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Protokot z posiedzenia
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w dniu 31 sierpnia 2026 roku
w formie wideokonferencji

Maciej Karaszewski otworzyt posiedzenie o godzinie 9:56.

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

7 0s6b):

Anna Czerniecka-Kubicka
Pawet Grzesiewski

Roman Junik

Maciej Karaszewski
Marcin Kotakowski
Zbigniew Siudak
Matgorzata Sznitowska

8. Aleksandra Zasada

Noo o~

Cztonkowie Rady nhieobecni przy rozpoczeciu posiedzenia:
1. Artur Bachta

Cztonkowie Rady nhieobecni podczas posiedzenia:

1. Ewa Obuchowicz

Proponowany porzgdek obrad:

1. Omowienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktow intereséw
cztonkédw Rady. Omdwienie i przyjecie porzgdku obrad Rady.

2. Przygotowanie stanowiska w  sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Porada infekcyjna pielegniarki” jako $wiadczenia gwarantowanego.

3. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Filspari (sparsentanum) w ramach
programu lekowego B.171. ,lLeczenie pacjentow z pierwotng nefropatig IgA
(ICD-10: NO2.8)".

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnejjednostki samorzgdu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych
przeciw krztuscowi wirdd mieszkancoéw Gminy Raszyn na lata 2027-2029".
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5. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotne] jednostki
samorzqdu terytorialnego ,,Rehabilitacja Mieszkahcéw Gminy Osieczna na lata
2027-2029".

6. Zakonczenie posiedzenia.

Ad 1. Zaden z cztonkdw Rady nie zadeklarowat konfliktu interesow.
Rada 8 gtosami ,,za” zaakceptowata proponowany porzgdek obrad.

Ad 2. Andlityk Agencji zaprezentowat najwazniejsze dane z raportu w sprawie
zakwalifikowania $wiadczenia dot. porady infekcyjnej pielegniarki.

We wstepnej dyskusji udziat wzieli: Matgorzata Sznitowska, Anna Czerniecka-Kubicka,
Maciej Karaszewski i Marcin Kotakowski.

Do posiedzenia dotgczyt Artur Bachtaq,
ktory nie zadeklarowat konfliktu interesow.

Projekt stanowiska Rady przygotowaty Ewa Obuchowicz i Anna Czerniecka-Kubicka.
Z uwagi na nieobecnos¢ Ewy Obuchowicz na posiedzeniu, projekt uchwaty
przedstawita Anna Czerniecka-Kubicka.

Rada doprecyzowata tre$¢ uchwaty, w czym udziat wzieli: Maciej Karaszewski,
Marcin Kotakowski i Anna Czerniecka-Kubicka.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 7 gtosami ,,za”, 2 gtosami
»przeciw’ uchwalita pozytywne stanowisko (zatgcznik nr 1 do protokotu).

Ad 3. Analityk Agencji omowit raport dotyczgcey leku Filspari.
We wstepnej dyskusji Rady uczestniczyli Matgorzata Sznitowska i Maciej Karaszewski.

Projekt stanowiska Rady przygotowali Roman Junik i Matgorzata Sznitowska,
a przedstawit Roman Junik.

Rada doprecyzowata tre§¢ uchwaty, w czym udziat wzieli Maciej Karaszewski
i Roman Junik.

Prowadzqgcy doprecyzowat tre$¢ uchwaty, po czym zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku
ktérego Rada 9 gtosami ,za” uchwalita negatywne stanowisko (zatgcznik
nr 2 do protokotu).

Ad 4. Andlityk Agencji omowit raport dotyczgcy programu polityki zdrowotnej
w zakresie szczepieh ochronnych przeciw krztuscowi (gm. Raszyn).

W dyskusji Rady udziat wzieli Zbigniew Siudak i Maciej Karaszewski, a projekt opinii Rady
przygotowat i przedstawit Pawet Grzesiewski.

Prowadzqgcy zarzqgdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” uchwalita
negatywnqg opinie (zatgcznik nr 3 do protokotu).
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Ad 5. Analityk Agenciji przedstawit najwazniejsze informacje z raportu dotyczgcego
rehabilitacji (gm. Osieczna).

Projekt opinii Rady przygotowata i przedstawita Aleksandra Zasada.

W dyskusji Rady oraz doprecyzowaniu tresci uchwaty udziat wzieli: Aleksandra Zasada,
Marcin Kotakowski i Maciej Karaszewski.

Prowadzqgcy zarzqdzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 9 gtosami ,,za” uchwalita
negatywnqg opinie (zatgcznik nr 4 do protokotu).

Ad 6. Prowadzqgcy zakonczyt posiedzenie o godzinie 11:53.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 124/2026 z dnia 31 sierpnia 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Porada infekcyjna pielegniarki” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Porada infekcyjna pielegniarki” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Celem opinii jest ocena zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej: Porada infekcyjna pielegniarki jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) (na podstawie art. 31c ust. 1
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych) z uwzglednieniem zakresu kompetencji zawodowych pielegniarki
niezbednych do jego realizacji. Wprowadzenie porady infekcyjnej pielegniarki
ma na celu odcigzenie lekarzy POZ poprzez umozliwienie pielegniarkom realizacji
czesci Swiadczen zwigzanych z oceng stanu pacjenta z niepowiktanymi
zakazeniami drég oddechowych oraz realizacjgq wybranych swiadczen
diagnostycznych i leczniczych, zgodnie z zakresem ich kompetencji zawodowych.
Zakazenia gornych i dolnych drog oddechowych stanowiq najwiekszg grupe
chorob infekcyjnych. Najczesciej sq wywotywane przez wirusy, rzadziej
przez bakterie, a sporadycznie przez grzyby i pasozyty. Do chordb
uwzglednionych w analizowanym swiadczeniu nalezqg m.in. COVID-19, grypa,
zakazenia wywotane przez RSV oraz ostre zapalenie gardfa i migdatkdw, w tym
angina paciorkowcowa. Dane epidemiologiczne wskazujg na zrdoznicowanq
sezonowosc¢ zakazen, przy czym okres zwiekszonej zachorowalnosci przypada
w przypadku grypy na miesiqgce od listopada do kwietnia, a RSV od stycznia
do maja. Ostre zapalenie gardta i migdatkow wystepuje najczesciej od pdzinej
jesieni do wczesnej wiosny, przy czym u 0sOb dorostych zakazenie
paciorkowcowe odpowiada za 5-15% przypadkow zapalenia gardfa.
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Rada Przejrzystosci nie przeprowadzata dotychczas oceny swiadczen
realizowanych przez pielegniarke w POZ dla pacjentow zchorobami
infekcyjnymi.

Aktualne przepisy umozliwiajg pielegniarkom posiadajgcym odpowiednie

kwalifikacje samodzielne wykonywanie okreslonych czynnosci diagnostycznych

i leczniczych. Jednak udzielanie porady w petnym zakresie opisanym w Karcie

Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) bedzie wymagato zmian legislacyjnych

dotyczgcych wybranych elementdw diagnostyki oraz farmakoterapii.

