Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BP.401.7.2024.LAn
Protokét nr 11/2024

z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 18 marca 2024 roku

Kamila Malinowska, Dyrektor Biura Prezesa AOTMIT, otworzyta posiedzenie o godzinie 13:10.

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni przy rozpoczeciu posiedzenia (kworum 14 oséb):
1. Artur Bachta

Matgorzata Bata
Anna Czerniecka-Kubicka
Andrzej Dgbrowski
Matgorzata Dziedziak
Katarzyna Galas
Pawet Grzesiewski
Roman Junik
Maciej Karaszewski

. Marcin Lipowski

. Tomasz Mtynarski

. Ewa Obuchowicz

. Tomasz Pasierski

. Igor Radziewicz-Winnicki

. Zbigniew Siudak

. Anna Socha-Banasiak
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Cztonkowie Rady nieobecni podczas posiedzenia:

Marcin Kotakowski
Jacek Rubik
Matgorzata Sznitowska
Aleksandra Zasada

PN R

Proponowany porzadek obrad:

1. Wybory Prezydium Rady

2. Omoéwienie powigzan branzowych i ustalenie ewentualnych konfliktéw intereséw cztonkdéw
Rady. Omowienie i przyjecie porzadku obrad Rady.

3. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancéw
miasta Krosna powyzej 65 roku zycia na lata 2024-2026".

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego ,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci metoda
zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkancéw Gminy Miasta Torun na lata
2024-2026".

5. Zakonczenie posiedzenia.
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Protokdt z posiedzenia Rady Przejrzystosci nr 11/2024 w dniu 18.03.2024 r.

Ad 1. Rada przeprowadzita wybory na Przewodniczacego i Wiceprzewodniczacych Rady.

Do petnienia funkcji Przewodniczgcego zgtoszono kandydature Tomasza Pasierskiego, ktéry wyrazit
zgode na kandydowanie.

W wyniku gtosowania, w ktéorym oddano 16 waznych gtoséw, Przewodniczagcym Rady zostat
Tomasz Pasierski (16 gtosami ,,za”).

Do petnienia funkcji Wiceprzewodniczagcych zgtoszono 2 kandydatury: Matgorzate Bate
i Macieja Karaszewskiego, ktdrzy zgodzili sie kandydowac.

W gltosowaniu na Wiceprzewodniczgcych oddano 16 waznych gtoséw. W wyniku glosowania
Wiceprzewodniczgcymi Rady Przejrzystosci zostali Matgorzata Bata i Maciej Karaszewski.

W tym miejscu prowadzenie posiedzenia przejat Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Zaden cztonek Rady nie zadeklarowat konfliktu intereséw.
Rada jednogtosnie (16 gtosdw ,,za”) przyjeta zaproponowany porzadek obrad.

Ad 3. Analitycy Agencji zaprezentowali najwazniejsze informacje dotyczgce opiniowania programoéw
polityki zdrowotnej.

Posiedzenie opuscita Anna Czerniecka-Kubicka.
Analityk Agencji oméwit szczegdty dot. projektu programu m. Krosno dot. rehabilitacji leczniczej.

Gtos zabrali: Marcin Lipowski, Igor Radziewicz-Winnicki i Tomasz Pasierski, po czym projekt opinii Rady
przedstawit Tomasz Pasierski.

W dyskusji Rady uczestniczyli: Roman Junik, Tomasz Pasierski, Zbigniew Siudak, Matgorzata Bata,
Artur Bachta, Matgorzata Dziedziak, Andrzej Dgbrowski, Maciej Karaszewski, Igor Radziewicz-Winnicki
i Tomasz Miynarski.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada 12 gtosami ,,za”, przy 3 gltosach ,przeciw”
(15 osdb obecnych) uchwalita pozytywnga opinie (zatacznik nr 1 do protokotu).

Ad 4. Analityk Agencji przedstawit zatozenia programu polityki zdrowotnej w zakresie leczenia
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw Gminy Miasta Torun.

