparatow niezawierajgcych aminokwasow rozgatezionych
(ang. branched-chain amino acid, BCAA);

5. Sephience (sepiapteryna), do stosowania w leczeniu hiperfenyloalaninemii
(HPA) u dorostych i dzieci z fenyloketonuriq (PKU);

6. Tryngolza (olezarsen) do stosowania jako uzupetnienie diety u pacjentow
dorostych w leczeniu genetycznie potwierdzonego zespofu rodzinnej
chylomikronemii (ang. familial chylomicronemia syndrome, FCS);

7. Ziihera (zanidatamab) w monoterapii, do stosowania w leczeniu 0sob
dorostych z nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym
HER2 dodatnim (IHC 3+) rakiem drdg zétciowych (RDZ), u ktdrych wczesniej
stosowano co najmniej jednq linie leczenia ogdlnoustrojowego.

Uzasadnienie

Dokonujgc wyboru technologii sposrdod zakwalifikowanych przez AOTMIT

do wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci, a ujetych

w projekcie listy technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci

Ministra Zdrowia, Rada Przejrzystosci kierowata sie nastepujgcymi kryteriami,

sktadajgcymi sie na ocene innowacyjnosci technologii:

e zaspokojenie potrzeby zdrowotnej - istotnosc¢ schorzenia (obejmujgca ciezkos¢
skutkow i szacowana liczba pacjentdw, ktorzy chorujg bgdz zachorujg na dang
chorobe) dostepnosc¢ w Polsce i skutecznosc¢ dostepnych technologii lekowych
w tym schorzeniu;

e sita  wnioskowanej interwencji, uwzgledniajgc  jej  skutecznosc
i bezpieczenstwo (dziatania niepozgdane) w rozpatrywanym wskazaniu;

e jakosc dostepnych dowodow naukowych;

* niepewnosc¢ wnioskowania;

e koszty terapii.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40a ust. 5 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907) w zwigzku ze zleceniem
przygotowania opinii w zakresie zasadnos$ci umieszczenia poszczegdlnych produktéow z wykazu technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci na liscie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci
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przygotowywanej przez Ministra Zdrowia zawartym w piSmie Ministra Zdrowia znak PLR2.4504.115.2026.4.PR
z dnia 18 maja 2026 r., z uwzglednieniem opracowan analitycznych: OTLI.425.1.2025.1 ,,Augtyro (repotrektynib)
we wskazaniu: w monoterapii, w leczeniu dorostych pacjentéw  z ROS1-dodatnim, zaawansowanym
niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP)”; data ukonczenia: 20.02.2026 r.; OTLI.425.1.2025.8 ,Duvyzat
(giwinostat) we wskazaniu: w leczeniu dystrofii miesniowej Duchenne’a (ang. Duchenne muscular dystrophy,
DMD) u pacjentdw chodzacych, w wieku 6 lat i starszych, i podczas jednoczesnego leczenia kortykosteroidami;
data ukoriczenia: 20.02.2026 r.; OTLI.425.1.2025.23 ,Ezmekly (mirdametynib) we wskazaniu: w leczeniu
objawowych, nieoperacyjnych nerwiakowtdkniakow splotowatych u dorostych pacjentow i dzieci w wieku 2 lat
i starszych z neurofibromatozg typu 1”; data ukonczenia: 20.02.2026 r.; OTLI.425.1.2025.11 ,,Maapliv (roztwor
aminokwasow) we wskazaniu: w leczeniu choroby syropu klonowego (ang. maple syrup urine disease, MSUD)
manifestujacej sie ostrym epizodem dekompensacji u pacjentédw od urodzenia, ktérzy nie kwalifikujg sie
do doustnego idojelitowego stosowania preparatéw niezawierajgcych aminokwaséw rozgatezionych
(ang. branched-chain amino acid, BCAA)”; data ukonczenia: 20.02.2026 r.; OTLI.425.1.2025.10 ,Sephience
(sepiapteryna) we wskazaniu: w leczeniu hiperfenyloalaninemii (HPA) u dorostych i dzieci z fenyloketonurig
(PKU)”; data ukonczenia: 20.02.2026 r.; OTLI.425.1.2025.13 , Tryngolza (olezarsen) we wskazaniu: do stosowania
jako uzupetnienie diety u pacjentéw dorostych w leczeniu genetycznie potwierdzonego zespotu rodzinnej
chylomikronemii (ang. familial chylomicronemia syndrome, FCS)”; data ukonczenia: 20.02.2026 r.;
OTLI.425.1.2025.16 ,Voranigo (worasydenib) we wskazaniu: w leczeniu gwiazdziaka lub skapodrzewiaka stopnia
2., z mutacjg IDH1 R132 lub IDH2 R172, bez istotnego wzmocnienia kontrastowego u dorostych i mtodziezy
w wieku co najmniej 12 lat, u ktérych przeprowadzono jedynie interwencje chirurgiczng i ktorzy nie wymagajg
natychmiastowej radioterapii ani chemioterapii”; data ukonczenia: 20.02.2026 r.; OTLI.425.1.2025.5 , Vyjuvek
(beremagene geperpavec) we wskazaniu: do stosowania w leczeniu ran u pacjentéw z dystroficznym
pecherzowym oddzielaniem sie naskdrka (ang. dystrophic epidermolysis bullosa, DEB) z mutacjg (-ami) w genie
taricucha alfa 1 kolagenu typu VII (COL7A1) od urodzenia”; data ukonczenia: 20.02.2026 r.; OTLI.425.1.2025.9
»Ziihera (zanidatamab) we wskazaniu: w leczeniu 0séb dorostych z nieresekcyjnym, miejscowo zaawansowanym
lub przerzutowym HER2 dodatnim (IHC 3+) rakiem drdg zéfciowych (RDZ), u ktérych wczeéniej stosowano
co najmniej jedna linie leczenia ogdlnoustrojowego”; data ukonczenia: 20.02.2026 .
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 68/2026 z dnia 25 maja 2026 roku
w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc
(PoChP) (ICD-10: J44)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu

leczniczego:

e Dupixent (dupilumabum), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
300 mg (150 mg/ml), 2 amp.-strzyk., kod GTIN: 05909991341435,

e Dupixent (dupilumabum), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 300 mg
(150 mg/ml), 2 wstrzykiwacze, kod GTIN: 05909991490614,

w ramach programu lekowego , Leczenie chorych z przewlektq obturacyjng

chorobg ptuc (POChP) (ICD-10: J44)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego:
Dupixent (dupilumab) w skojarzeniu z kortykosteroidem wziewnym (wGKS),
dtugodziatajgcym beta2-mimetykiem (LABA) i dfugodziatajgcym antagonistq
muskarynowym (LAMA) lub w skojarzeniu z LABA i LAMA, jesli wGKS nie jest
odpowiedni, stosowanych w terapii dorostych pacjentow z przewlektg
obturacyjnq chorobqg ptuc (POChP) i z zapaleniem typu 2. charakteryzujgcym
sie liczbg eozynofilow we krwi na poziomie 2300 komdrek/ulL), u ktorych w ciggu
12 mies. wystgpity co najmniej 2 umiarkowane zaostrzenia choroby
tj. zaostrzenia wymagajgce stosowania kortykosteroidow o dziataniu
ogolnoustrojowym lub co najmniej 1 ciezkie zaostrzenie choroby tj. zaostrzenie
wymagajqce hospitalizacji, oraz ktorzy spetniajq kryteria wnioskowanego
programu lekowego: “Leczenie chorych z przewlektq obturacyjng chorobg ptuc
(ICD-10: J44)”.

Dupilumab jest rekombinowanym ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy
1gG4, hamujgcym przekazywanie sygnatow za posrednictwem interleukiny
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4 i interleukiny 13, ktdre sq gtownymi czynnikami chorob zapalnych typu 2, takich
jak POChP.

Pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dupilumabu wydano w 2017 r.
Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Dupixent jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym (zatwierdzonym w roku 2024),
przy czym wskazanie rejestracyjne jest ogodlne i dotyczy niekontrolowanej
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) charakteryzujqcej sie zwiekszongq
liczbg eozynofilow we krwi. Lek przeznaczony jest do dfugotrwatego leczenia —
wstrzykniecia sq podawane co 2 tygodnie. Na potrzeby proponowanego
programu lekowego doprecyzowano kryteria kwalifikacji zgodnie z przyjetymi
i stosowanymi powszechnie definiciami. Za zwiekszong liczbe eozynofilow
we krwi, zgodnie z zapisami w wytycznych GOLD 2025 oraz polskich wytycznych
PTMR 2024 przyjeto wartos¢ 2300 komorek/ul. Z kolei niekontrolowana choroba
zostata zdefiniowana na podstawie obecnych w literaturze kryteriow
obejmujqgcych liczbe i stopien ciezkosci zaostrzen.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego witgczono 2 badania randomizowane (BOREAS,
NOTUS), 7 przeglgddw systematycznych oraz 2 badania rzeczywistej praktyki
klinicznej (RWE).

W zakresie skutecznosci wykazano istotng statystycznie redukcje czestosci
umiarkowanych lub ciezkich zaostrzern POChP o 31% w metaanalizie (RR=0,69),
przy czym w poszczegdlnych badaniach odnotowano spadek o 30% w badaniu
BOREAS oraz o0 34% w badaniu NOTUS.

Istotnie statystycznie wydtuzeniu ulegt rowniez czas do wystgpienia pierwszego
zaostrzenia (HR=0,76 dla umiarkowanych/ciezkich oraz HR=0,61 dla ciezkich
zaostrzen). Jednoczesnie nie wykazano istotnej statystycznie redukcji czestosci
wystepowania wytqcznie ciezkich zaostrzen (HR =0,67; p=0,07).