Przedmiotem oceny jest rozpatrzenie kwestii zasadnosci kwalifikacji

wnioskowanego swiadczenia w dwdch potencjalnych wariantach:

e Wariant I: zaktada realizacje porady infekcyjnej w zakresie obecnych
kompetencji swiadczenia pielegniarki, tj. zzachowaniem uprawnien
wynikajgcych z obowigzujgcych przepisow dotyczqgcych wykonywania
sSwiadczen diagnostycznych ileczniczych oraz ordynowania produktow
leczniczych;

e Wariant Il: przewiduje realizacje porady infekcyjnej przy rozszerzonym
zakresie kompetencji pielegniarki, obejmujgcym mozliwos¢ wykonywania
testow diagnostycznych w  kierunku SARS-CoV-2/grypy A i B/RSV
oraz zakazenia Streptococcus pyogenes, a takze ordynowania lekdw
zawierajgcych oseltamiwir, cefadroksyl, furoinian mometazonu, erdosteine
i karbocysteine.

Jednoczesnie analiza requlacji prawnych wskazuje, Ze realizacja petnego zakresu

porady opisanego w Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej (KSOZ) moze

wymagac zmian legislacyjnych dotyczqcych wybranych elementow diagnostyki
oraz farmakoterapii.

Realizacja wariantu pierwszego nie wymagatby rozszerzenia zakresu

kompetencji zawodowych pielegniarek, jednak mogtaby nie zapewniac

mozliwosci przeprowadzenia petnego procesu diagnostycznoterapeutycznego

w ramach jednej porady. Ograniczenia mogq dotyczy¢ przede wszystkim

mozliwosci ordynowania leczenia wifasciwego dla rozpoznanego zakazenia

oraz sposobu wykonywania i finansowania testow diagnostycznych w ramach

Swiadczen realizowanych przez pielegniarki POZ.

Wariant drugi zaktada kompleksowq realizacje porady, ktora obejmuje ocene

stanu zdrowia pacjenta, wykonanie okreslonych testow diagnostycznych,

interpretacje wynikéw badan diagnostycznych oraz mozliwos¢ samodzielnego
ordynowania wskazanych produktow leczniczych. Wdrozenie tego rozwiqzania
wymagataby jednak rozszerzenia uprawnien pielegniarek, zmiany przepisow
dotyczgcych ordynowania produktow leczniczych oraz dostosowania zasad
finansowania zarowno testow diagnostycznych, jak i samej porady w POZ.
Konieczne bytoby rowniez okreslenie kryteriow kwalifikacji pacjentow oraz zasad



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 124/2026 z dnia 31.08.2026 r.

kierowania przypadkow wymagajgcych dalszej diagnostyki lub skierowania
do lekarza.

Przyjete ujecie problemu decyzyjnego pozwala na kompleksowqg ocene
mozliwosci realizacji porady infekcyjnej pielegniarskiej w obu analizowanych
wariantach, z uwzglednieniem jej zakresu, uwarunkowarn organizacyjnych,
prawnych i finansowych oraz stopnia zgodnosci z zatozeniami KSOZ.
Umoiliwia takze identyfikacje zmian prawnych i finansowych niezbednych
do wdrozenia swiadczenia. Jednoczesnie stanowi podstawe do oceny zasadnosci
kwalifikacji wnioskowanej porady w obecnym stanie prawnym oraz analizy
skutkow ewentualnego rozszerzenia kompetencji zawodowych pielegniarek
w celu zapewnienia realizacji petnego zakresu $wiadczenia wskazanego w KSOZ.
Obecnie pacjenci zgtaszajqcy sie z objawami chorob infekcyjnych
sq w zdecydowanej wiekszosci kierowani do lekarzy POZ, co zwfaszcza
w okresach sezonowego wzrostu zachorowalnosci na infekcje wirusowe
i bakteryjne, przektada sie na wydtuzenie czasu oczekiwania na sSwiadczenia
i ograniczenie dostepnosci do swiadczen zdrowotnych. Wiqgczenie porady
infekcyjnej pielegniarki do katalogu sSwiadczen realizowanych w ramach POZ
(wg KSOZ) moze stanowié¢ istotne rozwigzanie w sytuacji rosngcego
zapotrzebowania na swiadczenia medyczne.

Dowody naukowe

Obraz kliniczny zakazen drog oddechowych jest zroznicowany. Przebieg choroby
jest czesto tagodny i samoograniczajqcy sie, jednak w czesci przypadkow moze
miec ciezki charakter i wymagac hospitalizacji. Nieswoistos¢ objawdéw moze
utrudniac roznicowanie etiologii zakazenia, dlatego w procesie diagnostycznym
pomocne mogq byc szybkie testy antygenowe. Postepowanie terapeutyczne
zalezy od etiologii zakazenia i moze obejmowac leczenie przeciwwirusowe
lub antybiotykoterapie, a takze leczenie objawowe w przypadku tagodnego
przebiegu choroby lub w przypadku braku dostepnego leczenia celowanego
przeciwko patogenowi powodujgcemu zakazenie.

W ramach wnioskowanego sSwiadczenia - porada infekcyjna - pielegniarka
przeprowadzi wywiad i badanie fizykalne w celu rozpoznania choroby infekcyjnej.
Wystawi skierowanie lub przeprowadzi badania: test antygenowy w kierunku:
SARS-CoV-2/grypy A+B/RSV, strep-test (test, ktory pozwala wykry¢ obecnosc
paciorkowcow grupy A). Sg to badania diagnostyczne, na ktdre pielegniarki
i potozne, o ktorych mowa w art. 15a ust. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r.
o zawodach pielegniarki i potoznej (DZ. U. z 2026 r. poz. 15, z péZn. zm.), majq
prawo wystawiac skierowania. Pielegniarka na podstawie przeprowadzonego
badania, oceny stanu zdrowia oraz wynikow badan diagnostycznych podejmie
decyzje terapeutycznqg w zakresie swoich ustawowych kompetencji i na tej
podstawie moze zaordynowac leki zawierajgce okreslone substancje czynne
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lub produkty spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego. MozZe rowniez
wystawic¢ recepty na okreslone produkty lecznicze zgodnie z wymogami
okreslonymi w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej. W ramach udzielonego swiadczenia pielegniarka wystawi
zaswiadczenie o czasowej niezdolnosci do pracy (e-ZLA) na okres do 5 dni. Jezeli
rozpozna chorobe infekcyjnq wykraczajgcq poza zakres jej kompetencji, pacjent
zostanie skierowany do lekarza POZ. Wyniki badan wskazujq, ze pielegniarki
z duzq ostroznosciq podchodzq do ordynowania antybiotykow, koncentrujgc
sie na diagnostyce rdoznicowej i edukacji pacjentow w zakresie postepowania
w przebiegu chorob infekcyjnych.