We wstepnej dyskusji Rady gtos zabrali: Matgorzata Bata, Roman Junik, Katarzyna Galas,
Tomasz Pasierski, Zbigniew Siudak, Matgorzata Dziedziak, Anna Socha-Banasiak,
Igor Radziewicz-Winnicki, Andrzej Dgbrowski, Tomasz Mtynarski.

Projekt opinii Rady przedstawit Maciej Karaszewski.

Rada kontynuowata dyskusje i doprecyzowata tresé¢ uchwaty, w czym uczestniczyli: Roman Junik,
Artur Bachta, Tomasz Pasierski, Maciej Karaszewski, lgor Radziewicz-Winnicki, Andrzej Dgbrowski,
Matgorzata Bata, Anna Socha-Banasiak, Katarzyna Galas, Matgorzata Dziedziak,

W zwigzku z brakiem innych gtoséw, Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie, w wyniku ktérego Rada
jednogtosnie (15 gtoséw ,,za”) uchwalita pozytywng opinie (zatgcznik nr 2 do protokotu).

Ad 5. Prowadzacy zakonczyt posiedzenie o godzinie 15:05.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 35/2024 z dnia 18 marca 2024 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkarnicow miasta Krosna powyzej 65 roku
zycia na lata 2024-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
miasta Krosna powyzej 65 roku Zycia na lata 2024-2026”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Niepetnosprawnos¢ jest powazinym problemem spotecznym zarédwno
w wymiarze jednostkowym, rodzinnym, jak i ogdlnospotecznym, a dostep
do fizjoterapii jest w wielu regionach kraju ograniczony. W ramach programu
dla kazdego  uczestnika  zostanie  przygotowany indywidualny  plan
rehabilitacyjny, okreslony z uwzglednieniem rodzajow i liczby zabiegow
wskazanych przez fizjoterapeute przy kwalifikacji uczestnika do programu.

Plan obejmie nastepujgce swiadczenia: zabiegi realizowane z bezposrednim
zaangazowaniem fizjoterapeuty 1:1, zabiegi kinezyterapii, ¢wiczenia grupowe
ogolnoustrojowe, zabieg w kriokomorze, zabiegi fizykalne, zabieg masazu,
zabiegi realizowane z wykorzystaniem wody. Indywidualny plan rehabilitacyjny
bedzie obejmowac ok. 50 ww. zabiegdw, ktdore wykonywane bedq w cyklu
terapeutycznym 10-dniowym.

Kryterium wytgczenia z programu stanowic¢ bedzie korzystanie ze Swiadczen
rehabilitacji leczniczej finansowanych przez miasto Krosno, NFZ, ZUS, KRUS lub
PFRON z powodu ww. jednostek chorobowych obecnie oraz w okresie 6 miesiecy
przed zgtoszeniem sie do programu (pacjenci z chorobq uktadu
ruchu/nerwowego) lub w okresie 2 miesiecy przed zgtoszeniem sie do programu
(pacjenci z urazem) — na podstawie oswiadczenia uczestnika.

Planowane interwencje znajdujq poparcie w badaniach naukowych i wytycznych
towarzystw naukowych.

Planuje sie objecie programem ok. 260 osob rocznie. Wykonawca zostanie
wyfoniony na drodze konkursu. Program wpisuje sie w Mape Potrzeb
Zdrowotnych na lata 2022-2026 i zawarte tam rekomendowane kierunki dziatan
dla wojewddztwa tj. podejmowanie dziatan majgcych na celu utrzymanie
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 35/2024 z dnia 18.03.2024 r.

wysokiej dostepnosci do rehabilitacji w warunkach ambulatoryjnych. Catkowity
budzet programu oszacowano na 149 950 zt w 2024 roku. Program ma zostac
sfinansowany ze srodkow wtasnych miasta Krosno. Nie jest jasne jak oszacowano
koszt dla jednego uczestnika programu wynoszgcy 550 ztotych.

