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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 20/2018 z dnia 29 stycznia 2018 roku
o projekcie programu ,,Program kompleksowej diagnostyki
i terapii wewnagtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw
i powiktan wad rozwojowych i chordb dziecka nienarodzonego —
jako element poprawy stanu zdrowia dzieci nienarodzonych
i noworodkdéw na lata 2018-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce
nastepstw i powiktan wad rozwojowych i chorob dziecka nienarodzonego — jako
element poprawy stanu zdrowia dzieci nienarodzonych i noworodkow na lata
2018-2020” Ministra Zdrowia, biorqgc pod uwage spotfeczne znaczenie problemu
zdrowotnego, ktorego dotyczy program oraz fakt, ze jest to kolejne przedtuzenie
realizacji jego zadan zapoczqtkowanych w roku 2006, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady dotyczqcych sposobu realizacji zadan przewidzianych
w programie, ich finansowania, a przede wszystkim oceny efektywnosci
interwencji podejmowanych w poszczegdlnych grupach wskazarn do terapii
wewngtrzmacicznej ptodu.

Ponadto, Rada wyraza zaniepokojenie, ze jej liczne uwagi, dotyczqgce
poprzedniej edycji programu, sformutowane w 2014 roku, nie zostaty
uwzglednione.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu de facto zaktada kontynuacje jego zadan
realizowanych etapami w latach 2006 — 2008, 2009 — 2013 oraz 2014 — 2017,
niezmiennie pod nazwgq: ,Program kompleksowej diagnostyki i terapii
wewngtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i powiktann wad rozwojowych
i chordb ptfodu - jako element poprawy stanu zdrowia ptoddw i noworodkow”.
Modyfikacje tytutu projektu nalezy uznac za mylgcq i nieuzasadnionqg z punktu
widzenia nomenklatury medycznej, w ktdorej obowiqzuje ciqg pojec:
zaptodnienie, zygota, zarodek, embrion (okres rozwoju embrionalnego), ptod
(okres zycia ptodowego), a po porodzie noworodek (do 4 tygodnia Zycia),
nastepnie niemowle oraz kolejne etapy wieku dzieciecego i dojrzewania,
do osiggniecia dorostosci.
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Projekt programu nie zawiera informacji o jego autorach. Ze wzgledu na jego
znaczenie spoteczne, zatozenia organizacyjne i planowane naktady, naturalnym
wydawatoby sie, ze jego wspotautorami powinni by¢ co najmniej konsultanci
krajowi w dziedzinie ginekologii i potoznictwa, perinatologii oraz neonatologii,
bedqcy reprezentantami Ministra Zdrowia i administracji panstwowej.
Utatwitoby to koordynacje programu, niezaleznie od wytypowania osrodka
koordynujgcego dziatania w ramach programu, racjonalizacje wydatkow
na sprzet i aparature oraz nadzor merytoryczny nad realizacjq zadan
przewidzianych w programie. Zatozenia programu powinny odnies¢ sie rowniez
do takiego sposobu ustalania wskazan do zabiegow u ptodu
i ich ewidencjonowania, aby unikng¢ ich ewentualnego podwdjnego
finansowania w zwigzku z dublowaniem sie czesci interwencji wymienionych
w projekcie programu oraz w zarzqdzeniu 125/2016/DSOZ Prezesa NFZ
z 22 grudnia 2016. Mozliwos¢ realizacji czesci swiadczen na podstawie w/w
zarzqdzenia powinna byc zresztg omowiona w projekcie programu z punktu
widzenia jego organizacji oraz uzasadnienia dla jego budzetu. Powszechnie
wiadomo, Ze ceny swiadczern kontraktowanych przez NFZ z reguty
nie uwzgledniajg w ich kalkulacji zakupow aparatury i jej amortyzacji.
Jesli zatem za w peftni zasadne uznac nalezy kontynuowanie i rozwdj programu
terapii ptodu, takze z punktu widzenia zwiekszenia liczby osrodkow
specjalizujgcych sie w tym zakresie, to w petni zrozumiate jest rowniez
przeznaczenie przez MZ odrebnych srodkow na zakupy drogiego sprzetu
i specjalistycznej aparatury. Opis programu powinien jednak zawierac
doktadniejszq informacje dotyczqcq osrodkow juz teraz uczestniczqcych
w realizacji programu (kilku — str. 25 projektu), o czym w projekcie jest mowa,
ale nie wymienia sie zakresu i liczby przeprowadzonych w nich interwencji, ktore
musiaty juz byc¢ zabezpieczone od strony aparaturowej. Mowa jest w innym
miejscu (str. 30) o wykorzystaniu ,,grup terapii ptodu” w duzych osrodkach
potozniczych kraju, bez padania ani sktadu specjalistow w tych ,grupach”,
ani listy wspomnianych ,,osrodkow”. Jedyng placowkg wymieniong z nazwy jest
Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi. Nalezy wiec uscislic, takze
od strony  organizacyjnej, jak bedq wyglgdac potrzeby sprzetowe
poszczegolnych osrodkow oraz dystrybucja zakupionej aparatury. Istnieje w tym
miejscu pewna niekonsekwencja wynikajgca z koniecznosci przeprowadzenia
postepowan konkursowych z jednej strony, a z drugiej podanie w projekcie
gotowej juz listy potrzeb aparaturowych.

