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MISJA AGENCII

jest wspomaganie Ministra Zdrowia

W procesie podejmowania decyzji

w systemie ochrony zdrowia w sposdéb
powtarzalny i przejrzysty, z wykorzysta-
niem optymalnych rozwigzan analitycz-
nych oraz w wysokim standardzie
metodologicznym.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfika-
cji, dalej jako ,,Agencja”, jest opiniodawczo - dorad-
cza jednostka organizacyjna posiadajgca osobo-
wos$¢ prawng, nadzorowang przez Ministra Zdrowia.
Misja Agencji jest wspomaganie Ministra Zdrowia
W procesie podejmowania decyzji w systemie
ochrony zdrowia (dotyczacych m. in. finansowania
i organizacji $wiadczen lekowych i nielekowych)
W sposdb powtarzalny, przejrzysty, z wykorzysta-
niem optymalnych rozwigzan analitycznych i w wy-
sokim standardzie metodologicznym poprzez
wykorzystywanie w tym celu oceny technologii me-
dycznych (ang. HealthTechnology Assessment, HTA).

Ocena technologii

medycznych

- Pacjenci _ Taryfy Swiadczen
. Lekarze - Swiadczeniodawcy
« Przemyst - Narodowy Fundusz Zdrowia

rzetelna najnowsza informacja naukowa

systematyczny powtarzalny

i proces - zaufanie i przewidywalnosé 4

przejrzystos¢ - dostep do analiz Agencji

skrécenie i przyspieszenie procesu decyzyjnego
L , J

Zdrowie publiczne
- samorzady
- osoby zdrowe

Rozwdj narzedzi IT

oraz szkolenia

- podmioty lecznicze

- personel niemedyczny
podmiotéwleczniczych

Schemat 1. Obszary wptywu dziatalnosci Agencji.

Misje te Agencja realizuje od 2005 r., wykonujac
zlecenia Ministra Zdrowia dotyczace oceny lekdw,
od 2008 r. w oparciu o ustawe z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze Srodkéw publicznych dotyczace oce-
ny technologii nielekowych oraz programéw poli-
tyki zdrowotnej, a od 2012 r. réwniez w oparciu
o ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Od
2015 r. Agencja odpowiedzialna jest za ustalanie
taryf Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkédw publicznych oraz przygotowywanie
propozycji zalecen dotyczacych standardu rachun-
ku kosztéw u $wiadczeniodawcow.

W 2021 R. NAJWAZNIEJSZE DZIALANIA AGENCII
KONCENTROWALY SIE WOKOL REALIZACII OCENY
TECHNOLOGII LEKOWYCH, KWALIFIKACII | TARY-
FIKACJI SWIADCZEN, ZADAN FUNDUSZU MEDYCZ-
NEGO, WDROZENIA STANDARDU RACHUNKU
KOSZTOW ORAZ WSPARCIA PROCESU DECYZYJ-
NEGO W ZWIAZKU Z PANDEMIA,

Précz tych zadan toczyly sie procesy analityczne
wymagane ustawa o refundacji czy ustawa o Swiad-
czeniach. W procesie refundacji odnotowano zna-
czacy wzrost przygotowanych analiz weryfikacyj-
nych do wnioskdéw o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu (96 przygotowanych analiz
weryfikacyjnych vs 64 przygotowane w 2020 r.)

Z dniem 26 listopada 2020 r. wprowadzono zadania
zwigzane z tworzeniem wykazu technologii leko-
wych o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz wy-
kazu technologii lekowych o wysokiej wartosci kli-
nicznej. Zadania te zostaty wykonane w 2021 r.
dwukrotnie. W dniu 26 lutego 2021 r. przekazano
do Ministra Zdrowia wykaz technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci. Zadanie to
jest realizowane cyklicznie. W dniu 26 sierpnia
2021 r. przekazano do Ministra Zdrowia wykaz tech-
nologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej
(zadanie wykonane jednorazowo).

OCENA TECHNOLOGII LEKOWYCH O WYSOKIM
POZIOMIE INNOWACYINOSCI - JAK PODKRESLA-
JA EKSPERCI - ZNACZACO WPLYWA NA PRZYSPIE-
SZENIE DOSTEPNOSCI TECHNOLOGII LEKOWYCH
DLA PACIENTOW Z ONKOLOGICZNYMI LUB RZAD-
KIMI CHOROBAMI.

SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI | 6
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Pod wzgledem obszaréw medycyny dziatania
Agencji dotyczyty choréb z réznych obszaréw:
choréb rzadkich, onkologii, hematologii, kardiolo-
gii, psychiatrii, diabetologii, neurologii, alergologii,
gastroenterologii, nefrologii, dermatologii, okuli-
styki oraz zdrowia publicznego. Natomiast ze
wzgledu na zakresy $wiadczen, Agencja realizo-
wata zadania dotyczace: rehabilitacji, podstawowej
opieki zdrowotnej, leczenia szpitalnego, ambulato-
ryjnej opieki specjalistycznej

ZATRUDNIENIE
PIERWSZYCH
plole)3 = PRACOWNIKOW

(kwiecien)

UTWORZENIE

W 2021 r. Agencja wiaczyta sie rébwniez w prace
Wojewddzkich Rad ds. Potrzeb Zdrowotnych. Pre-
zes Agencji wskazat cztonkéw do wszystkich 16
Wojewddzkich Rad.

Realizacja zadan Agencji odbywa sie w oparciu
o zlecenia Ministra Zdrowia i Plan Taryfikacji — w za-
kresie wyceny $wiadczen gwarantowanych oraz
realizowane s3 zadania wynikajace z przepiséw
ustaw, niewymagajace zlecenia Ministra Zdrowia.

S 006 XeB 2009

na mocy
zarzadzenia MZ
(wrzesien)

AOTMIT - POSZERZENIE
KOMPETENCJI AGENCJI
taryfikacja swiadczen
opieki zdrowotnej
(styczen)

O
DALSZE POSZERZENIE
/\ﬂ KOMPETENCJI AGENCIJI
/‘ﬁ inicjowanie, wspieranie i prowadzenie
analiz oraz badan naukowych
i prac rozwojowych w zakresie
oceny technologii medycznych,
taryfikacji Swiadczen oraz
sporzadzanie oceny zatozen
Swiadczen opieki zdrowotnej
(czerwiec)

AOTM OTRZYMUJE
0sSoOBOWOSC
PRAWNA
(czerwiec)

DALSZE WZMOCNIENIE
POZYCIJI AGENCIJI

o
na mocy tzw. o{(©@)
H RU o
L,ustawy refundacyjnej
(styczen)
O

USTALENIE WYKAZU
TECHNOLOGII LEKOWYCH
o wysokim poziomie innowacyjnosci
i wykazu technologii lekowych
o wysokiej wartosci klinicznej

53' wprowadzone ustawa
=] o Funduszu Medycznym
(listopad)
O

UDZIAL PRZEDSTAWICIELI AOTMIT W:

1) Wojewddzkich Radach
ds. Potrzeb Zdrowotnych

2) opracowywaniu analiz
niezbednych do sporzadzania
map potrzeb zdrowotnych

3) opiniowaniu projektu
krajowego planu
ds. transformacji

ooo

©

Schemat 2. Najwazniejsze wydarzenia w historii AOTMIT na przestrzeni lat.

RAPORTY ANALITYCZNE

OCENA TECHNOLOGII LEKOWYCH DO WYKAZU TLI | TLK
OCENA PPZ

OPUBLIKOWANE TARYFY

OPUBLIKOWANE PROJEKTY TARYF

ANALIZY WERYFIKACYINE

REKOMENDACIJE | OPINIE PREZESA AOTMIT
STANOWISKA RADY PRZEJRZYSTOSCI

Wykres 1. Podsumowanie najwazniejszych projektéw w 2021 .
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Odnoszac sie do kwestii zlecer Ministra Zdrowia kie-
rowanych do Agencji, wskazaé nalezy, iz dotyczg one:

opieki zdrowotnej w sprawie ich zakwalifi-
kowania jako $wiadczenia gwarantowanego
(art. 31 c ustawy o Swiadczeniach);

ﬂ przygotowania rekomendacji dla swiadczen

sadnosci stosowania lekéw w ramach Pro-
gramu Szczepien Ochronnych (art. 31 ca
ustawy o $wiadczeniach);

2 przygotowania rekomendacji dotyczacej za-

usuniecia Swiadczen opieki zdrowotnej
z wykazu swiadczen gwarantowanych albo
dokonania zmiany poziomu lub sposobu
finansowania albo zmiany technologii me-
dycznych (art. 31e ustawy o $wiadczeniach);

3 przygotowania rekomendacji w sprawie

wydania zgody na refundacje lekdéw, $rod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego sprowadzanych w ramach
importu docelowego (art. 39 ustawy o refun-
dacji w zw. z art. 3le ustawy o $wiadczeniach);

é;L przygotowania rekomendacji w sprawie

wydania opinii Rady Przejrzystosci dotyczacych
grup limitowych (art. 15 ustawy o refundacji);

Url

w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania lub sposobu podania odmiennych
niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego
(art. 40 ustawy o refundacji);

@ wydania opinii Rady Przejrzystosci dla lekéw

stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendaciji
Prezesa w sprawie objecia refundacja leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobu medycznego
(art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji);

przygotowania opinii Rady Przejrzystosci
w sprawie uchylenia decyzji administracyjnej

(art. 33 ustawy o refundacji);

7 przygotowania analizy weryfikacyjnej Agencji,

wydawania opinii Agencji w sprawie zasad-
nosci finansowania ze srodkéw publicznych
leku w danym wskazaniu w ramach ratun-
kowego dostepu do technologii lekowych
(art. 47f ust.1i 2 ustawy o Swiadczeniach);

W

sporzadzania opinii Agencji w sprawie

1@ zalecen postepowan dotyczacych diagno-
styki i leczenia w zakresie Swiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych,
odrebnie dla poszczegdlnych dziedzin
medycyny, opracowanych przez odpo-
wiednie stowarzyszenia bedace towarzy-
stwami naukowymi o zasiegu krajowym,
zrzeszajgce specjalistéw w danej dzie-
dzinie medycyny (art. 11 ust. 3 ustawy
o $Swiadczeniach);

przygotowywania opinii w sprawie pro-
gramoéw polityki zdrowotnej (art. 48a
ustawy o swiadczeniach);

=)
=)

wie zalecanych technologii medycznych,
dziatan przeprowadzanych w ramach
programoéw polityki zdrowotnej oraz
warunkéw realizacji tych programow,
dotyczacych danej choroby lub danego
problemu zdrowotnego (art. 48aa -
o $wiadczeniach);

2 przygotowywania rekomendacji w spra-

=)

q‘ 3 ustalania taryf swiadczen opieki zdrowot-

: nej finansowanych ze srodkéw publicznych
‘J—_‘ (art. 31la ust. 1 ustawy o $wiadczeniach);

q‘ realizacji innych zadan zleconych przez
I éjljlf' Ministra Zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy

o $wiadczeniach).

Zadanie niewymagajace zlecenia Ministra Zdrowia:

- formutowanie zalecen dotyczgcych standardu
rachunku kosztéw w podmiotach leczniczych,

+ przygotowywanie rekomendacji w sprawie zale-
canych technologii medycznych, dziatann prze-
prowadzanych w ramach programoéw polityki
zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych pro-
gramow, dotyczacych danej choroby lub danego
problemu zdrowotnego,

- tworzenie wykazu technologii lekowych o wyso-
kim poziomie innowacyjnosci,

- tworzenie wykazu technologii lekowych o wyso-
kiej wartosci klinicznej,

- prowadzenie badan naukowych czy prac rozwo-
Jowych,

- monitorowanie efektywnosci praktycznej i jakosci
procesu terapeutycznego technologii lekowych
finansowanych ze srodkéw Funduszu Medycznego,

- prowadzenie dziatalnosci szkoleniowe;j.

SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI | 8
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HTA dla produktéw leczniczych ,$sspz, wyrobdw med. i Swiadczen

0

+RDTL
o o
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]

Opiniowanie projektéow

programu polityki zdrowotnej o °
(niewigzace)

]

Leki w PSO
o

Opiniowanie projektéow
programu polityki
zdrowotnej (wigzace)

Rekomendacje dot.
probleméw zdrowotnych
[ ]

Taryfikacja $wiadczen

Koszyk Swiadczen Koszyk $wiadczen

gwarantowanych gwarantowanych
(negatywny) (pozytywny)

[ 0 O ]

—o

Zmiana tech. med. w koszyku

Swiadczen gwarantowanych- Zmiany ustawy
projekty koordynowanej opieki refundacyjnej
[ O o 0
Opiniowanie wytycznych Mapy potrzeb
klinicznych zdrowotnych

[ O O —0
Analiza i badania w zakresie Plan choréb
HTA taryfikacji, Swiadczen rzadkich

O O O ]

2005 2020

Schemat 3. Rozwdj zadan AOTMIT w okresie ostatnich 16 lat.

Szczegdlnego podkreslenia wymaga fakt, ze z uwa-
gi na wprowadzony stan zagrozenia epidemiolo-
gicznego i w pdzniejszym czasie stan epidemii
prace Agencji w 2021 r., przez wiekszos$¢ tego czasu
byty prowadzone w modelu hybrydowym (w mo-
mentach najwyzszego zagrozenia epidemiologicz-
nego wieksza cze$¢ zespotu pracowata zdalnie).
Kontynuowane byty wprowadzone w 2020 r. zasady
sprawnej i kompleksowej wspdtpracy i komunikacji.
Wobec powyzszego, niezaleznie od otaczajacych
warunkow, Agencja wywigzywata sie z realizacji za-
dan zleconych terminowo i angazowata sie w nowe
inicjatywy i kolejne zadania zlecone, ktére byty
przekazane do realizacji Agencji w 2021 r.

STANOWISKA RADY PRZEJRZYSTOSCI
REKOMENDACIJE | OPINIE PREZESA

OCENA TECHNOLOGII LEK DO WYKAZU TLI | TLK
AWA

PROGRAMY POLITYKI ZDROWOTNEJ

OCENA TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

OCENA TECHNOLOGII
MEDYCZNYCH | TARYFIKACJA

W 2021 r. zrealizowano (zakohczono) tacznie 362
zadania z obszaru oceny technologii medycznych,
w tym technologii lekowych i dokonano oceny 130
programow polityki zdrowotnej, zrealizowano 2
zlecenia w catosci w zakresie zadan odnoszacych
sie do taryfikacji Swiadczen, opublikowano 76 taryf
oraz 203 projekty taryf.

396

362
0] 50 100 150 200 250 300 350 400 450

Wykres 2. Realizacja zadan z zakresu technologii medycznych w 2021 r.
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W obszarze taryfikacji Agencja opublikowata projekty taryf m. in. w zakresie opieki psychiatryczne i psy-
chologicznej dzieci i miodziezy, chirurgii onkologicznej, chemio- i radioterapii, hematologii, urologii
i opieki dtugoterminowej.

OPINIE | STANOWISKA RADY DS. TARYFIKACII
OBWIESZCZENIA WS TARYF

OPIEKA SRODOWISKOWA PSYCHOLOGICZNA DZIECI | MLODZIEZY
TRANSPLANTOLOGIA

UROLOGIA

OPIEKA DLUGOTERMINOWA

PODANIE CHT

PSYCHIATRIA DZIECI | MLODZIEZY
NEUROLOGIA

TOKYKOLOGIA

HEMATOLOGIA

HOSPITALIZACJA DO CHT | RT

RADIOTERAPIA

CHIRURGIA ONKOLOGICZNA

66

19
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Wykres 3. Realizacja zadan z zakresu taryfikacji (m.in. opublikowane projekty taryf i obwieszczenia) w 2021 .

SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI | -IO

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2021 rok



PODSUMOWANIE

W 2021 r. Agencja zakonczyta realizacje zadania dot.
opiniowania wnioskéw o ratunkowy dostep do
technologii lekowych. Zadanie to zostato uchylone
w ustawie o Funduszu Medycznym z dniem 26 listo-
pada 2020 r., ale realizacja trwata do marca 2021 .
i dotyczyta zlecen Ministra Zdrowia, ktére pozostaty
do realizacji z 2020 r. oraz zlecen, ktére Agencja
otrzymata w 2021 r.

Agencja realizowata przedmiotowe zadanie w okre-
sie od wrzesnia 2017 r. do marca 2021 r. W tym okre-
sie opracowano tacznie 371 raportow analitycznych
i wydano 382 opinie Prezesa Agencji, poprzedzone
opiniami Rady Przejrzystosci.

Wszystkie dane i analizy z zakresu ratunkowego do-
stepu do technologii lekowych, ktére byty wykorzy-
stywane przez Prezesa AOTMIT przy podejmowaniu
decyzji dotyczacych finansowania lekéw w procedu-
rze RDTL,zostaty udostepnione przez Agencje, w ra-
mach utworzonej aplikacji zewnetrznej — Baza RDTL.
Celem utworzonej aplikacji jest zapewnienie wspar-
cia $wiadczeniodawcéw i lekarzy podejmujacych
decyzje o finansowaniu, po zmianie przepiséw do-
tyczacych RDTL. Baza zawiera dane dotyczace
efektywnosci i bezpieczenstwa wszystkich ocenia-

178

nych przez AOTMIT technologii lekowych w proce-
durze RDTL w latach 2017-2021. W aplikacji udostep-
niono dane Zrédiowe (badania i wytyczne kliniczne).
Link do aplikacji: https://rdtl.aotm.eu/

W 2021 r. Agencja opracowata 16 raportéw anali-
tycznych oraz wydata 19 opinii w sprawie ratunko-
wego dostepu do technologii lekowych.

W roku 2021 dziatania Agencji koncentrowaty sie
na zapewnhnieniu terminowosci i jakosci realizowa-
nia zlecen Ministra Zdrowia w sytuacji trwajacej
pandemii. Z uwagi na obostrzenia i ryzyka epide-
miologiczne Agencja pracowata w trybie hybry-
dowym optymalizujgc procesy oraz dostosowujac
systemy do powyzszych warunkéw pracy. Dziatania
te zaowocowaly peina realizacjg zleconych zadan
w wyznaczonych terminach.

W 2021 r., mimo koniecznosci zmiany warunkdéw
organizacyjnych, Agencja zrealizowata liczne do-
datkowe projekty/zadania, m.in. zwigzanych z no-
wym zadaniem Agencji w zakresie oceny lekéw
o wysokiej wartosci klinicznej, ktére wymagato
analizy ponad 390 nowych czasteczko-wskazan.
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Wykres 4. Ratunkowy Dostep do Technologii Lekowych w latach 2018-2021.
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2 STANDARD RACHUNKU KOSZTOW

Z dniem 1 stycznia 2021 r. weszto w zycie Rozpo-
rzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika
2020 r. w sprawie zalecen dotyczgcych standardu
rachunku kosztéw u $wiadczeniodawcow.

Standard rachunku kosztéw (SRK) jest zbiorem
najlepszych praktyk, ktérych zastosowanie stuzy
Swiadczeniodawcom jako narzedzie zarzadcze,
w zakresie sprawowanej kontroli wewnetrznej
(kierownictwo zaktadu) i zewnetrznej (np. podmiot
tworzacy) oraz ewidencji kosztéw poszczegdlnych
rodzajéw realizowanych swiadczen, a takze prawi-
dtowemu przypisaniu przychodéw i kosztéw do
miejsc ich powstawania. Przyczynig sie one réw-
niez do poprawy jakosci danych przekazywanych
do Agencji. Ujednolicenie ewidencji kosztéw i roz-
liczania w przysztosci pozwoli Agencji na zautoma-
tyzowanie przesytania do Agencji danych, co poz-
woli z kolei na przyspieszenie procesu taryfikacji.

Wprowadzenie standardu rachunku kosztéw umoz-
liwi przekazywanie rzetelnych informacji zarzad-
czych dla podmiotéw medycznych, a dla zarzadza-
jacych systemem przyczyni sie do prawidiowej
wyceny $wiadczen. Caly proces umozliwi poprawe
efektywnosci i wydatkowania srodkéw publicznych.

Agencja, w porozumieniu z Ministrem Zdrowia,
podjeta szeroko zakrojone dziatania o charakterze
wdrozeniowym, w celu wsparcia $wiadczenioda-
wcow we wdrozeniu SRK obejmujace:

- informowanie $wiadczeniodawcéw o przyjetych
rozwigzaniach (materiaty szkoleniowe prezentacje
ze szkolen, szablony dokumentdéw, instruktaze
i praktyczne wskazowki):

o 11 instruktazy — materiaty umieszczone na stronie
Agencji w formie nagran i plikéw do pobrania:
link: https://www.aotm.gov.pl/standard-rachun
ku-kosztow/wsparcie-aotmit-w-srk/prezentacje
-webinaria/

o 13 przyktadowych szablonéw - case study ob-
razujace najbardziej problematyczne obszary
wdrazania: link: https://www.aotm.gov.pl/stan
dard-rachunku-kosztow/wsparcie-aotmit-w-
srk/szablony-dokumentow/

» przygotowanie i aktualizacja pytan i odpowiedzi
na stronie Agencji (FAQ) - 158 odpowiedzi na naj-
czestsze pytania swiadczeniodawcdéw i odpowie-
dzi ekspertéw;

- prowadzenie konsultacji indywidualnych z posz-
czegdlnymi swiadczeniodawcami lub grupowych
z przedstawicielami kilku lub kilkunastu $wiad-
czeniodawcoéw;

liczne szkolenia z zakresu SRK. W 2021 r. w ramach
prowadzonych bezpfatnych szkolehn przeszkolono
1291 osoéb, organizujac 12 szkolen, co facznie (od
momentu rozpoczecia cyklicznych szkolen z przed-
miotowego zakresu, tj. od pazdziernika 2020 r.)
pozwolito na uzyskanie wyniku na poziomie 4020
przeszkolonych oséb podczas 27 szkolen;
opracowanie i udostepnienie bezptatnego, nowa-
torskiego narzedzia informatycznego dla podmio-
téw leczniczych - Aplikacja SRK. Jest to aplikacja
do controlingu, ktéra umozliwia uzyskanie kom-
pleksowej informacji dot. kosztéw funkcjonowania
podmiotéw. Poprzez zdefiniowang baze raportéw
i pulpit zarzadczy wspiera kierownictwo w procesie
zarzadzania jednostka. Dodatkowo stwarza moz-
liwos¢ benchmarkingu, czyli poréwnania wskaz-
nikéw finansowo-ekonomicznych na tle innych
podmiotéw leczniczych w kraju. W aplikacji mozna
skorzysta¢ z tzw. ,przewodnika”, ktéry kieruje
uzytkownika ,krok po kroku” po danym module.

W drugiej potowie 2021 r. Agencja przeprowadzita
pilotaz wdrazania SRK. Badanie miato na celu iden-
tyfikacje obszaréw nadal problematycznych, po-
przez ocene poprawnosci zastosowania standardu
rachunku kosztéw. Podsumowaniu efektéw pilo-
tazu SRK oraz wdrozeniu aplikacji poswiecono
webinar pn. ,Standard Rachunku Kosztéw. Apli-
kacja SRK «prezentacja autorskiego narzedzia
dla swiadczeniodawcdow«”, ktéry odbyt sie w dniu
8 grudnia z udziatem Pana Ministra Adama Nie-
dzielskiego, Pana Ministra Macieja Mitkowskiego
oraz Pana Prezesa Filipa Nowaka.

3 COVID-19

Kontynuowano prace rozpoczete w 2020 r,,

_O-.° zrealizowane w odpowiedzi na zlecenie
&i%ég dotyczace opracowania zalecen postepo-
wania diagnostyczno-terapeutycznego

zwigzanych z COVID-19, w ramach ktérych, w pro-
cesie ciggtej aktualizacji opracowano:

» Zalecenia Diagnostyka COVID-19 - 2 aktualizacje,

« Zalecenia Farmakoterapia COVID-19 - 9 aktualizagji,

- Przeglady doniesien naukowych dla technologii
medycznych stosowanych w COVID-19 - 37 prze-
gladow.
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Wsparcie w pracach nad zaleceniami stanowity po-
nizsze narzedzia, regularnie uzupetniane o nowe
publikacje naukowe:

- dostepna publicznie Aplikacja COVID-19: Radar
Publikacji Naukowych - farmakoterapia — 690 pu-
blikacji opisujgacych wyniki badan z randomizacja
oraz badan przedklinicznych (stan na 31.12.2021r.),

- dostepna publicznie Baza COVID-19 - 118 944 pu-
blikacji w COVID-19 (stan na 21.12.2021 r.).

W zwigzku z rozszerzeniem zlecenia Ministra Zdro-
wia z 2020 r., realizowane byty prace dotyczace
wypracowania zalecen w zakresie monitorowania
stanu zdrowia pacjentéw po przebytym COVID-19
(Zalecenia w long COVID/post-COVID).

Ponadto, realizowane byly zadania wynikajgce z do-
datkowych zleceh zwigzanych z pandemia ogdlinie:

- Materiaty na potrzeby Sztabu Kryzysowego opra-
cowanie strategii: IV fala COVID-19 (Ministerstwa
Zdrowia i Agencji Badan Medycznych) - 19 opra-
cowan analitycznych.

Prace rozpoczete w lipcu 2021 r. z cykliczng ak-
tualizacja (co 1-2 tygodnie) w obszarach:

o Polskie zalecenia Farmakoterapia COVID-19,

o Zalecenia krajowe Farmakoterapia COVID-19,

o Badania kliniczne,

o Status rejestracyjny produktéw leczniczych
w COVID-19 oraz szczepionek przeciwko SARS-CoV2,

o Efektywnos$¢ szczepien na podstawie modeli
opracowywanych przez AOTMIT w ramach pro-
jektu IHME,

o Strategie szczepien i testowania;

« Inne zlecenia Ministra Zdrowia dla opracowania
analiz w obszarze COVID-19 - 22 zlecenia fgcznie

« Przeglady zalecen organizacyjnych i strategii
walki z epidemig — 51 raportéw (cotygodniowa
aktualizacja)

* Wspdtpraca miedzynarodowa z EUnetHTA (Rolling
Collaborating Review) — RCR dla iwermektyny
w leczeniu COVID-19 (cykliczna aktualizacja -
9 przegladdw)

- Modele efektywnosci szczepionek oraz rozwoju
epidemii (z IHME) — 43 raporty, w tym:

o 22 o sytuacji epidemicznej w Polsce i Europie,

° 13 o sytuacji epidemicznej w regionie Grupy
Wyszechradzkiej,

o 8 o efektywnosci szczepionek wobec dominu-
jacych wariantéw COVID-19.

Prace w obszarze COVID-19 zwigzane byty z licz-
nymi wyzwaniami, miedzy innymi:

« rosnaca liczba publikacji zwigzanych z COVID-19
i analiza dowoddéw naukowych o réznym poziomie
wiarygodnosci (w tym publikacje o statusie
pre-print) wymagajacych weryfikacji analitykéw;
biezace monitorowanie doniesierr naukowych wo-
bec dynamicznie zmieniajacej sie sytuacji epide-
micznej;

niska jako$¢ dowoddéw naukowych (mata préba,
krotki okres obserwacji, niska jakos¢ zatozen -
zmiany w protokotach badan);

wysoka réznorodnos$¢ standardéw terapeutycz-
nych utrudniajgca poréwnanie i wyciagniecie
wiazacych konkluzji;

wzrost kosztéw organizacyjnych oraz wzrost kosz-
téw technologii medycznych;

wysoka zmiennos$¢ genetyczna SARS-CoV-2;
koniecznos¢ przygotowywania konkluzji na pod-
stawie danych producentéw (szczegdlnie wraz-
liwe w przypadku wyrobéw medycznych do diag-
nostyki);

konieczno$¢ weryfikacji i aktualizacji dotych-
czasowych projektéw w przypadku publikacji no-
wych dowoddéw majacych wptyw na wnioskowa-
nie i wydane rekomendacje.
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WYKAZ TECHNOLOGII LEKOWYCH O WYSOKIM POZIOMIE INNOWACYINOSCI (TLI) ORAZ WYKAZ TECH-
NOLOGII LEKOWYCHO WYSOKIEJ WARTOSCI KLINICZNEJ (TLK)

W IV kwartale 2020 r, z dniem wejscia w zycie
ustawy o Funduszu Medycznym, Agencja otrzyma-
fa nowe zadania, zwigzane z identyfikacjg techno-
logii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci
(TLI) oraz technologii lekowych o wysokiej wartosci
klinicznej (TLK). Na podstawie ustawy Agencja zobo-
wigzana jest do sporzadzania wykazu TLI nie rza-
dziej niz raz do roku oraz do publikacji jednorazo-
wego wykazu TLK.

W dniu 26 lutego 2021 r. w Biuletynie Informacji
Publicznej, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7
pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym
(Dz. U. 22020 r., poz.1875), ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1398, z pdzn. zm.) i ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, z pdzn. zm.),
opublikowany zostat pierwszy Wykaz technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.