Zastosowanie dupilumabu w skojarzeniu ze standardowq terapiq wiqzato
sie z istotnq statystycznie poprawg objawow oddechowych ocenianych skalg
E-RS COPD w metaanalizie (WMD = -0,9). W zakresie czynnosci ptuc wykazano
istotng statystycznie poprawe parametrow spirometrycznych, ale roznice
wynosity ponizej progu minimalnej istotnej klinicznie réznicy (ponizej ok.100 ml).
Poprawa jakosci zycia byta umiarkowana i wynosita ponizej progu istotnosci
klinicznej (<4 punkty). Badania rzeczywistej praktyki klinicznej sugerujg
potencjalng poprawe w zakresie zaostrzen i objawdow (m.in. redukcja CAT o ok.
3—4 punkty oraz zmniejszenie liczby zaostrzen), jednak ich interpretacja jest
ograniczona ze wzgledu na niewielkq liczebnos¢ populacji i charakter
obserwacyjny.

Profil bezpieczenstwa leczenia dupilumabem byt zblizony do placebo — czestos¢
zdarzen niepozgdanych wynosita ok. 72%, ciezkich zdarzen niepozgdanych 13%,
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a zdarzen prowadzqgcych do zgonu ok. 2%, bez istotnych statystycznie roznic
miedzy grupami.
Wytyczne kliniczne

Wytyczne dotyczqce leczenia POChP podkreslajg, ze postepowanie
terapeutyczne powinno obejmowac nie tylko farmakoterapie, ale takze dziatania
niefarmakologiczne, takie jak zaprzestanie palenia tytoniu, zwiekszenie
aktywnosci fizycznej oraz edukacje pacjenta.

U pacjentow z grupy E — obcigzonych wysokim ryzykiem zaostrzenr — standardem
jest terapia trojlekowa (LABA + LAMA + wGKS), szczegdlnie przy podwyzszonym
poziomie eozynofilow.

W wytycznych  polskich (PTMR 2024), amerykariskich (ATS 2020)
oraz europejskich (ERS 2020) nie uwzgledniono dupilumabu, gdyz zostaty
one opracowane przed jego rejestracjq w leczeniu POChP. Najnowsze wytyczne
Swiatowe (GOLD 2026) rozszerzajqg mozliwosci terapeutyczne o leczenie
biologiczne. W tym kontekscie dupilumab pojawia sie jako opcja dla pacjentow
z grupy E, szczegdlnie z fenotypem eozynofilowym i objawami przewlektego
zapalenia oskrzeli, u ktorych mimo stosowania terapii trojlekowej nadal
wystepujq zaostrzenia.

Problem ekonomiczny

W perspektywie ptatnika publicznego stosowanie leku Dupixent w skojarzeniu
zterapig standardowg w miejsce terapii standardowej jest droZsze
i skuteczniejsze . Oszacowany ICUR
dla poréwnania DPL + ST vs ST wyniost 417 995 PLN/QALY w wariancie bez RSS
oraz :
W przypadku objecia refundacjq leku Dupixent w skojarzeniu z terapiq
standardowgq nastgpi

oraz wzrost
0 ok. 14,7 min PLN oraz ok. 42,3 min PLN odpowiednio w I. i Il. roku analizy bez
uwzglednienia RSS.

Wedfug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Dupixent
(dupilumabum) jest finansowany w 17 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych),

Poziom refundacji ze srodkéw publicznych

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono jednq rekomendacje pozytywnq (HAS 2024), 2 rekomendacje
pozytywne warunkowo (CDA-AMC 2026, NICE 2026) oraz dokument G-BA 2025,
w ktdorym stwierdzono niewielkq dodatkowq korzysc kliniczng dupilumabu jako
leczenia uzupetniajgcego u dorostych pacjentow z niekontrolowang POChP
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i podwyZszonym poziomem eozynofilow, przy czym w populacji z ciezszq
obturacjq dodatkowa korzysc¢ nie zostata wykazana z uwagi na brak danych.
W rekomendacjach pozytywnych jako warunki refundacji wskazano poprawe

efektywnosci kosztowej do akceptowalnego poziomu (CADTH 2026)
oraz udostepnienie leku po uzgodnionej cenie (NICE 2026).