W projekcie podana jest definicja umieralnosci okotoporodowej, co ma mniejsze
uzasadnienie, gdyz jest mato prawdopodobne, aby realizacja zadan programu
w sposob znaczgcy wptyneta na ten parametr. Nie jest natomiast podana
definicia  wspominanej  rowniez  wielokrotnie = Smiertelnosci  pfodow
lub smiertelnosci okotoporodowej z powodu wybranych typow wad wrodzonych
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lub zaburzern wptywajgcych na dobrostan ptodu w rdznych okresach ciqzy,
co ma wieksze znaczenie z punktu widzenia planowanych interwencji.

Z tytutu projektu programu wynika koniecznosc¢ przeprowadzenia kompleksowej
diagnostyki majgcej na celu — jak sie nalezy domysla¢ — kwalifikacje do terapii
wewngtrzmacicznej ptodu. Zagadnienie to nie jest jednak dobrze omodwione,
a niektore fragmenty opisu programu mogq wrecz powodowac pewne
nieporozumienia, widoczne zresztq w opiniach czesci ekspertow. Diagnostyka
prenatalna jest pojeciem bardzo szerokim. Moze dotyczy¢ przede wszystkim
wszelkich rutynowych dziatan diagnostycznych ujetych w standardach
postepowania potozniczego niemal od pierwszych do ostatnich tygodni cigzy
w przypadku kazdej kobiety ciezarnej. Celem takich badan jest ocena rozwoju
embrionalnego oraz dobrostanu ptodu. Badania po tym kqtem wykonywane sq
takze u matki z myslg o jej ogélnym stanie zdrowia w przebiegu catej cigzy.
Gtowngq technologiq diagnostyczng pozwalajgcq na rutynowe monitorowanie
rozwoju embrionu i ptodu jest wspofczesnie ultrasonografia. Diagnostyka kazdej
prawidfowo przebiegajqcej ciqzy oraz w podejrzewanych lub zidentyfikowanych
przypadkach jej patologii moze obejmowac rdéwniez badania biochemiczne,
hematologiczne, immunologiczne, mikrobiologiczne i szereg innych, a takze
inng poza USG diagnostyke obrazowq. Ten nurt opieki nie ma scistych powigzan
i zaleznosci z odrebnie realizowanym i finansowanym przez NFZ programem
badan prenatalnych (PBP). ZatoZzenia i cele PBP sq inne niz cele opiniowanego
programu, ktory w skrocie mozna nazwac¢ programem  terapii
wewngtrzmacicznej pfodu (PTWP). PTWP obliczony jest na ratowanie
lub przedtuzenie Zycia ptodu w przypadkach wybranych wad rozwojowych
lub innych zaburzen zagrazajgcych kontynuacji cigzy, w sposob dajqcy szanse
skutecznej wielospecjalistycznej opieki okotoporodowej oraz w podzniejszym
zyciu postnatalnym dziecka. PBP obejmuje natomiast szereg badan
nieinwazyjnych i/lub inwazyjnych w konkretnych, okreslonych w tym programie
grupach ryzyka wystgpienia u ptodu wybranych typow wad rozwojowych,
aberracji chromosomowych lub dziedzicznych chordb o podtozu monogenowym.
Wprawd:zie jednq z grup wskazan do badan inwazyjnych w ramach PBP mogq
by¢ wady rozwojowe stwierdzone nawet podczas rutynowego badania USG
ptodu, ale potwierdzenie ich genetycznego podtoza zwykle stanowi
o podwazeniu wskazan do wewngqtrzmacicznej terapii ptodu, niz odwrotnie.