Szczegdbtowe opracowania dostepne sg na stronie:
https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/tli/7310-wykaz-tli

Do oceny witaczono 22 technologie lekowe.

W toku prac przygotowano:

1) wykaz TLI,

2) szczegdbtowe zasady stosowania technologii le-
kowych o wysokiej innowacyjnosci wraz z okresle-
niem oczekiwanych korzysci zdrowotnych oraz
wskaznikéw oceny efektywnosci terapii,

3) 20 opracowan analitycznych

W wykazie TLI z dnia 26 lutego 2021 r. ujeto 11 tech-
nologii lekowych

W dniu 26 sierpnia 2021 r. Agencja zakonczyta prace
zwigzane z utworzeniem wykazu technologii leko-
wych o wysokiej wartoséci klinicznej. W dniu 26
sierpnia 2021 r. przekazano ww. wykaz Ministrowi
Zdrowia i w oparciu o ustawe z dnia 27 sierpnia
2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z pézn. zm.) opublikowano ww. wykaz
w Biuletynie Informacji Publicznej.

Szczegobtowe opracowania dostepne na stronie:
https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/wykaz-tlk

Do oceny wigczono 374 technologie lekowe.

W toku prac przygotowano:

1) wykaz TLK,

2) szczegdtowe zasady stosowania technologii leko-
wych o wysokiej wartosci klinicznej wraz z okresle-
niem oczekiwanych korzysci zdrowotnych oraz
wskazniki oceny efektywnosci terapii,

3) opracowania analityczne w formacie raportéw,
ktore dostepne sa takze w aplikacji.

Catos¢ zebranego materiatu analitycznego jest do-
stepna w aplikacji dedykowanej ocenie technologii
lekowych o wysokiej wartoéci klinicznej: https://tik.
aotm.gov.pl/#/

W wykazie TLK z dnia 26 sierpnia 2021 r. ujeto 35
technologii lekowych.

Ustalenie poziomu innowacyjnosci
oraz zasady tworzenia wykazu
technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci (TLI)

i wykazu technologii lekowych

o wysokiej wartosci klinicznej (TLK)

Przygotowanie raportéw
oceniajacych TLI oraz TLK
(kilkanascie raportéw TLI oraz
kilkadziesigt raportéw TLK
wyselekcjonowanych sposréd
kilkuset lekéw)

= |

Poréwnanie TLI oraz TLK

z alternatywnymi sposobami
postepowania medycznego pod
wzgledem skutecznosci i dziatar
niepozadanych w warunkach rze-
czywistej praktyki klinicznej w opar-
ciu o analizy danych otrzymane od
NFZ (dane gromadzone w SMPT)

6

Ustalenie danych gromadzonych
W rejestrze medycznym, w tym
miedzy innymi wskazniki oceny
efektywnosci terapii i oczekiwane
korzysci zdrowotne (TLI oraz TLK)

|

Q)

Wykonanie analiz weryfikacyjnych
dla technologii lekowych o wysokiej
wartosci klinicznej

Opracowanie metodyki
okreslenie populacji docelowej

oraz szczegdtowych warunkéw
stosowania TLI oraz TLK

Schemat 4. Nowe zadania realizowane w oparciu o ustawe o Funduszu Medycznym.
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TYCZNEJ | JAKOSCI PROCESU TERAPEU-
TYCZNEGO TECHNOLOGII LEKOWYCH FlI-
NANSOWANYCH ZE SRODKOW FUNDUSZU
MEDYCZNEGO

5 MONITOROWANIE EFEKTYWNOSCI PRAK-

Wraz z wykazem TLI i wykazem TLK Agencja okresla
dane gromadzone w rejestrze medycznym, w tym
miedzy innymi wskazniki oceny efektywnosci tera-
pii, oczekiwane korzysci zdrowotnych, populacje
docelowa oraz szczegdtowe warunki stosowania
technologii lekowych umieszczonych w wykazach.

W 2021 r. Agencja podjeta takze wspodtprace z Na-
rodowym Funduszem Zdrowia (NFZ) w celu opra-
cowania szczegdétowych wymagan dla danych re-
jestrowanych w zakresie monitorowania efektyw-
nosci praktycznej i jakosSci procesu terapeutycz-
nego technologii lekowych finansowanych ze
Srodkéw Funduszu Medycznego.

SONAR

SONAR (Systemowa Ocena Narodowej Refundacji
w Onkologii) ma na celu ocene dostepnosci do za-
lecanych terapii onkologicznych zarejestrowanych
centralnie w UE i umieszczonych w aktualnych
wytycznych miedzynarodowych towarzystw na-
ukowych (szczegdlnie tych o wysokiej wartosci
klinicznej) w grupie 10 nowotworéw powodujacych
najwieksza liczbe zgondéw oraz 10 nowotworéw po-
wodujacych najwieksza liczbe zachorowan w Pol-
sce (razem 12 jednostek chorobowych). Pozwala
zidentyfikowaé, ktére obszary wymagaja pilnej
uwagi poniewaz charakteryzuja sie najgorszym po-
kryciem terapeutycznym, przy jednoczesnej anali-
zie przyczyn braku refundacji (takich jak np. brak
ztozenia wniosku refundacyjnego).

W ramach projektu w 2021 r. m.in. dokonano anali-
zy wytycznych postepowania w raku prostaty po-
przez wyodrebnienie zalecanych w wytycznych
czasteczko-wskazan oraz przeprowadzono oszaco-
wania wptywu na budzet ptatnika publicznego
w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacja
dotychczas niefinansowanych a zalecanych cza-
steczkowskazan dla raka piersi i raka prostaty.

WYTYCZNE OCENY TECHNOLOGII MEDYCZ-
NYCH. WYROBY MEDYCZNE

W czerwcu 2021 zakonczono prace nad opracowa-
niem dokumentu Wytyczne oceny technologii me-
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dycznych. Wyroby medyczne. Wyroby o zastoso-
waniu profilaktycznym i terapeutycznym, czes¢ I.
Dokument jest dostepny na stronie: https:/www.
aotm.gov.pl/wytyczne-oceny-technologiimedycz
nych/wytyczne-oceny-wyrobow-medycznych/

Dokument skupia sie na obecnej procedurze refun-
dacyjnej i dotyczy jednolitej podgrupy wyrobdéw
medycznych terapeutycznych dostepnych w aptece.

Producenci
raportéw HTA

Pracownicy
naukowi

Przemyst Grupy pacjenckie
or—

Instytucje
systemu

. ochrony zdrowia

Towarzystwa

Naukowe /

Wytyczne stanowig efekt wspotpracy Agencji
z szerokim gronem eksperckim, w ktérego skiad
wchodezili przedstawiciele przemystu i twércy rapor-
téw HTA.

Celem opracowanego dokumentu jest:

- standaryzacja raportéw w kierunku rozwigzan
skupionych wokét Cochrane Collaboration — do-
bra praktyka jest przedstawianie catosci dowo-
déw naukowych dla poszczegdlnych punktéw
koncowych, w postaci tabel summary of findings,
potozenie nacisku na dane dotyczgce stosowania
pozyskiwane z Real World Evidence i Dedykowa-
nych Badan w Ramach Polskiej Praktyki Klinicznej,
Wprowadzenie spdjnej terminologii, zgodnie
z powszechnie stosowanymi, aktualnymi syste-
mami klasyfikacji, m.in. choréb, terminologii me-
dycznej czy wyrobéw medycznych (np. ICD-9-CM,
ICD-10, SNOMED, GDMN, EMDN),

zachowanie Spdjnosci Wszystkich Etapéw Proce-
su HTA, w tym zgodnos$¢ komparatoréw we wszyst-
kich analizach,

zapewnienie kluczowej roli APD jest podstawo-
wego etapu procesu analitycznego, opisujgcego
rozpatrywany problem zdrowotny oraz definiuja-
cego zatozenia do przeprowadzania procesu HTA.
uwzglednienie specyfiki wyrobéw medycznych
poprzez uwzglednienie Uwarunkowan Zwigza-
nych z Uzytkowaniem oraz pozytywnych Efektow
Wdrazania Technologii Wykraczajacych Poza Ko-
rzysci Zdrowotne (efekty pozakliniczne).
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Wytyczne zapewniajg transparentny proces oceny,
promujacy innowacje niosaca postep kliniczny.
Wdrozenie wytycznych ma zapewni¢ pacjentom
dostep do skutecznych i bezpiecznych wyrobéw,
tworzac réwnoczesnie przyjazne i przewidywalne
Srodowisko dla producentéw wyrobdéw medycznych.
Opracowane wytyczne stanowig odpowiedZ na to
trudne zadanie przy jednoczesnym uwzglednieniu
kluczowych zatozenh prezentowanych ram oceny:

- wprowadzenia koniecznosci transparentnego
wskazania, w pierwszym rzedzie, wptywu techno-
logii na istotne klinicznie punkty kohcowe,

- wydzielenia analizy efektéw pozaklinicznych

wraz ze wskazaniem dokumentéw, ktére moga

stanowi¢ podstawe do dowodzenia korzysci

w tym zakresie,

ustandaryzowanie wymagan dotyczacych analiz,

dostosowujac je do obszaru wyrobéw medycznych

(m.in. w obszarze jakosci dowodéw naukowych),

podkreslenie znaczenia danych dotyczace stoso-

wahia pozyskiwanych z dedykowanych badan

w ramach polskiej praktyki klinicznej oraz Real-

World Evidence,

wprowadzenie kaskadowego podejscia do analiz

ekonomicznych, gdzie BCA wskazana jest jako

wilasciwa w sytuacji braku wykazania korzysci
nowej technologii w analizie klinicznej.

Dokument ten jest pierwszym z serii wytycznych
dedykowanych wytacznie wyrobom medycznym.
Pozostate grupy wyrobéw medycznych (tj. wyroby
diagnostyczne, wyroby implantowalne) beda suk-
cesywnie obejmowane wytycznymi na dalszych

etapach projektu - ze wzgledu na ich zastosowa-
nie i profil bezpieczenstwa, konieczna moze by¢
modyfikacja wymagan lub przeprowadzenie do-
datkowych analiz.

7 INKUBATOR POLITYKI ZDROWOTNEJ

— W 2021 r. Agencja zainicjowata takze
B—l . L
= projekt pod nazwa: Inkubator Polityki
(3883 Zdrowotnej, celem ktérego jest opra-
cowanie modelowych - optymalnych
z punktu widzenia spoteczno-epidemiologicznego
programoéw polityki zdrowotnej, ktére beda reali-

zowane przez Jednostki Samorzadu Terytorial-
nego (IST).

WOJEWODZKIE RADY DO SPRAW POTRZEB
ZDROWOTNYCH

W 2021 r. AOTMIT w zwigzku z nowymi zadanymi
ustawowymi wiaczyta sie w prace Wojewddzkich
Rad ds. Potrzeb Zdrowotnych, dalej jako WRdsPZ.
Prezes Agencji wskazat 9 pracownikéw Agencji do
wszystkich 16 Wojewdédzkich Rad (kilkoro pracow-
nikéw zostato powotanych do kilku rad).

W minionym roku odbyto sie tgcznie 48 spotkan
WRdsPZ, podczas ktérych przedstawiciele Agencji
uczestniczyli w pracach nad Projektami Wojewddz-
kich Planéw Transformacji, opracowywanych w po-
szczegodlnych Radach Wojewddzkich.
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OPINIOWANIE PRZEZ PREZESA AOTMIT PRO-
JEKTU KRAJOWEGO PLANU TRANSFORMACII

]

W dniu 3 wrzesnia 2021 r. przekazano uwagi do pro-
jektu ,Krajowego planu transformacji na lata 2022 -
2026". Majac na uwadze cele Planu i zaproponowa-
ne przez AOTMIT w wyodrebnionych obszarach
dziatania, ich osiggniecie nie bedzie mozliwe bez
udziatu Agencji i jej uwzglednienia wséréd podmio-
téw odpowiedzialnych za wdrazanie poszczegodl-
nych dziatan. Uzasadniajac powyzsze, w odniesie-
niu do wszelkich postulowanych w Planie dziatan,
w ramach ktérych przewidziano nowe, lub wyma-
gajace ponownego dokonania wyceny Swiadczenia
opieki zdrowotnej, wskaza¢ nalezy na ustawowe
umocowanie Agencji jako podmiotu uprawnionego
do realizacji ww. zadan.

Ponadto, Agencja jest podmiotem uprawionym do
realizacji zadan, o ktérych mowa w przepisach
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 ze zm.), tj. wydaje rekomendacje w spra-
wie kwalifikacji, okreslania lub zmiany poziomu
lub sposobu finansowania swiadczenia, jego usu-

o

_O

wania z wykazu swiadczerh gwarantowanych, czy
zmiany technologii medycznej. Do ustawowych
zadan Agencji nalezy takze opracowywanie rapor-
téw w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotnej
i analiz weryfikacyjnych. Ponadto, tylko Agencja
wyposazona jest w uprawnienie realizacji zadan,
zwigzanych z okresleniem taryf Swiadczen.

Kazde z proponowanych w Planie dziatan, wyma-
gajace przeprowadzenia postepowania analitycz-
nego, przygotowania rekomendacji czy opinii Pre-
zesa Agencji lub dokonania ustawowo wymaganej
wyceny, bedzie wymagato zaangazowania Agencji.
W podsumowaniu do uwag zgtoszonych przez
Agencje, zaznaczono, iz AOTMIT pozostaje w goto-
wosci, aby uszczegdtowié przedstawione propo-
zycje zmian.

-I O ROZWOJ NARZEDZI IT

AOTMIT, stawiajac sobie za cel ciagte podnoszenie
jakosci pracy i kompetencji przygotowata i wdrozyta
w 2021 r. szereg/ rozwigzan i narzedzi IT przeznaczo-
nych dla uzytku powszechnego lub wewnetrznego.

COVID-19 - BAZA DONIESIEN NAUKOWYCH - APLIKACJA ZEWNETRZNA

system do tworzenia bazy danych, zawiera przeglad publikacji COVID-19 z ekstrakcja danych
najwazniejszych badan lekowych. Umozliwia przegladanie, wprowadzanie oraz edytowanie
w jednym miejscu wszystkich znalezionych w bazach.

COVID-19 - RADAR PUBLIKACIJI NAUKOWYCH - APLIKACJA ZEWNETRZNA

aplikacja umozliwiajaca szybka analize badan prowadzonych w obszarze farmakoterapii COVID-19,
CEL: utatwienie analizy badan naukowych dla terapii w COVID-19 z uwzglednieniem stopnia
zaawansowania choroby i stopnia dostepnych dowodéw naukowych.

DANE KOSZTOWE 2.0 - APLIKACJA ZEWNETRZNA

™S
; nowa wersja narzedzia stuzacego do przekazywania i wstepnej weryfikacji danych. Zasilana jest
wypetnionymi przez $wiadczeniodawce plikami zawierajacymi formularze DSz oraz FK.
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BAZA TLK/TLI - APLIKACJA WEWNETRZNA

Baza umozliwiajaca gromadzenie oraz analize danych o technologiach lekowych o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o technologiach lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.

APLIKACJA WSPOMAGAJACA WDROZENIE SRK - APLIKACIJA ZEWNETRZNA
wycena procedur, zestawienia finansowe oraz benchmarking.
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Narzedzie umozliwiajace obliczenie docelowej i ostatecznej taryfy Swiadczenia.

umozliwia wygenerowanie i przegladanie zdefiniowanych wykreséw i tabel dla taryfikowanego
Swiadczenia na potrzeby zespotdéw analitycznych, dostarcza zaréwno materiaty do prac

Udostepnianie wszystkich danych i analiz, ktére byty wykorzystywane przez Prezesa AOTMIT przy

Cel: wsparcie swiadczeniodawcéw i lekarzy podejmujacych decyzje o finansowaniu zgodnie

System do elektronicznego sktadnia i akceptacji wnioskéw dotychczas sktadanych przez
pracownikéw AOTMIT w sposéb tradycyjny (wnioski urlopowe, o prace zdalng, prace z biura,
zgtoszenie i odbiér nadgodzin, wyjazd stuzbowy, szkolenie, zamdwienie publiczne).

System do elektronicznego monitorowania proceséw (delegowanie oraz raportowanie).

== TARYFIKATOR PYTHON - APLIKACJA WEWNETRZNA
=
WIZUALIZATOR - APLIKACJA WEWNETRZNA
Ol
.
- analitycznych jak i gotowe zestawy wizualizacji do opracowanych taryf.
BAZA RDTLscope - APLIKACJA ZEWNETRZNA
) e
= : podejmowaniu decyzji dotyczacych finansowania lekéw w procedurze RDTL.
Z nowymi przepisami.
[ E-WNIOSKI - APLIKACJA WEWNETRZNA
(=
= E-ZLECENIA - APLIKACJA WEWNETRZNA
v, =
EZ

Schemat 5. Narzedzia IT.

-I -I CZASOPISMO NAUKOWE

-I 3 PROJEKTY MIEDZYNARODOWE
o

W minionym roku Agencja sfinalizowata réwniez
prace zainicjowane w 2020 r. dot. wspdtpracy z Agen-
cja Badan Medycznych (ABM) w zakresie wydawa-
nia i dystrybucji czasopisma naukowego Polish
Journal Health Policy. W dniu 24 kwietnia 2021 r.
zawarto porozumienie z ABM, okreslajgce zasady
wspotpracy majace na celu stworzenie czasopisma
naukowego wydawanego raz na kwartal, o zasiegu
miedzynarodowym. Czasopismo zostato zarejestro-
wane w Krajowym Rejestrze w 2022 r.

-I 2 PROJEKTY SZKOLENIOWE AOTMIT

W ramach prowadzonej dziatalnosci szkoleniowej
w obszarze oceny technologii medycznych, refun-
dacji oraz taryfikacji swiadczen, Agencja przepro-
wadzita 59 szkolen, w ktérych uczestniczyty 2 437
0séb, w tym 16 szkolen, w ktérych udziat wzieto ta-
cznie 1595 przedstawicieli $wiadczeniodawcdow.
Przeprowadzenie szkolen wsparto terminowe wdro-
zenie zaleceh dotyczacych standardu rachunku
kosztéw w podmiotach leczniczych.

Agencja w 2021 r. realizowata: 4 projekty miedzy-
narodowe, w tym:

- 2 projekty finansowane ze srodkéw Unii Europej-
skiej (EunetHTA JA3, ImpactHTA);

« 2 projekty realizowane z innych funduszy (Cen-
trum Naukowe GBD, Joint Clinical Assesment).
Projekt EunetHTA zakonczony w 2021 r. zaktadat
okreslenie i wdrozenie trwatego i zrbwnowazonego
modelu wspdtpracy w dziedzinie HTA na poziomie
europejskim. Umozliwit wspdtprace i wymiane
doswiadczen z prawie wszystkimi europejskimi
agencjami HTA, monitorowanie trendéw rozwoju
HTA, pozyskiwanie dostepu do danych udzielanych
EUnetHTA przez wspdtpracujace podmioty odpo-
wiedzialne oraz networking. W ramach projektu
AOTMIT jest m.in. autorem opracowania Rolling
Collaborative Reviews dla iwermektyny w leczeniu
COVID-19 (RCR22); brata udziat w cyklicznej aktu-
alizacji RCR od lutego do grudnia 2021 r. oraz wspdt-
autorem Raportu na temat Elivaldogene autotem-
cel (eli-cel) w leczeniu adrenoleukodystrofii (byta to
pierwsza ocena technologii o statusie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej (ang. advanced
therapy medicinal product) przeprowadzana przez
EUnetHTA i Raportu dot. ustekinumabu we wrzo
dziejacym zapaleniu jelita grubego WZJG.
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W 2021 r. zostat réwniez zakohczony projekt Impa-
ctHTA, ktérego celem byta analiza metod, narzedzi
i wytycznych utatwiajacych podejmowanie decyzji,
aby lepiej zrozumieé zréznicowanie kosztéw i wy-
nikéw zdrowotnych w obrebie poszczegdlnych
krajéow i miedzy krajami umozliwi¢ integracje da-
nych klinicznych i ekonomicznych z réznych zrédet
w celu ulepszenia metod oceny ekonomicznej
w kontekscie HTA i wydajnosci systemu opieki
zdrowotnej. W ramach projektu Agencja mogta
recenzowaé wypracowane rozwigzania i oceniac
ich przydatnos¢ w realizacji zadan.

W projekcie Centrum Naukowe GBD Agencja wspot-
pracuje z The Institute for Health Metrics and Eva-
luation (IHME) przy Uniwersytecie Waszyngtonskim
w Seattle. Celem projektu jest tworzenie i imple-
mentacja narzedzi Global Burden of Disease (GBD)
w procesie ksztattowania centralnej i regionalnej
polityki zdrowotnej opartej na dowodach w Polsce
oraz wspdtpraca naukowo-badawcza w kontekscie
zastosowania i popularyzacji wynikéw analiz lokal-
nych GBD. Z punktu widzenia wiedzy o zdrowiu
w Polsce jest to kompleksowe i przetomowe przed-
siewziecie badawcze skierowane na mozliwosé
iloSciowego okreslenia utraty zdrowia z powodu
chordéb, urazéw, czynnikéw ryzyka wplywajacych
na zdrowie za pomoca okreslonych i wystandary-
zowanych miar zdrowotnych, takich jak DALY. Ba-
danie pozwala okresli¢ zapadalnosé, chorobowosé,
zgony, czynniki ryzyka w ostatnich 30 latach w Pol-
sce w podziale na wojewddztwa, wiek, pte¢ dla 369
choréb i 87 czynnikdéw ryzyka. Ponadto dane poz-
walaja na poréwnanie zdrowia Polakéw w poszcze-
golnych wojewddztwach z niemal 204 krajami na
calym $wiecie oraz na poréwnanie zmian zacho-
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dzacych w ostatnich latach w wielu réznych obsza-
rach. W 2021 r. dziatania skupione byty gtéwnie
wokot trzech obszarow:

1) wsparcia Ministra w zakresie udostepniania da-
nych stuzacych okresleniu potrzeb zdrowotnych
ludnosci,

2) wdrozeniu metodologii GBD w realizowane pro-
jekty AOTMIT,

3) przygotowaniu analizy GBD za rok 2020,

4) promowaniu wykorzystania danych GBD za lata
1990-2019.

Ponadto, od 2018 do 2021 r. Agencja uczestniczyta
w projekcie Joint Clinical Assesment, ktérego ce-
lem byto wypracowanie rozwigzah dotyczacych
przeprowadzania wspdlnych ocen klinicznych
nowych technologii medycznych oraz tworzenia
metodologii takiej oceny. W 2021 r. AOTMIT jako
ekspert wspierajacy byta zaangazowana w dys-
kusje na forum europejskim nad projektem roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie oceny technologii medycznych i zmian
dyrektywy 2011/24/UE, zwany dalej ,rozporza-
dzeniem o wspdlnym HTA". W dniu 15 grudnia
2021 r. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2021/2282 w sprawie oceny technologii
medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE zo-
stato podpisane i wejdzie w zycie z dniem 12 stycz-
nia 2025 .

Niniejszym, dziatajgc na podstawie art. 3lu ust. 6 7
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r,,
poz. 1285 z pdzn. zm.), przedktadam sprawozdanie
z dziatalnosci Agenciji.

dr n. med. ROMAN TOPOR—MADRY
Prezes Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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W ROZDZIALE:

1. Utworzenie Agencji i przeksztatcenie w AOTMIT
2. Podstawy prawne funkcjonowania Agencji

3. Statut i struktura organizacyjna Agencji

4. Rada Przejrzystosci

5. Rada do spraw Taryfikacji
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PODSTAWA DZIALALNOSCI AGENCJI

'I UTWORZENIE AGENCII | PRZEKSZTALCE-
NIE W AOTMIT

Agencja Oceny Technologii Medycznych utworzo-
na zostata w 2005 r. na podstawie Zarzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 1 wrzesénia 2005 r. w spra-
wie utworzenia Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych (Dz. Urz. MZ z dnia 7 wrzeénia 2005 r.).
W 2009 r., w oparciu o znowelizowang ustawe
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych, Agencja Oceny Techno-
logii Medycznych otrzymata osobowos$¢ prawna.

Z dniem 1 stycznia 2015 r. weszia w zycie ustawa
z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. z 2014 r., poz. 1138), na mocy ktérej Agencja
Oceny Technologii Medycznych, otrzymujac nowe
zadanie do realizacji, zaczeta funkcjonowaé pod
nazwa Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

PODSTAWY PRAWNE FUNKCIJONOWANIA
AGENCII

Zgodnie z art. 3Im ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z pdézn. zm.) zwanej dalej ,ustawa o swiad-
czeniach”, Agencja jest panstwowa jednostka or-
ganizacyjna posiadajgcag osobowosé prawna, nad-
zorowang przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia. Wedtug art. 310 ust. 1 ustawy o $wiadcze-
niach organem Agencji jest Prezes Agencji. Na
podstawie art. 31 u ust. 6 i 7 ustawy o Swiadcze-
niach Prezes Agencji przygotowuje coroczne spra-
wozdanie z dziafalnosci Agencji.

W 2020 r. w ustawie o $wiadczeniach zostaty wpro-
wadzone dwie istotne zmiany, ktére wpiywaja na
dziatalnos¢ Agencji. Pierwsza zmiana jest usunie-
cie zadania Agencji zwigzanego z oceng i opinio-
waniem technologii lekowych w trybie ratunko-
wego dostepu do technologii lekowych. Druga
zmiang jest dodanie zadan zwigzanych z tworze-
niem wykazu technologii lekowych o wysokim po-
ziomie innowacyjnosci oraz wykazu technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej, a takze
monitorowanie efektywnosci praktycznej i jakosci
procesu terapeutycznego technologii lekowych
finansowanych ze srodkéw funduszu medycznego

wprowadzonego na podstawie Ustawy z dnia
z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycz-
nym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1875).

W 2021 r. w ustawie o $wiadczeniach zostaty wpro-
wadzone kolejne zmiany, ktére wptywaja na dzia-
falnos$¢ Agencji. Agencja otrzymata zadanie doty-
czace przygotowywania i przekazywania ministro-
wi wihasciwemu do spraw zdrowia danych i analiz
niezbednych do sporzadzenia mapy potrzeb zdro-
wotnych a Prezes Agencji zadanie zwigzane z opi-
niowaniem projektu krajowego planu transformaciji.

STATUT | STRUKTURA ORGANIZACYJINA
AGENCII

Agencja dziata na podstawie ustawy o Swiadcze-
niach oraz statutu. Statut Agencji Oceny Technolo-
gii Medycznych i Taryfikacji zostat nadany Rozpo-
rzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia
2014 r. w sprawie nadania statutu Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (t. j. Dz. U.
z 2018 r., poz. 1400). Zgodnie z § 1 ust. 2 przedmio-
towego statutu celem statutowym Agencji jest
dziatalno$¢ w zakresie ochrony zdrowia. Strukture
organizacyjna Agencji okresla § 1 ust. 3 statutu na
poziomie wydziatéw, biur oraz samodzielnych sta-
nowisk pracy. Struktura organizacyjna Agencji na
poziomie komédrek organizacyjnych zostata okre-
$lona w Zarzadzeniu Nr 42/2018 Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia
10 lipca 2018 r. w sprawie nadania Regulaminu Or-
ganizacyjnego Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji z pézn. zm.

W 2021 r. w strukturze Agencji funkcjonowaty na-
stepujace komodrki organizacyjne:

1) Biuro Kadr;
2) Biuro Ksiegowosci:
a) Dziat Planowania, Analiz i Sprawozdawczosci,
b) Dziat Rachunkowosci;
3) Biuro Prawne;
4) Biuro Prezesa:
a) Dziat Analiz i Funduszu Medycznego,
b) Dziat Administracyjno-Organizacyjny,
c) Dziat Obstugi Rad;
d) Dziat Zamodwien Publicznych,
5) Wydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej:
a) Dziat Analiz Swiadczenh Opieki Zdrowotnej,
b) Dziat Standaryzacji Swiadczen Opieki Zdro
wotnej,
c) Dziat Metodyki Oceny Swiadczen,
d) Dziat Projektéw Strategicznych,
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e) Dziat Rozwoju Analiz Finansowych i Koszto-
wych,

f) Zespdt Zamiejscowy do spraw analitycznych
i metodyki oceny swiadczen w Krakowie

g) Zespdt Zamiejscowy do spraw analitycznych
we Wroctawiu,

h) Zespét Zamiejscowy do spraw analitycznych
w Chetmie;

6) Wydziat Oceny Technologii Medycznych:

a) Dziat Refundacji,

b) Dziat Programéw Lekowych,

c) Dziat Chemioterapii,

d) Dziat Programow Polityki Zdrowotnej,

e) Dziat Metodologii i Ewaluacji,

f) Dziat Analiz Strategicznych,

g) Zespdt Zamiejscowy do spraw analitycznych
w Szczecinie;

7) Wydziat Taryfikacji:

a) Dziat Pozyskiwania Danych,

b) Dziat Statystyki i Analiz,

c) Dziat Raportéw;
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8) Wydziat Informatyki:
a) Zespdt Zamiejscowy do spraw programisty-
czno - statystycznych w Krakowie;
9) Samodzielne Stanowisko Pracy Rzecznika Pra-
sowego;
10) Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Au-
dytu Wewnetrznego.