Gtowne argumenty decyzji

e Niewielkie i niepewne efekty kliniczne.

e Nieakceptowalny stosunek kosztow do efektow klinicznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 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. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: DWOK.4131.3.2026 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Dupixent (dupilumab) we wskazaniu: Leczenie
chorych z przewlektag obturacyjng chorobg ptuc (POChP) (ICD-10: J44)”, data ukonczenia 13 maja 2026 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Sanofi Sp. z o.o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi Sp. z o.o.

o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.
Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 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 i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Sanofi Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 69/2026 z dnia 25 maja 2026 roku
w sprawie oceny leku Zilbrysq (zilucoplanum) w ramach programu
lekowego B.157 ,Leczenie chorych z uogdlniong postacia
miastenii (ICD-10: G.70.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego:
e Zilbrysq (zilucoplanum), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
16,6 mg, 1 ml, GTIN: 05413787222278,
e Zilbrysq (zilucoplanum), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
23 mg, 1 ml, GTIN: 05413787222285,
e Zilbrysq (zilucoplanum), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
32,4mg, 1 ml, GTIN: 05413787222292,
w ramach programu lekowego B.157 ,Leczenie chorych z uogdlnionq postacig
miastenii (ICD-10: G.70.0)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Miastenia  jest nabytq  chorobq  autoimmunologiczng, cechujgcg
sie wystepowaniem autoprzeciwciat przeciw biatkom ztgcza nerwowo-
miesniowego - receptorowi acetylocholiny (AChR) i receptorowej kinazie
tyrozynowej swoistej dla miesni (MuSK) Ilub rzadziej biatku zwigzanemu
zreceptorem LDL typu 4 (LRP 4). Miastenia jest chorobq przewlektq, ktorej
objawy odczuwalne sq przez cate zycie pacjenta. Pogorszenie nastepuje przy
powtarzajqcych sie aktywnosciach, infekcjach, wyzszych temperaturach i stresie.
W okresie remisji mozliwe jest catkowite ustgpienie objawdw.

Zilukoplan jest syntetycznym peptydem makrocyklicznym obejmujgcym
15 aminokwasow, ktory hamuje dziatanie biatka C5 uktadu dopetniacza poprzez
podwdjny mechanizm dziatania. Swoiscie wiqgze sie z C5, hamujgc w ten sposob
jego rozszczepienie przez konwertaze C5 na C5a i C5b, powodujgc obnizenie
regulacji tgczenia i aktywnosci cytolitycznej kompleksu atakujgcego bfone (MAC,
ang. Membrane Attack Complex). Ponadto, poprzez wiqzanie sie z grupg C5b

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 JAOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl
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biatka C5, zilukoplan sterycznie utrudnia wiqgzanie C5b z C6, co zapobiega
pozniejszemu tgczeniu sie i aktywnosci MAC w przypadku powstania sktadnika
C5b.

W leczeniu miastenii stosuje sie rozne grupy lekow i procedur medycznych, w tym
inhibitory acetylocholinesterazy, glikokortykosteroidy, niesteroidowe leki
immunosupresyjne i immunomodulujgce, leki biologiczne, preparaty
immunoglobuliny ludzkiej, oraz plazmaferezy. W ramach programu lekowego
B.157 refundowane sq obecnie leki biologiczne: rytuksymab (RYT), efgartigimod
(EFG) oraz rawulizumab (RAW).

Dowody naukowe

Brak jest badan naukowych bezposrednio porownujgcych wnioskowangq terapie
z wskazanymi komparatorami tj. EFG i RAW. Do przeglgdu systematycznego
wigczono dwa przeglqdy systematyczne, wyniki niezakotwiczonej analizy MAIC,
oraz dwa badania efektywnosci praktycznej. Dostepne wyniki wskazujg na brak
istotnych roznic skutecznosci i bezpieczenstwa porownywanych terapii, jednak
biorgc pod uwage brak badan head-to-head brak jest jednoznacznych
przestanego do przyjecia rownorzednosci klinicznej miedzy ww. terapiami.
Dodatkowo wnioskodawca nie uwzglednit w analizach jako komparatora
trzeciego leku biologicznego refundowanego w przedmiotowym wskazaniu
tj. RYT.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono szes¢ zagranicznych konsensusow ekspertow dotyczgcych leczenia
miastenii, w tym uogdlnionej miastenii gMG u pacjentow z dodatnim wynikiem
badania na obecnos¢ przeciwciat przeciwko receptorowi acetylocholiny.
Wszystkie wytyczne zgodnie wskazujq, ze leczeniem objawowym pierwszego
rzutu w MG sq inhibitory acetylocholinesterazy. W przypadku braku
wystarczajgcej kontroli objawdw choroby, leczeniem immunosupresyjnym
pierwszego wyboru sq glikokortykosteroidy. Wiekszos¢ konsensusow dopuszcza
mozliwosc¢ zastosowania rytuksymabu u pacjentow z gMG z przeciwciatami anty-
AChR. Rytuksymab moze byc¢ rozwazany juz na etapie rozpoczynania leczenia
steroidami, u pacjentow z umiarkowanym lub ciezkim przebiegiem choroby
w celu ograniczenia ekspozycji na glikokortykosteroidy a takze przypadku braku
odpowiedzi lub nietolerancji standardowych lekow immunosupresyjnych
W przypadku utrzymywania sie aktywnosci choroby pomimo leczenia
objawowego i standardowej immunosupresji, u pacjentow z umiarkowang
lub ciezkq uogodlniong MG mozna rozwazy¢ zastosowanie terapii celowanych,
stosowanych jako leczenie dodane, obejmujgcych antagonistow receptora FcRn
lub inhibitory dopetniacza C5.
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Zilukoplan wymieniany jest jako jeden z inhibitorow dopetniacza C5 przeznaczony
do stosowania u dorostych pacjentow z gMG | przeciwciatami anty-AChR,
Z utrzymujqcq sie aktywnosciq choroby mimo leczenia standardowego.