Innymi stowy ciezarne kwalifikowane do PTWP bardzo rzadko bedq
kwalifikowane z PBP, ktdrego skutkiem moze byc profilaktyka wtorna wad
i chordb o podfozu genetycznym, co innymi stowy moze wiqzac sie z pewnym
odsetkiem ciqz wczesniej zakoriczonych na podstawie autonomicznych decyzji
matek lub rodzicow w tym zakresie. Kompleksowa diagnostyka ciqzy i ptodu
wramach PTWP moze niekiedy obejmowaé¢ metody cytogenetyczne
i molekularne wykorzystywane w ramach PBP, ale badania tego typu
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nie sq wowczas zwykle finansowane z PBP lecz w ramach jednorodnych grup
pacjentow lub innych srodkow przewidzianych na realizacje PTWP. Celem takich
badarn w ramach postepowania roZnicujgcego przyczyny wad rozwojowych
lub innych zaburzen kwalifikowanych do terapii wewngtrzmacicznej ptodu
jest wykluczenie ich  podfoza genetycznego co mogfoby stanowic
przeciwwskazanie do terapii, zwtaszcza w przypadkach potencjalnie letalnych,
gdyz podejmowanie zabiegdw mogfoby by¢ wodwczas nieuzasadnione,
nieefektywne, a w okreslonych przypadkach nosi¢ wrecz znamiona terapii
uporczywej, przedtuzajgcej naturalny bieg zdarzen, z zagrozeniem dla Zzycia
i zdrowia ciezarnej i utrudnieniem decyzji dotyczqcych opieki pofozniczej
na dalszych etapach ciqzy oraz w odniesieniu do sposobu, czasu i miejsca
prowadzenia porodu. Jak wynika z powyiszego, zarowno PBP jak i PTWP
mogq generowac zasadniczo rézne problemy natury etycznej i psychologicznej
Z punktu widzenia interesow matki i pfodu. Z przywotanych zatem w projekcie
programu zapisow ustawy “Za Zyciem” i aktow wykonawczych do niej mogq
korzystac¢ zardwno matki objete PBP po stwierdzeniu patologii u ptodu,
niezaleznie od typu decyzji dotyczqcych dalszych losow cigzy, matki rezygnujgce
Z badann w ramach tego programu mimo wskazann do badan, jak i ciezarne
objete PTWP, zwtaszcza w przypadkach o niekorzystnym rokowaniu
lub powiktanym przebiegu po terapii wewngqtrzmacicznej, a takze ciezarne
u ktorych ustalono przeciwwskazania do takiej terapii. Niezaleznie od rodzaju
sytuacji sposrod tych, wymienionych powyzej, kazda ciezarna powinna miec
zapewnione wielospecjalistyczne poradnictwo lekarskie, z poradnictwem
genetycznym wtqcznie, opieke psychologicznqg, opieke hospicyjnq i paliatywng
uwzgledniajgcq zaleznie od konkretnego przypadku potrzeby matki i dziecka.
Rada zamieszcza w uzasadnieniu ten obszerny komentarz chcqc z jednej strony
podkresli¢ odrebne cele i zatoZzenia PBP oraz PTWP oraz zwroci¢ uwage na fakt,
ze przywotanie w projekcie programu informacji o PBP oraz ustawy “Za Zyciem”
miatoby sens pod warunkiem opracowania logicznego algorytmu postepowania
uwzgledniajgcego rozne scenariusze rozwoju sytuacji klinicznych u kobiet
objetych PTWP. W obecnej formie redakcyjnej projekt programu tego warunku
nie spetnia.