Na dzien 31 grudnia 2021 r. zespoty zamiejscowe
Agencji funkcjonowaty w czterech lokalizacjach:
Krakéw, Wroctaw, Szczecin i Chetm.

Agencja tworzy zespoty zamiejscowe od 2018 r.
Ideg, ktéra lezy u podstaw tworzenia zespotéw
zamiejscowych jest szansa pozyskania wysokiej kla-
sy ekspertéw w obszarze ochrony zdrowia z miast
innych niz Warszawa, a ktérzy z racji miejsca za-
mieszkania nigdy nie zdecydowaliby sie na podje-
cie pracy w Warszawie. Mozliwo$¢ decentralizacji
instytucji jest kluczowa dla sprawnego dziatania
Agencji. W 2021 r. utworzono dwa zespoty zamiej-
scowe Agencji w Szczecinie i w Chetmie.

Zdjecie 1. Od lewej: Maciej Mitkowski Podsekretarz Stanu, dr n. med. Roman Topér-Madry Prezes AOTMIT, Prof. Bogustaw
Machalinski Rektor PUM w Szczecinie, Zbigniew Bogucki Wojewoda Zachodniopomorski.
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« Szczecin

zespdt zamiejscowy utworzono 19 pazdziernika
2021 r. Zespdt wykonuje zadania pod nadzorem
Dyrektora Wydziatu Oceny Technologii Medycz-
nych. W pierwszej kolejnosci zespdt realizowaé
bedzie zadania zwigzane z oceng lekéw do wyka-
zu lekéw refundowanych oraz oceng programow
polityki zdrowotnej. Wskutek podejmowanych
dziatan, précz utworzenia zespotu zamiejscowe-
go, podjeto wspdtprace z Pomorskim Uniwersy-
tetem Medycznym w Szczecinie.

s

@

i

« Chetm

zespodt zamiejscowy utworzony w dniu 10 listopa-
da 2021 r. Utworzenie Zespotu Zamiejscowego
w Chetmie, nie tylko wpisuje sie w strategie dzia-
fan rozwojowych okreslonych przez Agencje, ale
takze stanowi jeden z elementéw programoéw
rozwoju obszaru $ciany wschodniej. Wierzymy,
ze wspdlne zaangazowanie pozwoli wykorzystaé
istniejacy potencjat i zasoby lokalne. Wspétpraca
Agencji z jednostkami samorzadowymi daje no-
we mozliwosci rozwoju, ktére maja przyniesc ko-
rzysci réwniez spotecznosci lokalnej. Zespdét od-
powiedzialny jest w szczegdlnosci za oceng
Swiadczen opieki zdrowotnej, wspotprace Agen-
cji z lokalnymi decydentami oraz ekspertami
w regionie. Nawigzanie wspdtpracy oraz wymia-
na naszych doswiadczen pozwoli skutecznie
wdrazac¢ zasady EBMi HTA na poziomie lokalnym.
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Zdjecie 2. Od lewej Anna Kordecka, p.o. dyrektora Zespotu Zamiejscowego AOTMIT w Krakowie, dr n.med. Roman Topor
Madry, Prezes AOTMIT, Maciej Mitkowski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia oraz Jakub Banaszek, Prezydent
Miasta Chetm.
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PREZES AOTMIT

WYDZIAL OCENY WYDZIAL SWIADCZEN
TECHNOLOGII MEDYCZNYCH Lebdls pliadn) el OPIEKI ZDROWOTNEJ

Dziat Refundacji

Dziat Programéw
Lekowych

Dziat Chemioterapii

Dziat Programéw
Polityki Zdrowotnej

Dziat Pozyskiwania
Danych

Dziat Statystyki
i Analiz

Dzial Raportéw

Dziat Analiz Swiadczen ‘
Opieki Zdrowotnej

Dziat Standaryzacji
Swiadczen Opieki
Zdrowotnej

Dziat Metodyki
Oceny Swiadczen

Dziat Projektow ‘
Strategicznych

BIURO PREZESA

Dziat Metodologii
i Ewaluacji

Dziat Analiz
Strategicznych

Zesp6t Zamiejscowy
do spraw analitycznych
w Szczecinie

Dziat Analiz i Funduszu
Medycznego

BIURO

KSIEGOWOSCI BIURO PRAWNE

Dziat Planowania,

i Sprawozdawczosci

Dziat Obstugi Rad

WYDZIAL

INFORMATYKI

Dziat Rozwoju Analiz
Finansowych i Kosztowych

Zespo6t Zamiejscowy
do spraw analitycznych
i metodyki oceny swiadczen
w Krakowie

Zesp6t Zamiejscowy
do spraw analitycznych
we Wroctawiu

Zesp6t Zamiejscowy
do spraw analitycznych
w Chetmie

Dziat Zaméwien
Publicznych

Dziat Administracyjno-
Organizacyjny

SAMODZIELNE
STANOWISKO RZECZNIKA
PRASOWEGO

SAMODZIELNE
STANOWISKO PRACY DS.
AUDYTU WEWNETRZNEGO

- Zespo6t Zamiejscowy
Analiz do spraw
programistyczno-

statystycznych

Dziat
Rachunkowosci

Schemat 6. Struktura AOTMIT w 2021 .

4 RADA PRZEJRZYSTOSCI

Rada Przejrzystosci (dalej jako ,RP") petni funkcje
opiniodawczo-doradcza.

W sktad Rady Przejrzystosci wchodzi:

+ 10 oséb posiadajgcych doswiadczenie, uznany do-
robek oraz co najmniej stopien naukowy doktora
nauk medycznych lub dziedzin pokrewnych, lub
innych dziedzin odpowiednich dla przeprowadze-
nia oceny Swiadczen opieki zdrowotnej, w tym etyki;

4 przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw
zdrowia;

« 2 przedstawicieli Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia;

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

w Krakowie

« 2 przedstawicieli Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych;

» 2 przedstawicieli Rzecznika Praw Pacjenta.

W 2021 r. w sktad RP wchodzito 18 cztonkdw. Pre-
zydium stanowia:

« Prof. dr hab. n. med. Rafat Nizankowski (Przewod-
niczacy),

« Prof. dr hab. n. med. Michat Mysliwiec (Wiceprze-
wodniczacy),

« Prof. dr hab. n, med. Piotr Szymanski (Wiceprze-
wodniczacy),

a ponadto funkcje Cztonkéw RP petnili:

« Anna Greziak (Przedstawiciel RPP)
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Dr n. med. Anna Cieélik (Przedstawiciel Prezesa
URPL - odwotana w 2021r.),

Dariusz Jarnutowski (Przedstawiciel Prezesa NFZ -
odwotany w 2021 r.),

Barbara Jaworska-tuczak (Przedstawiciel Prezesa
URPL),

Maciej Karaszewski (Przedstawiciel Prezesa NFZ),
Dr n. o zdrowiu Dorota Kilanska,

Marcin Lipowski (Przedstawiciel Prezesa URPL —
powotany w 2021 r.),

Dr hab. n. med. Adam Maciejczyk,

Mirostaw Markowski (Przedstawiciel Prezesa NFZ),
Tomasz Miynarski (Przedstawiciel RPP),

Prof. dr hab. n. med. Tomasz Pasierski,

Dr hab. n. med. Jakub Pawlikowski,

« przygotowywanie i przedstawianie stanowisk,
o ktérych mowa w art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o re-
fundacji;

- wydawanie opinii o projektach programoéw poli-
tyki zdrowotnej;

- wydawanie opinii, o ktérych mowa w art. 48aa
ust. 4 ustawy o Swiadczeniach;

- realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa
Agencji;

- wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa
w art. 15 ust. 3, art. 33 ust. 2, art. 40 oraz art. 40a
ust. 5 (opinia dotyczgca wykazu technologii leko-
wych o wysokim poziomie innowacyjnosci) i 8
ustawy o refundacji (opinia dotyczaca wykazu tech-
nologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej).

« Dr n. med. Tomasz Romanczyk, W 2021 r. Rada Przejrzystosci obradowata na 57
« Prof. dr hab. n. med. Rafat Suwinski, posiedzeniach. Wydata 54 opinie dla lekéw stoso-
« Dr hab. n. med. Janusz Szyndler, wanych poza zarejestrowanymi wskazaniami
- Prof. dr hab. n. med. Anetta Undas, (art. 40 ust. 1 ustawy o refundacji), w tym 9 wynika-
« Prof. dr hab. Monika Urbaniak (powotana w 2021 r.), fo ze zlecen Ministra Zdrowia, a 45 opinie wydano
« Dr n. med. Artur Zaczynski (odwotany w 2021 r.). W zwigzku z uptywem 3-letniego okresu obowia-
zywania (art. 40 ust. 3 ustawy o refundacji). Ponad-
Do zadan Rady Przejrzystosci nalezy: to Rada Przejrzystosci otrzymata 3 zlecenia Ministra
Zdrowia na wydanie opinii nt. zasadnosci utworze-
« przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, nia grup limitowych, do ktérych wydata 3 opinie.
o ktérych mowa w art. 31c ust. 6 i art. 31h ust. 2
ustawy o $wiadczeniach; Majac na wzgledzie ww. zadania w ponizszej tabeli

przedstawiono ich wykonanie w 2021 r.

Zadanie Realizacja (ilosciowo)
przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa 48
w art. 31c ust. 6 i art. 31h ust. 2 ustawy o $wiadczeniach
przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych 97
mowa w art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji
wydawanie opinii o projektach programoéw polityki 80
zdrowotnej
wydawanie opinii, o ktérych mowa w art. 48aa ust. 4 5
ustawy o $wiadczeniach
realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji 42
wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 3
ustawy o refundacji
wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 o
ustawy o refundacji
wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art. 40 54
ustawy o refundacji
wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art. 40a ust. 5 1
ustawy o refundacji
wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art. 40a ust. 8 1
ustawy o refundacji
Tabela 1. Realizacja zadan Rady Przejrzystosci w 2021 r.
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5 RADA DO SPRAW TARYFIKACII

O

Rada do spraw Taryfikacji (dalej jako ,,RdsT") petni
funkcje opiniodawczo-doradcza.

W jej sktad wchodzi 10 czionkéw powolywanych
i odwolywanych przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, w tym dwdch cztonkdéw zgtaszanych przez
Prezesa NFZ. W dniu 21 maja 2021 r. zakonczyta sie
pierwsza kadencja RdsT. Funkcje Przewodniczacego
Rady petnit Pan Filip Nowak, a Wiceprzewodnicza-
cego — Pan Piotr Nowicki.

Ponadto, Cztonkami RdsT pierwszej kadencji byli:

« Jakub Adamski,
- Tomasz Berezowski,
- Jakub Berezowski,

- Dominika Janiszewska-Kajka,
- Jakub Kraszewski,

- Monika Raulinajtys-Grzybek,
- Daniel Rutkowski,
- Waldemar Stylo.

W sktad RdsT drugiej kadencji weszto 10 cztonkdw.
Funkcje Przewodniczacego Rady ponownie petni
Pan Filip Nowak, a Wiceprzewodniczacego — Pan
Tomasz Berdyga oraz Pan Piotr Nowicki.

Ponadto, Cztonkami RdsT drugiej kadencji sa:

« Jakub Banaszek,

- Piotr Nowicki,

- Jakub Kraszewski,

« Filip Nowalk,

» Tomasz Berdyga,

- Bernard Wasko,

« Krzysztof Zochowski,

- Daniel Rutkowski,

» Krzysztof Batata,

- Barttomiej Trzmiel (do dn. 31.12.21r.).

Zdjecie 3. Od lewej: dr n. med. Roman Topdér-Madry Prezes AOTMIT, Jakub Banaszek, Piotr Nowicki, Jakub Kraszewski,
Filip Nowak, Tomasz Berdyga, Bernard Wasko, Krzysztof Zochowski, Daniel Rutkowski, Krzysztof Batata
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Majac na wzgledzie przepisy ustawy o $wiadcze-
niach, wskazac nalezy, ze do zadan Rady do spraw
Taryfikacji nalezy:

1) opiniowanie:
a) planu taryfikacji Agencji,
b) metodyki taryfikacji Swiadczen;

2) prowadzenie konsultacji, o ktérych mowa w art.
3l1lb ust. 7 ustawy o Swiadczeniach;

3) wydawanie stanowisk, o ktérych mowa w art.
31lb ust. 9 ustawy o $wiadczeniach;

4) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa
Agencji.

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie za-

dan RdsT zrealizowanych w 2021 r. na 18 posiedze-
niach.

Zadanie

W ramach innych zlecen zrealizowanych przez
RdsT, Rada omdwita m.in. zagadnienie metodycz-
ne (dot. metodyki taryfikacji Swiadczern komplek-
sowych, rehabilitacji dziennej i ambulatoryjnej,
z zakresu opieki psychiatrycznej dla dzieci i mto-
dziezy stomatologicznej), omawiata dane dotycza-
ce taryfikacji swiadczen z zakresu onkologii oraz
narzedzia analityczne wykorzystywane w procesie
taryfikacji swiadczen, a takze dyskutowata nad
procesem wdrazania zalecerh dotyczacych stand-
ardu rachunku kosztéw u $wiadczeniodawcow.

Realizacja (iloSciowo)

Opiniowanie planu taryfikacji

Prowadzenie konsultacji w sprawie taryfy 4
Wydawanie stanowisk w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen 12
Realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji 10

Tabela 2. Realizacja zadan Rady ds. Taryfikacji w 2021 r.
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SPRAWOZDANIE
Z REALIZACII
ZADAN AGENCIJI

W ROZDZIALE:

1. Wprowadzenie

2. Zadania Agencji

3. Realizacja zadan i zlecen

4. Inne zadania ustawowe Agencji

5. Zestawienie zadan

6. Umowy o wspotpracy

7. Zadania AOTMIT realizowane z wtasnej inicjatywy
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SPRAWOZDANIE Z REALIZACII ZADAN AOTMIT

-I WPROWADZENIE

W niniejszym rozdziale zostaly opisane zadania re-
alizowane przez Agencje zgodnie z ustawa o Swiad-
czeniach. Dziatalno$¢ Agencji jest w gtéwnie odpo-
wiedzig na zlecenia przekazywane przez Ministra
Zdrowia. Zadania Agencji s3 opisanymi w ustawie
o Swiadczeniach dziataniami, ktére Agencja jest upra-
whniona podejmowacd. Czes¢ z tych zadan moze by¢
podjeta w wyniku zlecenia Ministra Zdrowia, a czes¢
moze by¢ podjeta z inicjatywy wiasnej. Zlecenia Mini-
stra Zdrowia sg konkretnymi projektami, ktére Agen-
cja ma za zadanie zrealizowa¢ w oparciu o wydang
podstawe prawna. Niektore z przekazanych do reali-
zacji zlecen dotycza szerokiego zakresu $wiadczen
opieki zdrowotnej, szerokiego zakresu taryfikacji lub
wymagajag ztozonego podejscia metodologicznego
i w konsekwencji, okres ich realizacji jest niekiedy
dtuzszy niz roczny horyzont czasowy. Ma to zastosowa-
nie szczegdlnie w odniesieniu do zadania dokonania
ponownej oceny technologii medycznych ujetych
w wykazie $wiadczen gwarantowanych. W przypadku
tych zlecen Ministra Zdrowia zakres dziatan jest prze-
krojowy, a proces analityczny jest realizowany w trzech
obszarach: kwalifikacji nowych $wiadczen opieki zdro-
wotnej, standaryzacji postepowania medycznego
oraz zwigzanych ze zmiang technologii medycznych.

W tym miejscu nalezy zauwazyd, ze zlecenie Mini-
stra Zdrowia, moze skutkowaé wykonaniem jed-
nego lub wiecej zadan Agencji, w celu jego reali-
zacji. Tym samym, w odniesieniu do zlecen doty-
czacych kwalifikacji i taryfikacji swiadczen (jak
rowniez w przypadku innych otrzymywanych zle-
cen Ministra Zdrowia), liczba zadan Agencji jest
zwykle wieksza w stosunku do liczby zlecen. Ma to
miejsce szczegdlnie w przypadkach dotyczacych
kwalifikacji swiadczen, w ktérych jedno zlecenie
Ministra Zdrowia skutkuje wydaniem kilku reko-
mendacji Prezesa Agencji (np. odrebnie dla po-
szczegodlnych swiadczen wskazanych w zleceniu).
W takich sytuacjach kazda z wydanych rekomen-
dacji wykazana zostaje jako osobne zadanie, nato-
miast zlecenie zostaje wykazane jako zrealizowane
dopiero po wydaniu wszystkich rekomendacji.
Z uwagi na realizacje zlecen w czasie, wykonanie
poszczegdlnych zadan oraz zlecenia jako catosci
nastepuje w réznych okresach sprawozdawczych.
Analogiczna sytuacja dotyczy zadan z zakresu ta-
ryfikacji swiadczen, a takze w przypadku zlecen

z art. 35. ust. 1 ustawy o refundacji, w celu realizacji
ktérych Agencja przygotowuje zaréwno analize
weryfikacyjng, stanowisko Rady Przejrzystosci, jak
i rekomendacje Prezesa Agencji (jedno zlecenie
Ministra Zdrowia skutkuje wykonaniem trzech za-
dan przez Agencje). Biorgc pod uwage zakres i zto-
zonos$¢ procesu oceny HTA wskutek realizacji nie-
ktérych zlecen, wymagajacych, m.in. utworzenia
interdyscyplinarnych zespotéw projektowych, an-
gazujacych réwnolegle kilka zespotéw analitycz-
nych oraz ekspertéw klinicznych i systemowych,
niektdre zlecenia zostaty, za zgoda Ministra Zdrowia,
podzielone na etapy lub obszary dziedzinowe/kli-
niczne, przy uwzglednieniu priorytetéw w zakresie
ich realizacji. W takim przypadku liczba zrealizowa-
nych zadan, przygotowywanych raportéw, opraco-
wan, opinii lub rekomendacji przedstawionych
w poszczegdlnych tabelach takze nie jest réwna
liczbie zlecen Ministra Zdrowia.

Ponadto, niektére zadania Agencji lub Rady Przej-
rzystosci nie s3 inicjowane zleceniami Ministra Zdro-
wia, lecz sg zadaniami wtasnymi Agencji lub zada-
niami Rady Przejrzystosci, jak np. wydawanie reko-
mendacji w sprawie zalecanych technologii me-
dycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw re-
alizacji tych programéw, dotyczacych danej choro-
by lub danego problemu zdrowotnego (art. 48aa
ust. 5 ustawy o swiadczeniach), czy wydawanie ko-
lejnych opinii w odniesieniu do danej substancji
czynnej przy danych klinicznych, w zakresie wska-
zan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego (ocena cykliczna
co 3 lata; art. 40 ust. 4 ustawy o refundacji).

5 ek

x (888

Charakter zadan AOTMIT okres$lony
w art. 3In ustawy o $wiadczeniach jest
zréznicowany i dopetniany przez prze-
pisy szczegdtowe w ustawie o Swiadcze-
niach i ustawie o refundacji. Zréznicowane sg takze
podstawy ich finansowania.l Realizacje zadan
AOTMIT, wraz z ich efektami przedstawiono w dal-
szej czesSci niniejszego sprawozdania w ukfadzie
tabelarycznym, jak réwniez opisowo. Majac na
wzgledzie szeroki zakres niektérych zleceri Ministra
Zdrowia oraz ich realizacje w dtuzszym horyzoncie
czasowym niz jednoroczny okres sprawozdawczy,
ponizej przedstawiono dane w odniesieniu do reali-
zacji zlecen, jak i dane w ukfadzie zadaniowym wyni-
kajacym z brzmienia art. 31n ustawy o Swiadczeniach.

1Zadania AOTMIT finansowane byly do 23 lipca 2017 r. z trzech Zrédet. Z dotacji finansowane byly zadania okreslone w art.
31n pkt. 1lit a, art. 31 n pkt. 2, 31n pkt. 3, 31n pkt. 5. Z odpisu na taryfikacje finansowane sg zadania z 31n pkt. 1a i 31 n pkt. 1b.
Ze srodkéw wiasnych finansowane sg zadania okreslone w 31 n pkt. 1lit b, 31 pkt. 1 lit c oraz 31n pkt. 4.
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2 ZADANIA AGENCII

1) realizacja zadanh zwigzanych z oceng $wiadczen
opieki zdrowotnej w zakresie:
a) wydawania rekomendacji w sprawie:
o kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego,
o okreslania lub zmiany poziomu lub sposobu
finansowania swiadczenia gwarantowanego,
o usuwania danego swiadczenia opieki zdrowot-
nej z wykazu $wiadczen gwarantowanych,
o zmiany technologii medycznej,
b) opracowywania raportéw w sprawie oceny $wiad-
czen opieki zdrowotnej,
c) opracowywania analiz weryfikacyjnych, o ktérych
mowa w art. 35 ustawy o refundacji lekdw;
1a) realizacja zadanh zwigzanych z okres$leniem ta-
ryf Swiadczen w zakresie:
a) okreslania taryfy swiadczen,
b) opracowywania raportéw w sprawie ustalenia
taryfy Swiadczen;
1b) opracowywanie propozycji zalecen dotycza-
cych standardu rachunku kosztéw, o ktérych
mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 3llc ust. 7 ustawy o $wiadczeniach;

2) opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udo-
stepnianie i upowszechnianie informacji o me-
todyce przeprowadzania oceny technologii me-
dycznych oraz o technologiach medycznych
opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej
i winnych krajach;
opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie,
udostepnianie i upowszechnianie informacji
o zasadach okreslania taryfy Swiadczen;
2b) przygotowywanie i przekazywanie ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia danych i analiz
niezbednych do sporzadzenia mapy potrzeb
zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1;

2a

~

3) opiniowanie projektéw programow polityki
zdrowotnej;

3a) wydawanie opinii, o ktérych mowa w art. 47f
ust. 1i 2 ustawy o swiadczeniach;

3b) przygotowywanie raportéw, o ktérych mowa
w art. 48aa ust. 1 ustawy o $wiadczeniach;

3c) przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia wykazéw ustalonych zgodnie z art. 40a
ust. 2 i 8 ustawy o refundacji;

3d) monitorowanie efektywnosci praktycznej i ja-
koséci procesu terapeutycznego technologii
lekowych finansowanych ze srodkéw Funduszu
Medycznego na podstawie danych otrzymanych

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

od podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw pub-
licznych;

4) prowadzenie dziatalnosci szkoleniowej w zakre-
sie zadan, o ktérych mowa w pkt 1-3;

43) sporzadzanie opinii, o ktérych mowa w art. 11
ust. 3 ustawy o Swiadczeniach;

4b) inicjowanie, wspieranie i prowadzenie analiz
oraz badan naukowych i prac rozwojowych
w zakresie oceny technologii medycznych, tary-
fikacji Swiadczen oraz sporzadzanie oceny zato-
zen do realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej;

5) realizacja innych zadan zleconych przez mini-
stra wiasciwego do spraw zdrowia.

3 REALIZACJA ZADAN | ZLECEN

W 2021 r. zrealizowano (zakonhczono) facznie 362
zadania z obszaru oceny technologii medycznych,
w tym technologii lekowych, dokonano oceny 130
programow polityki zdrowotnej (sposréd ktérych
dla 80 projektéw wydano opinie Prezesa Agencji),
zrealizowano 2 zlecenia w catosci w zakresie zadan
odnoszacych sie do taryfikacji $wiadczen, opubli-
kowano 76 taryf oraz 203 projekty taryf.

Na dzien 31 grudnia 2021 r. w realizacji pozostato 109
zadan z 2021 r. oraz lat wczesniejszych (24 - pozo-
stawaty zawieszone), dla ktérych realizacja zostata
rozpoczeta w 2021 r. i jest kontynuowana oraz 11 PPZ,
dla ktérych termin wydania opinii przypada na
2022 r. W trakcie 2021 r. Ministerstwo Zdrowia wy-
cofato 9 zlecen.

Dla zrealizowanych zlecen przygotowa-
no odpowiednio obwieszczenia, reko-
mendacje lub opinie Prezesa Agenciji
lub Rady Przejrzystosci/Rady ds. Taryfi-
D kacji, poprzedzone przygotowaniem
raportu lub opracowania analitycznego
przez merytoryczne wydziaty AOTMIT. Rekomen-
dacje lub opinie Prezesa Agencji nie zawsze s3g
poprzedzane opinig lub stanowiskiem Rady Przej-
rzystosci/Rady ds. Taryfikacji. Wobec powyzszego
liczba rekomendacji lub opinii Prezesa Agencji nie
jest identyczna z liczba opinii lub stanowisk Rady
Przejrzystosci/Rady ds. Taryfikacji.
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ART. 31N PKT 1. OCENA SWIADCZEN OPIEKI

3.1 ZDROWOTNEJ, W TYM REFUNDACJA LE-
KOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJIAL-
NEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

Zgodnie z art. 31n pkt 1 Agencja realizuje zadania
zwigzane z oceng Swiadczen opieki zdrowotnej
w zakresie:

a) wydawania rekomendacji,

b) opracowywania raportéw w sprawie oceny $wiad-
czenh opieki zdrowotnej,

c) opracowywania analiz weryfikacyjnych, o kté-
rych mowa w art. 35 ustawy o refundacji lekéw.
W 2021 r. Agencja otrzymata od Ministra Zdrowia:

« 91 zleceh na przygotowanie analiz weryfikacyj-
nych i wydanie rekomendacji Prezesa, o ktérych
mowa w art. 35 ustawy o refundacji lekéw;

« 61 zlecen na przygotowanie rekomendacji Preze-
sa, o ktérych mowa w art. 31n pkt 1 lit. a, w tym
44 w zwiagzku z art. 39 ustawy o refundacji lekéw.

Do realizacji z poprzednich lat pozostato: 27 rapor-
téw, 27 analiz weryfikacyjnych oraz 56 rekomenda-
cji Prezesa Agencji. Wg stanu na dzien 1 stycznia
2021 r., 23 zlecenia pozostawaty jako zawieszone.

W oparciu o ww. zadanie, w 2021 r., na podstawie
zlecen z 2021 r. oraz z lat wczesdniejszych, Agencja
opracowata 96 analiz weryfikacyjnych oraz 48 ra-
portéw w sprawie oceny s$wiadczen opieki zdro-
wotnej. W 2021 r. w oparciu o przygotowane analizy
weryfikacyjne i raporty oraz stanowiska Rady Przej-
rzystosci, Prezes Agencji wydat 145 rekomendacji,
w tym:

97 w sprawie zasadnosci objecia refundacja
lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw me-
dycznych oraz

* 45w sprawie oceny Swiadczen opieki zdrowot-
nej, w tym 45 w zwigzku z art. 39 ustawy o re-
fundacji lekéw.

Na dzien 31 grudnia 2021 r. do realizacji pozostato:
20 raportéw, 20 analiz weryfikacyjnych oraz 51 re-
komendacji Prezesa Agencji. Wg. stanu na dzien
31 grudnia 2021 r., 16 zlecenh pozostawato jako za-
wieszone.

3.2 ART. 31N PKT 1A. TARYFIKACJA SWIADCZEN

Zgodnie z art. 31n pkt 1a, Agencja realizuje zadania
zwigzane z okresleniem taryf Swiadczen w zakresie:

a) okreslania taryfy Swiadczen,
b) opracowywania raportéw w sprawie ustalenia
taryfy swiadczen.

W przypadku zlecen z zakresu taryfika-
@q cji oraz prac wynikajacych z jej planu -
% procesy analityczne, zwifaszcza te doty-

D czace catego obszaru $wiadczen, moga
by¢ realizowane w okresie kilku lub kilkunastu mi-
esiecy z uwagi na ditugotrwaty proces pozyskania
danych od $wiadczeniodawcoéw oraz ich weryfika-
cje i korekte, a takze na koniecznos$¢ prowadzenia
szerokich konsultacji uzyskanych wynikéw i uzgod-
nien z innymi uczestnikami systemu opieki zdro-
wotnej. Poszczegdlne pozycje z planu taryfikacji,
jak réwniez niektére zlecenia Ministra Zdrowia,
dzielone sg na mniejsze czesci, spdjne tematycznie
i realizowane sukcesywnie, stad w sprawozdaw-
czosci pojawiaja sie informacje o czesciowej reali-
zacji punktu z planu taryfikacji lub zlecenia, a liczba
zrealizowanych zadan jest niewspétmiernie wieksza.