Zdaniem ekspertow porada infekcyjna pielegniarki jest jak najbardziej zasadnym
Swiadczeniem w zakresie swiadczen pielegniarki POZ, a realizowana wedfug
rozszerzonych kompetencji pielegniarskich (wariant 1) przyczyni sie tez
do wiekszej wspotpracy pielegniarki i lekarza rodzinnego oraz do wzrostu prestizu
zawodowego pielegniarek. W ocenie ekspertow porada powinna obejmowac
przeprowadzenie wywiadu, badanie fizykalne, wykonanie lub zlecenie szybkich
testow diagnostycznych, ocene wynikdow, ustalenie rozpoznania i dalszego
postepowania, ordynowanie lekdw, wystawienie recepty, prowadzenie edukacji
pacjenta oraz w okreslonych przypadkach, kierowanie do lekarza.

W wielu krajach europejskich np. w Irlandii, Holandii, Wielkiej Brytanii, Finlandii,
Szwecji pielegniarki posiadajq szerszy zakres kompetencji diagnostycznych
i terapeutycznych niz w Polsce, przede wszystkim w opiece nad pacjentami
z chorobami przewlektymi oraz schorzeniami o niewielkim stopniu ztozonosci.
Majg prawo m.in. do samodzielnego kierowania na badania oraz ordynowania
wybranych  produktow leczniczych zarowno na poczgtku  terapii,
jak i w warunkach jej kontynuacji.

Problem ekonomiczny

Obowiqzujgce regulacje nie przewidujqg obecnie odrebnego mechanizmu
finansowania porady infekcyjnej pielegniarki ani zasad rozliczania wskazanych
badani diagnostycznych wykonywanych w ramach takiego swiadczenia.
W konsekwencji ewentualne wprowadzenie porady infekcyjnej pielegniarki jako
Swiadczenia gwarantowanego wymagatoby jednoznacznego okreslenia modelu
finansowania swiadczenia, sposobu rozliczania wykonywanych testow
diagnostycznych oraz relacji pomiedzy finansowaniem kapitacyjnym,
a ewentualnym dodatkowym wynagrodzeniem za realizacje porady.
Finansowanie realizacji Swiadczenia bedzie w catosci ze srodkow Narodowego
Funduszu Zdrowia w ramach udzielania swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
sSwiadczenia POZ. Porada infekcyjna powinna by¢ wyceniona w ramach ptatnosci
za wykonane swiadczenie realizowane przez pielegniarke POZ i obejmowac:

1) badania diagnostyczne:



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 124/2026 z dnia 31.08.2026 r.

a) test antygenowy w kierunku: SARS-CoV-2/grypy A+B/RSV finansowane,
jako swiadczenie - 41,19 zt.

b) Strep-test — 14,49 zt., (propozycja wyceny testow diagnostycznych
zlecanych przez pielegniarke POZ podczas porady infekcyjnej,
ktora zapewniataby spdjnos¢ zasad finansowania analogicznych badan
niezaleznie od osoby realizujgcej Swiadczenie).

Roczna stawka kapitacyjna pielegniarki POZ wynosi 56,88 zt na zadeklarowanego
Swiadczeniobiorce, a w przypadku swiadczeniodawcow posiadajgcych certyfikat
akredytacyjny - 57,36 zt, z uwzglednieniem obowiqzujgcych wspdfczynnikow
korygujqcych. Stawka ta nie obejmuje kosztow badan diagnostycznych, w tym
diagnostyki laboratoryjnej. Jest to wynagrodzenie pielegniarki za wykonanie
nastepujgcych czynnosci: wywiad i ocena stanu pacjenta, wykonanie testu, ocena
wyniku testu diagnostycznego, decyzja terapeutyczna, wystawienie e-recepty,
wystawienie e-ZLA oraz prowadzenie dokumentacji medyczne,j.

Dostepne dane nie wskazujg na ryzyko istotnego wzrostu wydatkdow ptatnika
publicznego ~w  wyniku  proponowanych  zmian  organizacyjnych.
Szacowane roczne koszty ptatnika zwigzane z realizacjq testow diagnostycznych
wynosityby ok. 89,0 min zt w przypadku testu antygenowego w kierunku
SARS-CoV-2/grypa A+B/RSV oraz ok. 1,9 min zt w przypadku strep-testu.
Realizacja petnego zakresu porady (wariant 1) opisanego w Karcie Swiadczenia
Opieki Zdrowotnej (KSOZ) bedzie wymagata zmian legislacyjnych. Aktualny stan
prawny nie pozwala bowiem na realizacje petnego zakresu swiadczenia
opisanego w KSOZ, w szczegdlnosci w odniesieniu do samodzielnego
ordynowania wszystkich wskazanych produktow leczniczych oraz wykonywania
i rozliczania wszystkich elementow diagnostycznych przewidzianych w ramach
sSwiadczenia.

Podsumowujqc, zgodnie z proponowanym modelem finansowania czynnosci
wykonywane przez pielegniarke w ramach porady infekcyjnej mogtyby
byc finansowane ze stawki kapitacyjnej pielegniarki POZ, natomiast odrebnego
okreslenia wymagatyby zasady finansowania i rozliczania wykonywanych
w ramach porady badan diagnostycznych, ktore obecnie funkcjonujg w réznych
mechanizmach rozliczeniowych.

Przyjecie finansowania testow diagnostycznych wedfug obowigzujgcych wartosci
produktow rozliczeniowych (14,49 zt dla strep-testu oraz 41,19 zt dla testu
antygenowego SARS-CoV-2/grypa A+B/RSV) zapewniatoby spéjnosé¢ zasad
finansowania analogicznych badan niezaleznie od osoby realizujgcej
Swiadczenie.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Zwiekszenie dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotne;.
Usprawnienie organizacji pracy w POZ.

Mozliwa redukcja kosztow systemowych.

Optymalizacja wykorzystania zasobdw kadrowych.

Prawdopodobny wzrost satysfakcji pacjentow.

Uwagi Rady

Aktualny stan prawny nie pozwala na realizacje petnego zakresu swiadczenia
opisanego w KSOZ.

Wdrozenie wnioskowanego swiadczenia bedzie wymagato okreslenia
kryteriow kwalifikacji pacjentow do porady infekcyjnej pielegniarki
oraz sytuacji wymagajgcych konsultacji lekarskiej, w szczegdlnosci
u pacjentow z wielochorobowosciq, osob starszych, pacjentow 2z grup
podwyzszonego ryzyka ciezkiego przebiegu zakazen oraz osob wymagajgcych
leczenia wykraczajgcego poza zakres kompetencji pielegniarki.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1*/ art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31ca
i art. 31s ust. 6 pkt 1* ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki
zdrowotnej nr: DOZKiWJ.4100.2.2026 ,,Porada infekcyjna pielegniarki”, data ukonczenia: 27.08.2026 r.
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 125/2026 z dnia 31 sierpnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Filspari (sparsentanum) w ramach programu
lekowego B.171. ,Leczenie pacjentdw z pierwotna
nefropatiag IgA (ICD-10: N02.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego:

e Filspari (sparsentan), tabletki powlekane, 200 mg, 30 szt., GTIN
04150188291991,

e Filspari (sparsentan), tabletki powlekane, 400 mg, 30 szt., GTIN
04150188292073,

we wskazaniu: leczenie dorostych z pierwotng nefropatiq IgA z wydalaniem

biatka z moczem w ilosci 21,0 g/dobe (lub ze stosunkiem stezenia biatka

do stezenia kreatyniny w moczu wynoszqcym 2= 0,75 g/g), w ramach programu

lekowego B.171 ,Leczenie pacjentow z pierwotnq nefropatiq IgA (ICD-10 N0O2.8)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem whniosku jest objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Filspari (sparsentan), tabletki powlekane, 200 mg i 400 mg, 30 szt.,
stosowanego w ramach programu lekowego, bezptatnie, w ramach nowej grupy
limitowej we wskazaniu leczenie dorostych pacjentdw z pierwotnq nefropatiq IgA
(IgAN) z wydalaniem biatka z moczem w ilosci 21,0 g/dobe (lub ze stosunkiem
stezenia biatka do stezenia kreatyniny w moczu wynoszqcym > 0,75 g/g),
w ramach programu lekowego B.171 ,Leczenie pacjentéow z pierwotngq
nefropatiq IgA (ICD-10 N02.8)".