Strukturalne wady rozwojowe i choroby pfodu wystepujq w 3-4,5/100
diagnozowanych przypadkow, srednio w ok. 3,5%. W grupie dzieci w wieku
0-4 lat wrodzone wady rozwojowe sq przyczyng 36,2% zgonow, stanowiqc
drugg przyczyne zgonu w tej grupie wiekowej (NIZP-PZH 2016). Szacuje sie,
ze liczba ptodow wymagajgcych leczenia w trakcie cigzy wynosi okoto 0,5%,
co stanowi okoto 2000 przypadkdw na 400 000 poroddw rocznie w kraju.

W  chwili obecnej istnieje mozliwos¢ leczenia  farmakologicznego
lub chirurgicznego niektorych wad rozwojowych lub innych zaburzen rozwoju
ptodu zdiagnozowanych w okresie prenatalnym. Do chorob ptodu, ktdre
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kwalifikujq sie do terapii wewngqtrzmacicznej nalezq miedzy innymi: zespot TTTS
(zespot przetoczern miedzy bliznietami), zespdét TRAP (zespdét odwrdconego
przeptywu krwi miedzy bliznietami), sIUGR (selektywne wewngtrzmaciczne
zahamowanie wzrostu ptodu w cigzy jednokosmowkowej), niedokrwistosc
ptodu, choroba hemolityczna noworodka, przepuklina przeponowa, przepuklina
pepkowa, przepuklina oponowo-rdzeniowa, uropatia zaporowa, wytrzewienie
jelit, guzy szyi, guz okolicy krzyzowo-guzicznej, sekwestracja ptata ptucnego,
niektore wady serca oraz zaburzenia rytmu serca ptfodu.

W ramach planowanych interwencji wnioskodawca wymienia szerokie
spektrum metod diagnostycznych i leczniczych w zakresie medycyny
prenatalnej. Wiekszos¢ z nich pokrywa sie z aktualnymi rekomendacjami,
stanowiskami towarzystw naukowych i opiniami ekspertow.

Skutecznos¢ i bezpieczeristwo wnioskowanych w programie interwencji
wewngqtrzmacicznych trudno jest oceniac¢ z uwzglednieniem metodyki HTA,
poniewaz w przypadku niektorych technologii brak jest wystarczajgcych
dowodow naukowych wysokiej jakosci, pozwalajgcych na sformutowanie
jednoznacznych rekomendacji i wnioskow wynikajgcych z porownan miedzy
grupami ptodow poddanych i nie poddanych tego typu terapii. Specyfika
omawianych sytuacji klinicznych jest powaznq barierq w uzyskaniu danych
o wyzZszej wartosci dowodowej. Nalezy rowniez podkreslic, ze w niektdrych
typach zaburzen kazdy uratowany ptéd stanowi o wartosci dodanej programu,
niezaleznie od efektywnosci interwencji, bez ktorej nie istniataby szansa
przezycia dziecka. Prace badawcze, a zwfaszcza metaanalizy dotyczgce
porownan efektywnosci i bezpieczeristwa roznych technik zabiegowych
wykorzystywanych w terapii wad lub zaburzern tego samego typu nalezq
do rzadkosci i odnoszq sie do nielicznych nieprawidfowosci rozwojowych.
Publikowanie takich wynikdw jest zapewne kwestiqg czasu w miare zwiekszania
sie liczby osrodkow i wykonywanych w nich zabiegdw w skali europejskiej oraz
ogolnoswiatowej. Obecnie wiekszos¢ publikacji z tego zakresu oparta jest
o dane obserwacyjne.