Problem ekonomiczny

Cena terapii zaproponowana przez wnioskodawce w znaczgcy sposob obcigza
budzet ptfatnika publicznego, przy wynikach badan nie dajgcych podstaw do
uznania istotnej przewagi zaproponowanej terapii nad dostepnymi
i refundowanymi  obecnie ~w  ramach  programu  B.157 lekami.
Dodatkowo w przedstawionej analizie nie uwzgledniono wszystkich lekow
dostepnych w ramach programu lekowego. Whnioskodawca przedstawit
oszacowania kosztow jedynie dla dwoch =z trzech terapii aktualnie
refundowanych w programie lekowym, pomijajqc rytuksymab.

Rekomendacje refundacyjne

W dostepnych negatywnych rekomendacjach refundacyjnych (4 przypadki)
zwraca sie uwage na brak odpowiednich danych pordwnawczych, brak danych
odnosnie do skutkow dfugoterminowych terapii, oraz bardzo wysoki koszt terapii
w relacji do potencjalnych korzysci zdrowotnych. Niemieckie rekomendacje
wskazujq na brak dowoddow naukowych na dodatkowq korzysc¢ terapeutyczng
whnioskowanej terapii w stosunku do leczenia standardowego.

Gltowne argumenty decyzji

e Brak przekonujgcych dowoddw naukowych na  réwnorzednosc
whnioskowanej terapii z komparatorami.

e Nieuwzglednienie w analizach rytuksymabu jako komparatora.

e (Ograniczona wiarygodnosc¢ przedstawionego oszacowania kosztow, ktore
nie uwzglednia wszystkich lekdw dostepnych w ramach programu lekowego.

o Wysoka cena terapii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: DOWM.4131.3.2026 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Zilbrysq (zilucoplan) w ramach programu lekowego
B.157 »Leczenie chorych z uogdlniong postacig miastenii (ICD-10: G70.0)«”, data ukonczenia 13.05.2026 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 85/2026 z dnia 25 maja 2026 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien przeciw krztuscowi w gminie Ozaréw Mazowiecki
na rok 2026”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw krztuscowi w gminie
Ozarow Mazowiecki na rok 2026”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez gmine Ozarow Mazowiecki, zaktadajgcy przeprowadzenie
szczepien przeciwko krztuscowi, poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym wraz
z edukacjq zdrowotng wsrod osob w wieku 55 lat i wiecej, niezaszczepionych
w okresie ostatnich 10 lat przeciwko krztuscowi. Wnioskodawca zaznaczyft,
Ze szczepienia w programie, w zwiqzku z ograniczonymi mozliwosciami
finansowymi gminy Ozardow Mazowiecki, zostanqg zagwarantowane dla 80 0sob.
Podkreslono takze, ze swiadczenia w programie bedqg realizowane wedtug
kolejnosci zgtfoszen.

Program ma byc¢ realizowany w 2026 roku.

Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na 25 000 zt.

Program ma byc¢ finansowany z budzetu gminy Ozarow Mazowiecki.

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego jakim jest krztusiec.
Whioskodawca przedstawit opis problemu zdrowotnego, wskazujgc na definicje,
etiologie, czynniki ryzyka, rozpoznanie oraz obraz kliniczny.

Oceniany projekt zawiera referencje bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa,
na podstawie ktorych przygotowano tresc¢ problemu zdrowotnego.

W projekcie programu przedstawiono sytuacje epidemiologiczng krztusca
w odniesieniu do danych swiatowych, europejskich, krajowych, regionalnych
i lokalnych.
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Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,podniesienie lub utrzymanie,
w trakcie trwania programu, wysokiego poziomu wiedzy (min. 80% poprawnych
odpowiedzi) w zakresie profilaktyki choréb zakaznych, wsrod co najmniej 70%
uczestnikow  dziatan  edukacyjnych  realizowanych  podczas  wizyt
kwalifikacyjnych”. Cel gtowny jest mozliwy do osiggniecia w zwigzku
z zaplanowanymi w projekcie dziataniami edukacyjnymi. W projekcie
zaplanowano przeprowadzenie pre- ipost-testu wiedzy, co jest dziataniem
zasadnym. Do projektu zatgczono przyktadowy test, ktory co do zasady
odzwierciedla zakres zaplanowanych dziatar edukacyjnych.