Lek sparsentan wykazuje podwadjny mechanizm: blokuje receptor endoteliny typu
A (ETA) oraz receptor angiotensyny Il typu 1 (AT1). Zmniejsza cisnienie wewngqtrz
ktebuszkow nerkowych, hamuje stany zapalne oraz zapobiega witdknieniu
tkanek. Obniza ilos¢ biatka wydalanego z moczem, co zwalnia postep choroby
nerek.

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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Whnioskowana technologia medyczna nie jest obecnie refundowana w Polsce.
Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Filspari (sparsentan) jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym.

Pierwotna nefropatia IgA (IgAN, choroba Bergera) jest przewlekiq,
immunologicznie uwarunkowanq chorobg nerek, w ktdrej dochodzi
do odktadania kompleksdw immunologicznych zawierajgcych immunoglobuline
A (IgA) w ktebuszkach nerkowych. Prowadzi to do rozwoju stanu zapalnego,
uszkodzenia nerek oraz stopniowego pogarszania ich funkcji. Rozpoznanie opiera
sie na wyniku biopsji nerki, a celem leczenia jest ograniczenie biatkomoczu,
spowolnienie utraty funkcji nerek oraz zmniejszenie ryzyka progresji
do schytkowej niewydolnosci nerek.

W Polsce brak jest kompleksowych danych epidemiologicznych dotyczqcych
IgAN. Dostepne szacunki opierajq sie gtdwnie na wynikach biopsji nerek,
ktdre wykorzystuje sie jako posredniq miare czestosci wystepowania choroby.
Wedtug dostepnych danych IgAN stanowi od 20% do 29,8% wszystkich rozpoznan
uzyskanych w biopsjach nerek, natomiast roczny wspdfczynnik zachorowalnosci
szacowany jest na okofo 0,62 przypadku na 100 000 osob.

Za wybrany komparator dla wnioskowanej technologii uznano losartan
potasowy (reprezentant klasy ARB, tj. sartandw — antagonistow receptora
angiotensyny Il). Analiza nie pozwala jednak na kompleksowq ocene miejsca
sparsentanu wzgledem innych stosowanych lekow (np. budezonid, systemowe
GKS, czy terapie standardowe obejmujgce ACEi/ARB i inhibitory SGLT2), mogq
petni¢  funkcje komplementarne i by¢ wykorzystywane sekwencyjnie
lub w skojarzeniu.

Produkt leczniczy Filspari (sparsentan) we wskazaniu: 0sob dorostych z pierwotng
IgAN z wydalaniem biatka z moczem w ilosci > 1,0 g/dobe (lub ze stosunkiem
stezenia biatka do stezenia kreatyniny w moczu wynoszgcym 2= 0,75 g/g) byt
przedmiotem oceny Agencji w ramach prac nad wykazem technologii lekowych
o0 wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI) w 2025 roku, ale nie zostat
uwzgledniony w wykazie TLI z dnia 14 marca 2025 roku.

Dowody naukowe

Nie zidentyfikowano badan bezposrednio pordwnujgcych sparsentan
z refundowanym komparatorem, losartanem potasowym, u pacjentow
z pierwotnq nefropatiq IgA. Dane dotyczqce sparsentanu pochodzity gftownie
Z RCT PROTECT, w ktorym porownywano go z irbesartanem, natomiast dane dla
losartanu z RCT RENAAL, przeprowadzonego u pacjentow z cukrzycqg typu 2
i nefropatiq cukrzycowq. Ze wzgledu na roznice dotyczqce populacji, wskazania,
interwencji, komparatorow, punktow koricowych i czasu obserwacji nie mozna
przeprowadzi¢ formalnego pordwnania posredniego. Opisowe zestawienie
wynikow wskazywato na wiekszq redukcje biatkomoczu i mniejszq wartosc
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rocznego spadku eGFR dla sparsentanu, jednak nie pozwala ono na okreslenie
jego skutecznosci wzgledem losartanu.

W bezposrednim pordwnaniu z irbesartanem w RCT PROTECT, sparsentan
prowadzit do istotnie statystycznie wiekszego zmniejszenia wskazZnika
biatko/kreatynina w moczu (UPCR) w 36. tygodniu (GMR=0,59 [95%Cl: 0,51;
0,69], p<0,0001), a efekt antyproteinuryczny utrzymywat sie do 110. tygodnia.
W zakresie funkcji nerek wykazano istotnq statystycznie rdznice na korzysc
sparsentanu dla tempa zmian eGFR po wykluczeniu pierwszych tygodni leczenia
(ang. chronic eGFR slope), ocenianego od 6. do 110. tygodnia (1,1 ml/min/1,73
m2/rok [95%CI: 0,1; 2,1] p=0,037), natomiast réznica dla tempa zmian eGFR
liczonego od randomizacji do 110. tygodnia (ang. total eGFR slope) nie osiggneta
istotnosci statystycznej (p=0,058). W 110. tyg. obserwacji sredni spadek eGFR
wyniést -5,8 ml/min/1,73 m? w grupie sparsentanu i -9,5 ml/min/1,73 m?
w grupie irbesartanu, co odpowiadato istotnej statystycznie rdznicy 3,7
ml/min/1,73 m? (95%Cl: 1,5; 6,0). Dane z otwartej fazy przedtuzonej PROTECT
OLE wskazywaty na utrzymanie efektu antyproteinurycznego.

W bezposrednim pordwnaniu z irbesartanem w RCT PROTECT ogdlna czestosc
ciezkich zdarzenn niepozgdanych oraz zdarzern prowadzgcych do przerwania
leczenia byta zblizona w obu grupach. Zdarzenia niepoiqdane zwiqzane
zleczeniem wystepowaty jednak istotnie czesciej podczas stosowania
sparsentanu, odpowiednio u46% i 35% pacjentow. W grupie sparsentanu
istotnie czesciej odnotowywano zawroty gfowy oraz niedocisnienie.
Wiekszos¢ zdarzen miata nasilenie tagodne lub umiarkowane.