W niektorych zespotach zaburzen rozwojowych rekomendowane postepowanie
kliniczne jest uzaleznione od ciezkosci stanu lub ryzyka rozwoju powiktan,
np. w zespole TTTS jest uzaleznione od stopnia zaawansowania zaburzen
hemodynamicznych wg klasyfikacji Quintero (PTG 2014, RCOG 2016),
a w zespole TRAP od okolicznosci stwierdzenia objawdw obcigzenia serca
u ptodu pompujgcego Ilub zwiekszenia perfuzji (w tym pojawienia sie
wielowodzia) oraz wzrastania ptodu bezsercowego (ISUOG 2016a). Dostepne
dowody naukowe dotyczgce cystoskopii ptodu w diagnostyce i leczeniu
niedroznosci dolnych dréog odptywu moczu, shuntéw opfucnowo -
owodniowych, walwuloplastyki zastawki aortalnej i ptucnej, przezskornej terapii
laserowej nowotworow, amnioinfuzji terapeutycznej w matowodziu, pozwalajg
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na stosowanie procedur tylko w osrodkach o najwyziszym stopniu
referencyjnosci, specjalizujgcych sie w inwazyjnej medycynie ptodu
i legitymujgcych sie posiadaniem interdyscyplinarnego, doswiadczonego
zespotu oraz odpowiedniego zaplecza klinicznego.

Whnioskodawca szczegotowo opisat kryteria dotyczgce realizatora/éw
programu. Pozytywnie nalezy oceni¢ mozliwosc¢ rozszerzenia dotychczasowej
formuty programu o dodatkowe osrodki. Wydaje sie, ze o ile w czestszych
zespotach chorobowych, np. zespot TTTS (podkradania miedzy bliznietami), albo
w przypadku mniej specjalistycznych zabiegow (np. amnioredukcje,
amnioinfuzje, odbarczenia), procedury mogq by¢ wykonywane w wiekszej ilosci
osrodkdw, to zabiegi rzadsze (np. valvuloplastyka w przypadkach stenoz
aortalnych u ptodow) powinny byc¢ zarezerwowane dla jednego osrodka,
doswiadczonego w tym zakresie. Niezaleznie od tego czes¢ zabiegow moze
wymagac decyzji niekonwencjonalnych lub nowatorskich. W ramach nadzoru
merytorycznego nalezy rozwazyc koniecznosc posiadania zgody na prowadzenie
okreslonych typow terapii, takze pod kgtem doboru zakresu przypadkow
klinicznych, ze strony lokalnych komisji bioetycznych. Moze to stanowic
gwarancje przygotowania niezbednej dokumentacji zwigzanej z procesem
opiniodawczym, uwzgledniajgcej takze niezbedne informacje dla ciezarnych
o charakterze i mozliwych powiktaniach zabiegu, a takze odpowiednio
przygotowane protokoly zgod na zabiegi. Formularze takie powinny byc
zatfgczone do projektu programu. W projekcie zaznacza sie, ze niektore sposrod
interwencji podejmowanych w ramach poprzednich edycji programu byty objete
programami badawczymi i nalezy sie jedynie domyslac, ze uzyskiwano wowczas
zgody lokalnych komisji bioetycznych, jednakze nie jest to podkreslone expressis
verbis.

Nalezy zaznaczyc, ze wedtug rekomendacji miedzynarodowych (NICE 2006,
2007, 2008) terapia wewngtrzmaciczna winna by¢ przeprowadzana
w doswiadczonych osrodkach, w ramach wspdtpracy interdyscyplinarnej
i w starannie wyselekcjonowanych przypadkach. W momencie wykrycia wady
rozwojowej, oraz podejmowania decyzji co do interwencji zaleca sie rowniez,
aby w zwiqzku z trudnqg sytuacjq emocjonalng kobiety w cigzy i jej rodziny
zapewni¢ dostep do opieki socjalnej, paliatywno-hospicyjnej, poradnictwa
genetycznego oraz wsparcia psychologicznego (ACOG 2011, PTMP 2000).
Szerzej omowiono to wyzej w uwagach ogdlnych z odniesieniem
tej problematyki do zapisow ustawy “Za zyciem”.