W tresci projektu wskazano rowniez 1 cel szczegotowy, tj. ,zwiekszenie
0 co najmniej 1% odsetka osob z populacji docelowej programu zaszczepionych
przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi”. Cel szczegdtowy odnosi
sie do zwiekszenia odsetka populacji zaszczepionej. Cel szczegdétowy wydaje
sie mozliwy do  zrealizowania w  wyniku zaplanowanych dziatan
immunizacyjnych.

Oceniany projekt zawiera referencje bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa,
na podstawie ktorych przygotowano tresc¢ problemu zdrowotnego.

W projekcie programu przedstawiono sytuacje epidemiologiczng krztusca
w odniesieniu do danych swiatowych, europejskich, krajowych, regionalnych
i lokalnych.

W ramach uzasadnienia potrzeby wdrozenia programu odniesiono sie do Map
Potrzeb Zdrowotnych.

Whnioskodawca przedstawit kryteria wigczenia i wyfqczenia w podziale
na interwencje zaplanowane w PPZ. Kryteria wtgczenia do programu dla czesci
informacyjno-edukacyjnej bedq stanowic¢: wiek: 55 lat i wiecej
oraz zamieszkiwanie na terenie gminy Ozarow Mazowiecki. Kryteria wytgczenia
z programu dla czesci dotyczqgcej dziatan informacyjno-edukacyjnych obejmujq:
uczestnictwo w dziataniach edukacyjnych obejmujgcych te samg tematyke
w okresie poprzednich 2 lat. Kryteria wiqczenia do programu dla czesci
dotyczqcej szczepienn ochronnych bedg stanowicé: wiek: 55 lat i wiecej,
zamieszkiwanie na terenie gminy Ozarow Mazowiecki oraz dobrowolna zgoda
na udziat w programie. Kryteria wyfqczenia z programu dla czesci dotyczqcej
szczepienn ochronnych obejmujq: indywidualne przeciwwskazania zdrowotne
do wykonania szczepienia, stwierdzone podczas wizyty kwalifikujgcej
do szczepienia, przynaleznos¢ do grupy majgcej mozliwos¢ bezptatnego
szczepienia przeciwko bfonicy, tezcowi i krztuscowi w ramach finansowania
prze NFZ lub Ministerstwo Zdrowia (np. kobiety ciezarne) oraz zaszczepienie
przeciwko bfonicy, tezcowi i krztuscowi w okresie krotszym niz 10 lat od momentu
zgtoszenia sie do programu.
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W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko bfonicy,
tezcowi i krztuscowi, poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym wraz z edukacjq
zdrowotnq.

W tresci projektu odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie.
Whnioskodawca wskazat, Ze zakoriczenie dziatarn edukacyjnych nastqpi
w przypadku pacjentow, ktorzy podczas badan kwalifikacyjnych do szczepienia
ochronnego nie zostang zakwalifikowani. Udziat uczestnika w PPZ moze zostac
zakoriczony w przypadku zrealizowania przez uczestnika schematu szczepien
przy uzyciu wybranego preparatu. Uczestnik moZe takze zakonczy¢ udziat
w programie zgtaszajgc chec zakoriczenia udziatu w PPZ. Uczestnictwo moze sie
takze odbyc¢ w zwigzku z zakoriczeniem realizacji programu. Projekt zawiera opis
etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu. W projekcie szczegotowo
odniesiono sie do warunkdw dotyczqgcych personelu, wyposazenia
oraz warunkow lokalowych, jakie powinien spetni¢ realizator programu.
W projekcie przedstawiono informacje dotyczqce planowanych dziatan
informacyjno-edukacyjnych skierowanych do populacji docelowej programu.
Wskazano, ze dziatania te bedg miaty na celu podniesienie swiadomosci populacji
ogolnej nt. profilaktyki btonicy, tezca i krztusca.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu, co jest zgodne
Z zapisami ustawowymi.

Uwaga Rady Przejrzystosci:

e warto rozwazy¢ badanie poziomu przeciwciat przeciwko krztuscowi jako
element kwalifikacji do szczepienia.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.451.23.2026 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciw
krztuscowi w gminie Ozaréow Mazowiecki na rok 2026” realizowany przez: Gmine Ozaréw Mazowiecki, Warszawa,
maj 2026 oraz Aneksu do raportow szczegotowych: ,,Programy z zakresu profilaktyki krztusca z wykorzystaniem
skojarzonej szczepionki przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi, z obnizong dawkg antygendw btonicy i krztusca
(Tdap) — wspdlne podstawy oceny” z lutego 2025 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 86/2026 z dnia 25 maja 2026 roku
o projekcie programu ,,Wczesno wielospecjalistyczna i kompleksowa
opieka nad dzieckiem zagrozonym niepetnosprawnoscig lub
niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Wczesno wielospecjalistyczna i kompleksowa opieka nad dzieckiem zagrozonym
niepetnosprawnosciq lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej (PPZ)
zaplanowany do realizacji przez Gmine Nedza. W ramach programu
przewidziano realizacje kompleksowych, wielospecjalistycznych swiadczen
rehabilitacyjnych i terapeutycznych, obejmujgcych m.in. rehabilitacje leczniczq,
metody neurofizjologiczne, terapie psychologicznq, logopedyczng, pedagogicznq
oraz inne formy terapii wspomagajqgcej rozwdj dziecka. Program skierowany jest
do dzieci zamieszkujgcych teren Gminy Nedza, zagrozonych niepetnosprawnosciq
lub z rozpoznang  niepetnosprawnosciq,  wymagajgcych  wczesnej
i systematycznej rehabilitacji. Planowane koszty zostaty oszacowane na kwote
20 000 zt w 2026 roku. Program ma zostac sfinansowany ze srodkow Gminy
Nedza.

Nalezy zaznaczyc, ze Rada Przejrzystosci trzykrotnie opiniowata PPZ z zakresu
rehabilitacji przestany przez Gmine Nedza. Sposrod dotychczas ocenianych
programow dwa z nich otrzymaty opinie negatywngq (137/2016 oraz 35/2017).
Ostatni z przestanych projektow przez Gmine Nedza w tym zakresie — PPZ pn.
,Wczesno specjalistyczna i kompleksowa opieka nad dzieckiem zagrozonym
niepetnosprawnosciq lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza” wptyngt
pismem z dn. 07.03.2022 r. Prezes Agencji wydat opinie pozytywnqg warunkowo
nr 24/2022 z dnia 11 maja 2022 r. Jednak w obecnie rozpatrywanym PPZ
Whnioskodawca nie dostosowat sie do wiekszosci uwag i zarzutow zatgczonych
do poprzedniego programu.
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Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim sq zaburzenia
rozwoju oraz niepetnosprawnosc dzieci wymagajgcych wczesnej, kompleksowej
i wielospecjalistycznej rehabilitacji. W opisie problemu zdrowotnego odniesiono
sie do znaczenia wczesnej diagnostyki oraz szybkiego wdrozenia dziatan
terapeutycznych jako kluczowych elementow wspierajgcych prawidtowy rozwdgj
dziecka, poprawe jego sprawnosci funkcjonalnej oraz zwiekszenie szans
na samodzielnos¢ i integracje spoteczng. Wskazano, ze do najczestszych
problemdéw zdrowotnych wymagajqcych rehabilitacji nalezqg zaburzenia
psychoruchowe, opOZnienia rozwojowe, deficyty neurologiczne
oraz niepetnosprawnosc¢ ruchowa. Podkreslono rowniez, ze brak odpowiednio
intensywnej i systematycznej rehabilitacji we wczesnym okresie Zycia moze
prowadzi¢c do pogtebiania sie deficytow rozwojowych, utrwalenia
niepetnosprawnosci oraz koniecznosci dtugotrwatej opieki i wsparcia w kolejnych
etapach zycia. Nalezy jednak zaznaczyc, ze opis problemu zdrowotnego zostat
przedstawiony w sposob ogolny, a wnioskodawca nie odnidst sie szczegdfowo do
poszczegdlnych schorzen, a takze nie zostata przedstawiona ich etiologia
i charakterystyka.

W projekcie nie odniesiono sie rowniez do Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ).
Ponadto, nalezy wskazac, ze przedstawione w PPZ dane epidemiologiczne majq
ograniczonqg wartos¢ w kontekscie oceny skali problemu zdrowotnego
w populacji docelowej programu. Przytoczono gfdwnie dane ogdlnopolskie
i regionalne dotyczgce osob z niepetnosprawnosciami oraz dzieci ze specjalnymi
potrzebami edukacyjnymi, natomiast nie przedstawiono danych lokalnych
dotyczqcych dzieci niepetnosprawnych lub zagrozonych niepetnosprawnosciq.
Dodatkowo nie podano doktadnych zrédet danych w przypisach czy bibliografii.
Dodatkowo warto podkreslic, Zze w odniesieniu do catego projektu wnioskodawca
uzywa okreslenia ,program zdrowotny”, co jest nieprawidtowe i niezgodne
zustawqg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdzn. zm.).
Whnioskodawca w tresci projektu wskazat koszty jednostkowe oraz koszt roczny
w 2026 roku. W kosztach jednostkowych wskazano: 100 zt — koszt jednorazowych
zajec terapeutycznych trwajgcych od 30 do 60 minut dla 1 dziecka (indywidualne
sesje terapeutyczne) oraz 100 zt — koszt sesji terapeutycznej trwajgcej 30 minut
dla 1 dziecka (zajecia terapeutyczne indywidualne i wspomagajgce).
Jednak w budzecie nie odniesiono sie do kosztow akcji informacyjnej,
monitorowania i ewaluacji. Nie przedstawiono rdowniez budzetu w podziale
na poszczegolne lata realizacji programu. Wskazano jedynie, Zze ,srodki
te pozwolg na realizacje fqcznie 200 swiadczen terapeutycznych dla 7 dzieci
objetych programem”. Nalezy jednak podkreslic, ze ze wzgledu na nieprecyzyjny
opis interwencji w PPZ, a takze ogdlnie przedstawione koszty nie jest mozZliwe
zweryfikowanie poprawnosci zatozen przyjetych przez wnioskodawce.
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Wszystkie powyzsze uchybienia przyczynity sie do negatywnej oceny Rady
Przejrzystosci.