Dodatkowe dane dotyczqce stosowania sparsentanu pochodzity z badania
Schanz 2026 oraz analiz Fu 2025 i Lv 2026. W badaniu Schanz 2026, ocenionym
jako badanie o umiarkowanej jakosci metodologicznej, obserwowano
utrzymanie redukcji biatkomoczu podczas stosowania sparsentanu. Badania Fu
2025 i Lv 2026 oparto na spontanicznych zgtoszeniach dziatan niepozqgdanych
zgromadzonych w bazie FAERS. Ich wyniki nalezy traktowac jako sygnaty
bezpieczeristwa generujqgce hipotezy.

Wyniki opracowan wtdrnych (Elnaga 2024, Tian 2025, Chen 2025, Jeyabalan
2025 oraz Kim 2025) wskazujg, Ze sparsentan stanowi skutecznq opcje
terapeutyczng w IgAN, szczegolnie w zakresie redukcji biatkomoczu
i spowalniania progresji choroby nerek. Sparsentan nalezat do najlepiej
ocenianych terapii nieimmunologicznych, oferujgc jednoczesnie korzystniejszy
profil bezpieczenistwa niz leczenie oparte na GKS.

W ramach proponowanego aktualnie programu lekowego B.171, pacjentowi
udostepnia sie jedng z dwoch terapii: budezonid lub sparsentan, oceniono
porownanie posrednie tych dwdch technologii lekowych — Ngai 2025.
W zakotwiczonej analizie MAIC Ngai 2025, budezonid wykazat istotng
statystycznie przewage nad sparsentanem w zakresie zachowania eGFR,
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natomiast nie stwierdzono istotnych roznic w redukcji UPCR ani w zakresie
ztozonego punktu koricowego obejmujgcego 40-procentowy spadek eGFR, ESKD
lub zgon.

Wytyczne kliniczne

Wytyczne wskazujq, ze leczenie IgAN opiera sie na zastosowaniu inhibitoréow
konwertazy angiotensyny (angiotensin-converting-enzyme inhibitors, ACEi)
lub antagonistow receptora angiotensyny (angiotensin receptor blockers, ARB),
a w przypadku ryzyka szybkiej progresji — terapii glikokortykoidosterydami (GKS).
Wytyczne KDIGO 2025 sugerujg wdroZenie sparsentanu u pacjentow z IgAN,
u ktorych wystepuje zagrozenie szybkiej utraty funkcji nerek.

Wytyczne PTN 2020 zostaty wydane przed datqg wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie sparsentanu do obrotu i wymieniaty leki blokujgce receptor
endoteliny-1 i angiotensyny wytqgcznie jako obiecujqcq terapie celowang.
Problem ekonomiczny

Proponowana cena zbytu netto:

e Filspari (sparsentan) tabletki powlekane, 200 mg, 30 szt.:

e Filspari (sparsentan) tabletki powlekane, 400 mg, 30 szt.:

Zaproponowano instrument podziatu ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme),

jakim jest . Wariant bez RSS CHB tabl. 200
mg PLN, z RSS PLN.
Warianty bez RSS CHB tabl. 400 mg PLN, z RSS PLN.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie sparsentanu w miejsce
losartanu jest

Wartos¢ ICUR w wariancie uwzgledniajgcym RSS —
ok. :
Whnioskodawca nie przedstawit RCTs dowodzqgcych wyzszosci wnioskowanej
technologii nad refundowanym komparatorem, zatem zachodzg okolicznosci
opisane wart. 13 ust. 3 UoR. Zgodnie z obliczeniami wnioskodawcy cena
progowa obu prezentacji leku Filspari wynosi
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy oraz dw:e perspektywy (ptatnika
publicznego oraz wspdlng). W ramach analizy podstawowej przyjeto,
Ze stosowanie wnioskowanej technologii bedzie obejmowato:
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Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze finansowanie wnioskowanej
technologii ze srodkdw publicznych w ramach programu lekowego B.171 bedzie
generowac w wariancie z RSS:

. PLN w I roku

o PLN w Il roku

Objecie refundacjg sparsentanu w ramach programu lekowego B.171,
spowoduje, ze wydatki publicznego ptfatnika

w Il roku
refundacji, w zaleznosci od rozpatrywanego scenariusza.

Rekomendacje refundacyjne

Istnieje 6 dokumentdw wytycznych, tj. czesciowo pozytywne — francuskie HAS
2024 i szkockie SMC 2026, warunkowo pozytywne — angielskie NICE 2025
oraz hiszpanskie CIMP 2026, negatywne — irlandzkie NCPE 2025 oraz dodatkowo
— dokument G-Ba 2025 dot. prawdopodobnej niewielkiej dodatkowej korzysci
klinicznej sparsentanu. Warunkowo lub czesciowo pozytywne rekomendacje
uzasadniono wykazang przewagq sparsentanu nad irbesartanem pod wzgledem
skutecznosci klinicznej i zblizonym profilem bezpieczerstwa.
Wszystkie z opisanych wyzej rekomendacji — poza francuskqg HAS 2024 -
uzalezniaty finansowanie sparsentanu od zawezenia populacji docelowej,
doprecyzowania kryteriow wtgczenia i wytqczenia z leczenia oraz zastosowania
mechanizmow dzielenia ryzyka. Negatywne rekomendacje wydano z uwagi
na brak przekonujgcych dowoddw na skutecznos¢ kliniczng, wysokg cene
produktu oraz dostepnosc technologii alternatywnych.

Lek jest refundowany w 3 krajach UE/EFTA: Austria, Luksemburg, Niemcy.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak wiarygodnych badan klinicznych w stosunku do dostepnych w Polsce
komparatordw.

e Woysokie koszty dla ptatnika.
e Niewielka korzys¢ kliniczna w zastosowaniu leku.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), 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 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAP.4131.6.2026
,Whniosek o objecie refundacjg leku Filspari (sparsentan) we wskazaniu leczenie pierwotnej nefropatii
immunoglobulinowej A w ramach programu lekowego B.171 »lLeczenie pacjentdw z pierwotng nefropatia
IgA (ICD-10 N02.8)«”; data ukoriczenia: 19.08.2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Vifor France / CSL Behring sp. z 0.0.).

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Vifor France / CSL Behring sp.
Z 0.0. 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., 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: Vifor France / CSL Behring
Sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 126/2026 z dnia 31 sierpnia 2026 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien ochronnych przeciw krztuscowi wsrod mieszkancéw Gminy
Raszyn na lata 2027-2029"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciw
krztuscowi wsrod mieszkaricow Gminy Raszyn na lata 2027-2029”.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany
do realizacji przez Gmine Raszyn: ,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepienn ochronnych przeciw krztuscowi wsrod mieszkaricow Gminy Raszyn
na lata 2027-2029”. Planowane koszty catkowite oszacowano na 479 700 zt.
Program ma byc¢ finansowany ze Ssrodkow budzetu Gminy Raszyn.
Dopuszczono rowniez mozliwos¢ ubiegania sie o dofinansowanie ze srodkow
Narodowego Funduszu Zdrowia. Okres realizacji programu to lata 2027-2029.