W opinii ekspertow klinicznych procedury przewidziane w programie zostaty
prawidtowo dobrane, a program powinien by¢ kontynuowany i finansowany
przez MZ. Winien jednak obejmowac wiekszq liczbe osrodkow i skupiac
specjalistow z wielu dziedzin medycyny. Eksperci zauwazyli rowniez, ze niektore
z procedur (np. amnioredukcja w przypadkach wielowodzia, infuzja ptynu
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w przypadkach mafowodzia, zabiegi kardiologiczne u ptodu, okluzja tchawicy
w przepuklinie przeponowej, zabiegi w uropatii zaporowej, przepuklinie
rdzeniowej i w przypadku potworniaka) sq z powodzeniem stosowane w wielu
oddziatach klinicznych Ill stopnia referencji z dobrym rezultatem i dlatego
procedury te powinny byc¢ finansowane przez NFZ. Wsrdd uwag krytycznych
zauwazono, ze w programie nie zawarto wymogu przedstawienia efektywnosci
wykonywanych procedur, zwtaszcza w zakresie zwiekszenia szansy przezycia,
porodu w cigzy donoszonej, unikniecia powiktan zwiqgzanych z wczesniactwem,
polepszenia jakosci Zycia i czasu trwania Zycia. Oceny efektywnosci programu
nie nalezy opierac na kryteriach zakupu aparatury, przeprowadzenia szkolenia
lub wykonania okreslonej liczby zabiegow. Konsultant krajowy w dziedzinie
perinatologii wskazuje rowniez, ze ewaluacja programu powinna opierac sie na
centralnym rejestrze zabiegow inwazyjnych wykonywanych przez realizatorow
programu obejmujqgcych rowniez follow-up wedtug ustalonych kryteriow.

Wydaje sie, ze juz sam fakt realizacji programu od roku 2006 powinien
Swiadczy¢ o mozliwosci zgromadzenia przez jego realizatorow szeregu
retrospektywnych danych klinicznych pozwalajgcych na ocene efektywnosci
podejmowanych dotychczas interwencji. W projekcie programu wspomina sie,
Ze ocena osiggniecia celu gtdownego oraz celow szczegotowych podlegac bedzie
statemu monitorowaniu na podstawie corocznego sprawozdania z realizacji
programu przygotowanego przez Departament Polityki Zdrowotnej oraz
corocznego  sprawozdania  jednostek  wyfonionych na  realizatorow
poszczegdlnych zadan programu. Nalezy przypuszczac, ze Departament Polityki
Zdrowotnej posiada juz takie dane sprawozdawcze z poprzednich edycji
programu. Powinny one byc¢ zebrane i opisane.

Zwraca uwage fakt, ze przy zaktadanej wiekszej ilosci osrodkow biorgcych
udziat w realizacji programu w latach 2018-2020 spas¢ ma do 400 liczba
przeprowadzonych zabiegow (u 300 ciezarnych), przy ponad 1000 zabiegow
wykonanych w okresie od 2014 do potowy roku 2017. Wymaga to wyjasnienia,
rowniez z punktu widzenia zatozenn budzetu programu. W tresci projektu nie
sprecyzowano rowniez wskaznikow, ktore postuzq ocenie zgtaszalnosci
do programu.

W odniesieniu do planowanych w programie szkolen zwraca uwage brak
precyzyjnych informacji na temat rodzaju i sposobu prowadzenia szkolen.
Nie wskazano tematyki szkolen, ani czasu ich trwania. Nie okreslono celu
wyjazdow zagranicznych lub krajowych.