W oparciu o powyzsze, w 2021 r. zrealizowano w ca-
fosci 2 zlecenia oraz czesciowo 3 punkty z planéw
taryfikacji w zakresie zadarn odnoszacych sie do
taryfikacji Swiadczen:

- taryfy Swiadczen gwarantowanych z obszaru le-
czenia choréb nowotworowych obejmujacych
podanie chemioterapii — zlecenie z 10.05.2021 r.
(zrealizowane w catosci - 7 taryf),

taryfy Swiadczen gwarantowanych obejmujacych
leczenie chorych ze $pigczka (ICD-10 R40.2) -
Zlecenie z 26.06.2019 r. (zrealizowane w catosci —
4 taryfy),

taryfy swiadczen gwarantowanych z obszaru le-
czenia zabiegowego chorych z rozpoznaniem
nowotworu ztosliwego (czes¢ punktu planu tary-
fikacji na 2018 r.: Swiadczenia wymienione w za-
taczniku nr 1 do rozporzadzenie z dnia 22 listopada
2013 r. w sprawie $Swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego - choroby nowo-
tworowe - 8 taryf oraz wspoétczynnik korygujacy),
taryfy swiadczern gwarantowanych obejmujacych
radioterapie choréb nowotworowych (czes¢ punk-
tu planu taryfikacji na 2018 r.. Swiadczenia wy-
mienione w zataczniku nr 1 do rozporzadzenie
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
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gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego -
choroby nowotworowe - 19 taryf),

taryfy $wiadczen gwarantowanych obejmujacych
hospitalizacje do chemio- i radioterapii (czes¢
punktu planu taryfikacji na 2018 r.. Swiadczenia
wymienione w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenie
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego -
choroby nowotworowe - 15 taryf),

taryfy swiadczehn gwarantowanych obejmujacych
leczenie choréb ukfadu krwiotwoérczego (czesé
punktu planu taryfikacji na 2019 r.. Swiadczenia
wymienione w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w spra-
wie $wiadczen gwarantowanych z zakresu lecze-
nia szpitalnego (Dz. U. poz. 1520 z pdézZn. zm.)
w obszarze: Choroby uktadu krwiotwdrczego, za-
trucia i choroby zakazne - 13 taryf),

taryfy Swiadczen gwarantowanych z zakresu tok-
sykologii (cze$¢ punktu planu taryfikacji na 2019 r.:
Swiadczenia wymienione w zataczniku nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listo-
pada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowa-
nych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz.
1520 z pdézn. zm.) w obszarze: Choroby uktadu
krwiotwérczego, zatrucia i choroby zakazne -

7 taryf),

&
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- taryfy Swiadczen gwarantowanych obejmujacych
zabiegi pomostowania naczyn wiehncowych (czes¢
punktu planu taryfikacji na 2016 r.: Swiadczenia
wymienione w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenie
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczenh
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego -
choroby uktadu krazenia - 3 taryfy).

tacznie wydano 76 taryf, w tym 65 na podstawie
planu taryfikacji i 11 na podstawie dodatkowych
zlecen Ministra Zdrowia. Z wyjatkiem 3 taryf doty-
czacych $wiadczenh gwarantowanych obejmujacych
zabiegi pomostowania naczyh wiencowych, dla
ktérych aktualizowano projekty taryf z 2018 r., po-
zostate taryfy byly konsekwencja projektéw taryf
opublikowanych w 2021 r.

W 2021 r. przygotowano i opublikowano 12 raportéw
W sprawie ustalenia taryfy Swiadczen, zawierajacych
facznie 203 projekty taryf (w tym 13 projektow taryf
przygotowano po publikacji raportéw). Sposréd po-
wyzszych, 128 projektéw taryf przygotowano na
podstawie planu taryfikacji, a 75 projektéw taryf —
na podstawie dodatkowych zlecer Ministra Zdrowia.
W przypadku 5 raportéw i 130 projektéw taryf, pro-
ces taryfikacji nie zakonczyt sie w 2021 r. (obwiesz-
czenia z taryfami $wiadczen najprawdopodobniej
zostang wydane w 2022 r.).
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3 ART. 31N PKT 1B. ZALECENIA W SPRAWIE
° STANDARDU RACHUNKU KOSZTOW

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 paz-
dziernika 2020 r. w sprawie zalecen dotyczacych
standardu rachunku kosztéw u $wiadczeniodaw-
céw zostato opublikowane w Dzienniku Ustaw
w dniu 19 listopada 2020 r., poz. 2045 i weszto w zy-
cie zdniem 1 stycznia 2021 r.

Standard rachunku kosztéw (SRK) jest zbiorem
najlepszych praktyk, ktérych zastosowanie stuzy
Swiadczeniodawcom jako narzedzie zarzadcze,
w zakresie sprawowanej kontroli wewnetrznej
(kierownictwo zakfadu) i zewnetrznej (np. podmiot
tworzacy) oraz ewidencji kosztéw poszczegdlnych
rodzajéw realizowanych $wiadczen, a takze prawi-
dtowemu przypisaniu przychodéw i kosztéw do
miejsc ich powstawania. Przyczynia sie réwniez do
poprawy jakosci danych przekazywanych do Agen-
cji. Ujednolicenie ewidencji kosztéw i rozliczania
W przysztosci pozwoli Agencji na zautomatyzowanie
przesyfania do Agencji danych, co pozwoli z kolei
na przyspieszenie procesu taryfikacji.

Z uwagi na to, ze wdrazanie SRK nie jest dla pod-
miotéw zobowigzanych do jego stosowania tatwym
procesem, Agencja, w porozumieniu z Ministrem
Zdrowia, podjeta szeroko zakrojone dziatania o cha-
rakterze wdrozeniowym, ktére obejmowaty:

- informowanie $wiadczeniodawcéw o przyjetych
zmianach (materiaty szkoleniowe prezentacje
ze szkolen, szablony dokumentéw, instruktaze
i praktyczne wskazéwki),

przygotowanie i aktualizacja pytan i odpowiedzi
na stronie Agencji (FAQ),

prowadzenie konsultacji indywidualnych z po-
szczegdblnymi swiadczeniodawcami lub grupo-
wych z przedstawicielami kilku lub kilkunastu
Swiadczeniodawcow,

szkolenia.

Dziatania te miaty na celu wsparcie swiadczenio-
dawcow we wdrozeniu SRK. Szczegdtowy opis za-
dan zrealizowanych w tym zakresie przedstawiono
ponizej, w czesci poswieconej zadaniu okreSlonemu
art. 31n pkt 4. ustawy o Swiadczeniach — Prowadze-
nie dziatalnosci szkoleniowej.

WSPARCIE AOTMIT DLA SWIADCZENIODAWCOW
Powotanie Zespotu ds. wsparcia swiadczeniodawcéw w procesie wdrazania standardu rachunku kosztéw

ogotem 27 szkolen
4020 przeszkolonych oséb,
w tym:
w 2021 roku 12 szkolen
i 1291 przeszkolonych oséb

11 instruktazy

360 przyktadowo
wycenionych wzorcowych
procedur medycznych

13 przyktadowych
szablonow

FAQ 158 odpowiedzi

Schemat 7. Wsparcie AOTMIT dla Swiadczeniodawcéw.

Prowadzenie bezptatnych
i cyklicznych szkolen

Materiaty udostepnione
na stronie w formie plikéw
i nagran do pobrania

Wycena z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej, diagnostyki
obrazowej i rehabilitacji

Case study obrazujace
najbardziej problematyczne
obszary wdrazania

Najczestsze pytania
$wiadczeniodawcow U
i odpowiedzi ekspertéw :

Wsparcie indywidualne

dedykowane 2
numery telefonéw

2645 maili
dedykowany mail

APLIKACIA
SRK

N
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AOTMIT w Il potowie 2021 r przeprowadzita badanie
stuzace ocenie stopnia oraz poprawnosci wdrozenia
standardu rachunku kosztéw w podmiotach leczni-
czych. Badanie miato na celu identyfikacje obszaréw
nadal problematycznych, poprzez ocene popraw-
nosci zastosowania standardu rachunku kosztéw,

Do udziatu w projekcie wytypowanych zostato 165
podmiotéw o réznym profilu dziatalnosci, ktére
wybrane zostaty w drodze losowania.

W ponizszej tabeli zaprezentowano skumulowane
wyniki przeprowadzonego pilotazu. Kazdy z pod-

Populacja

Metoda

Operat losowania

Zmienne
warstwujace

Liczebnos¢ proby 166 podmiotéw

Zdefiniowane
warstwy
i liczba podmiotéw

podmiotow]

Schemat 8. Pilotaz wdrozenia SRK - dobér préby.

to jest: identyfikacji obszaréw dziatalnosci, wyodreb-
nienia OPK, przypisania kodéw funkgcji, budowy pla-
nu kont w zakresie kont zespotu 4 i 5, zdefiniowania
stosowanych rozdzielnikéw kosztéw wspdlnych i klu-
czy podziatowych, opracowania wykazéw procedur
medycznych realizowanych w OPK proceduralnych.

rehabilitacja [15 podmiotéw]

stomatologia [5 podmiotéw]

wszyscy swiadczeniodawcy udzielajacy swiadczen finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z wyjatkiem podmiotéw wytaczonych z tego obowigzku na mocy
art. 31lc ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

metoda losowania warstwowego nieproporcjonalnego

zrédtem danych do losowania byta baza danych NFZ z roku 2019, zawierajaca
dane podmiotu oraz informacje o realizowanych zakresach $wiadczen

rodzaj podmiotu; kategoria szpitala

szpitale kliniczne i instytuty [10 podmiotow]

szpitale wojewddzkie [20 podmiotéw]

szpitale monoprofilowe [15 podmiotéw]

szpitale gminne/ powiatowe/ miejskie [30 podmiotéw]
szpitale niepubliczne [10 podmiotéw]

fggcjalistyka ambulatoryjna i POZ ze specjalistyka/ rehabilitacja/ stomatologia

sanatoria i uzdrowiska [3 podmioty]
opieka dlugoterminowa pozaszpitalna (ZOL, hospicja) [3 podmioty]

ratownictwo medyczne [3 podmioty]

miotdw objetych badaniem otrzymat informacje
zwrotng wraz z analiza wdrozonych w podmiocie
rozwigzan w zakresie SRK i wskazéwki dotyczace
dalszych dziatan.

Wyniki Zakres pilotazu SRK
71% podmiotdw, ktére przekazaty dane w ramach pilotazu stanowity szpitale
75% prawidtowo wyodrebnito Osrodki Powstawania Kosztéw w zakresie dziatalnosci podstawowej,
° pomocniczej medycznej i niemedycznej oraz zarzadu
80% prawidtowo zaimplementowato konta rodzajowe poprawnie rozbudowujac dodatkowe poziomy analityki
o prawidtowo zastosowato rozdzielniki kosztéw wspdlnych oraz klucze podziatowe dla rozliczenia dziatalnosci
73% pomocniczej medycznej i niemedycznej
70% prawidtowo wyliczyto koszt wytworzenia OPK i koszt wiasny sprzedazy OPK

Tabela 3. Wyniki pilotazu SRK

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII
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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
wychodzac naprzeciw oczekiwaniom i biezacym
potrzebom $rodowiska przedstawicieli podmiotéw
leczniczych dotyczacym wsparcia w procesie wdro-
zenia standardu rachunku kosztéw opracowata
i udostepnita bezptatnie nowatorskie narzedzie
informatyczne - Aplikacje SRK.

Szeroka funkcjonalnos¢ Aplikacji SRK umozliwia:

« wprowadzenie danych poprzez import z plikéw
badz bezposrednio w aplikacji rozliczenie kosztéw
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 26 pazdziernika 2020 .,

« W sprawie zalecen dotyczacych standardu rachun-
ku kosztéw u swiadczeniodawcéw (Dz.U.2020 r.,
poz. 2045),

przejrzysta prezentacje wprowadzonych danych
w module raportdw,

wycene i cykliczng aktualizacje procedur medycz-
nych w aplikacji,

uzyskanie informacji o podstawowych wskazni-
kach ekonomiczno-finansowych i statystycznych
z mozliwoscia poréwnania na tle innych jednostek
w kraju i poszczegdlnych wojewddztwach,

pulpit zarzadczy, ktéry daje mozliwos$é uzytkow-
nikowi uzyskania kluczowych informacji dotycza-
cych sytuacji finansowej na poziomie podmiotu
i poszczegdlnych osrodkéw powstawania kosztéw,
rozbudowywanie bazy raportowej zgodnie z po-
trzebami Swiadczeniodawcéw.

NOWOCZESNY
PODMIOT LECZNICZY :

APLIKACJA SRK

Aplikacja SRK

enid SLEDZ TRENDY, POROWNUJ WARTOSCI
| WSKAZNIKI W APLIKAC|

Schemat 9. Funkcjonalnos¢ aplikacji SRK.

APLIKACJA SRK
to bezptatne, nowatorskie narzqdzie dla podm otow leczniczych umozliwiajace
rozliczanie kosztéw, wycene procedur medycznych, benchmarking oraz
efektywne zarzadzanio.

weeowaBZAWE  wycewassoceous s
R TR oanveH i Zanzapezy

ANALIZY PODMIOTU

WYCENA PROCEDUR MEDYCZNYCH

WPROWADZANIE DANYCH

Gotawe raporty Tawierajace Mol iz informacis finansons,

Przsgiadanic danych wadihug wybranyeh filtrow:
rodzai dzistalnoicl, radza OFK, zakres czasawy,

WOHGWRGEGNYEN ANYCR W 0% PETRIFTYHYCN tabal
razwinlecla

Prozantaca
(2 mozliwodcla danych do poziomu analitykl)
wylkreadu, motinuos pobrania wykrasaw | tabel 4o pilkin:
£S5V, 5VG, BNG/DOC, €3V, KLSX,

POROWNANIE Z INNYMI PODMICTAMI

PULPIT ZARZADCZY

WSKAZNIKI EKONOMICZNO-FINANSOWE PODH

AZNIKI EKONOMICZNO-FINANSOWE OPK

WSKAZNIKI STATYSTYCZNE

Schemat 10. Uzyteczno$¢ aplikacji SRK z perspektywy podmiotu leczniczego.
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ART.3IN PKT 2 | 2A. OPRACOWANIE,

3.4 WERYFIKACJA, GROMADZENIE, UDO-
STEPNIANIE | UPOWSZECHNIANIE IN-
FORMACII O METODYCE PRZEPROWA-
DZENIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZ-
NYCH, TECHNOLOGIACH MEDYCZNYCH
| ZASADACH USTALANIA TARYFY SWIAD-
CZEN

W ramach zadan okreslonych w art. 3In pkt 2 i 2a
ustawy o Swiadczeniach - opracowywanie, weryfi-
kacja, gromadzenie, udostepnianie i upowszech-
nianie informacji o metodyce przeprowadzenia
oceny technologii medycznych, technologiach me-
dycznych opracowywanych w Rzeczypospolitej
Polskiej i innych krajach oraz zasadach ustalania
taryfy swiadczen, pracownicy AOTMIT brali udziat
w projektach, szkoleniach i spotkaniach, ktére wpi-
sywaty sie w merytoryczny charakter zadan realizo-
wanych w Agencji.

Udziat w miedzynarodowych spotkaniach byt wy-
nikiem:

1) europejskiej wspdtpracy w zakresie HTA (spotka-
nie organizowane przez Komisje Europejska):
o Meeting of the HTA Network on 7th of July 2021
Brussels - 07.07.2021r.,
o Joint meeting of EU Directors for Pharmaceu-
tical Policy & Pharmaceutical Committee -
w dniach 08-09.07.2021r;
2) cztonkostwa w International Society for Pharma-
coeconomics and Outcomes Research (ISPOR):
o ISPOR HTA Roundtable Europe 2021-2311.2021r,

Lp. Nazwa wydarzenia

3) cztonkostwa w International Network of Agen-
cies for Health Technology Assessment (INAHTA),

4) wspdtpracy w ramach przedsiewziecia badaw-
czego w The Global Burden of Diseases, Injuries
and Risk Factors Study;

5) cztonkostwa w Patient Classification Systems/
Europe (PCSI);

6) udziatu w projekcie EUnetHTA JA3: Rolling Col-
laborative Review of COVID-19 treatments - Iver-
mectin for the treatment of COVID-19 (RCR22)
od lutego do grudnia 2021 r.;

7) udziatu w projekcie IMPACT HTA,

8) udziatu w inicjatywie Fair Affordable Pricing oraz

9) uczestnictwa w Komitecie Sterujacym (Specific
Procurement Procedure Steering Committees,
SPPSC) ds. przetargéw na leki: Roactemra, Mo-
Inupirawir oraz Inhibitor Proteazy, w ramach
wspdlnotowego zamadwienia (JPA) lekéw dedy-
kowanych leczeniu COVID-19.

Udziat w szkoleniach krajowych i zagranicznych,

w tym konferencjach naukowych dotyczyt zakresu:

1) realizacji zadahn w podstawowych obszarach
dziatalnosci AOTMIT, tj. HTA, taryfikacji,

2) zdrowia publicznego, HTA, innowacji systemu
ochrony zdrowia,

3) zarzadzania, finanséw, prawa.

Pozyskana w ramach konferencji oraz spotkan wie-
dza wykorzystywana jest w realizacji biezacych
zadan Agencji, w tym m.in. w doskonaleniu stoso-
wanej metodyki. Zapewnia tym samym udziat
przedstawicieli Agencji w projektach miedzynaro-
dowych, gdzie w ramach wspdtpracy ma miejsce
wymiana doswiadczen w obszarach jej stosowania.

Priorytety w Ochronie Zdrowia 2021:

1. - sesja inauguracyjna: Wyzwania zdrowotne

w 2021 r. w dobie pandemii. Debata Ekspertéw;
Sesja: Fundusz Medyczny a terapie przetomowe

XXVII Sympozjum naukowo-szkoleniowe

2. Narodowego Instytutu Kardiologii w Warszawie
Sesja: Wazniejsze, niz leki? Znaczenie modyfikacji
stylu zycia w leczeniu choroby wiencowej

Konferencja prasowa nt. raportu NIZP-PZH
3. 2020 pt. ,,Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski i jej
uwarunkowania” PZH

4 | Spotkanie Rady Ekspertéw ds. Choréb
g Autoimmmunologicznych Medycznej Racji Stanu

Debata Polskiego Towarzystwa Stwardnienia
5. Rozsianego - "Krajobraz stwardnienia rozsianego
w Polsce na tle swiata"

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

Zakres tematyczny Data
wyzwania zdrowotne
Fundusz Medyczny 13.01.2021
choroba wiencowa 23.01.2021
sytuacja zdrowotna
ludnosci Polski 23.02.2021
choroby autoimmunologiczne 19.03.2021
SMA 26.03.2021
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Lp. Nazwa wydarzenia Zakres tematyczny Data

VI Miedzynarodowe Forum Medycyny
Personalizowanej: - Panel pt. ,Raportowanie, .

6. sprawozdawczoéjé, rejestry medyczne, medycyna personalizowana 22.04.2021
a optymalizacja procesu interwencji medycznej”
Posiedzenie Parlamentarnego Zespotu ds. Choréb

7. Neurologicznych dot. SMA (rdzeniowego zaniku choroby neurologiczne 27.04.2021
miesni)
V Edycja Kongresu Patient Empowerment "Jutro

8. w chorobach rzadkich - zmiana myslenia choroby rzadkie 28.04.2021
o istocie choréb przewlektych"
Konferencja Radioterapia w Polsce . .

9. | w kontekscie zmian systemowych radioterapia 10.05.2021
Wizjonerzy Zdrowia 2021, ,0dbudowa zdrowia . X

10.| Polakéw po pandemii: Profilaktyka. Diagnostyka. profilaktyka, diagnostyka, 11.05.2021
Leczenie” leczenie
Konferencja "Polityka Lekowa" nt.: Medycyna : _

1. personalizowana i precyzyjna w leczeniu medycy nr? Opssgi\?vrgillzowana 24.05.2021
zaawansowanych nowotworéw y
Rehabilitacja kardiologiczna 2021, Wyktad: . "

12. Wyniki programu KOS-Zawat kardiologia 28.05.2021
Posiedzenie Parlamentarnego Zespotu . .

13. ds. Kardiologii kardiologia 01.06.2021
Szczyt Zdrowie 2021 Przetomowe terapie .

14. w onkologii onkologia 09.06.2021
VI Kongres Wyzwan Zdrowotnych (HCC):
- Sesja: Choroby nowotworowe w Polsce -
wybrane zagadnienia terapeutyczne,
- Sesja: Neurologia w czasach epidemii — debata wyzwania zdrowotne/

15. | o kilku chorobach, nowotwory/neurologia/ 14.06.2021
- 2021 rokiem wyrobéw medycznych - co zmieni wyroby medyczne/ R
sie w tym roku? Jak wptynie to na profilaktyka
funkcjonowanie branzy?
- Profilaktyka wybranych choréb zakaznych
i cywilizacyjnych.
Medyczna Racja Stanu: | Spotkanie Rady : S

16. | Ekspertow ds. Neurologii i Psychiatrii neurologia/ psychiatria 17.06.2021
XVII Zjazd Polskiego Towarzystwa Nadcisnienia
Tetniczego w Gdarnisku
Sesja wspdlna z Sekcja Prewencji i Epidemiologii . . .

17. | PTK: Czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego kardiologia/analizy Global 26.06.2021

“|  w populacji ogélnej Znaczenie nadciénienia Burden of Disease e

tetniczego jako czynnika ryzyka choréb
niezakaznych. Analizy Global Burden of Disease
Posiedzenie Parlamentarnego Zespotu ] ]

18. ds. Kardiologii 9 p kardiologia 01.07.2021
Posiedzenie Parlamentarnego Zespotu :

19. ds. Onkologii Fundacja Wygrajmy Zdrowie onkologia 22.07.2021
Rada Ekspertéow ds. Onkologii Medyczna Racja .

20.|  Stanu (I 'Zpotkanie) 9 Y J onkologia 10.08.2021

7. Kapituta Konkursu ,100 lat innowacji w polskiej innowacje w medycynie 10.08.2021

medycynie” - Dziennik ,,Rzeczpospolita”

SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI | 38

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2021 rok



SPRAWOZDANIE Z REALIZACII ZADAN AOTMIT

Lp. Nazwa wydarzenia

Il spotkanie kapituty konkursu ,,100 lat innowacji

22. w polskiej medycynie”
Europejski Kongres Gospodarczy (20-22 wrzesnia):
23. - sesja: Wizja ochrony zdrowia po pandemii

11l Spotkanie Rady Ekspertéw ds. Choréb Sercowo-
24. Naczyniowych, Metabolicznych i Przeciwdziatania
Otytosci, Medyczna Racja Stanu

16th International EBHC Symposium pt. ,What
has health care learnt fromm COVID-19 pandemic?
- sesja: ,Systemowe zadania Agencji.

25, Perspektywa i dziatalnos¢ Agencji w obszarze
HTA w Unii Europejskiej”,

- sesja: Koszyk swiadczen gwarantowanych,

a jako$¢ w opiece zdrowotnej”

Ogodlnopolska Konferencja Naukowsa - "Medycyna
26. wobec wspoétczesnych wyzwan ekonomicznych,
prawnych i spotecznych", Medycyna

a wspotczesne wyzwania ekonomiczne

27. Forum Rynku Zdrowia Choroby rzadkie

V Kongres Onkologii Polskiej:

- sesja: Koszyk Swiadczen gwarantowanych,
unity onkologiczne oraz wytyczne postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego jako systemowe
rozwigzania wspierajace leczenie oparte na jakosci;
28. - sesja: Taryfikacja Swiadczen onkologicznych —
podsumowanie i efekty dotychczasowych prac
(metody, efekty prac, zmiany finansowe);

- sesja: Stan zdrowia Polakdéw - zmiany w latach
1990-2019 i obecne wyzwania wobec choréb
onkologicznych w aktywnosciach AOTMIT

»Zdrowie Kobiety — Bezpieczenstwo Rodziny”
29.| Medyczna Racja Stanu

30. Kardiologia Prewencyjna 2021

Zakres tematyczny Data
innowacje w medycynie 17.09.2021
ochrona zdrowia/pandemia 20.09.2021
choroby sercowo-naczyniowe,
metaboliczne i przeciwdziatanie 28.09.2021
otytosci
COVID-19/HTA/jakos¢
w opiece zdrowotnej 04.10.2021
medycyna/wyzwania 12.10.2021
choroby rzadkie 18.10.2021
onkologia 22.10.2021
zdrowie kobiety 15.11.2021
kardiologia 19-20.11.2021

Tabela 4. Zestawienie wydarzen (konferencji, spotkan) w ktérych uczestniczyli przedstawiciele Agencji w 2021 r.

3 ART. 3IN PKT 2B PRZYGOTOWYWANIE

° | PRZEKAZYWANIE MINISTROWI WtA-
SCIWEMU DO SPRAW ZDROWIA DA-
NYCH | ANALIZ NIEZBEDNYCH DO SPO-
RZADZENIA MAPY POTRZEB ZDROWOT-
NYCH, O KTOREJ MOWA W ART. 95A
UST. 1 USTAWY O SWIADCZENIACH

Wymienione w tytule zadanie jest nowym zada-
niem Agencji, wprowadzonym nowelizacjg ustawy
o $wiadczeniach z dnia 20 maja 2021 r., ktéra weszta
w zycie w dnia 30 lipca 2021 r. W 2021 r. Agencja
wspotpracowata z Institute for Health Metrics and
Evaluation (IHME) Uniwersytetu Waszyngtonskiego
w aktualizacji analiz za rok 1990-2020.

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

Niestety w zwigzku z pandemig SARS-CoV-2 (COVID-19)
wystapity znaczace opdznienia w harmonogramie
pozyskiwania danych z wielu krajéw (analiza obej-
muje tacznie ponad 200 krajéw ze wszystkich obsza-
réw Swiata) i analizy nie mogty zosta¢ zakonczone.

Agencja pracuje w dalszym ciggu nad zakorcze-
niem ww analiz razem z Narodowym Instytutem
Zdrowia Publicznego - Panstwowym Zaktadem Hi-
gieny, ktére beda zakoriczone po skompletowaniu
danych swiatowych. Réwnoczesnie rozpoczeta przy-
gotowania metodologiczne do przeprowadzania
analiz w zakresie analiz DALY, zgondéw oraz czynni-
kéw ryzyka na poziomie powiatow.
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ART. 3IN PKT 3. OPINIOWANIE PRO-
JEKTOW PROGRAMOW POLITYKI
ZDROWOTNEJ

3.6

Zgodnie z ww. art. 31n pkt 3 do zadan Agencji nale-
zy opiniowanie projektéw programow polityki zdro-
wotnej (dalej jako PPZ).

W 2021 r. Agencja otrzymata do oceny 124 projekty
PPZ, w tym 5 od Ministra Zdrowia oraz 119 od jed-
nostek samorzadu terytorialnego (dalej jako ,,JST").

Ponadto do oceny w 2021 r. pozostato 14 PPZ, ktére
wptynely do Agencji w 2020 r., dla ktérych termin
wydania opinii przypadat na 2021r.

W konsekwencji powyzszego w 2021 r. Agencja oce-
nita 130 projektéw PPZ (14 PPZ z 2020 r. i 116 PPZ
z 2021 r.). W przypadku 80 projektéw PPZ Agencja
wydata opinie, a w przypadku 50 projektéow PPZ,
realizacja zadania zakonczyta sie bez wydania opinii
(opinia nie byta konieczna, poniewaz przestany do
zaopiniowania projekt PPZ stanowit kontynuacje
juz realizowanego PPZ, lub wydano rekomendacje
Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 48aa ust. 5
ustawy o $wiadczeniach), co zwalnia z obowiagzku
uzyskania opinii Prezesa Agencji.

Na dzien 31 grudnia 2021 r. do oceny pozostato 8
PPZ, z uwagi na termin realizacji zdania przypada-
jacy na2022r.

3 ART. 3IN PKT 3A. OPINIOWANIE WNIO-
° SKOW O RATUNKOWY DOSTEP DO TECH-
NOLOGII LEKOWYCH

Nalezy wskazaé, ze zadanie to zostato
uchylone w ustawie o Funduszu Me-
dycznym z dniem 26 listopada 2020 r.,
ale realizacja zadania trwata do marca
2021 r. do momentu oceny wszystkich wnioskow,
ktére wplynety do Ministerstwa Zdrowia zgodnie
z wczesniej obowiazujacym trybem (dotyczyto to
zlecen Ministra Zdrowia, ktére pozostaty do reali-
zacji z 2020 r. i ktérych termin realizacji przypadat
na 2021 r. oraz zlecen, ktére Agencja otrzymata
w 2021 r.).

F
1Q

D

Do realizacji pozostawato 9 raportéw oraz 12 opinii
z22020rr.

W 2021 r. Agencja otrzymata od Ministra Zdrowia
10 zlecen na wydanie opinii, o ktérych mowa w ww.
artykule, z czego 3 zostaty wycofane.