Gtowne arqumenty decyzji:

Brak podstawowych elementdow programu.

Brak informacji uzasadniajgcych potrzebe wdrozenia zaplanowanych
interwencji - nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych (MPZ).

Brak raportu koricowego z realizacji poprzedniego PPZ, ktdry byt
zaplanowany na lata 2022-2025.

W odniesieniu do catego projektu wnioskodawca uzywa okreslenia ,,program
zdrowotny”, co jest nieprawidfowe i niezgodne z ustawq z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych.

Opis problemu zdrowotnego zostat przedstawiony w sposob o0golny,
a wnioskodawca nie odnidst sie szczegéfowo do poszczegdlnych schorzen,
a takze nie zostata przedstawiona ich etiologia i charakterystyka.
Whnioskodawca nie przedstawit referencji bibliograficznych ani wykazu
piSmiennictwa na podstawie, ktorego opracowano projekt programu.
Przedstawione w PPZ dane epidemiologiczne majq ograniczong wartosc
w kontekscie oceny skali problemu zdrowotnego w populacji docelowej
programu.

Nie przedstawiono danych lokalnych dotyczqcych dzieci niepetnosprawnych
lub zagrozonych niepetnosprawnosciq.

Cel gtdwny zostat sformutowany nieprawidtowo — sktada sie z dwoch
odrebnych zatozen.

W PPZ nie przedstawiono prawidtowo sformutowanego celu szczegotowego.
Wszystkie przedstawione wskazZniki zostaty sformutowane w sposob
nieprawidtowy i nie spetniajq funkcji miernikow efektywnosci.

W odniesieniu do zapisow w PPZ nie jest jasne czy wskazana liczba 7 dzieci
dotyczy okresu trwania catego programu czy jednego roku.

Nie przedstawiono wyodrebnionych kryteriow wiqczenia i wyfqczenia
uczestnikow.

Nie zaplanowano przeprowadzenia dziatar edukacyjnych.

Przedstawiony opis interwencji zostat opisany zdawkowo
i w nieuporzgdkowany sposob.

Czes¢ interwencji jak np. terapia integracji sensorycznej nie jest zalecana
lub nie znajduje poparcia w wystarczajqgcej ilosci dowoddw naukowych.
Zdawkowy opis etapow i dziatan organizacyjnych. Nie opisano dziatan
informacyjnych zwigzanych z jego realizacjq.

Zdawkowo odniesiono sie do informacji nt. warunkow dotyczgcych
personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.
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o W opisie warunkdw dotyczqcych personelu nie wskazano konkretnych
wymagan dotyczqgcych specjalistow.

e W projekcie PPZ nie wskazano jednoznacznie, Ze realizator zostanie wybrany
w drodze konkursu ofert.

o W projekcie nie przedstawiono wiecej wskaznikow odnoszgcych sie do oceny
zgtaszalnosci.

e Whnioskodawca powotuje sie na zatgczniki, ktore jednak nie zostaty
dotgczone do projektu i nie byto mozliwosci ich weryfikacji.

e W projekcie nie przestawiono prawidfowo sformutowanych miernikow
efektywnosci, zatem przeprowadzenie kompleksowej oceny efektywnosci
podjetych dziatan moze okazac sie niemozliwe.

e W projekcie nie przedstawiono budzetu w podziale na poszczegdlne lata
realizacji programu.

e W budziecie nie odniesiono sie do kosztow akcji informacyjnej,
monitorowania i ewaluacji.

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 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.451.24.2026 ,Wczesno specjalistyczna i kompleksowa opieka nad dzieckiem
zagrozonym niepetnosprawnoscig lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza” realizowany przez: Gmine
Nedza, Warszawa, maj 2026 oraz Aneksow do raportéw szczegétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i mfodziezy — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2024 r. oraz ,Wczesna diagnostyka i terapia zaburzen ze spektrum autyzmu (ASD) - wspdlne
podstawy oceny” z kwietnia 2017 r.