Celem gfownym programu jest: ,zwiekszenie poziomu zabezpieczenia
zdrowotnego mieszkaricow Gminy Raszyn w wieku 55 lat i wiecej poprzez
osiggniecie odsetka co najmniej 15% osob zaszczepionych przeciw krztuscowi
w populacji docelowej programu w wieku 55 lat i wiecej, w okresie realizacji
programu (lata 2027-2029)”. Projekt PPZ zawiera takze 2 cele szczegofowe.

Populacje docelowq programu stanowiq mieszkaricy Gminy Raszyn w wieku
55 lat i wiecej (7 332 osoby). Przy czym projekt nie przedstawia oszacowania
liczby uczestnikow planowanych do objecia programem w czesci dotyczqgcej
populacji. O szacowanej liczbie osob, ktore zostanq objete PPZ, mozna
whnioskowac z czesci dotyczqcej budzetu — wskazano w niej, Zze na podstawie
przyjetych zatozen dotyczgcych poziomu finansowania programu oraz kosztow
jednostkowych mozliwe bedzie objecie petng interwencjg okoto 480 osob rocznie,
co odpowiada okofo 6,6% populacji docelowej programu w kazdym roku jego
realizacji. W trzyletnim okresie realizacji programu interwencjq bedzie mogto
zostac objetych okofo 1 440 0sdb, tj. okofo 19,64% populacji docelowej.

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



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 126/2026 z dnia 31.08.2026 r.

W zakresie zaplanowanych interwencji projekt PPZ zaktada przeprowadzenie:

W ramach programu zaplanowano dziatania edukacyjne stanowiqgce element
wspierajgcy interwencje medycznq. Dziatania te bedg prowadzone przede
wszystkim w formie indywidualnej podczas kwalifikacji do szczepienia i bedg
dotyczy¢ miedzy innymi charakterystyki krztusca, drog transmisji zakazenia,
roli osdb dorostych w szerzeniu zakazenia, ryzyka ciezszego przebiegu choroby
u 0sob starszych iprzewlekle chorych, a takze wygasania odpornosci
poszczepiennej. Przeprowadzenie dziatan edukacyjnych wraz z pre- i post-
testem wiedzy stanowi obligatoryjny element sSwiadczenia realizowanego
w ramach programu. W projekcie dopuszczono rowniez realizacje
dodatkowych, otwartych dziatan edukacyjnych skierowanych
do mieszkaricow Gminy Raszyn, w szczegdlnosci osob w wieku 55 lat i wiecej
oraz cztonkow ich rodzin.

Kwalifikacja do szczepienia i wykonanie szczepienia zgodnie z ChPL.
Kwalifikacja do szczepienia bedzie obejmowacé wywiad zdrowotny, ocene
aktualnego stanu zdrowia uczestnika, analize informacji o przebytych
szczepieniach, ocene ewentualnych przeciwwskazan statych i czasowych oraz
podjecie decyzji o dopuszczeniu do szczepienia, odroczeniu szczepienia albo
wytqgczeniu uczestnika z programu.

W ramach interwencji medycznej zaplanowano wykonanie szczepienia
przypominajgcego przeciwko krztuscowi z zastosowaniem szczepionki
skojarzonej typu Tdap lub rownowaznej, zawierajgcej komponenty przeciwko
bfonicy, tezcowi i krztuscowi w dawkach wtasciwych dla osob dorostych.
Szczepienie bedzie realizowane w schemacie jednodawkowym, a dawka
i sposob podania zostang ustalone zgodnie z aktualng Charakterystykg
Produktu Leczniczego danego preparatu oraz decyzjqg osoby kwalifikujgcej
do szczepienia.

Udziat w programie ma charakter jednorazowy i zakoriczy sie w momencie:

wykonania szczepienia w ramach programu,

rezygnacji uczestnika z udziatu w programie przed wykonaniem szczepienia,
stwierdzenia przeciwwskazan zdrowotnych uniemozliwiajgcych wykonanie
szczepienia,

zakonczenia realizacji programu przez Gmine Raszyn,

utraty uprawnien do udziatu w programie (np. utrata statusu mieszkanca
gminy lub niespetnienie kryteriow formalnych),

braku mozliwosci wykonania szczepienia w okresie realizacji programu
(np. z powodu dtugotrwatych przeciwwskazan czasowych lub wyczerpania
rocznego limitu swiadczen).
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W ramach programu zostanie przeprowadzona akcja informacyjna o programie
i 0 mozliwosci udziatu w nim.

W projekcie PPZ wnioskodawca opisat problem zdrowotny, ktorego dotyczy
planowany PPZ. Projekt posiada cel gtowny oraz 2 cele szczegéfowe. W ramach
projektu jego autor wskazat na kryteria wiqczenia do projektu, a takze kryteria
wyfqczenia z programu. W projekcie programu zaproponowano 3 mierniki
efektywnosci. Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania
i ewaluacji.

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

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego, jakim jest krztusiec.
Krztusiec jest bakteryjnq chorobq zakaZznq przebiegajqgcq pod postacig zapalenia
oskrzeli o przewlekajgcym sie charakterze, z ciezkimi napadami kaszlu.
Leczenie obejmuje odpowiedniq antybiotykoterapie. Najwieksze ryzyko powiktan
wystepuje u niemowlgt (zwtaszcza <6 m.z.) i pacjentow z przewlektymi
chorobami wspdtistniejgcymi (zwtaszcza nerwowo-miesniowymi) - miedzy
innymi zapalenie ptuc, niedodma, odma optucnowa, powiktania neurologiczne,
w tym drgawki, obrzek mdzgu, krwawienie wewngqtrzczaszkowe, mogq pozostac
trwate nastepstwa — niepetnosprawnosc intelektualna, gtuchota lub padaczka.
Podstawowq metodq profilaktyki krztusca jest szczepienie, jednak
ani szczepienie, ani przebycie krztusca nie daje trwatej odpornosci.

Zgodnie z danymi NIZP PZH w Polsce w 2024 r. odnotowano 32 656 przypadkow
zachorowan na krztusiec, co stanowi ponad 41 krotny wzrost zachorowan na ww.
jednostke chorobowq w stosunku do roku 2023. Warto takze podkreslic, ze tgczna
liczba zachorowan na krztusiec w latach 2015-2023 wyniosta 22 225
przypadkow, co stanowito o ok. 10 tys. mniej zachorowan niz w samym 2024 r.
W 2025 r. w Polsce odnotowano 11 323 przypadki krztusca, sposrod ktorych
hospitalizacji wymagato 13,0% chorych.

W uzasadnieniu potrzeby wdrozenia opiniowanego projektu PPZ wnioskodawca
wskazat, ze program nie zastepuje PSO i nie powiela swiadczern obowigzkowych
finansowanych w populacji dzieci. Ma charakter komplementarny wobec
systemu powszechnego, poniewaz uzupetnia go o dziatania skierowane
do dorostych mieszkancow, u ktorych szczepienia przeciwko krztuscowi majq
charakter zalecany i nie sq objete analogicznym mechanizmem organizacyjno-
finansowym — uczestnikiem nie bedzie mogta by¢ osoba posiadajgca mozliwosc
uzyskania finansowania szczepienia przeciw bftonicy, tezcowi i krztuscowi
preparatem Tdap ze Srodkow publicznych w ramach innych programow
lub swiadczen finansowanych ze srodkow publicznych.