Podobne programy byty wczesniej pozytywnie rekomendowane przez Prezesa
AOTMIT.

Uwagi Rady:
1. Ustalenie kosztow i zakresow poszczegolnych swiadczen w zaleznosci
od indywidualnych potrzeb zdrowotnych.

2. Zniesienie ograniczenia realizacji programu do 0sob posiadajgcych polskie
obywatelstwo.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.16.2024 , Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkanicdw miasta Krosna powyzej 65 roku zycia na lata 2024-2026" realizowany przez: Miasto Krosno; data
ukonczenia: marzec 2024.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 36/2024 z dnia 18 marca 2024 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego —
in vitro dla mieszkancow Gminy Miasta Torun na lata 2024-2026"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia niepfodnosci metodqg
zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricow Gminy Miasta Torun
na lata 2024-2026”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotem oceny jest projekt PPZ przestany przez miasto Torun w zakresie
leczenia nieptodnosci, zakfadajgcy przeprowadzenie procedury zaptodnienia
pozaustrojowego. Populacje docelowq bedzie stanowic ok. 100 par, w ktdrych
wiek kobiety wynosi 20-44 lat, zamieszkujgce na terenie gminy miasta Torun,
u ktorych stwierdzono nieptodnosc kobiety i/lub mezczyzny i wyczerpaty sie inne
mozliwosci jej leczenia. Okres realizacji programu zostat wyznaczony na lata
2024-2026. Koszt catkowity oszacowano na 1 450 000 zt. Program finansowany
bedzie ze srodkow budzetu miasta Torun. Realizator programu wybrany zostanie
w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

W programie okreslono szereg interwencji zwiqgzanych zaplanowanq procedurg
zaptodnienia in vitro. Obejmg one dziatania medyczne oraz dziatania
informacyjno-edukacyjne. Zgodnie z informacjq podang przez wnioskodawce,
program bedzie realizowany w trzech wariantach, na ktdre ztozq
sie: przeprowadzenie w ramach jednej procedury zaptodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem wfasnych  gamet  pary  (dawstwo  partnerskie)
lub z wykorzystaniem nasienia dawcy (dawstwo inne niz partnerskie);
przeprowadzenie w ramach jednej procedury zapfodnienia pozaustrojowego
z wykorzystaniem Zeriskich komdrek rozrodczych od anonimowej dawczyni
(dawstwo inne niz partnerskie); przeprowadzenie w ramach jednej procedury
adopcji zarodka (dawstwo inne niz partnerskie). Program zaktada
dofinansowanie w wysokosci 5000 zt do jednego zabiegu zaptfodnienia
pozaustrojowego (w ramach procedury dawstwa partnerskiego lub innego
niz partnerskie) lub dofinansowanie w wysokosci 3000 zt do jednego zabiegu
w ramach adopcji zarodka. Wnioskodawca poinformowat tez, ze uczestnikom
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2024 z dnia 18.03.2024 r.

programu zostanie zapewniona edukacja zdrowotna dotyczgca stylu Zycia
i innych czynnikdw, ktore mogq negatywnie wpfyng¢ na zdrowie rozrodcze
i wyniki leczenia (np. wiek, BMI, palenie tytoniu, spoZywanie alkoholu itp.).
Zaplanowane przez wnioskodawce dziatania w zakresie poradnictwa sq zgodne
z aktualnymi wytycznymi (NHMRC 2017, ESHRE 2015, ACOG 2016, IFFS 2015A,
IFFS 2014, SOGC 2014).

Whnioskodawca ogdlnikowo odnidst sie do koniecznosci przeprowadzenia
diagnostyki niepfodnosci w celu wykonania zapfodnienia pozaustrojowego.
Do ww. badan nalezq takie badania jak: poziom hormondw (tj. progesteronu
i gonadotropin — hormondw FSH, LH i LTH), poziom hormonu
antymullerowskiego AMH, USG jajnikéow oraz badanie jajowodow (PTMR/PTG
2018, NICE 2013).