W oparciu o ww. zadanie, w 2021 r. Agencja opra-
cowata 16 raportdéw analitycznych oraz wydata 19
opinii. Na dzien 31 grudnia 2021 r. nie byto niezre-
alizowanych zadan z tego zakresu.

3 ART. 3IN PKT 3B. PRZYGOTOWYWANIE

o RAPORTOW W SPRAWIE ZALECANYCH
TECHNOLOGII MEDYCZNYCH, DZIALAN
PRZEPROWADZANYCH W RAMACH
PROGRAMOW POLITYKI ZDROWOTNEJ
ORAZ WARUNKOW REALIZACII TYCH
PROGRAMOW

Zgodnie z ww. artykutem, Agencja realizuje zadania
polegajace na dokonaniu okresowej weryfikacji
zatozen zgromadzonych PPZ, a takze przygotowa-
nia raportdw w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatai przeprowadzanych w ramach
programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkoéw
realizacji tych programdéw zaréwno z wiasnej inicja-
tywy, jak i na zlecenie Ministra Zdrowia.

W 2021 r. Agencja otrzymata od Ministra Zdrowia 1
Zlecenie wydania ww. Rekomendacji. Na jego pod-
stawie Agencja przygotowata 1 raport w sprawie z
alecanych technologii medycznych, dziatan prze-
prowadzanych w ramach programdw polityki zdro-
wotnej oraz warunkdéw realizacji tych programoéw.
Na jego podstawie Prezes Agencji wydat 1 rekomen-
dacje.

W 2021 r. z wiasnej inicjatywy Agencja przygotowata
4 raporty w sprawie zalecanych technologii medycz-
nych, dziatan przeprowadzanych w ramach progra-
mow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji
tych programoéw.

Aktualnie toczg sie prace nad 15 rekomendacjami,

ktére sg przygotowywane z inicjatywy wiasnej Agenciji.

3 ART. 3IN PKT 3C. PRZEKAZYWANIE
° WYKAZU TLI' Il TLK

Zgodnie z ww. artykutem, zadaniem Agencji jest
utworzenie wykazu technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci oraz wykazu technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej.
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Zadanie to zostato przyznane Agencji w IV kwartale
2020 r. (z dniem wejscia w zycie ustawy o Funduszu
Medycznym). Natomiast zgodnie z ustawowymi ter-
minami, Agencja zostata zobowigzana do przekaza-
nia pierwszego wykazu technologii lekowych o wy-
sokim poziomie innowacyjnosci (zwanego dalej wy-
kazem TLI) z dniem 26 lutego 2021 r., a wykazu tech-
nologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej (zwa-
nego dalej wykazem TLK) - z dniem 26 sierpnia 2021 r.

WYKAZ TECHNOLOGII LEKOWYCH O WYSOKIM
POZIOMIE INNOWACYINOSCI (TLI)

W dniu 26 lutego 2021 w Biuletynie Informacji Pu-
blicznej, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 paz-
dziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U.
z 2020 r., poz.1875), ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398,
z pdzn. zm.) i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refun-
dacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow me-
dycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, z pdézn. zm.),
opublikowany zostat pierwszy Wykaz technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.

Szczegdtowe opracowania sg dostepne na stronie:
https://bipold.actm.gov.pl/index.php/tli/7310-wykaz-tli

Zasady tworzenia pierwszego wykazu technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci,
o ktérym mowa w art. 40a ust. 2 o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, zostaty
wprowadzone ustawa o Funduszu Medycznym.

IDENTYFIKACJA TECHNOLOGiII

8 @ LEKOWYCH DO SZCZEGOLOWEJ
2 OCENY
-f ANALIZA ZGODNIE Z WIEDZA

Z ZAKRESU HTA

OPINIOWANIE PRZEZ RADE
PRZEJRZYSTOSCI

= PRZYGOTOWANIE | PUBLIKACJA
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Schemat 11. Etapy procesu tworzenia wykazu TLI.

Etapy procesu tworzenia wykazu TLI przedstawiono
na powyzszym schemacie.
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Ocenie zostaty poddane leki, dla ktérych:

- decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
w procedurze centralnej w Unii Europejskiej zo-
stata wydana od dnia 1 stycznia 2020 r. do dnia
26 listopada 2020 r. (w celu zachowania ciggtosci
oceny, leki dopuszczone do obrotu po dniu 26
listopada 2020 r. beda przedmiotem oceny zasad-
nosci umieszczenia ich w drugim wykazie TLI; ko-
lejne wykazy TLI beda publikowane, zgodnie z art.
40a ust. 2 ustawy o refundacji, nie rzadziej niz raz
do roku;

- decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu
w procedurze centralnej w Unii Europejskiej obej-
muje zastosowanie w onkologii lub w chorobach
rzadkich;

- do dnia opublikowania wykazu TLI nie zostat zto-
zony whniosek o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu.

Z procesu oceny wykluczono leki, ktére:

- uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na podstawie dokumentacji bioréwnowaznosci
lub biopodobnosci;

- wzgledem ktérych Agencja otrzymata informacje,
ze wnioskodawca ztozyt wniosek o objecie refun-
dacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu dla dane-
go leku w tym wskazaniu.

Na podstawie powyzszych kryteriéw do oceny wia-
czono 19 produktéw leczniczych. W procesie two-
rzenia wykazu TLI substancje czynne przypisano
do poszczegdélnych wskazan dzieki temu zdefinio-
wano 22 technologie lekowe (czasteczko-wskaza-
nia), ktére wigczono do oceny. Sposréd ocenianych
technologii lekowych 12 dotyczyto wskazan wytacz-
nie onkologicznych, 5 - wytacznie choréb rzadkich,
5 - choréb onkologicznych i rzadkich.

5 (22,73%) 5 (22,73%)

-

|
(o

\ 12 (54,54%)

B onkologiczne i rzadkie
B wytacznie rzadkie
wytgcznie onkologiczne

Woykres 5. Leki wigczone do oceny w podziale na wskaza-
nia dotyczace chordéb onkologicznych i rzadkich
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Oceniany zakres wskazan oraz produktéw leczniczych byt réznorodny. Najwiecej technologii zalicza sie do

lekéw przeciwnowotworowych (10) i przeciwinfekcyjnych (5). W innych grupach anatomicznych znajdowato
sie sumarycznie 7 terapii.

L — Leki przeciwnowotworowe

J - Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne)

B - Krew i uktad krwiotwérczy

A - Przewdéd pokarmowy i metabolizm

H - Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego
(bez hormondéw piciowych)

M — uktad miesniowo-szkieletowy

L J B A H M

Wykres 6. Technologie lekowe oceniane do wykazu TLI w podziale na grupy ATC.

Natomiast w analizie wskazan przypisanych do poszczegdélnych grup rozpoznan wg ICD-10 kody dla choréb
nowotworowych oraz zakaznych i pasozytniczych obejmowaty najwiecej technologii, pozostate grupy byty
mniej liczne (tacznie 9 technologii stosowanych w chorobach onkologicznych, 4 w chorobach zakaznych
i pasozytniczych i 9 w pozostatych wskazaniach).

C - Nowotwory

A - Choroby zakazne i pasozytnicze

E - Zaburzenia wydzielania wewnetrznego, stanu
odzywienia i przemiany metabolicznej

D - Choroby krwi i narzagdéw krwiotworczych oraz
niektére choroby przebiegajace z udziatem
mechanizmdéw autoimmunologicznych

B - Choroby zakazne i pasozytnicze

G - Choroby uktadu nerwowego

4 N — Choroby uktadu moczowo-ptciowego

C A E D B G N

Wykres 7. Technologie lekowe oceniane do wykazu TLI w podziale na rozpoznanie ICD-10.
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Analize zgodnie z oceng technologii medycznych
przeprowadzono w oparciu o:

ocene kliniczng, w tym
ocene oczekiwanych
efektéw zdrowotnych
i sity interwencji

p——

ocene charakterystyki
ewaluowanej technologii
lekowej

N

_/

ocene niezaspokojonej
potrzeby zdrowotnej,

w kontekscie priorytetéw
zdrowotnych

N

ocene ekonomiczna
oraz ocene wptywu
na budzet ptatnika

Rada Przejrzystosci obradujgca w petnym sktadzie
dokonujac wskazania technologii lekowych o wy-
sokim poziomie innowacyjnosci, przeprowadzata
ocene istotnosci schorzenia (lub wskazania szcze-
gotowego), na ktoére sktadaja sie ciezkos¢ skutkdw
i wystepowanie w Polsce; zaspokojenia potrzeby
zdrowotnej dostepnosé w Polsce i skutecznosé tech-
nologii leczniczej w tym schorzeniu: sity wniosko-
wanej interwencji, uwzgledniajac jej skutecznosé
i bezpieczenstwo (dziatania niepozgdane) w rozpa-
trywanym wskazaniu; istotnosci najwazniejszego
punktu koncowego; dystansu innowacyjnego, tj.
réznicy pomiedzy sita wnioskowanej technologii
a aktualnym zaspokojeniem potrzeb zdrowotnych
w danym wskazaniu — rozumianej jako sumaryczny
miernik innowacji wynikowej, czyli jakosci dowodéw
naukowych; innowacyjnosci procesowej technologii
(czy jej dziatanie jest innowacyjne biorac pod uwa-
ge punkt uchwytu i mechanizm dziatania; kosztéw
terapii; kosztéw efektu zdrowotnego (preferencyjnie
LYG)); wptywu na budzet, przy uwzglednieniu wiel-
kosci populacji docelowe;j.

Na podstawie wynikéw raportéw oraz opinii Rady
Przejrzystosci, biorgc pod uwage wymagane usta-
wowo dane gromadzone w rejestrze medycznym,
w tym miedzy innymi wskazniki oceny efektywnosci
terapii i oczekiwane korzysci zdrowotne oraz kryteria
opisujace populacje docelowa oraz szczegdtowe
warunki stosowania technologii lekowych o wyso-
kim poziomie innowacyjnosci, opracowano wykaz
TLI, ktéry zostat opublikowany w Biuletynie Infor-
macji Publicznej Agencji

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

W pracach nad wykazem TLI uczestniczyt zespdt 30
analitykéw Agencji, ktérym kierowali doswiadczeni
koordynatorzy. Prace zespotu byty prowadzone pod
bezposrednim nadzorem Prezesa Agencji oraz
dyrektoréw wydziatéw analitycznych. Kwestie
metodyki byty konsultowane z ekspertami Rady
Przejrzystosci.

W toku prac przygotowano:

1) wykaz TLI,

2) szczegodtowe zasady stosowania technologii le-
kowych o wysokiej innowacyjnosci wraz z okre-
Sleniem oczekiwanych korzysci zdrowotnych
oraz wskaznikéw oceny efektywnosci terapii,

3) 20 opracowan analitycznych.

W wykazie TLI z dnia 26 lutego 2021 r. ujeto 11 tech-
nologii lekowych:

1) Ayvakyt (awaprytynib) — monoterapia w leczeniu
dorostych pacjentéw z nieresekcyjnymi albo
przerzutowymi nowotworami podscieliskowymi
przewodu pokarmowego (ang. gastrointestinal
stromal tumour, GIST) z mutacjg D842V w genie
kodujagcym receptor alfa ptytkopochodnego
czynnika wzrostu (ang. platelet-derived growth
factor receptor alpha, PDGFRA)

2) Givlaari (giwosyran sodowy) — ostra porfiria wa-
trobowa u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat

3) Idefirix (imlifidaza) — leczenie desensytyzacyjne
(odczulanie) u wysoko immunizowanych doro-
stych biorcéw przeszczepu nerki

4) |Isturisa (osilodrostat) — leczenie endogennego
zespotu Cushinga u oséb dorostych

5) Oxlumo (lumazyran sodu) — leczenie pierwotnej
hiperoksalurii typu 1 we wszystkich grupach
wiekowych

6) Pigray (alpelisyb) - leczenie kobiet po meno-
pauzie oraz mezczyzn z miejscowo zaawanso-
wanym lub rozsianym rakiem piersi HR-dodat-
nim, HER2-ujemnym z mutacjg PIK3CA

7) Polivy (polatuzumab wedotyny) - leczenie do-
rostych pacjentéw z nawrotowym/ opornym
chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B, kt6-
rzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia krwio-
tworczych komdrek macierzystych

8) Pretomanid FGK/Drovprela (pretomanid) - gru-
zZlica lekooporna (MDR, XDR)

9) Reblozyl (luspatercept) — niedokrwistos¢ zalezna

od transfuzji z powodu zespotéw mielodyspla-

stycznych

Rozlytrek (entrektynib) - monoterapia w lecze-

niu dorostych oraz dzieci i miodziezy w wieku

10

—
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12 lat i starszych z guzami litymi z obecnoscia
fuzji genu neurotroficznej receptorowej kinazy
tyrozynowej (ang. neurotrophic tyrosine recep-
tor kinase, NTRK)

2) Zolgensma (onasemnogen abeparwowek) —
rdzeniowy zanik mieséni (ang. spinal muscular
atrophy, SMA) 5q z bialleliczng mutacja genu
SMNT1 i klinicznym rozpoznaniem SMA typu 1

lub pacjentéw z rdzeniowym zanikiem mieéni
5q z bialleliczna mutacja genu SMNI1 i z nie wie-
cej niz 3 kopiami genu SMN2.

Utworzenie wykazu TLI stanowi pierwszy etap pro-
cesu refundacyjno-cenowego dla technologii leko-
wych o wysokim poziomie innowacyjnosci.
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Schemat 12. Przebieg procesu refundacyjnego dla TLI.

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2021 rok
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WYKAZ TECHNOLOGII LEKOWYCH O WYSOKIEJ
WARTOSCI KLINICZNEJ (TLK)

W dniu 26 sierpnia 2021 r. Agencja zakonczyta prace
zwigzane z utworzeniem wykazu technologii leko-
wych o wysokiej wartosci klinicznej. W dniu 26 sierp-
nia 2021 r. przekazano ww. wykaz Ministrowi Zdro-
wia i w oparciu o ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285,
z pézn. zm.) opublikowano ww. wykaz w Biuletynie
Informacji Publicznej.

Szczegdtowe opracowania dostepne na stronie:
https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/wykaz-tlk

IDENTYFIKACJA TECHNOLOGII

§ ©) LEKOWYCH DO SZCZEGOLOWE]
OCENY
r56% ANALIZA ZGODNIE Z WIEDZA

Z ZAKRESU HTA

OPINIOWANIE PRZEZ RADE

PRZEJRZYSTOSCI
> D)
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g WYKAZU TLK

Schemat 13. Etapy procesu tworzenia wykazu TLK.

Etapy procesu tworzenia wykazu TLK przedstawiono
na powyzszym schemacie.

Zasady tworzenia pierwszego wykazu technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej, o ktérym
mowa w art. 40a ust. 8 o refundacji lekéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych, wprowadzono
ustawa o Funduszu Medycznym.

Analize zgodnie z ocena technologii medycznych
przeprowadzono w oparciu o:

ocene kliniczng,

w tym ocene
oczekiwanych
efektédw zdrowotnych
i sity interwencji

ocene niezaspokojonej
potrzeby zdrowotnej,

w kontekscie priorytetow
zdrowotnych

ocene jakosci
dowodoéw

Q naukowych
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Podstawa do oceny byto zestawienie Europejskiej Agencji Lekéw (European, Medicines Agency, EMA) o za-
rejestrowanych w EMA i dopuszczonych do obrotu na terenie Unii Europejskiej (UE) w latach 1995-2021 pro-
duktach leczniczych. W tym czasie zostato zarejestrowanych w EMA tacznie 1509 lekdw, z czego aktualnie
dopuszczonych do obrotu pozostaje 1235 (274 utracito waznos$é pozwolenia na dopuszczenie do obrotu).

N (o] ~ o0 (o] o — o ™M < N (e} ~ [ele] D o — o on < N [(e] ~ 0 (o)} o —

D (o] (@] ()] (o] o o o o o o o o o o i — - — i — — i i — o o

(o)} [e)} [e)} (o)} o)} o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o

i i i i i o o o o o o o o o o o o o o o o (] o (@] ('] (] (o]
Aktualnie dopuszczony doobrotu w EMA B Zarejestrowany w EMA

Wykres 8. Produkty lecznicze rejestrowane w EMA w latach 1995-2021 i aktualnie dopuszczone do obrotu.

W latach 2017-2020 zarejestrowano w EMA 339 produktéw leczniczych, z czego 321 posiadato wazne poz-
wolenie na dopuszczenie do obrotu na dzien 23 sierpnia 2021 r.

89

2020
_________________________________________JEu

2019

88

2018
- ___________________________________JBK

83
2017
rlllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll 92
Aktualnie dopuszczony doobrotu w EMA B Zarejestrowany w EMA

Wykres 9. Produkty lecznicze zarejestrowane w EMA i dopuszczone do obrotu na terenie UE w latach 2017-2020.
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W procesie tworzenia wykazu TLK okreslono tech-
nologie lekowe, czyli przypisano okreslone sub-
stancje czynne do precyzyjnie okreslonych wskazan.
W tym celu przeanalizowano 321 produktéw lecz-
niczych majacych wazne pozwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu na terenie UE i dla nich zdefiniowano
951 technologii lekowych (czasteczko-wskazan),
ktére kwalifikowaly sie do podstawowej oceny zgod-
nosci z wymogami ustawowymi.

START

Wykaz obejmuje leki, ktore
uzyskaty pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu
poczawszy od 1stycznia 2017 r.
zgodnie z brzmieniem ustawy
o Funduszu Medycznym

o

STOP CLOCK

Z uwagi na koniecznos$é
wykonania zadania, jakim
jest opracowanie metodyki,
ustalenie listy lekéw oraz
dokonanie oceny - zapropo-
nowany punkt odciecia
przyjeto 31 grudnia 2020 r.

I. KRYTERIUM
CZASOWE

*J

WSKAZANIA BEZ OGRANICZEN

—o

LEKI DOTYCHCZAS
NIEREFUNDOWANE

lll. STATUS
REFUNDACII

0

Schemat 14. Kryteria ustawowe tworzenia wykazu TLK
o wysokiej wartosci klinicznej.

Szczegdtowo definiowano takze populacje docelo-
wa (wskazania), gdyz brano pod uwage szczegdto-
wa informacje o jednostce chorobowej, stopniu
zaawansowania choroby, zastosowanych linii lecze-
nia, stosowaniu terapii skojarzonych oraz wieku
populacji docelowej. Dzieki temu wskazania zostaty
precyzyjnie okreslone w odniesieniu do kazdego
ocenianego produktu leczniczego.

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

Dokonano analizy refundowanych wskazan, na
podstawie ktérej ustalono, ze sposréd powyzszych,
951 technologii lekowych, 577 technologii lekowych
jest objetych finansowaniem ze srodkéw publicz-
nych (pod uwage wzieto finansowanie w ramach
wykazéw refundowanych lekéw, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych, ,Narodowego progra-
mu leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy
krwotoczne na lata 2019-2023", programu polityki
zdrowotnej ,Leczenie antyretrowirusowe oséb zy-
jacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-2021",
Narodowego Programu Szczepien przeciw COVID-19,
Programu Szczepiern Ochronnych (PSO) oraz tech-
nologie lekowe ocenione w procesie tworzenia
wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci).

951

technologii lekowychdopuszczonych
do obrotu w UE

577
technologii lekowychfinansowanych lub
ocenianychdo wykazu TLK

374
niefinansowane technologie lekowe
wigczone do oceny

Schemat 15. Schemat selekcji technologii lekowych do oceny.

Przy uwzglednieniu powyzszych warunkéw czaso-
wych oraz finansowych do oceny witaczono 374
technologie lekowe

Sposréd 374 technologii lekowych wiaczonych do
oceny, zidentyfikowano:

a) 239 oryginalnych technologii lekowych,
b) 78 generycznych technologii lekowych,
c) 57 biopodobnych technologii lekowych.

57 (15%)

T

239 (64%)

|

o
78 (21%) 0 B oryginalne
—— Il geeryczne
biopodobne

Wykres 10. Oceniane technologie lekowe z uwzglednie-
niem statusu rejestracyjnego.
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Oceniany zakres wskazan oraz produktéw leczniczych byt bardzo réznorodny. W procesie oceny uwzgled-
niono leki z wszystkich grupy ATC z wyjatkiem grupy ATC P.

180
160
140
120
100
80
60
40
20

Wykres 11. Technologie lekowe oceniane do wykazu TLK w podziale na grupy ATC.

Natomiast analiza wskazan przypisanych do poszczegdlnych grup rozpoznan wg ICD-10 uwidocznita, ze
W znacznej mierze dopuszczone do obrotu technologie lekowe stosuje sie w chorobach onkologicznych,
metabolicznych oraz chorobach uktadowych.
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Wykres 12. Technologie lekowe oceniane do wykazu TLK w podziale na rozpoznanie ICD-10.

Biorac pod uwage réznorodnos¢ technologii lekowych ocenianych w tym procesie, zwracano szczegélna
uwage na dostepnos¢ i metodologie dowoddéw naukowych oraz na zréznicowanie efektéw zdrowotnych
ocenianych w poszczegdlnych badaniach.
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wskazniki oceny
efektywnosci terapii
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korzysci zdrowotne
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Schemat 16. Elementy oceny technologii lekowych do
wykazu TLK.

Oprécz oceny skutecznosci klinicznej i bezpieczen-
stwa terapii, dokonano réwniez oceny niezaspoko-
jonej potrzeby zdrowotnej i wielkosci populacji do-
celowej, a dopetnieniem procesu oceny technologii
lekowych byta weryfikacja rekomendacji wydanych
przez inne Agencji HTA w Europie i na $wiecie.

Technologie lekowe o wysokiej wartosci klinicznej
po opracowaniu materiatéw analitycznych zostaty
wytonione przez ekspertdw Rady Przejrzystosci
w kilku etapach, ktére obejmowaty wstepna selek-
cje lekéw o duzej skutecznosci klinicznej, szcze-
goétowa ocene oraz dyskusje poszczegdlnych tech-
nologii lekowych przez Zespoty Rady i finalng we-
ryfikacje na posiedzeniu Rady w petnym skifadzie.

W oparciu o metodyke i bioragc pod uwage opinie
Rady Przejrzystosci, zgodnie z art. 40a ust. 8 ustawy
o refundacji utworzono wykaz technologii lekowej
o wysokiej wartosci klinicznej. Wykaz ten jest przy-
gotowywany przez Agencje jednorazowo.

W pracach nad jego utworzeniem uczestniczyto 30
analitykdw Agencji. Pracami zespotu kierowato
dwéch doswiadczonych koordynatoréw. Prace ze-
spotu byty prowadzone pod bezposrednim nadzo-
rem Prezesa Agencji oraz dyrektoréw wydziatéw
analitycznych. Kwestie metodyki byty konsultowane
z ekspertami Rady Przejrzystosci. Prowadzone byty
dyskusje zatozen takze z Ministerstwem Zdrowia
i Rada Funduszu Medycznego.
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W toku prac przygotowano:

1) wykaz TLK,

2) szczegdtowe zasady stosowania technologii le-
kowych o wysokiej wartosci klinicznej wraz
z okresleniem oczekiwanych korzysci zdrowot-
nych oraz wskazniki oceny efektywnosci terapii,

3) opracowania analityczne w formacie raportéw,
ktére dostepne sa takze w aplikacji.

Catos¢ zebranego materiatu analitycznego jest
dostepna w aplikacji dedykowanej ocenie tech-
nologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej:
https://tiIk.aotm.gov.pl/#/

Wskazniki oceny

efektywnosci terapii
Wykaz technologii yw ' pii

lekowych o wysokiej
wartosci klinicznej

N

P
/ 4

Oczekiwane korzysci
zdrowotne

/N

Szczegdtowe warunki
stosowania

Aplikacja TLK
https://tlk.aotm.gov.pl/#/

Schemat 17. Rezultaty prac nad utworzeniem wykazu TLK.

W wykazie TLK z dnia 26 sierpnia 2021 r. ujeto 35
technologii lekowych.

1) Zinplava (bezlotoksumab) - zapobieganie na-
wrotom zakazenia wywotywanego przez Clo-
stridium difficile u oséb dorostych z wysokim
ryzykiem nawrotu zakazenia Clostridium difficile;

2) Jorveza (budezonid) - eozynofilowe zapalenie
przetyku u oséb dorostych (w wieku powyzej
18 lat);

3) Epidyolex (kannabidiol) - napady padaczkowe
zwigzane z zespotem Lennoxa-Gastauta u oséb
w wieku 2 lat lub starszych w skojarzeniu z klo-
bazamem;

4) Epidyolex (kannabidiol) — napady padaczkowe
zwigzane z zespotem Dravet u oséb w wieku
2 lat lub starszych w skojarzeniu z klobazamem;

5) Reagila (kariprazyna) - schizofrenia u pacjen-
téw dorostych;



SPRAWOZDANIE Z REALIZACII ZADAN AOTMIT

6) Tecartus (autologiczne transdukowane anty-CD19
komérki CD3-dodatnie) - nawrotowy lub oporny
na leczenie chtoniak z komodrek ptaszcza u doro-
stych pacjentéw, ktérzy uprzednio otrzymali co
najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym
inhibitor kinazy tyrozynowej Bruton;

7) Kymriah (tisagenlecleucel) — ostra biataczka lim-
foblastyczna z komérek B, oporna na leczenie,
ktéra znajduje sie w fazie nawrotu po transplan-
tacji lub w fazie drugiego badz kolejnego na-
wrotu u dzieci, mtodziezy i mitodych dorostych
w wieku do 25 roku zycia wigcznie;

8) Kymriah (tisagenlecleucel) — nawrotowy lub
oporny na leczenie chtoniak rozlany z duzych
komoérek B, po dwéch lub wiekszej liczbie linii
leczenia systemowego u oséb dorostych;

9) VYescarta (aksykabtagen cyloleucel) - nawrotowy
lub oporny na leczenie chtoniak rozlany z duzych
komoérek B, po dwdch lub wiekszej liczbie linii
leczenia systemowego u oséb dorostych;

10) Yescarta (aksykabtagen cyloleucel) — pierwotny
chtoniak srédpiersia z duzych komérek B, po
dwoéch lub wiekszej liczbie linii leczenia syste-
mowego u 0séb dorostych;

11) Oxervate (cenegermina) — umiarkowane (trwaty

ubytek nabtonka rogéwki) lub ciezkie (wrzéd

rogéwki) neurotroficzne zapalenie rogéwki

u oséb dorostych;

Imfinzi (durwalumab) — pierwsza linia leczenia

rozlegtego drobnokomodrkowego raka ptuca

u oséb dorostych w skojarzeniu z etopozydem

i karboplatyna lub cisplatyng;

Mylotarg (gemtuzumab ozogamicin) — wczesniej

nieleczona ostra biataczka szpikowa z ekspresja

antygenu CD-33 de novo, z wyjatkiem ostrej bia-
taczki promielocytowej, u oséb w wieku 15 lat

i starszych, w skojarzeniu z daunorubicyng i cy-

tarabing;

14) Veltassa (patiromer ) — hiperkaliemia u oséb
dorostych;

15) Luxturna (woretygen neparwowek) — dziedzicz-
na dystrofia siatkéwki spowodowana przez
potwierdzone bialleliczne mutacje genu RPEG5
u dzieci, miodziezy i oséb dorostych z utrata
wzroku, u ktérych zachowata sie wystarczajgca
liczba zywych komoérek siatkéwki;
Amgevita (adalimumab) - czynne ropne zapa-
lenie apokrynowych gruczotéw potowych o na-
sileniu umiarkowanym do ciezkiego u oséb do-
rostych i miodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych
konwencjonalne leczenie uktadowe jest nie-
skuteczne;

Amsparity (adalimumab) - czynne ropne zapa-

lenie apokrynowych gruczotéw potowych o na-

sileniu umiarkowanym do ciezkiego u osdéb
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dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat, u kté-
rych konwencjonalne leczenie uktadowe jest
nieskuteczne;
Hefiya (adalimumab) - czynne ropne zapalenie
apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych
i mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych konwen-
cjonalne leczenie uktadowe jest nieskuteczne;
Hulio (adalimumab) - czynne ropne zapalenie
apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych
i mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych konwen-
cjonalne leczenie uktadowe jest nieskuteczne;
20) Hyrimoz (adalimumab) - czynne ropne zapale-
nie apokrynowych gruczotéw potowych o na-
sileniu umiarkowanym do ciezkiego u oséb
dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat, u kto-
rych konwencjonalne leczenie uktadowe jest
nieskuteczne;

Idacio (adalimumab) - czynne ropne zapalenie

apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu

umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych

i mtodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych konwen-

cjonalne leczenie ukfadowe jest nieskuteczne;

22) Imraldi (adalimumab) — czynne ropne zapalenie
apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych
i miodziezy w wieku od 12 lat, u ktérych konwen-
cjonalne leczenie ukfadowe jest nieskuteczne;