Towarzystwa naukowe zalecajq realizacje szczepienn przeciwko krztuscowi
Z zastosowaniem preparatu Tdap u 0sob dorostych. Eksperci kliniczni przedstawili
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zaréowno argumenty przemawiajqce za finansowaniem PPZ z zakresu profilaktyki
krztusca z wykorzystaniem szczepionki Tdap, jak i przeciw, wsrod argumentow
,2a” wymieniajgc m.in. wysokq transmisyjnos¢ krztusca, znaczng dynamike
w zakresie sytuacji epidemiologicznej krztusca w ostatnich latach czy tez ryzyko
powaznych powiktann krztusca u o0sob niezaszczepionych. Nalezy zaznaczyd,
ze grupa docelowa ocenianego PPZ znajduje odzwierciedlenie w czesci
wytycznych. Nadto w odnalezionych rekomendacjach podkresla sie istote
realizacji dziatan edukacyjnych skierowanych zardwno do ogdtu spoteczenstwa,
jak i srodowiska medycznego. Rowniez eksperci sq zgodni, co do zasadnosci
realizacji w ramach PPZ dodatkowych dziatan edukacyjnych.

Gtowne argumenty decyzji

e Uzasadnienie dla wartosci docelowych celu gtdwnego ma charakter ogdlny
i nie odnosi sie do konkretnych danych z realizacji analogicznych programow.

e (el szczegofowy nr 1 stanowi w istocie powielenie celu gtdwnego.
e Miernik efektywnosci nr 2 zostat niepoprawnie sformufowany.

e Projekt nie przedstawia oszacowania liczby uczestnikow planowanych
do objecia programem w czesci dotyczqgcej populacji.

e Projekt zawiera zdawkowy opis etapow i dziatarn podejmowanych w ramach
programu.

o W zakresie monitorowania - niektore wskaZniki odnoszq sie bardziej
do ewaluacji, a czes¢ wskaznikdw zostata sformutowana nieprawidtowo.

o W zakresie ewaluacji - czes¢ z przedstawionych miernikow zostatfa
sformutfowana nieprawidfowo.

e ZawyzZone koszty wizyty kwalifikacyjnej i wykonania 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu nr: DPPZ.451.52.2026 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych
przeciw krztuscowi wsrdd mieszkaricow Gminy Raszyn na lata 2027-2029”, realizowany przez Gmine Raszyn,
data ukonczenia: sierpien 202r r. oraz Aneksu do raportow szczegdtowych , Programy z zakresu profilaktyki
krztusca z wykorzystaniem skojarzonej szczepionki przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi, z obnizong dawka
antygendw btonicy i krztusca (Tdap) — wspdlne podstawy oceny” z lutego 2025 r.
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Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Rehabilitacja Mieszkaricow Gminy Osieczna na lata 2027-2029”.

Uzasadnienie

W ramach przedstawionego do oceny programu zaplanowano przeprowadzenie
badania lekarskiego wraz z okresleniem rodzaju wskazanych procedur
rehabilitacyjnych oraz 10-cio dniowy cykl rehabilitacyjny. Program skierowany
jest do mieszkaricow Gminy Osieczna w wieku 50 r.z. i wiecej, posiadajqgcy
dolegliwosci ze strony narzqdu ruchu. Planowane koszty catkowite zostaty
oszacowane na kwote 450 000 ztf. Program ma zostac sfinansowany ze srodkow
Gminy Osieczna.

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim sq choroby
uktadu  kostno-stawowego prowadzgce do ograniczenia  sprawnosci
i niepetnosprawnosci. W opisie zamiennie stosowano rowniez nazwy ,,choroby
przewlekte uktadu ruchu”, ,schorzenia narzgdu ruchu i chordb kregostupa”.
W uzasadnieniu potrzeb wdrozenia programu wnioskodawca rowniez odnidst sie
do ,zapobiegania wystgpienia lub ograniczenia postepu niepetnosprawnosci”.
W projekcie nie przedstawiono referencji bibliograficznych oraz wykazu
piSmiennictwa na podstawie, ktorego opracowano projekt programu.
Nie odniesiono sie rdowniez do aktualnych Map Potrzeb Zdrowotnych
oraz wytycznych i rekomendacji naukowych dotyczgcych dziatan prowadzonych
w obrebie zdefiniowanego problemu zdrowotnego.

W opisie sytuacji epidemiologicznej wnioskodawca odnidst sie do danych
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), a informacje dotyczqgce sytuacji w Polsce
przedstawit na podstawie danych z NFZ. W obu przypadkach nie wskazano
doktadnego Zrodta pochodzenia informacji, przez co nie jest mozZliwe
ich zweryfikowanie.
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Zgodnie z informacjami przedstawionymi na stronie NFZ w 2026 r. na terenie
Gminy Osieczna funkcjonuje jeden podmiot z umowq na swiadczenie ustug
z zakresu rehabilitacji leczniczej. Natomiast wedfug danych przedstawionych
w BASIW za grudzienr 2024 r. liczba osob oczekujqcych do ,,osrodka rehabilitacji
dziennej” w miejscowosci Osieczna wynosita 213 0s6b z srednim czasem
oczekiwania 243 dni dla przypadkow stabilnych i 43 osoby oraz 71 dni
w przypadkach pilnych. Podobne czasy oczekiwania znajdujq sie na stronie
internetowej NFZ, dla przypadkow stabilnych czas ten wynosi ok. 10 mies.,
natomiast dla przypadkow pilnych ok. 3 mies. (stan na 01.07.2026r.).

Gtownym zatozeniem projektu programu jest ,zahamowanie lub ograniczenie
skutkow procesow chorobowych dotyczgcych schorzen uktadu kostno-
stawowego, miesniowego i tkanki tgcznej wsrod mieszkaricow Gminy Osiecznej”.
Cel gtéwny zostat sformutowany nieprawidfowo, poniewaz nie odnosi sie jedynie
do uczestnikow programu, ale do catej populacji mieszkaricow gminy, co jest
niemozliwe do osiggniecia w programie, ponadto zatozenie odnoszqgce
sie do zahamowania lub ograniczania skutkow procesow chorobowych zostato
sformutowane w sposob zbyt ogdlny. Nalezy podkreslic, ze omawiane efekty
moggq nastgpi¢ w wyniku wielu innych czynnikdw, realizowanych rowniez poza
PPZ. Dodatkowo, w celu gfdwnym nie okreslono na jakiej podstawie mozZliwe
bedzie wykazanie, ze u uczestnika doszto do zahamowania lub ograniczenia
skutkow wspomnianych procesow. W projekcie nie zawarto takze
odpowiedniego uzasadnienia dla przyjetego celu gtownego. W ramach celu
gfownego nie wskazano takze wartosci docelowych.