Whnioskodawca odniost sie do kwestii liczby transferowanych zarodkow,
informujqc, Zze nastqpi transfer pojedynczego zarodka. Jest to czesciowo zgodne
z wytycznymi wskazujgcymi, ze u mtodych pacjentek (<35 r.z.) dopuszczalny jest
transfer do jamy macicy jednego zarodka (PTMRIE/PTG 2018, ASRM/SART
2021A), a u pacjentek starszych — maksymalnie dwdch zarodkéw (PTMRIE/PTG
2018).

W ramach monitorowania i ewaluacji wiekszos¢ wskaznikow zostato
zaplanowanych prawidfowo. Warto jednak wskazad, ze wsrod wskaznikow nie
uwzgledniono monitorowania liczby nadmiarowych zarodkow. Ocena jakosci
Swiadczen udzielanych w programie oparta zostanie na corocznej oraz korncowej
analizie wynikow ankiety satysfakcji uczestnikow programu oraz biezqcej analizie
pisemnych uwag uczestnikow dot. realizacji programu.

Uwzgledniono obowiqzek szczegotowego informowania beneficjentow
o procedurze kriokonserwacji i zasadach jej finansowania, w tym wskazanie
liczby komdrek jajowych poddawanych zaptodnieniu, pozwalajgcej okreslic liczbe
zarodkow nadliczbowych poddawanych kriokonserwacji.

Nie uwzgledniono poinformowania par o zasadach postepowania
z kriokonserwowanymi  zarodkami po zakonczeniu projektu, na wypadek
zakonczenia dziatalnosci biobanku oraz po upfywie 20 lat ustawowego
obowiqgzku kriokonserwacji. Nie uwzgledniono monitorowania liczby zarodkow
nadliczbowych.

Wstepna rekrutacja bedzie prowadzona przez Wydziat Zdrowia i Polityki
Spotecznej Urzedu Miasta Torunia na podstawie ztozonego wniosku
kwalifikacyjnego oraz drugi — rekrutacja prowadzona przez realizatora
na podstawie pozytywnie rozpatrzonego wniosku przez Wydziat Zdrowia
i Polityki Spotecznej Urzedu Miasta Torunia oraz ztozonej przez pare karty
uczestnika programu. Jednoczesnie Pary bedgcy uczestnikami Programu
zobligowani bedg do informowania Wydziat Zdrowia i Polityki Spotecznej



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2024 z dnia 18.03.2024 r.

o wynikach leczenia, w szczegdlnosci o: prowadzeniu leczenia, przebiegu cigzy
i porodu, sytuacji zdrowotnej dziecka po narodzinach.

Uwaga Rady:

1. Przesuniecie wnioskowania i monitorowania par przez Wydziat Zdrowia
i Polityki Spotecznej Urzedu Miasta Torunia na realizatora projektu.

2. Dostosowanie warunkdw, jakie powinny spetnia¢ pomieszczenia
i urzgdzenia realizatorow do wymogow Ustawy o Leczeniu Niepfodnosci.

3. Doprecyzowanie kryteriow kwalifikacji do programu w tym rozpoznania
niepfodnosci.

4. Dopasowanie swiadczen do kosztorysu programu.

5. Zastgpienie pojecia zwiqgzek partnerski stosownie do przepisow Ustawy
o Leczeniu Nieptodnosci (tj. we wspdlnym pozyciu,).

6. Usuniecie z programu finansowania lekéw dostepnych w ramach swiadczen
gwarantowanych.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z
uwzglednieniem raportu nr: 0OT.431.4.2024 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci
metodg zaptodnienia pozaustrojowego — in vitro dla mieszkarnicdw Gminy Miasta Torur na lata 2024-2026"
realizowany przez: Gmine Miasto Torun; data ukonczenia: marzec 2024 r. oraz Aneksu ,Programy z zakresu
diagnostyki i leczenia nieptodnosci — wspdlne podstawy oceny” z czerwca 2022 r.