23) Apixaban Accord (apiksaban) — zapobieganie
udarom mozgu i zatorowosci systemowej
u oséb dorostych z niezastawkowym migota-
niem przedsionkdéw z co najmniej jednym czyn-
nikiem ryzyka, takim jak przebyty udar mdzgu
lub przemijajacy napad niedokrwienny; wiek =
75 lat; nadcisnienie tetnicze; cukrzyca; objawo-
wa niewydolnos¢ serca (klasa wg NYHA 2 11);

24) Roteas (edoksaban) - zapobieganie udarom
modzgu i zatorowosci systemowej u oséb doro-
stych z niezastawkowym migotaniem przed-
sionkéw, z co najmniej jednym czynnikiem ry-
zyka, takim jak zastoinowa niewydolnos¢ serca,
nadcisnienie tetnicze, wiek = 75 lat, cukrzyca,
przebyty udar mézgu lub przemijajacy napad
niedokrwienny;

25) Zubsolv (buprenorfina + nalokson) - leczenie
substytucyjne uzaleznienia od narkotykéw opio-
idowych w ramach leczenia medycznego, spo-
tecznego i psychologicznego. Przeznaczone dla
0s6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15
lat wyrazajacych zgode na leczenie uzaleznienia;

26) Cabazitaxel Accord (kabazytaksel) — oporny na
kastracje rak gruczotu krokowego z przerzutami
u 0séb dorostych, leczonych wczesniej schema-
tem chemioterapii zawierajagcym docetaksel
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w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem;

27) Braftovi (enkorafenib) — przerzutowy rak jelita
grubego z obecnoscia mutacji BRAF V60OE,
u oséb dorostych, u ktérych wczesniej stosowa-
no leczenie systemowe, w skojarzeniu z cetu-
ksymabem;

28) Kaftrio (iwakaftor + tezakaftor + eleksakaftor) —
mukowiscydoza u oséb w wieku co najmniej 12
lat, z homozygotyczng mutacjg F508del genu
mukowiscydozowego przezbtonowego regulato-
ra przewodnictwa lub heterozygotyczng muta-
cjg F508del genu CFTR z minimalna wartoscia
funkcji w schemacie leczenia skojarzonego z iwa-
kaftorem w dawce 150 mg w postaci tabletek;

29) Takhzyro (lanadelumab) - profilaktyka nawraca-
jacych napadéw dziedzicznego obrzeku naczy-
nioruchowego u oséb w wieku 12 lat i starszych;

30) Lenalidomide Accord (lenalidomid) — noworoz-
poznany szpiczak mnogi po autologicznym
przeszczepie komodrek macierzystych, u oséb
dorostych w monoterapii w leczeniu podtrzy-
mujacym;

31) Lenalidomide Mylan (lenalidomid) - noworoz-
poznany szpiczak mnogi po autologicznym prze-
szczepiekomoérek macierzystych, u oséb doro-
stych w monoterapii w leczeniu podtrzymujacym;
Prasugrel Mylan (prasugrel) — profilaktyka zda-
rzen sercowo-naczyniowych u oséb dorostych
z ostrymi zespotami wiericowymi (tj. niestabilng
dtawica piersiowa, zawatem migsnia sercowego
bez uniesienia odcinka ST) poddawanych pier-
wotnej lub odroczonej przezskérnej interwencji
wiencowej w skojarzeniu z kwasem acetylosa-
licylowym;

Prasugrel Mylan (prasugrel) — profilaktyka zda-

rzen sercowo-naczyniowych u oséb dorostych

z zawatem migsnia sercowego z uniesieniem

odcinka ST poddawanych pierwotnej lub odro-

czonej przezskoérnej interwencji wiencowej

w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym;

34) Symkevi (tezakaftor + iwakaftor) - mukowiscy-
doza u os6b w wieku co najmniej 6 lat, z homozy-
gotyczna mutacja F508del w skojarzeniu z iwa-
kaftorem w dawce 150 mg w postaci tabletek;

35) Symkevi (tezakaftor + iwakaftor) — mukowiscy-
doza u oséb w wieku co najmniej 6 lat, z hete-
rozygotyczna mutacjg F508del i jedng z naste-
pujacych mutacji genu mukowiscydozowego
przezbtonowego regulatora przewodnictwa:
P67L, RN7C, L206W, R352Q, A455E, D579G,
711+3A-G, S945L, S977F, R1070W, DI1152H,
2789+5G»A, 3272-26A»G i 3849+10kbC-»T w sko-
jarzeniu z iwakaftoremn w dawce 150 mg w po-
staci tabletek.
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W wykazie technologii lekowych o wysokiej warto-
sci klinicznej z dnia 26 sierpnia 2021 r. przygotowa-
nym przez Agencje zostaty za rekomendacjg Rady
Przejrzystosci uwzglednione niektére technologie
lekowe zawarte w obwieszczeniu Ministra Zdrowia
z dnia 20 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu refun-
dowanych lekéw, $srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych na 1wrzesénia 2021r., tj.:

1) Kymriah (w isagenlecleucelum) - lek stosowany
w programie lekowym B.65 - Leczenie chorych
na ostra biataczke limfoblastyczna (ICD-10 C91.0),

2) Takhzyro (lanadelumab) - lek stosowany w pro-
gramie lekowym B.122 - Leczenie zapobiegaw-
cze chorych z nawracajacymi napadami dzie-
dzicznego obrzeku naczynioruchowego o ciez-
kim przebiegu.

Powyzsze wynika, z faktu, ze wykaz technologii le-
kowych o wysokiej wartosci klinicznej zostat wyda-
ny przez Agencje przed dniem objecia refundacja
przedmiotowych technologii lekowych. Tym samym
przedmiotowe technologie lekowe na dziern wydania
wykazu spetniaja wymogi dla technologii lekowych
o wysokiej wartosci klinicznej, okreslone w art.
2 pkt 24a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w tym wymaog braku fi-
nansowania ze srodkéw publicznych do dnia wy-
dania decyzji o objeciu refundacja.

Technologie lekowe ujete w wykazie sg stosowane
w 7 chorobach powszechnych i 21 chorobach rzad-
kich. Na podstawie zebranych danych, szacuje sie,
ze leki ujete w wykazie stanowig odpowiedZ na
potrzeby zdrowotne ok. 2,3 mln oséb w Polsce.

25 2281225 2500 000
20 = 2000 000
15 1500 000
10 7 1000 000
5 500 000
choroba choroba
powszechna rzadka

liczba z substancja czynna we wskazaniu
-o- suma z wielko$¢ populacji

Wykres 13. Wielkos¢ populacji oraz obszary terapeutyczne
w wykazie TLK.
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Utworzenie wykazu TLK jest pierwszym etapem prac w procesie refundacyjno-cenowym technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej.
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Schemat 18. Schemat przebiegu procesu refundacyjnego dla TLK.
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ART. 3IN PKT 3D MONITOROWANIE
EFEKTYWNOSCI PRAKTYCZNEJ | JA-
KOSCI PROCESU TERAPEUTYCZNEGO
TECHNOLOGII LEKOWYCH FINANSO-
WANYCH ZE SRODKOW FUNDUSZU
MEDYCZNEGO NA PODSTAWIE DA-
NYCH OTRZYMANYCH OD PODMIOTU
ZOBOWIAZANEGO DO FINANSOWA-
NIA SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOT-
NEJ ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

3.1

W 2021 roku Agencja podjeta wspdtprace z Naro-
dowym Funduszem Zdrowia (NFZ) w celu opraco-
wania szczegdtowych wymagan dla danych reje-
strowanych w zakresie monitorowania efektywno-
Sci praktycznej i jakosci procesu terapeutycznego
technologii lekowych finansowanych ze srodkéw
Funduszu Medycznego.

Rejestr dla technologii lekowych finansowanych
ze $Srodkéw Funduszu Medycznego bedzie stano-
wit czes¢ elektronicznego systemu monitorowania
programéw lekowych (SMPT), ktéry to system jest
udostepniany przez NFZ $wiadczeniodawcom do
rejestrowania danych pacjentéw objetych terapia
w programach lekowych.

Wraz z wykazem TLI i wykazem TLK Agencja okre-
Sla dane gromadzone w rejestrze medycznym,
w tym miedzy innymi wskazniki oceny efektyw-
nosci terapii, oczekiwane korzysci zdrowotnych,
populacje docelowg oraz szczegdtowe warunki
stosowania technologii lekowych umieszczonych
w wykazach.

3.1

ART. 31N PKT 4. PROWADZENIE DZIA-
LALNOSCI SZKOLENIOWE]

Dziatalnos¢ szkoleniowa Agencji, wynikajaca z art.
31n pkt. 4 ustawy o Swiadczeniach, podjeto poprzez
przeprowadzenie fgcznie 59 szkolen, w ktérych
uczestniczyto 2 437 oséb, w tym:

1) 16 szkolen, w ktérych udziat wzieto tgcznie 1595
przedstawicieli Swiadczeniodawcéw. Tematyka
szkolen zwigzana byta z procesem taryfikacji
Swiadczen i obejmowata zagadnienia dotyczace:

- taryfikacji swiadczen - przygotowania i udo-
stepnienia przez swiadczeniodawcéw danych
niezbednych do taryfikacji $wiadczen zwigza-
nych z chorobami przewodu pokarmowego,
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watroby, drég zdétciowych, trzustki i sledziony
(IGP-sekcja F i G), wyceny Swiadczeh stomato-
logicznych (2 szkolenia), przekazania danych
z realizacji programu pilotazowego dotyczace-
go kompleksowych badan patomorfologicznych
JGPato. tacznie przeprowadzono 4 szkolenia,
w ktérych udziat wzieto 304 przedstawicieli
Swiadczeniodawcoéw.

« wdrazania standardu rachunku kosztéw w pod-
miotach leczniczych - facznie przeprowadzono 12
szkolen, podczas ktdrych przeszkolono 1291 oséb;

2) 41 szkolen, podczas ktérych przeszkolono 819
uczestnikéw w ramach projektu szkoleniowego
AOTMIT pn. ,Racjonalne decyzje w systemie
ochrony zdrowia ze szczegdlnym uwzglednie-
niem regionalnej polityki zdrowotnej” (PO WER).

Zakres przedmiotowych szkolen obejmowat:

- tworzenie programow polityki zdrowotnej — 17
szkolen, 337 uczestnikéw;

- refundacji lekdw - 9 szkolen, 136 uczestnikéw;

- taryfikacji Swiadczen - 8 szkolen, 220 uczestnikéw,

« wytyczne kliniczne - 7 szkolen, 126 uczestnikoéw.

Organizacje

Samorzady pacjenckie

!

Decydenci

Administracja polityki
publiczna regionalnej
_ o —
Kadra

Pracownicy zarzadzajaca
podmiotéw podmiotami
leczniczych leczniczymi

ODBIORCY

SZKOLEL}

Szkolenia dotyczgce poprawnego tworzenia PPZ,
wdrazania danych interwencji z zakresu zdrowia
publicznego miaty na celu podnoszenie umiejet-
nosci i Swiadomosci w jednostkach samorzadu
terytorialnego.
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Dzieki realizacji szkolen z zakresu HTA uczestnicy
programu mogli zdoby¢ natomiast wiedze zwigza-
na z podejmowaniem decyzji dotyczacych alokacji
Srodkéw w systemie ochrony zdrowia, co przetozy
sie na lepsze zrozumienie podejmowanych decyzji,
szczegdlnie w Swietle dowoddéw naukowych oraz
kosztéw zwigzanych z refundacjg danych $wiadczen.
Kolejnym rezultatem bedzie mozliwos¢ petniejszego
wigczenia sie przeszkolonych oséb w proces refun-
dacyjny, m.in. na etapie zgtaszania uwag do analiz
weryfikacyjnych, publikowanych przez AOTMIT.

W przypadku szkolern z zakresu taryfikacji swiad-
czen poruszana tematyka miata na celu przedsta-
wienie korzysci dla zarzadzajacych jednostek zato-
zycielskich oraz systemu ochrony zdrowia stosowa-
nia jednolitego rachunku kosztéw regulowanych
standardem oraz wptywu rachunkowosci zarzadczej
na procesy decyzyjne w efektywnym zarzadzaniu
placéwka ochrony zdrowia i szukaniu kierunkéw
poprawy jej rentownosci. Dodatkowym aspektem
edukacyjnym jest podniesienie $wiadomosci praw-
nej uczestnikéw szkolenia w zakresie funkcjonowa-
nia systemu opieki zdrowotnej w Polsce i w innych
krajach na sSwiecie, w tym w krajach sasiadujacych
oraz poréwnanie funkcjonowania systemu opieki
zdrowotnej w Polsce z innymi systemami.

Szkolenia z zakresu projektu szkoleniowego AOTMIT
(PO WER), kontynuowane sg w 2022 r.

2) 2 szkolenia zorganizowane na Pomorskim Uni-
wersytecie Medycznym w Szczecinie, w zwigzku
z umowa Agencji dot. wspdtpracy z PUM pod
pisana w dniu 19 pazdziernika 2021 r., ktéra kon-
centruje sie na wymianie wiedzy i doswiadczen,
a takze realizacji wspdlnych projektéw badaw-
czo-rozwojowych i szkoleniowych w obszarze
medycyny i farmacji. Szkolenia realizowane
przez AOTMIT pozwolity naukowcom i dydakty-
kom PUM pozna¢ blizej charakter wspdtpracy
i nowe mozliwosci.

« 27-28.10.2021r. — szkolenie z zakresu Programoéw
Polityki Zdrowotnej (13 uczestnikéw);

+ 23.11.2021 - szkolenie z zakresu Refundacji lekéw
(10 uczestnikow).

3.1

ART. 31N PKT 4A. SPORZADZANIE OPINII
W SPRAWIE ZALECEN POSTEPOWANIA
DIAGNOSTYCZNO-TERAPEUTYCZNEGO

W 2021 r. Agencja nie realizowata jak réwniez nie
otrzymata od Ministra Zdrowia zadan w przedmio-
towym zakresie. Agencja wspiera w procesie przy-
gotowania zalecen NIO-PIB, ale zadanie to jest
realizowane w oparciu o zlecenie Ministra Zdrowia
wydane na podstawie art. 31n pkt 5.
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SPRAWOZDANIE Z REALIZACII ZADAN AOTMIT

ART. 3IN PKT 4B. INICJOWANIE, WSPIE-
RANIE | PROWADZENIE ANALIZ ORAZ
BADAN NAUKOWYCH | PRAC ROZWO-
JOWYCH W ZAKRESIE OCENY TECH-
NOLOGII MEDYCZNYCH, TARYFIKACII
SWIADCZEN ORAZ SPORZADZANIE
OCENY ZAtOZEN DO REALIZACII SWIAD-
CZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ

3.1

Majac miedzy innymi na wzgledzie otrzymane
w 2019 r. zadanie dotyczace inicjowania, wspierania
i prowadzenia analiz oraz badan naukowych i prac
rozwojowych w zakresie oceny technologii medycz-
nych, taryfikacji Swiadczenh oraz sporzadzania oceny
zatozen do realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej,
w Agencji podejmowano lub kontynuowano reali-
zacje projektéw badawczych i rozwojowych.

FAIR AND AFFORDABLE PRICING (FAAP)

Poprawa oraz ufatwienie dostepu do .
skutecznych i bezpiecznych technologii )
medycznych przy zachowaniu
optacalnosci kosztowej. Opracowanie
schematu ufatwiajagcego miedzynarodowa
wspdtprace oraz umozliwiajacego
wspdlne cenowe negocjacje w ramach
refundacji produktéw leczniczych.

GLOBAL B@F DISEASE

Wykorzystanie narzedzia do ilosciowego
okreélania utraty zdrowia z powodu
choréb, urazéw i czynnikéw ryzyka
(wskaznik Disability Adjusted Life Years -
DALY), w celu poprawy systemu

opieki zdrowotneji wyeliminowania
dysproporcji.

Agencja w 2021 roku realizowata:
« 4 projekty miedzynarodowe, w tym:

o 2 projekty finansowane ze srodkéw Unii Euro-
pejskiej (EunetHTA JA3, ImpactHTA);

o 2 projekty realizowane z funduszy wtasnych
(Centrum Naukowe GBD, Joint Clinical Asse-
sment).

« 3 projekty o zasiegu krajowym, w tym:

o 3 projekty finansowane ze srodkéw Unii Euro-
pejskiej (PO WER, Profibaza, SMoKL).

PROJEKTY
ZAKONCZONE W 2021

‘><~(
eunethta

,-. Okreslenie i wdrozenie trwatego

4 i zrownowazonego modelu .
wspoétpracy w dziedzinie HTA
na poziomie europejskim.

IMPACT HTA

Analiza propozycji metod, narzedzi
i wytycznych utatwiajgcych
podejmowanie decyzji, aby:

1. lepiej zrozumiec zréznicowanie kosztéw
i wynikéw zdrowotnych w obrebie
poszczegdlnych krajéw i miedzy krajami

2. umozliwi¢ integracje danych klinicznych
i ekonomicznych z réznych Zrédet, w celu
ulepszenia metod oceny ekonomicznej
w kontekscie oceny technologii '
medycznych i wydajnosci systemu
opieki zdrowotnej.

X JOINT CLINICAL ASSESSMENT

Projekt obejmuje swoim zakresem
przedmiotowym wprowadzenie
rozwigzan dotyczacych przeprowadzania
wspdlnych ocen klinicznych nowych
technologii medycznych oraz tworzenie
metodologii takiej oceny.

Schemat 19. Projekty miedzynarodowego realizowane przez Agencje w 2021r.
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SPRAWOZDANIE Z REALIZACII ZADAN AOTMIT

Szczegdtowa informacje o realizowanych projektach przedstawiono w ponizszej tabeli.

Nazwa

Opis

Korzysci/Dziatania

Projekty miedzynarodowe

X

‘><\<_

CEL: Okreslenie i wdrozenie trwatego
i zrbwnowazonego modelu wspdtpracy
w dziedzinie HTA na poziomie
europejskim.

- praca i wymiany doswiadczen z prawie wszystkimi
europejskimi agencjami HTA;

- monitorowanie trendéw rozwoju HTA;

- pozyskiwanie dostepu do danych udzielanych

eunethta EUnetHTA przez wspédtpracujgce podmioty
ZADANIA: to m.in.: odpowiedzialne;
- tworzenie wspdlnych ocen - networking.
klinicznych,
- udzielanie konsultacji naukowych DOKUMENTY: w ramach projektu AOTMIT byt:
producentom lekdw, Autorem
- zbieranie danych porejestracyjnych, - Rolling Collaborative Reviews dla iwermektyny
- opracowywanie wytycznych w leczeniu COVID-19 (RCR22); cykliczna aktualizacja
metodologicznych i procedur RCR od lutego do grudnia 2021 r,;
postepowania.
Wspodtautorem
STATUS: projekt zakonczony - Raport na temat Elivaldogene autotemcel (eli-cel)
w 2021 roku w leczeniu adrenoleukodystrofii (byfa to
pierwsza ocena technologii o statusie produktu
leczniczego terapii zaawansowanej (ang. advanced
therapy medicinal product) przeprowadzana przez
EUnetHTA;
- Raport dot. ustekinumabu w wrzodziejacym
zapaleniu jelita grubego WZ31G
Recenzentem
- Raport dot. brolucizumabu w AMD oraz Raport dot.
sotagliflozyny w cukrzycy
- wytycznych metodologicznuych: Critical assessment
of economic evaluations
INNE:
— praca w grupach roboczych: Future Model of
Cooperation on HTA oraz Common Phrases,
— wspoéttworzenia SOP6w (SOP on Data Extraction),
- udziat w Information Specialists Pool
CEL: Analiza metod, narzedzi - pozyskanie unikalnej wiedzy i doswiadczenia
iIMPACT HTA i wytycznych utatwiajacych pogtebiajac dotychczasowe kompetencje,

podejmowanie decyzji, aby lepiej
zrozumiec¢ zréznicowanie kosztéw

i wynikéw zdrowotnych w obrebie
poszczegdlnych krajéw i miedzy
krajami umozliwi¢ integracje danych
klinicznych i ekonomicznych

z réznych zrédet w celu ulepszenia
metod oceny ekonomicznej

w kontekscie HTA i wydajnosci systemu
opieki zdrowotnej.

KOORDYNATOR: London School
of Economicsand Political Science.

ZASIEG: AOTMIT uczestniczy w projekcie
jako partner (jedna z 3 agencji HTA).

STATUS: projekt zakornczony w 2021 roku.

- Agencja miata swodj wkitad w miedzynarodowy
dorobek naukowy (np. publikacje),

- pozyskanie nowych kontaktow,

- w ramach wspédtpracy poréwnywano procesy
wewnetrzne aby je doskonalié.

Udziat Agencji wzbogacit projekt o informacje
z zakresu:

- konstrukcji systemu opieki zdrowotnej;

- przebiegu proceséw refundacyjnych i oceny
technologii medycznych;

- sposdb i poziom finansowania swiadczen
zdrowotnych.

W ramach projektu Agencja mogta recenzowac
wypracowane rozwigzania i oceniac¢ ich
przydatnos$¢ w codziennej pracy, co przyczynito

sie do ichudoskonalania i dostosowania do potrzeb.
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Nazwa Opis

Korzysci/Dziatania

Projekty miedzynarodowe

CEL:

- Tworzenie i implementacja narzedzi
Global Burden of Disease w procesie
ksztattowania centralnej i regionalnej
polityki zdrowotnej opartej na
dowodach w Polsce (etap 1-
wojewddztwa, etap 2 — powiaty);

- Wspodipraca naukowo-badawczej

w kontekscie zastosowania

i popularyzacji wynikéw analiz
lokalnych GBD.

7
GLOBAL B{ F DISEASE

WSPOLPRACA: z The Institute for
Health Metrics and Evaluation
(IHME) przy Uniwersytecie
Waszyngtonskim w Seattle

ZASIEG: wspotpraca zrzeszajaca siec
ponad 7 tys. ekspertéw sektora
ochrony zdrowia pochodzacych

z 200 krajéw swiata

STATUS: projekt realizowany

- wzmochienie wspdtpracy i pozycji miedzynarodowej
dzieki propagowaniu regionalnych wynikéw
GBD2019.

- rozwoj wspdtpracy naukowo-badawczej

w kontekscie zabezpieczenia nagtych potrzeb
zdrowotnych ludnosci

- prognozy COVID,

- skutecznosé szczepien COVID-19;

- materiaty informacyjne na potrzeby Sztabu
Kryzysowego, udziat w opracowaniu strategii:
IV fala COVID- 19

- wsparcie Ministra w zakresie udostepniania danych
o wybranych obszarach zdrowotnych.

- wykorzystywanie metodologii GBD w ramach
projektéw, raportéw i opracowan realizowanych
przez AOTMIT jako dodatkowy atut prowadzonych
analiz.

- dziatania promocyjno-szkoleniowe (udziat

w konferencjach naukowych, prowadzenie szkolen
dla pracownikéw AOTMIT).

DZIALANIA: w 2021 roku skupione byty gtéwnie wokét
trzech obszaréw:

1) wsparcia Ministra w zakresie udostepniania danych
stuzacych okreéleniu potrzeb zdrowotnych

ludnosci.

2) wdrozeniu metodologii GBD w realizowane
projekty AOTMIT.

3) promowaniu wykorzystania danych GBD 2019.

REZULTATY: w 2021 r.

- Wsparcie Ministra w zakresie udostepniania
danych stuzacych okresleniu potrzeb zdrowotnych
ludnosci opracowania tematyczne i raporty:

- Obcigzenie chorobowe z powodu
niewydolnosci nerek w Polsce

i wojewddztwach - przeglad danych GBD

2019;

- Przeglad danych o czynnikach ryzyka
powodujacych utrate zdrowia. Negatywne
skutki palenia tytoniu i spozywania alkoholu

w Polsce w swietle badania GBD 2019;

- Wplyw niskiej aktywnosci fizycznej na zdrowie.

- analizy krajowe, wojewddzkie i miedzynarodowe
na podstawie danych GBD 2019;

- materialy informacyjne na potrzeby Sztabu
Kryzysowego opracowanie strategii: IV fala
COVID-19.

- Wdrozenie metodologii GBD:

- Inkubator PPZ - zmiany systemowe zwigzane
z wydaniem pozytywnej rekomendacji Prezesa.
Wskaznik DALY jako narzedzie argumentacji
zasadnosci podejmowanych interwencji.

- Fundusz Medyczny - projekt TLK i TLI

(w zakresie analizy niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej wzbogaconej o dane dotyczace
obciagzenia chorobowego);

- Raporty HTA (analiza obciazenia
chorobowego spowodowanego przez choroby
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Nazwa

Opis

Korzysci/Dziatania

Projekty miedzynarodowe

wzroku w Polsce na podstawie badania GBD
2019,; Zastosowanie wskaznikéw DALY;YLL
W raporcie dot. Modelu prewencji oraz
wczesnego wykrywania wybranych
nowotworéw w rodzinach wysokiego,
dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka
zachorowania na nowotwory ztosliwe;
WS.430.14.2018.; WS.430.1.2019)

- Promowanie wykorzystania danych GBD 2019

- wystagpienia konferencyjne (XXVIII Sympozjum
Narodowego Instytutu Kardiologii;
Konferencja Recepta na przysztos¢ Europy

w obliczu wyzwan spotecznych, ekonomicznych
i zdrowotnych po COVID-19. Unia Europejska,
panstwa cztonkowskie, spoteczenstwo
obywatelskie; "V Kongres Onkologii Polskiej"”;
"XVII Zjazd Polskiego Towarzystwa
Nadciénienia Tetniczego")

- spotkania Rad Eksperckich i Komis;ji

(I Spotkanie Rady Ekspertéw ds. Chordéb
Sercowo-Naczyniowych, Metabolicznych

i Przeciwdziatania Otytosci, Medyczna Racja
Stanu);

- szkolenia dla pracownikéw AOTMIT
(Praktyczne zastosowanie danych GBD)

- publikacje (Cykl publikacji dotyczacych
sytuacji epidemicznej COVID-19: Prognozy
IHME-AOTMIT (Polska, Europa, Grupa
Wyszehradzka oraz opracowanie skutecznosci
szczepienh przeciwko COIVD-19))

- dostosowanie narzedzi GBD do potrzeb
uzytkownikéw (aktualizacja ttumaczenia
narzedzia analitycznego GBD COMPARE na
jezyk polski oraz przygotowanie jej pod nowa
edycje badania GBD).

Joint
Clinical
Assesment

CEL: Wprowadzenie rozwigzan
dotyczacych przeprowadzania
wspolnych ocen klinicznych

nowych technologii medycznych oraz
tworzenia metodologii takiej oceny

STATUS: Projekt zostat zakoriczony,
poniewaz w dniu 15 grudnia 2021 r.
zostato podpisane Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/2282 w sprawie oceny technologii
medycznych i zmiany dyrektywy
2011/24/UE, ktére stosuje sie od dnia

12 stycznia 2025 r.

Istotne znaczenie dla przysztej dziatalnosci Agencji
oraz funkcjonowania sytemu refundacyjnego
W naszym kraju.

DZIALANIA: od 2018 roku AOTMIT jako ekspert
wspierajacy byta zaangazowana w dyskusje na

forum europejskim nad projektem rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie oceny
technologii medycznych i zmian dyrektywy 2011/24/UE,
zwany dalej ,rozporzadzeniem o wspdlnym HTA".
Projekt obejmuje swoim zakresem przedmiotowym
wprowadzenie rozwigzan dotyczacych
przeprowadzania wspélnych ocen klinicznych nowych
technologii medycznych oraz tworzenia metodologii
takiej oceny.

Przedstawiciele Agencji byli aktywnie zaangazowani

w dyskusje nad tym aktem prawnym, zgtaszajac
uzasadnione watpliwosci, co do proponowanego
brzmienia poszczegdlnych artykutdw, jak tez
przedktadajgc wiasne propozycje zmian do projektu.
Prace byty kontynuowane w 2021 roku i wymagaty duzej
aktywnosci ze strony Polskie;j.
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Nazwa Opis Korzysci/Dziatania
Projekty o zasiegu krajowym

PO WER CEL: wsparcie obszaru zdrowia poprzez Poprawa efektywnosci systemu ochrony zdrowia
Racjonalne dziatania projakosciowe i rozwigzania w zakresie: tworzenia samorzgdowych programoéw
decyzje w organizacyjne w systemie ochrony polityki zdrowotnej, regionalnych strategii ochrony
systemie zdrowia utatwiajace dostep do zdrowia, $wiadczen objetych finansowaniem ze
ochrony N . .. . . N . ..
zdrowia. ze _medro_gm:h, trwatych oraz wysokiej Srodkéw publicznych, procesu taryfikacji oraz procesu
szczegé]- jakosci ustug zdrowotnych. terapeutycznego.
nym W ramach projektu prowadzone beda:
uwzgled- . o DZIALANIA: w 2021 r. zorganizowano 41 szkolen,
nieniem - szkolenia pracownikéw przeszkolono 819 uczestnikéw. Zakres szkolen:
regionalnej administracyjnych i zarzadzajgcych
polityki podmiotami leczniczymi, jak réwniez - tworzenia programow polityki zdrowotnej —17
zdrowotnej przedstawicieli ptatnika i podmiotéw szkolen;

tworzacych, stuzace poprawie - refundacji lekéw - 9 szkolen;

efektywnosci funkcjonowania - taryfikacji $wiadczen - 8 szkolen,

systemu ochrony zdrowia, ze - wytycznych klinicznych - 7 szkolen.

szczegdlnym uwzglednieniem

rozwoju zdolnosci analitycznych

i audytu wewnetrznego w jednostkach

systemu ochrony zdrowia;

- dziatania na rzecz rozwoju dialogu

spotecznego oraz idei spotecznej

odpowiedzialnosci instytucji systemu

ochrony zdrowia, poprzez m.in.

wsparcie wspotpracy administracji

systemu ochrony zdrowia

z organizacjami pacjenckimi.