Wskazano rdéwniez 2 cele szczegdtowe, tj. (1) ,zmniejszenie dolegliwosci
bolowych ze strony ukftadu ruchowego po zakoriczeniu petnego cyklu
kompleksowej rehabilitacji, tj. kinezyterapii i fizykoterapii ustalonych
indywidualnie przez lekarza w porownaniu do stanu wyjsciowego w oparciu
o skale wybrang przez realizatora programu”, (2) , podniesienie jakosci zycia
i ograniczenie postepu choroby w ocenie wg ankiety, jakosci Zycia wybranej przez
realizatora programu oraz utrwalanie prawidtowych nawykdw ruchowych u oséb
uczestniczqcych w programie”. Cel szczegéfowy nr 1 zostat sformutowany
nieprawidtowo, poniewaz nie wskazano docelowego sposobu pomiaru
dolegliwosci bolowych, na ktore miatyby wpfyng¢ omawiane dziatania
rehabilitacyjne, a jedynie zaznaczono, Ze skala oceny zostanie wybrana przez
realizatora. W przypadku tego celu nie wskazano rowniez wartosci docelowej,
do ktorej nalezy dqzy¢ w programie. Cel szczegotowy nr 2 rdwniez zostat
sformutowany nieprawidfowo. W pierwszej kolejnosci sktada sie on z kilku
roznych zatozen. W przypadku pierwszej czesci, cel odnosi sie do poprawy
zarowno jakosci zycia jak i ograniczenia postepu choroby, co jest nieprawidfowe,
poniewaz oba te elementy, mimo ze sq od siebie zalezne, mierzone sq za pomocq
roznych kwestionariuszy i metod pomiarowych. W przypadku drugiej czesci,
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cel koncentruje sie na utrwalaniu prawidtowych nawykow ruchowych u o0sob
uczestniczqgcych  w programie, co jest zatozeniem  zbyt ogdlnym
oraz niemierzalnym. Ostatecznie, w ramach omawianego drugiego celu
szczegotowego nie wskazano docelowego sposobu pomiaru poszczegdlnych
kwestii, a jedynie zaznaczono, Ze proces ten zostanie wybrany przez realizatora.
Ponadto, w przypadku tego celu rowniez nie wskazano wartosci docelowej, a tym
samym jej uzasadnienia.

W projekcie przedstawiono 3 mierniki efektywnosci, tj.: (1) ,liczba oséb biorgca
udziat w programie, u ktorych odnotowano zmniejszenie dolegliwosci bélowych
ze strony uktadu ruchu”, (2),wyniki ankiety jakosci Zycia wybranej przez
realizatora programu”, (3) ,ocena sSwiadczen przez uczestnikow programu”.
Nalezy zaznaczyc, ze mierniki powinny umozliwiac obiektywngq i precyzyjnq ocene
stopnia realizacji wyznaczonych celdw oraz powinny byc¢ istotnym
odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujgcych w danym programie,
wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Miernik nr 1 odnosi sie do celu
szczegotowego nr 1 oraz zostat uwzgledniony w ewaluacji programu.
Miernik nr 2 odnosi sie do celu szczegétowego nr 2 do czesci ,,podniesienia jakosci
zycia”. Miernik nr 3 nie spetnia swojej funkcji, ale moze zosta¢ wykorzystany
w procesie monitowania w czesci oceny jakosci swiadczen. Whnioskodawca
nie przedstawit miernika efektywnosci odnoszgcego sie do celu gfownego,
ktory mogtby obiektywnie i precyzyjnie wskaza¢ zmiane obejmujqcq
,Zahamowanie lub ograniczenie skutkdw procesow chorobowych dotyczqcych
schorzen uktadu kostno-stawowego, miesniowego i tkanki tgcznej”.

W ramach realizacji PPZ zaplanowano badanie lekarskie oraz dziatania
rehabilitacyjne. Kwalifikacja do programu odbywa sie na drodze badania
przeprowadzonego przez lekarza specjaliste rehabilitacji medycznej.
Jednak w catym ocenianym projekcie brakuje szczegotowych informacji
dotyczqcych przebiegu lub zakresu ww. badania. Whnioskodawca wskazat,
ze w ramach programu planuje poddac¢ dziataniom rehabilitacyjnym 200-250
0s0b rocznie. W perspektywie catego okresu trwania PPZ, do planowanych
dziatan zostanie wtgczonych od 600 do 750 osob. W ramach projektu programu
nie zaprezentowano danych lokalnych oraz uzasadnienia dla liczebnosci
populacji docelowej programu. Nalezy jednak zwrocic uwage na fakt,
ze w projekcie nie wskazano ograniczen dotyczqcych rownoczesnego udziatu
w PPZ i dziataniach rehabilitacyjnych finansowanych z innych Zrodet
lub wielokrotnego zgtaszania sie uczestnikow do programu w okreslonym czasie.
Przedstawiona przez wnioskodawce lista planowanych typéw terapii/zabiegow
fizjoterapeutycznych udzielanych w programie pokrywa sie ze znajdujgcymi
sie swiadczeniami w Zatgczniku nr 1 do Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej (Dz.U. 2021 poz. 265 z pozin. zm.). Jednak niescistosci wystepujq
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porownujgc tq liste z listqg wymagan sprzetowych np. wnioskodawca wskazat,
ze zapewniony bedzie dostep do zabiegdw elektrostymulacji, a w wymaganiach
sprzetowych znajduje sie ,,aparat do elektroterapii”, z czego ten drugi zwrot jest
okresleniem szerszym, obejmujgcym caty zakres zabiegow z uZyciem prgdu
elektrycznego, a ,elektrostymulacja”  jest konkretnym zabiegiem.
Odwrotna sytuacja ma miejsca w przypadku ,swiattolecznictwa” i ,,lampy
SOLLUX”, ktora ma okreslony zakres promieniowania, niezawierajgcy UV. Brak
spojnosci w nazewnictwie pomiedzy roznymi czesciami ocenianego projektu
oraz usystematyzowanym podziatem zabiegow fizjoterapeutycznych
przedstawionym w rozporzgdzeniu powoduje trudnosci interpretacyjne.

Whnioskodawca w tresci projektu wskazat jednostkowy koszt udziatu w programie
oraz koszty roczne i catkowite. NaleZy jednak wskazac, Zze budzet programu zostat
oszacowany w sposob bardzo ogdlny. W ramach kosztow jednostkowych
wskazano jedynie: 700 zt/osobe — koszt 10-cio dniowego cyklu rehabilitacyjnego
wraz z kompleksowym badaniem lekarskim. W projekcie nie przedstawiono
kosztow zwigzanych z akcjq informacyjng oraz szacunkowych kosztow
prowadzenia monitorowania i ewaluacji programu.

Gtowne argumenty decyzji:

Projekt wymaga poprawy zgodnie z uwagami zamieszczonymi w raporcie
analitycznym, w szczegdlnosci w zakresie:

e opisu problemu zdrowotnego,

e celow programu i miernikow efektywnosci,

e charakterystyki populacji docelowej oraz interwencji,
® organizacji programu,

e monitorowania i ewaluacji,

e kosztow.

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.451.53.2026 ,Rehabilitacja mieszkaricow Gminy Osieczna na lata 2027-
2029”, realizowany przez Gmine Osieczna, data ukonczenia: sierpien 2026 r. oraz Aneksu do raportéw
szczegétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig
dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” z marca 2024 r.