Whnioskodawca okreslit koszty realizacji poszczegdlnych zadan oraz koszt
catkowity programu. Pierwszym z zadan ma by¢ dofinansowanie
zakupu/wymiany aparatury i sprzetu, z uwzglednieniem w tym zakresie takze
nowych beneficjentow programu. Wnioskodawca oszacowat koszty zwiqzane
z tym zadaniem na kwote 7,2 min zt w latach 2018-2020. Nie opisano jednakze
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zasad  postepowania  konkursowego  na  realizatorow  programu
z uwzglednieniem ich ewentualnych zasobow aparaturowych, a tym samym
klucza doposazenia ich w tym zakresie oraz zwiqzanych z tym kosztow. Nie jest
jasne w tym kontekscie takze stwierdzenie, Zze ,przewiduje sie udziat wtasny
realizatorow w zakresie wyposazenia i doposazenia w sprzet i aparature
medyczng w wysokosci nie mniejszej niz 15% wartosci zadania” — czy moze byc¢
to wktfad wtasny obejmujqcy koszty zakupow aparatury juz posiadane;.
Kolejnym  zadaniem zwigzanym z finansowaniem programu bedzie
koordynowanie dziatari prowadzonych w trakcie trwania. Whnioskodawca
na kwote 585 tys. zt oszacowat koszty zwiqgzane z koordynowaniem programu
w cafym okresie trwania programu. Wnioskodawca nie wyjasnit czym moze by¢
spowodowana rdznica w kosztach tego zadania w poszczegdlnych latach.
W 2018 r. koszt koordynowania ma wynosic ok. 45 tys. zt a w latach 2019-2020
odpowiednio 265 tys. zt oraz 275 tys. zt. Generalnie specyfikacja tych kosztow
powinna byc¢ doktfadniejsza.

Nastepna grupa kosztow wyszczegdlnionych w projekcie dotyczy zabiegow
i operacji wewngtrzmacicznych. W latach 2018-2020 ma on wynies¢ tgcznie
7,2 min zt. Nalezatoby jednak podjqc starania o precyzyjniejszq wycene kosztow
poszczegolnych interwencji w oparciu o doswiadczenia z lat 2006-2017
zich podziatem na procedury bardziej i mniej kosztochfonne. Moze miec to
rowniez istotne znaczenie z punktu widzenia odpowiedzi, ktore z procedur
mogtyby i powinny by¢ finansowane ze srodkdow ptatnika publicznego na mocy
zarzqdzenia 125/2016/DSOZ Prezesa NFZ z 22 grudnia 2016, a ktore z budzetu
programu (MZ) i czy w swietle takiego podziatu wydatki na to zadanie z budzetu
MZ sq w petni uzasadnione.

Warto jednoczesnie zaznaczyc, ze realizacja interwencji medycznych z zakresu
wewngtrzmacicznej terapii ptodu na terenie kraju znaczgco wptywa
na obnizenie kosztow wynikajgcych z finansowania tego typu zabiegow
przeprowadzanych w osrodkach zagranicznych na podstawie indywidualnych
whnioskow o refundacje takich swiadczen ze srodkow ptatnika publicznego.

Ostatniqg kategorie kosztow ma stanowi¢ zakup materiatow | wyrobdow
medycznych  niezbednych  do  realizowania  zabiegow |  operacji
wewnqtrzmacicznych. tqcznie w okresie trwania programu wnioskodawca
planuje przeznaczy¢ na ten cel 1,08 min zt. Waqtpliwosci w tym zakresie
sqg podobne jak w poprzednim akapicie.

Koszt catkowity realizacji programu w latach 2018-2020 ma wynies¢ ponad
16 min zt.

Program w jego znaczqcej czesci ma byc¢ finansowany ze srodkow budzetu
bedgcego w dyspozycji Ministra Zdrowia.
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Gfownym argumentem przemawiajgcym za pozytywng opinig Rady jest
kontynuacja wnioskowanego programu, ktorego poczqtki datowane sq na rok
2006, z planowanymi interwencjami z zakresu wewngtrzmacicznej terapii
ptodu, pozwalajgcymi na przedtuzenie Zycia dziecka do okresu cigzy
pozwalajgcego po porodzie na wdroZzenie u niego wielospecjalistycznej opieki
zmniejszajgcej smiertelnos¢ okotoporodowq z powodu wybranych typow wad
rozwojowych lub chordb i zaburzen innego typu, uwzglednionych w programie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr OT.440.9.2017 ,Program kompleksowej diagnostyki i terapii wewngtrzmacicznej w profilaktyce nastepstw i
powikfann wad rozwojowych i chordb dziecka nienarodzonego — jako element poprawy stanu zdrowia dzieci
nienarodzonych i noworodkéw na lata 2018-2020” realizowany przez: Ministerstwo Zdrowia, Warszawa,
styczen 2018.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinie ekspertéw przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