STATUS: projekt realizowany
REALIZACJA: lata 2019-2022

SMoKL CEL: wytworzenie systemu - realizacja obowigzku wyrazonego w ustawie

teleinformatycznego pod nazwa
»System Monitorowania Kosztéw
Leczenia”, ktéry umozliwi

jak najwieksza automatyzacje
proceséw zwigzanych z przygotowaniem,
przekazaniem i analiza danych
niezbednych do okreslenia taryfy
Swiadczen. W ramach systemu SMoKL
udostepnione zostang trzy e -ustugi:
kwalifikacja $wiadczeniodawcow,
gromadzenie i weryfikacja danych
oraz obstuga ekspercka.

STATUS: projekt realizowany

REALIZACJA: 11.03.2020 do 09.06.2023 r

o systemie informacji w ochronie zdrowia,

tj. stworzenie oraz administrowanie systemem
teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest
przetwarzanie danych niezbednych do okreslenia
taryfy Swiadczen,

- ufatwienie swiadczeniodawcom realizacji
obowiagzku ustawowego jakim jest przekazanie do
AOTMIT danych niezbednych do okreslenia taryfy
Swiadczen, dzieki udostepnieniu e-Ustug
publicznych,

- udostepnienie elektronicznych ustug publicznych i
usprawnienie proceséw biznesowych zwigzanych z
taryfikacja $wiadczen opieki zdrowotnej,

- stworzenie narzedzia, ktére usprawni komunikacje
ze $wiadczeniodawcami i ekspertami oraz umozliwi
jak najwieksza automatyzacje procesu
przygotowania i przekazania danych, a takze oceny
eksperckiej.

DZIALANIA: nowe funkcjonalnosci w SMoKL:

- Portal eksperta;

- Monitorowanie przebiegu zadania
(postepowania/zlecenia);

- Udostepnianie danych

oraz dashboardéw/benchmarkingéw;
- Dostep do bazy oswiadczen dla NFz;
- Wirtualny szpital;

- Modut analityczny;

- Modut wizualizatora.
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Nazwa Opis Korzysci/Dziatania
Projekty o zasiegu krajowym
. ) CEL: budowa cyfrowego repozytorium - digitalizacja oraz integracja z systemem
== ProfiBaza oraz udostepnienie zasobdéw informacji rozproszonych i niejednorodnych informacji sektora

dotyczacych profilaktyki choréb
i promocji zdrowia.

STATUS: projekt zakonczony w 2021 roku

publicznego gromadzonych przez NIZP-PZH z obszaru
profilaktyki choréb i promocji zdrowia, z zakresu
programéw zdrowotnych/programaéw polityki
zdrowotnej i sytuacji zdrowotnej ludnosci Polski;

- budowa systemu (sprzet i oprogramowanie)
przetwarzania i udostepniania informacji sektora
publicznego gromadzonych przez NIZP-PZH.

DZIALANIA: w 2021 r. przekazano do ProfiBazy zgodnie
z umowa z NIZP-PIB PZH materiaty analityczne

Tabela 5. Zestawienie projektdw realizowanych przez Agencje w 2021r.

ART. 3IN PKT 5. ZADANIA REALIZO-
WANE JAKO INNE ZLECONE PRZEZ
MINISTRA WLASCIWEGO DO SPRAW
ZDROWIA

3.14

W 2021 roku Agencja otrzymata od Ministra Zdrowia
82 zlecenia na podstawie art. 31 n pkt 5.

Do realizacji pozostawato 34 zadan zleconych w po-
przednich latach.

Na podstawie zlecen z 2021 roku oraz z lat wczes-
niejszych, Agencja zrealizowata tacznie 94 zlecenia,
w wydata 23 opinie Prezesa Agencji. W toku prac
przygotowano 83 raporty analityczne.

Na dzien 31 grudnia 2021 r. do realizacji pozostato
22 zlecenia.

Nalezy pamietaé, ze zakres zlecen Ministra Zdrowia
w przedmiotowych zakresie stanowi katalog otwarty.
Czes¢ zlecenh wymaga przygotowania raportu anali-
tycznego i wydania opinii przez Prezesa, w czesci
przypadkéw wystarczajgca jest uzasadniajgca od-
powiedZ pisemna, przygotowana w oparciu o juz
posiadane opracowania. Niektére zadania wynika-
jace z ww. artykutu ustawy o swiadczeniach dotycza
pojedynczych dziatan, podczas gdy inne ztozonych
lub wielokrotnych analiz/ ocen, realizowanych
w dtuzszej perspektywie czasowej. W przypadku
niektérych zlecen Ministra Zdrowia, zakres prac
miat charakter przekrojowy i istotny z punktu wi-
dzenia funkcjonowania systemu ochrony zdrowia
ze wzgledu na aktualng sytuacje epidemiologiczng
w kraju.

Prace Agencji w tym zakresie realizowane byty
w trzech gtéwnych obszarach:

1) COVID-19

Agencja realizowata zadania wynikajace bezposred-
nio ze zlecen Ministra Zdrowia, jak réwniez inne
aktywnosci dot. tematyki COVID-19, ktérych celem
byto biezace reagowanie na zmieniajaca sie sytuacje

pandemiczna.

20 ©° . o RO
‘;Z;,\gg nymi, wynikajace ze zlecenia Ministra
Zdrowia z 2020 r., gdzie wskazano na
koniecznos¢ stworzenia mechanizmu permanent-
nej aktualizacji danych w okresie zagrozenia epide-
micznego COVID-19 w Polsce, na podstawie poja-
wiajacych sie nowych doniesiern naukowych. Efek-
tem prac byt szereg aktualizacji Zalecen: Diagno-

styka COVID-19 oraz Farmakoterapia COVID-19.
W zwigzku z dynamicznie zmieniajaca

= O sie sytuacjg pandemicznga, Agencja otrzy-
I:I mata w 2021 r. zlecenie dotyczace rozsze-
rzenia opracowywanych Zalecen o anali-
ze w zakresie monitorowania stanu zdro-
wia oraz dalsze leczenie pacjentéw po przebytym
COVID-19, w szczegdlnosci w zakresie kompetencji
lekarza POZ. Na potrzeby powyzszych prac Agencja
powotata Panel Ekspertéw z nastepujacych dzie-
dzin: medycyny rodzinnej, pulmonologii, kardiologii,
neurologii oraz rehabilitacji. Wynikiem prac byto
opracowanie Zalecer w long COVID/post-COVID.

W 2021 r. kontynuowano prace nad za-
leceniami diagnostyczno-terapeutycz-
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Dziatania nad Zaleceniami realizowane byly z ra-
mienia Agencji przez Zespét COVID-19, we wspdt-
pracy z Komitetem Sterujacym, ztozonym z Prezy-
dium Rady Przejrzystosci Agencji, oraz Zespotami
Ekspertéw. Zadaniem Zespotu COVID-19 byto wspar-
cie analityczne w czasie prac nad Zaleceniami (m.in.
przygotowywanie przegladéw doniesien nauko-
wych), jak réwniez monitorowanie doniesien na-
ukowych dla technologii medycznych oraz wytycz-
nych miedzynarodowych w COVID-19. Zesp6t odpo-
wiadat réwniez na biezace potrzeby analityczne
dot. COVID-19.

W ramach realizacji zadan nad zaleceniami z ob.-
szaru COVID-19 Agencja w 2021 r. wspotpracowata
facznie z 34 ekspertami. Zorganizowanych zostato
43 spotkan panelowych.

Wskutek podjetych w 2021 r. prac, przygotowano:
- 2 aktualizacje Zalecen Diagnostyka COVID-19:

1) Diagnostyka laboratoryjna SARS-CoV-2 — Ak-
tualizacja Zalecen (wersja 2.0 — data ukoncze-
nia: 7.04.2021 r.);

2) Diagnostyka COVID-19 — Aktualizacja Zalecen
(wersja 2.1 — data ukonczenia: 27.05.2021 r.);

- 9 aktualizacji Zalecen Farmakoterapia COVID-19:

1) wersja 2.1 - data ukonhczenia: 5.02.2021r,;
2) wersja 2.2 - data ukonczenia: 23.03.2021r.;
3) wersja 2.3 — data ukonczenia: 26.04.2021r.;
4) wersja 2.4 — data ukonczenia: 18.05.2021 r,;
5) wersja 2.5 - data ukonczenia: 24.05.2021r.;
6) wersja 2.6 — data ukonczenia: 1.06.2021r,;
7) wersja 2.7 - data ukonhczenia: 24.06.2021 r,;
8) wersja 2.8 - data ukonczenia: 13.07.2021 r,;
9) wersja 2.9 — data ukonczenia: 14.10.2021 r.;

« 1zbiér Zaleceh w long COVID/post-COVID (wersja
1.0 — data ukonczenia: 5.12.2021 r.);

- 37 opracowan analitycznych (podstawa dyskus;ji
i wydania stanowisk Komitetu Sterujgcego oraz
zalecen Panelu Ekspertéw), w tym:

1) Przeglad doniesien naukowych dla remdesi-
wiru w COVID-19 (wersja 1.2, 5.10.2021 r.);

2) Przeglad doniesier naukowych dla iwermek-
tyny w leczeniu oraz profilaktyce COVID-19
(wersja 1.0, 4.02.2021 r.);

3) Przeglad doniesierh naukowych dla tocilizuma-
bu stosowanego w leczeniu COVID-19 (wersja
1.1,12.03.2021 r.);
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4) Przeglad doniesiern naukowych dla bamlani-
wimabu (LY-CoV555) w leczeniu COVID-19
(wersja 1.1, 23.03.2021 r.);

5) Przeglad doniesienh naukowych dla fawipirawi-
ru w leczeniu COVID-19 (wersja 1.1, 24.03.2021 r.);

6) Przeglad doniesien naukowych dla stosowania
osocza ozdrowiencdw w leczeniu COVID-19
(wersja 1.1, 26.03.2021 r.);

7) Przeglad doniesien naukowych dla regdan-
wimabu (CT-P59) w leczeniu COVID-19 (wersja
1.0, 6.04.2021 r.);

8) Przeglad doniesierr naukowych dla REGN-COV2
(kasiriwimab i imdewimab) w leczeniu COVID-19
(wersja 1.0, 7.04.2021 r.);

9) Przeglad doniesierr naukowych dla stosowania

preparatow wytwarzanych z osocza ludzkiego

(immunoglobulin) w leczeniu COVID-19 (wersja

1.0, 22.04.2021 r.);

Przeglad doniesiern naukowych dla terapii sko-

jarzonej baricytynib + remdesiwir w leczeniu

COVID19 (wersja 1.0; 23.04.2021 r.);

11) Przeglad doniesieh naukowych dla glikokor-

tykosteroidéw (GKS) wziewnych w leczeniu

COVID-19 (wersja 1.0, 27.04.2021 r.);

Przeglad doniesien naukowych dla macierzy-

stych komdérek mezenchymalnych (ang. me-

senchymal stem cells, MSC) w leczeniu pacjen-
téw z ciezkim przebiegiem choroby COVID-19

(wersja 1.0, 27.04.2021 r.);

Przeglad doniesierh naukowych dla baricyty-

nibu w leczeniu COVID-19 (wersja 1.0, 18.05.

2021r.);

14) Przeglad doniesienn naukowych dla iwerme-
ktyny w leczeniu oraz profilaktyce COVID-19
(wersja 1.1, 21.05.2021 r.);

15) Przeglad doniesierr naukowych dla stosowania
osocza ozdrowiencéw w leczeniu COVID-19
(wersja 1.2, 27.05.2021);

16) Przeglad doniesien naukowych dla stosowa-
nia lekdw przeciwzakrzepowych w leczeniu
COVID-19 (wersja 1.1, 28.05.2021 r.);

17) Przeglad doniesien naukowych dla koktajlu
przeciwciat REGN-COV2 (kasiriwimab i imde-
wimab) w leczeniu COVID-19 (wersja 1.1, 8.06.
2021 r.);

18) Przeglad doniesien naukowych dla anakinry
w leczeniu COVID-19 (wersja 1.1, 8.06.2021 r.);

19) Przeglad doniesieh naukowych dla kortyko-
steroidéw stosowanych w COVID-19 (wersja
1.2,10.06.2021 r.);

20) Przeglad doniesier naukowych dla sotrowi-
mabu (VIR-7831) w leczeniu COVID-19 (wersja
1.0, 1.06.2021 r.);

21) Przeglad doniesien naukowych dla lenzilumabu
w leczeniu COVID-19 (wersja 1.0, 11.06.2021 r.);
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22) Przeglad doniesien naukowych dla antybioty-
kéw w leczeniu COVID-19 (wersja 1.0, 15.06.2021 r.);

23) Przeglad doniesiern naukowych dla stosowa-
nia lekdw przeciwzakrzepowych w leczeniu
COVID-19 (wersja 1.2,18.06.2021 r.);

24) Przeglad doniesien naukowych dla koktajlu
przeciwciat REGN-COV2 (kasiriwimab i imde-
wimab) w leczeniu COVID-19 (wersja 1.2, 22.06.
2021 r.);

25) Przeglad doniesierh naukowych dla tofacytyni-
bu w leczeniu COVID-19 (wersja 1.0, 12.07.2021 r.);

26) Przeglad doniesien naukowych dla sarilumabu
w leczeniu COVID-19 (wersja 1.0, 12.07.2021 r.);

27) Przeglad doniesienh naukowych dla sulodeksy-
du w leczeniu COVID-19 (wersja 1.0, 12.07.2021 r.);

28) Przeglad doniesien naukowych dla iwermek-
tyny w leczeniu oraz profilaktyce COVID-19
(wersja 1.2, 6.08.2021r.);

29) Przeglad doniesien naukowych dla baricytyni-
bu w leczeniu COVID-19 (wersja 1.1, 15.09.2021 r.);

30) Przeglad doniesierr naukowych dla tocilizuma-
bu stosowanego w leczeniu COVID-19 (wersja
1.2,10.09.2021 r.);

31) Przeglad doniesien naukowych dla anakinry
w leczeniu COVID-19 (wersja 1.2, 15.09.2021 r.);

32) Przeglad doniesierh naukowych dla REGN-COV2
(kasiriwimab i imdewimab) w profilaktyce po-
ekspozycyjnej oraz leczeniu COVID-19 (wersja
1.3, 27.09.2021r.);

33) Przeglad doniesienh naukowych dla bamlani-
wimabu * etesewimab w profilaktyce i lecze-
niu COVIDI19 (wersja 1.2,1.10.2021 r.);

34) Przeglad doniesien naukowych dla remdesi-
wiru w COVID-19 (wersja 1.2, 5.10.2021 r.);

35) Przeglad doniesien naukowych dla stosowania
osocza ozdrowiencéw w leczeniu COVID-19
(wersja 1.3; 29.10.2021 r.);

36) Przeglad doniesien naukowych dla fluwoksa-
miny stosowanej w leczeniu COVID-19 (wersja
1.0, 26.11.2021 r.);

37) Przeglad doniesien naukowych dla sotrowi-
mabu (VIR-7831) w leczeniu COVID-19 (wersja
1.1, 30.11.2021 r.).

Ponadto, odpowiadajac na zgtaszane biezace po-
trzeby analityczne przygotowano réwniez inne ana-
lizy w tematyce przeciwdziatania pandemii COVID-19,
efektem ktoérych byto 26 opracowan analitycznych,
w tym:

1) 19 opracowan analitycznych stanowigcych wktad
do raportu przygotowywanego we wspodtpracy
z ABM oraz MZ: Materialy informacyjne na potrze-
by Sztabu Kryzysowego opracowanie strategii
IV/V fala COVID-19 (cykliczna aktualizacja raportu);

2) Przeglad doniesien naukowych dla regdanwi-
mabu (CT-P59) w leczeniu COVID-19 - Opraco-
wanie analityczne AOTMIT (data ukonczenia
26.03.2021r.)

3) Analizy aktywnosci neutralizacyjnej/skuteczno-
Sci farmakoterapii COVID-19 oraz szczepionek
przeciwko SARS-CoV-2 wobec wariantu Omicron;

4) Zestawienie nowych doniesienn naukowych dla
produktéw leczniczych oraz innych postepowan
terapeutycznych majacych zastosowanie w CO-
VID-19 (26.07.2021 r.).

5) Przeglad doniesierh naukowych dla lekéw prze-
ciwhistaminowych w COVID-19 (1.09.2021 r.)
w odpowiedzi na zlecenie MZ dot. analizy jako-
Sci dostepnych dowoddéw swiadczacych o sku-
tecznosci lekdw antyhistaminowych, celem
oceny zasadnosci stosowania terapii antyhista-
minowej w COVID-19;

6) 2 opracowania analityczne w odpowiedzi na
prosbe MZ o przekazanie wktadu na rzecz ma-
teriatu informacyjnego dotyczacego szczepieh
przeciwko COVID-19, w zwigzku wystapieniem
Polskiego Stowarzyszenia Niezaleznych Lekarzy
i Naukowcéw w sprawie natychmiastowego
wstrzymania Narodowego Programu szczepieh
przeciwko COVID-19:

- Przeglad doniesierh naukowych dla skutecz-
nosci praktycznej szczepionek przeciwko
SARS-CoV-2 (29.12.2021r.);

- Przeglad doniesiern naukowych dla zapale-
nia miesnia sercowego lub zapalenia osier-
dzia po szczepionce przeciwko SARS-CoV-2
(2902.2021r.);

7) Szczepionki przeciwko SARS-CoV-2: zastosowa-
nie pojedynczej dawki u ozdrowiencéw oraz
wydtuzenie odstepu pomiedzy podawanymi
dawkami - Rapid Review (12.03.2021 r.), w od-
powiedzi na zlecenie MZ dotyczgce przygoto-
wania, w oparciu o dostepne dowody naukowe
i istniejace wytyczne, oceny mozliwosci:

- stosowania u oséb, ktére przebyly COVID-19, poje-
dynczej dawki szczepionki przeciwko SARS-CoV2,
- wydtuzenia odstepu pomiedzy podawanymi
dawkami szczepionki przeciwko SARS-CoV-2.
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2) TARYFIKACJA SWIADCZEN

W ramach taryfikacji $wiadczen zrealizowano
w 2021 r. 42 zlecenia z art. 3In pkt 5., przy czym
2z2020r.i40 z2021r. Do 32 zlecen powstaty opra-
cowania analityczne, w przypadku pozostatych od-
powiedzig na zlecenie byto wytacznie pismo.

13 z 42 zlecen dotyczyto COVID-19 (8 raportdw ana-
litycznych), z czego w 12 przypadkach przygotowa-
no wyceny swiadczen a w 1 analize kosztowa:

1) Analiza kosztéw i wycena sSwiadczenia - wizyta
pielegniarska domowa u pacjenta z dodatnim
wynikiem testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2;

2) Przeprowadzenie analizy w zakresie réznic po-
miedzy wysokoscig stawki za transport oséb
na szczepienia, rozliczanymi przez NFZ a wyso-
koscig stawki za transport oséb na szczepienia,
rozliczanymi przez Jednostki Samorzadu Tery-
torialnego stanowisko co do zasadnosci ujmo-
wania kosztéw transportu w produkcie rozli-
czeniowym NFZ, w przypadku kiedy s3 juz one
rozliczane przez Jednostki Samorzadu Teryto-
rialnego";

3) weryfikacja analizy kosztéw wraz z propozycja
wyceny dla produktéw dotyczacych wykonania
testébw antygenowych na obecnosé¢ wirusa
SARS-CoV-2;

4) weryfikacja analizy kosztéw wraz z propozycja
wyceny dla produktéw dotyczacych wykonania
testow RT-PCR na obecnos$é¢ wirusa SARS-CoV-2,
grypy oraz testéw réznicujacych wirusa SARS-
CoV-2igrypy;

5) przygotowanie weryfikacji wycen $wiadczen:
Porada lekarska na rzecz pacjenta z dodatnim
wynikiem testu diagnostycznego w kierunku
SARS-CoV-2, Lekarska wizyta domowa na rzecz
pacjenta z dodatnim wynikiem testu diagno-
stycznego w kierunku SARS-CoV-2;

6) przygotowanie aktualizacji modelu szacowania
kosztéw funkcjonowania szpitala tymczasowego,
W oparciu o dane rzeczywiste pozyskane od
Swiadczeniodawcow;

7) weryfikacja wyceny Swiadczenia Szczepienie
przeciwko SARS-CoV-2 przeprowadzonego
W miejscu zamieszkania pacjenta;

8) wycena swiadczen rehabilitacyjnych dla swiad-
czeniobiorcéw po przebytej chorobie COVID -19;

9) wycena zaproponowanych zatozeh programu
rehabilitacji psychiatrycznej dla $wiadcze-
niobiorcéw po przebytej chorobie COVID-19
w oparciu wycene swiadczen opieki zdrowot-
nej z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien;

10) wycena wariantu $wiadczenia polegajgcego na
szczepieniu przeciw SARS-Cov-2, z uwzglednie-
niem elementu promujgcego swiadczeniodaw-
coéw aktywnie i skutecznie poszukujacych oséb
niezapisanych dotad na szczepienie;

1) weryfikacja wyceny Swiadczenia dotyczacego
wykonania testu RT-PCR na obecnos¢ wirusa
SARS-CoVz;

12) aktualizacja wyceny swiadczenh transportu s3-
nitarnego, wykonywanego w zwigzku z prze-
ciwdziataniem COVID-19;

13) weryfikacja wyceny $wiadczenia: ,Wykonanie te-
stu antygenowego na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2".

5 ‘
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3) ZLECENIE MINISTRA ZDROWIA Z DN. 10 LUTEGO
2020 R. -OCENA POZIOMU DOSTEPNOSCI
W POLSCE DO TERAPII ONKOLOGICZNYCH
ZAREJESTROWANYCH CENTRALNIE W UE
I UMIESZCZONYCH W AKTUALNYCH WYTYCZ-
NYCH MIEDZYNARODOWYCH TOWARZYSTW
NAUKOWYCH (ROBOCZA NAZWA - SYSTEMOWA
OCENA NARODOWEJ REFUNDACII W ONKO-
LOGII, SONAR)

SONAR to projekt majacy na celu ocene dostepno-
Sci do zalecanych terapii onkologicznych (szczegdl-
nie tych o wysokiej wartosci klinicznej) w grupie 10
nowotwordéw powodujacych najwieksza liczbe zgo-
néw oraz 10 nowotworéw powodujacych najwiek-
sz liczbe zachorowan w Polsce (razem 12 jednostek
chorobowych). Pozwala zidentyfikowac, ktére ob.-
szary wymagaja pilnej uwagi poniewaz charakte-
ryzuja sie najgorszym pokryciem terapeutycznym,
przy jednoczesnej analizie przyczyn braku refun-
dacji (takich jak np. brak ztozenia wniosku refunda-

cyjnego).

W ramach projektu w 2021 r. wykonano m.in. naste-
pujace czynnosci:

1) dokonano analizy dostepnych, europejskich wy-
tycznych postepowania w raku prostaty poprzez
wyodrebnienie zalecanych w wytycznych cza-
steczko-wskazan,

2) dokonano wyliczen wptywu na budzet ptatnika
publicznego w przypadku podjecia decyzji o ob-
jeciu refundacja dotychczas niefinansowanych
a zalecanych czasteczkowskazan dla raka piersi
i raka prostaty;

3) przekazano do MZ dwa raporty poréwnujgce
dostepnosc¢ refundacyjng w zestawieniu z wyt-
ycznymi europejskimi w zakresie leczenia no-
wotwordw piersi i nowotwordéw prostaty z wy-
szczegodlnieniem aspektdéw finansowych;

4) wyodrebniono zalecane czasteczko-wskazania
z przekazanej przez Konsultanta Krajowego
w dziedzinie onkologii klinicznej Prof. dr hab.
n. med. Maciej Krzakowski, a bedacej wéwczas
W opracowaniu, wersji wytycznych Polskiego
Towarzystwa Onkologii Klinicznej ,Nowotwory
klatki piersiowej”;

5) ustalono terminy wydania wytycznych miedzy-
narodowych dla nowotworéw objetych bada-
niem SONAR.

4 INNE ZADANIA USTAWOW E AGENCII

W ramach innych zadan ustawowych Agencji reali-
zowanych w 2021 r. nalezy wymieni¢ zadania zleco-
ne ustawowe:

MIEDZYNARODOWE

ZADAN ‘
—— USTAWOWE ——

AOTMi

<i> KRAJOWE

W odniesieniu do pierwszej grupy zadan, ktérych
realizacja przebiegata na gruncie krajowym, aktyw-
nos¢ Agencji wigzata sie z uczestnictwem w licz-
nych zespotach, grupach roboczych, radach, komi-
sjach oraz komitetach, w tym:

1) Zespdt do spraw koordynacji dziatan profilak-
tycznych- Ministerstwo Zdrowia,

2) Zespdt do spraw zmian systemowych w zdrowiu
publicznym Ministerstwo Zdrowia,

3) Zespdt do spraw kontynuacji reformy systemu
ochrony zdrowia psychicznego,

4) Zespdt ds. aktywnych substancji farmaceutycz-
nych

5) Zespodt Roboczy w sprawie powotania do zycia
specjalnych instytucji dedykowanych ludziom
starszym — Centrow 75+,

6) Grupa Robocza do spraw interesu publicznego
w zwigzku z rozpoczeciem realizacji projektu
Agencji Badan Medycznych, jakim jest Warsaw
Health Innovation Hub (WHIH),

7) Grupa Robocza Zespotu Zarzadzania Kryzyso-
wego Ministra Zdrowia,

8) Grupa robocza - wspdtpraca przy opracowaniu
wytycznych diagnostyczno-terapeutycznych
dla nowotwordéw:

o gruczotu krokowego (ICD 10 - C6l),
o jajnika (ICD 10 - C56),

o jelita grubego (ICD 10 - C18-C20),

o piersi (ICD 10 - C50, DO5),

o ptuca (ICD 10 - C34, C78);
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9) Rada Ekspertéw ds. Onkologii,
10) Rada Funduszu Medycznego,

1) Komisja Ekonomiczna, - warsztaty HTA / Pricing CEE, kontynuacja
12) Komitet Sterujacy ds. inwestycji, wymiany informacji, rozwazenie kontynu-
13) Narodowa Strategia Onkologiczna, acji w zakresie wspdlnych projektéw re-
14) RepOG (Repurposing Observatory Group). fundacyjnych;

- udziat w projekcie The Global Burden of
Obszar Innych zadan zleconych/ustawowych (mie- Diseases, Injuries and Risk Factors Study,
dzynarodowych) realizowanych przez Agencje The Institute for Health Metrics and Eva-
w 2021 r. obejmowat: lution (IHME) at University of Washington;

- udziat w projekcie Impact HTA, London
1) zadania zlecone przez Ministerstwo Zdrowia: School of Economics;

» uczestnictwo w pracach International So-
ciety for Pharmacoeconomics and Outco-
mes Research (ISPOR);

* wspoblne HTA - konsultacje i udziat w spo- « uczestnicwo w Health Technology Asses-
tkaniach z Komisja Europejska ws. projek- sment International (HTAI);
tu rozporzadzenia dot. wspdlnego HTA; » uczestnictwo w Patient Classification Sys-
* STAMP - grupa robocza Komisji Europej- tems/Europe (PCSI).

skiej (STAMP - Safe and Timely Access to
Medicines for Patients);

4 ART. 31CA USTAWY O SWIADCZENIACH -
o PRZYGOTOWANIE REKOMENDACIJI PRE-

2) realizacje zadania ustawowego (art. 31n pkt 2. - ZESA AGENCIJI DOTYCZACEJ ZASADNOSCI
Opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, STOSOWANIA LEKOW W RAMACH PRO-
udostepnianie i upowszechnianie informacji GRAMU SZCZEPIEN OCHRONNYCH

o metodyce przeprowadzania oceny technolo-
gii medycznych oraz o technologiach medycz-

nych opracowywanych w Rzeczypospolitej Pol- W 2021 r. Agencja nie otrzymata zlecen Ministra
skiej i w innych krajach): Zdrowia w zakresie przygotowania rekomendacji
Prezesa Agencji dotyczacej zasadnosci stosowania
lekéw w ramach Programu Szczepierhn Ochronnych.
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ART. 95B UST. 4 USTAWY O SWIAD-
CZENIACH ORAZ ART. 310 UST. 2 PKT
1E USTAWY O SWIADCZENIACH. OPI-
NIOWANIE PRZEZ PREZESA AOTMIT
PROJEKTU KRAJOWEGO PLANU
TRANSFORMACII

4.2

Jest to nowe zadanie AOTMIT, wprowadzone nowe-
lizacja ustawy o Swiadczeniach z dnia 20 maja 2021,
ktora weszta w zycie 30 lipca 2021 r

W dniu 3 wrzesnia 2021 r. przekazano uwagi do pro-
jektu ,Krajowego planu transformacji na lata 2022-
2026".

4 ART. 71 PKT 4 USTAWY Z DNIA 25 CZERW-
° CA 2015R. O LECZENIU NIEPLODNOSCI-
PRZYGOTOWYWANIE CO 5 LAT RAPORTU
W SPRAWIE OCENY TECHNOLOGII ME-
DYCZNYCH STOSOWANYCH W PROCEDU-
RZE ZAPLODNIENIA POZAUSTROJOWEGO

W 2021 r. Agencja otrzymata od Ministra Zdrowia
jedno zlecenie w przedmiotowym zakresie: Przy-
gotowanie raportu w sprawie oceny technologii
medycznych stosowanych w procedurze zaptod-
nienia pozaustrojowego. Zlecenie pozostaje w trak-
cie realizacji na dzien 31 grudnia 2021 r.

24

ART. 15. UST. 2 | 3 USTAWY O WYRO-
BACH MEDYCZNYCH - WNIOSKO-
WANIE PRZEZ PREZESA AOTMIT DO
PREZESA URPLWMIPB O WYDANIE
W DRODZE DECYZJlI ADMINISTRA-
CYINEJ:

a) pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub
wprowadzenie do uzywania na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej pojedynczych wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, ktére sg
niezbedne do osiggniecia koniecznych celéw
profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeu-
tycznych, a dla ktérych nie zostaty wykonane
procedury oceny zgodnosci potwierdzajace, ze
wyroby spetniaja odnoszace sie do nich wyma-
gania zasadnicze;

b) pozwolenia, o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie

wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/
83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i roz-
porzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dy-
rektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE
L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pdzn. zm.), na wprowadze-
nie do obrotu lub do uzywania na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej okreslonego wyrobu, w przy-
padku ktérego nie przeprowadzono procedur oce-
ny zgodnosci.

W 2021 r. Agencja nie realizowata zadan z przedmio-
towego zakresu.

4.5

ART. 95CA UST.2 PKT 4 USTAWY O SWIAD
CZENIACH - WSKAZYWANIE PRZEDSTA-
WICIELI DO WOJEWODZKICH RAD DO
SPRAW POTRZEB ZDROWOTNYCH

Ustawa z dnia 20 maja 2021 r. o zmianie ustawy
o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych oraz niektérych innych
ustaw (zwanej dalej ,u0s$") wprowadzono przepisy,
ktore zmienity zasady tworzenia wojewddzkich pla-
néw transformacji (WPT).

Zgodnie z art. 95c ust. 2 ustawy WPT obejmuje:

potrzeby zdrowotne i wyzwania organizacji
systemu opieki zdrowotnej wymagajace
podjecia dziatan koordynowanych na pozio-
mie wojewddztwa;

dziatania wymagajace koordynowania na
poziomie wojewddztwa;

planowany rok lub lata, w ktérych dziatania,
o ktérych mowa w pkt 2, beda realizowane;

podmioty odpowiedzialne za realizacje dzia-
tan, o ktérych mowa w pkt 2;

szacunkowe koszty dziatan, o ktérych mowa
w pkt 2;

oczekiwane rezultaty wynikajace z realizacji
dziatan, o ktérych mowa w pkt 2;

wskazniki realizacji poszczegdlnych dziatan,
o ktérych mowa w pkt 2, w tym okreslajace
zabezpieczeniezakreséw $wiadczen opieki
zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2.

N @ Uinds QWRD =
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W skfad wojewddzkiej rady wchodza przedstawi-
ciele kilku instytucji dziatajgcych w obszarze zdro-
wia. W sktad wojewdédzkiej rady wchodzi 13 czton-
kéw. Szczegdtowo liczbe i sktad wojewddzkiej rady
przedstawiono na schemacie ponizej.

W 2021 r. Agencja otrzymata zapytania o przedsta-
wicieli Agencji do Wojewdédzkich Rad ds. Potrzeb
Zdrowotnych. Wszystkich przedstawicieli powota-

no zgodnie z ustawa. Kazdy z Wojewoddw przyjat
kandydatéw przedstawionych przez Prezesa Agen-
cji. W prace w wojewddzkich radach jest zaanga-
zowanych 9 pracownikéw Agencji. Kadencja czton-
ka rady trwa 5 lat od momentu pierwszego posie-
dzenia. Oznacza to, ze udziat ww. przedstawicieli
Agencji w pracach wojewddzkiej rady bedzie wy-
gasac miedzy sierpniem a pazdziernikiem 2025 .

Wojewoda

1 przedstawiciel
Mz

N

2 przedstawicieli
Wojewody

- ,

1 przedstawiciel
NIZP-PZH

WOIEWODZKA
RADA

3 przedstawicieli

1 przedstawiciel

1 przedstawiciel
RPP

1 przedstawiciel
WIS

AOTMIT

\ f

1 przedstawiciel
Marszatka
Wojewdédztwa

1 przedstawiciel
konwentu
powiatéw

Schemat 20. Struktura wojewddzkiej Rady.
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5 ZESTAWIENIE ZADAN

« pozostajacych do realizacji z poprzednich lat,
- otrzymanych do realizacji w 2021 r.,

W ponizszej tabeli zestawiono zadania Agencji,
o ktérych mowa w poprzednich punktach sprawo-

zdania z uwzglednieniem liczby zadan:

w 2021r.

° « pozostajgcych do realizacji na dzien 31 grudnia 2021 r.

W odniesieniu do poszczegdlnych zadan przedsta-
wiono liczbe rezultatéw (efektéw) uzyskanych

Liczba zadan
Liczba zadan Liczba zadan Liczba (efektow) | Pozostajacych
Lp. Wyszczegdlnienie Uzyskane efekty do realizacji | zleconych w 2021 | rezultatéw w2021 | do realizacji
(rezultaty) z poprzednich roku roku na dzien
lat 31.12.2021 r
1 art. 3In pkt.1lita Stanowiska Rady
ustawy o Przejrzystosci 56 150 145 49
Swiadczeniach -
wydawanie .. Rekomendacje Prezesa
rekomendacji AOTMIT 56 150 145 51
W sprawie:
-g\l,f,\{\;ﬂgz'gﬁ%' opieki Rekomendacje Prezesa
AT dane na podstawie
zdrowotnej jako wy 16 13 2 20
s'wiadczenija{ ElibE) @ WEE
gwarantowanego o Swiadczeniach
;ron‘?z:\iila;olaz‘ilour:u lub Rekomendacje Prezesa
wydane na podstawie
?.?1 (;snost:;\jvania art. 35 ust 1. ustawy 27 91 97 20
swiadcezenia o refundacji lekéw
warantowanego, .
?usuwania dangego Rekomendacje Prezesa
$wiadczenia opieki wydane na podstawie > 3 1 3
zdrowotnej z wykazu art. 31 e-h ustawy
et o Swiadczeniach
gwarantowanych
- zmiany technologii Rekomendacje Prezesa
medycznej wydane na podstawie
art. 31 e-h ustawy n 43 45 8
o $wiadczeniach oraz art.
39 ustawy o refundaciji
2 art. 3In pkt. 1litb
ustawy
o $wiadczeniach -
opraco anie .
rapportévc,vyvv:// sprawie Raporty analityczne 18 16 4 20
oceny $wiadczenh
opieki zdrowotnej
W sprawie:
- kwalifikacji
Swiadczenia opieki Raport analityczny - na
zdrowotnej jako podstawie art.31c 16 4 3 17
Swiadczenia ustawy o $wiadczeniach
gwarantowanego,
- okredlania lub
zmiany poziomu lub
sposobu
finansowania
Swiadczenia
gwarantowanego, Raport analityczny - na
usuwania danego podstawie art.3le 2 3 1 3
swiadczenia opieki ustawy o $wiadczeniach
zdrowotnej z wykazu
Swiadczen
gwarantowanych
oraz zmiana
technologii
medycznej

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2021 rok
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Lp.

Wyszczegdlnienie

Uzyskane efekty
(rezultaty)

Liczba zadan
do realizacji
z poprzednich
lat

Liczba zadan
zleconych w 2021
roku

Liczba (efektow)
rezultatow w 2021
roku

Liczba zadan
pozostajacych
do realizacji
na dzien
31.12.2021 r

art. 31n pkt. 1lit c
ustawy

o $wiadczeniach -
opracowywanie
analiz
weryfikacyjnych

Analizy weryfikacyjne

26

91

96

20

art. 31n pkt. 1Ta ustawy
o Swiadczeniach -
ustalanie taryfy
Swiadczen

Opublikowane
opracowania na
potrzeby wydania taryfy
Swiadczen wynikajace z:

29*

gx*

BErrk

1. Planu Taryfikacji

2. Planu taryfikacji, pkt.
obejmujacego inne
zadania w zakresie
taryfikacji, szczegélnie
istotne dla biezacego
funkcjonowania systemu
powszechnego
ubezpieczenia
zdrowotnego

Opinie Rady
ds. Taryfikacji

Stanowiska Rady
ds. Taryfikacji

12

12

Opublikowane projekty
taryf wynikajace z:

190

1. Planu Taryfikacji

128

2. Planu Taryfikacji., pkt.
obejmujgcego inne
zadania w zakresie
taryfikacji, szczegdlnie
istotne dla biezacego
funkcjonowania
systemu powszechnego
ubezpieczenia
zdrowotnego

62

Taryfy Swiadczen
wynikajace z:

76

1. Planu Taryfikacji

65

2. Planu Taryfikacji,
punktu obejmujacego
inne zadania w zakresie
taryfikacji, szczegdlnie
istotne dla biezacego
funkcjonowania systemui
powszechnego
ubezpieczenia
zdrowotnego

n

art. 31n pkt. 1b

ustawy o swiadczeniach -
opracowywanie
propozycji zalecenh
dotyczacych standardu
rachunku kosztéw

Nd.

Nd.

Nd.

Nd.

Nd.
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Lp.

Wyszczegdlnienie

Uzyskane efekty
(rezultaty)

Liczba zadan
do realizacji
z poprzednich
lat

Liczba zadan
zleconych w 2021
roku

Liczba (efektow)
rezultatow w 2021
roku

Liczba zadan
pozostajacych
do realizacji
na dzien
31.12.2021 r

art.3In pkt.2i2a

ustawy o $wiadczeniach -
opracowywanie,
weryfikacja, gromadzenie,
udostepnianie

i upowszechnianie
informacji o metodologii
przeprowadzenia oceny
technologii medycznych,
technologiach
medycznych
opracowywanych

w Rzeczypospolitej
Polskiej i innych krajach
oraz zasadach ustalania
taryfy swiadczen

Spotkania w ramach
udziatu w projektach
miedzynarodowych

Nd.

Nd.

zgodnie

z informacjami
przedstawionymi
powyzej

w Rozdziale Il

Nd.

Upowszechnianie
wiedzy z zakresu HTA
i EBM

Nd.

Nd.

zgodnie z pkt 9
ponizej

Nd.

Upowszechnianie
wiedzy z zakresu
taryfikacji $wiadczen
opieki zdrowotnej

Nd.

Nd.

zgodnie z pkt 9¢c
ponizej

Nd.

art. 31n pkt 2b ustawy
o $wiadczeniach -
przygotowywanie

i przekazywanie
ministrowi wiasciwemu
do spraw zdrowia
danych i analiz
niezbednych do
sporzadzenia mapy
potrzeb zdrowotnych,
o ktérej mowa w art.
95a ust. 1 ustawy

o Swiadczeniach

Nd.

Nd.

Nd.

Nd.

Nd.

art. 31n pkt. 3 ustawy
o $wiadczeniach -
opiniowanie
projektow
programow polityki
zdrowotnej

Raporty analityczne

77

71

Opinie Rady
Przejrzystosci

n

77

80

Opinie Agencji

n

77

80

8a

art. 31n pkt. 3a

ustawy

o $wiadczeniach -
wydawanie opinii,

o ktérych mowa w art.
47fust.1i2

Raporty analityczne

10

16

Opinie Rady
Przejrzystosci

12

10

19

Opinie Agencji

12

10

19

8b

art. 31n pkt. 3b
ustawy

o Swiadczeniach -
przygotowywanie
raportéw, o ktérych
mowa w art. 48aa
ust. 1i 6 ustawy

o Swiadczeniach

Raporty analityczne

Opinie Rady
Przejrzystosci

Rekomendacje Prezesa

8c

art. 31n pkt 3c
ustawy o
Swiadczeniach
przygotowywanie
wykazéw technologii
lekowych o wysokim
poziomie
innowacyjnosci oraz
o wysokiej wartosci
klinicznej

396
(22 TLI; 374 TLK)

46
(11 TLI; 35 TLK)

27 (TLI)
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Liczba zadan

Liczba zadan Liczba zadan Liczba (efektéw) | Pozostajacych
Lp.| Wyszczegdlnienie Uzyskane efekty do realizacji | zleconych w2021 | rezultatéw w 2021 | do realizagji
(rezultaty) z poprzednich roku roku na dzien
lat 31.12.2021 r
8d | art. 31n pkt 3d ustawy
o Swiadczeniach
prowadzenie badan
naukowych czy prac
rozwojowych,
monitorowanie A -
efektywnosci dOkresIen|§ populacji
A . ocelowej,
praktycznej i jakosci szczegGtowych
tpégcsgl:jtycznego wa lr(ur)k?(vy stosowania, 46 46 27 (TLl)
" wskaznikow . .
Fler(‘::r:jsog\?vga|r|1|ecl;‘ozvéych oceny efektywnos'ci (T| TLl, 35 TLK) (Tl TLl, 35 TLK)
Srodkow Fu?w/duszu terapij, oczekiwanych
Medycznego na korzysci zdr_owotr_mychi
podsxcawie danych Opracowanie projektow
otrzymanych od programoéw lekowych
podmiotu
zobowigzanego do
finansowania $wiadczen
opieki zdrowotnej ze
Srodkéw publicznych
9 art. 31n pkt. 4 ustawy
o $wiadczeniach - Upowszechnianie Zadanie
prowadzenie dziatalnosci| wiedzy z zakresu HTA realizowane
szkoleniowej w zakresie | | EBM, taryfikacji Nd. Nd. w ramach Nd.
zadan o ktérych mowa | Swiadczen opieki projektu
w pkt 1-3 ustawy zdrowotnej PO WER, SRK
o Swiadczeniach
9a | art. 31n pkt. 4a ustawy | Opracowania
o $wiadczeniach - analityczne 0 0 0 0
sporzadzanie opinii,
o ktérych mowa w art.
11 ust. 3 ustawy Opinie Agencji 0 o o} 0
o Swiadczeniach
9b | art. 31n pkt 4b ustawy 1 Raport
o $wiadczeniach - dotyczacy
inicjowanie, wspieranie niezbednego
i prowadzenie analiz wolumenu
oraz badan naukowych i rodzaju
i prac rozwojowych Swiadczen
w zakresigoceny KOMPAS 1 Nd. zdrowotr)ych Nd.
technologii medycznych, w zakresie
taryfikacji Swiadczen wybranych choréb
oraz sporzadzanie onkologicznych -
oceny zatozeh do aktualizacja
realizacji Swiadczen danych za 2019
opieki zdrowotnej rok dla RGK
GBD
Global Burden of Nd. Nd. 19 Nd.
Disease
9c | art. 31n pkt. 4 ustawy Szkolenia zwigzane z
o $wiadczeniach - procesem taryfikacji
prowadzenie Swiadczen, w tym:
dziatalnosci
szkoleniowej w 1) taryfikacja Swiadczen .
zakresie zadan o - tematyka szkolen 4 szkolenia/
ktérych mowa w pkt obejmujacych Nd. Nd. 304 Zakonczone

1-3 ustawy o
Swiadczeniach

zagadnienia dotyczace
przygotowania

i udostepnienia przez
Swiadczeniodawcow
danych niezbednych do
taryfikacji Swiadczen
zwigzanych z chorobami

przeszkolonych
uczestnikéw
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Liczba zadan
Liczba zadan Liczba zadan Liczba (efektéw) | Pozostajacych
Lp.| Wyszczegdlnienie Uzyskane efekty do realizacji | zleconych w2021 | rezultatéw w 2021 | do realizagji
(rezultaty) z poprzednich roku roku na dzien
lat 31122021 r
przewodu
pokarmowego, watroby,
drég zoétciowych, trzustki
i Sledziony (JGP-sekcja
F i G), wyceny $wiadczen
stomatologicznych
(2 szkolenia), przekazania
danych z realizacji
programu pilotazowego
dotyczacego
kompleksowych badan
patomorfologicznych
JGPato.
2) wdrazania standardu 12 szkoleR/1291 | szkolenia
rachunku kosztéw w Nd. Nd. przeszkolonych | kontynuowane
podmiotach leczniczych uczestnikéw w2022r.
Szkolenia w ramach
projektu: “Racjonalne
gce:ﬁ'/éj: wdsyste_mle 41 szkolen/ 819 | szkolenia
y zdrowia ze
szczegdlnym Nd. Nd. przesqulqnych kontynuowane
uwzglednieniem uczestnikéw w2022r.
regionalnej polityki
zdrowotnej" (PO WER)
L 22\,3.22155 ;‘n?a%ﬁ?wy Raporty analityczne 34 77 83 22
realizacja innych
zadan zleconych
przez ministra o .
wiasciwego do spraw Opinie Prezesa Agencji 13 23 23 14
zdrowia
1 | art.15 ustawy
o refundacji - Opinie Rady 0 3 3 0
utworzenie/potgczenie | Przejrzystosci
grup limitowych
12 | Art. 40 ustawy
o refundacji -
opiniowanie lekéw Opinie Rady 0 9 54 0
stosowanych poza Przejrzystosci
zarejestrowanymi
wskazaniami

* 2 zlecenia z art. 31n pkt 5 ujeto w sprawozdaniu za 2020 r. w tej pozycji;
** zrealizowano w catosci 2 zlecenia oraz czesciowo 3 punkty z plandw taryfikacji — tgcznie 8 projektow;

*** 6 zlecen - zrealizowano czesciowo.

Tabela 6. Zestawienie zadanh realizowanych w 2021 r. wg. stanu na dzienh 31.12.2021 r. (wynikajacych ze zlecer z 2021 r. oraz
lat wczesniejszych).

Petna lista zadan jest przedstawiona w zatgcznikach 1-9.

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2021 rok

SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI

| 72



SPRAWOZDANIE Z REALIZACII ZADAN AOTMIT

6 UMOWY O WSPOLPRACY

O

W 2021 r. Agencja zawarta 7 uméw/porozumien
o wspotpracy z podmiotami zwigzanymi z obsza-
rem ochrony zdrowia:

1)

a)

b)

2 UMOWY O WSPOtPRACE:

z dnia 11 marca 2021 r. z Gdanskim Uniwersyte-
tem Medycznym.

W ramach przedmiotowej umowy strony nawig-
zaly wspdtprace zmierzajaca do okreslenia we
wskazanej populacji czestosci wystepowania
incydentéw sercowo-naczyniowych, pulmonolo-
gicznych oraz onkologicznych w latach 2016-2019.

z dnia 23 czerwca 2021 r. z Narodowym Instytu-
tem Kardiologii Stefana Kardynata Wyszynskiego
- Panstwowym Instytutem Badawczym.

W ramach przedmiotowej umowy strony zobo-
wigzaty sie do opracowania metodyki badania
oceny zagrozenia populacji polskiej chorobami
ukfadu krazenia w ramach kontynuacji projektu
WOBASZ NIKARD.

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

2)

a)

4 POROZUMIENIA DOT. WSPOLPRACY:

z dnia 24 kwietnia 2021 r. z Agencja Badan Me-
dycznych.

Porozumienie dotyczace wspdtpracy w zakresie
wydawania i dystrybucji czasopisma naukowego
Polish Journal Health Policy. Wspétpraca Stron,
podejmowana na zasadzie partnerstwa, ma na
celu stworzenie czasopisma naukowego wyda-
wanego raz na kwartal, o zasiegu miedzynaro-
dowym, ktérego zadaniem bedzie upowszech-
nianie, promocja i popularyzacja polskich prac
naukowych dotyczacych: badan klinicznych,
ochrony zdrowia opartej o wartosci (Value Based
Healthcare), innowacyjnej diagnostyki i terapii,
oceny technologii medycznych (Health Techno-
logy Assessment), wyceny i standaryzacji $wiad-
czen opieki zdrowotnej oraz wytycznych prakty-
ki Kklinicznej (Clinical Practice Guidelines), me-
dycyny opartej na dowodach naukowych (Evi-
dence-Based Medicine, EBM), organizacji stru-
kturalnej i funkcjonalnej opieki zdrowotnej oraz
dobrych praktyk w zakresie promocji i ochrony
zdrowia.

z dnia 14 kwietnia 2021 r. z Uniwersytetem Ja-
giellonskim w Krakowie,
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c) zdnia 02 sierpnia 2021 r. z Uniwersytetem Rze-
szowskim,

d) z dnia 19 pazdziernika 2021 r. z Pomorskim Uni-
wersytetem Medycznym w Szczecinie.

Agencja zawarta ww. porozumienia w celu pro-
mowania wspodtpracy dotyczacej w szczegdlno-
Sci analiz w zakresie ochrony zdrowia, zdrowia
publicznego oraz oceny technologii medycznych.
W ramach tych porozumien strony uprawnione
sg do podejmowania dziatarn obejmujacych: wy-
miane wiedzy i doswiadczenia, wymiany mater-
iatéw, publikacji i informacji naukowych, wymia-
ny danych niezbednych dla realizacji wspédtpracy,
opracowywania algorytmoéw oraz koncepcji ba-
dawczych, tworzenia publikacji naukowych oraz
raportéw, wspdlnego prowadzenia prac badaw-
czo-rozwojowych, w tym finansowanych w dro-
dze konkursu oraz wspomagania realizacji prac
badawczych, w tym projektéw studenckich,
prac dyplomowych i doktorskich.

3) 1TUMOWE W SPRAWIE ODBYWANIA STAZY KIE-
RUNKOWYCH:

a) zdnia 23 grudnia 2021 r .z Uniwersyteckim Cen-
trum Klinicznym im. Prof. K. Gibirskiego Slaskie-
go Uniwersytetu Medycznego w Katowicach.

Umowa okreséla warunki i zasady odbywania
stazy kierunkowych, w ramach prowadzonego
Programu specjalizacji w dziedzinie farmakolo-
gii klinicznej. Staze kierunkowe odbywa¢ beda
lekarze bioracy udziat w szkoleniu specjalizacyj-
nym w dziedzinie farmakologii, po wczeéniej-

szym uzgodnieniu terminu odbywania stazu
kierunkowego przez kierowanego lekarza z Dy-
rektorem Biura Kadr Agencji.

Ponadto, w 2021 r. Agencja zainicjowata prace nad
projektem: Inkubator Polityki Zdrowotnej. Zgodnie
z zatozeniami projekt bedzie realizowany przez -
Samorzadu Terytorialnego (JST) przy Scistej wspot-
pracy Agencji oraz innych jednostek, w tym osrod-
kéw akademickich. Celem inicjatywy jest stworzenie
optymalnych z punktu widzenia spoteczno-epidemio-
logicznego Programéw Polityki Zdrowotnej (PPZ).

Projekt przewiduje stworzenie konsorcjum ztozo-
nego m.in. z AOTMIT, JST, innych jednostek, w tym
osrodkéw akademickich. Projekt jest w trakcie roz-
WOju i rozmow z poszczegdlnymi interesariuszami
i potencjalnymi partnerami przedsiewziecia. Ce-
lem projektu jest podjecie szeregu wspdlnych dzia-
tan w zakresie planowania, tworzenia, wdrazania,
koordynacji, ewaluacji oraz doskonalenia dziatan
stuzacych przygotowywaniu oraz monitorowania
i ewaluacji programoéw w zakresie zdrowia publicz-
nego przez JST, a takze szkolenia i udzielania bie-
zacego wsparcia dla realizatoréw programow poli-
tyki zdrowotnej.

W dniu 19 stycznia 2022 r. zostata podpisana we
Wroctawiu umowa o powotaniu konsorcjum do
realizacji celu wspdipracy pomiedzy AOTMIT, Wo-
jewoédztwem Dolnoslaskim, Urzedem Marszatkow-
skim Wojewddztwa Dolnoslaskiego z siedziba we
Wroctawiu a Dolnoslagskim Centrum Onkologii,
Pulmonologii i Hematologii - Samodzielnym Pub-
licznym Zaktadem Opieki Zdrowotnej z siedziba
we Wroctawiu.
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7 INNE WYBRANE ZADANIA AOTMIT REALIZOWANE Z WLASNEJ INICJATYWY

Zadania realizowane w przedmiotowym zakresie dotyczyly przygotowywania i wdrazania rozwigzan infor-
matycznych, wsérdéd nich:

- apllikacja SRK - to narzedzie umozliwiajace rozliczenie kosztéw zgodnie z zapisami rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2020 r. w sprawie zalecen dotyczacych standardu rachunku kosztéw
u $wiadczeniodawcéw (Dz.U. z 2020 r., poz. 2045). Link do aplikacji: https://appsrk.aotm.gov.pl/

e

Zarzadzaj kosztami, przychodami, sledz trendy, poréwnuj wartosci i wskazniki w aplikacji.

Aplikacja SRK
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* COVID-19: Radar Publikacji Naukowych — Farmakoterapia - narzedzie umozliwiajace szybka analize badan
prowadzonych w obszarze farmakoterapii COVID-19, majace na celu popularyzacje wiedzy naukowej opar-
tej na dowodach naukowych (ang. Evidence-based medicine, EBM) w zakresie farmakoterapii COVID-19

oraz analize badan naukowych dla terapii w COVID-19 z uwzglednieniem stopnia zaawansowania choroby
oraz etapu rozwoju czasteczki.

Link do aplikacji: https://covid19-radar.aotm.gov.pl/
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- TLK/TLI - aplikacja stuzgca do zbierania i analizy danych dotyczacych technologii lekowych w wysokiej
skutecznosci klinicznej oraz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.

Link do aplikacji: https://tli.aotm.gov.pl/ oraz link do aplikacji: https://tlk.aotm.gov.pl/

TLK/TLI
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« RDTLscope - aplikacja do zbierania i analizy danych z zakresu ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

Link do aplikacji: https://rdtl.aotm.eu/

- Aplikacja e-zlecenia - (aplikacja na uzytek wewnetrzny) aplikacja pozwoli na biezagce monitorowanie
realizacji zadan Agencji (w trakcie rozwoju).
Aplikacja modutowa:
o modut rejestracji w sekretariacie;
o modut dekretacji oraz zarzadzania zadaniami;
o modut publikacji na potrzeby BIP;
o modut monitorowania stanu realizacji zadan oraz wykorzystanych zasobdéw.

« Aplikacja Wizualizator —(aplikacja na uzytek wewnetrzny) aplikacja do prezentacji wynikéw analiz poréwnaw-
czych przygotowywanych na podstawie danych zgromadzonych w Agencji (gtéwnie dla celéw taryfikacji).

T
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« Aplikacja e-Wnioski - (aplikacja na uzytek wewnetrzny) projekt jednej wspdélnej aplikacji majacej na celu
obstuge wnioskdéw pracowniczych (urlop, szkolenie, delegacja, zamodwienia publiczne, praca zdalna), do-
step do informacji o pracowniku.

- Taryfikator — (aplikacja na uzytek wewnetrzny) narzedzie pozwalajgce na szacowanie wartosci taryfy dla
produktéw podlegajacych wycenie w procesie taryfikacji.

* Baza doniesienn naukowych COVID-19 - system do tworzenia bazy danych, zawiera przeglad publikacji
COVID-19 z ekstrakcja danych najwazniejszych badan lekowych. Umozliwia przegladanie, wprowadzanie
oraz edytowanie w jednym miejscu wszystkich znalezionych w bazach.

Link do aplikacji: https://covid19-baza.aotm.gov.pl/
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* Dane kosztowe 2.0 - nowa wersja narzedzie stuzacego do przekazywania i wstepnej weryfikacji danych.
Zasilana jest wypetnionymi przez Swiadczeniodawce plikami zawierajgcymi formularze DSz oraz FK).

Link do aplikacji: https://dane-kosztowe.aotm.gov.pl/
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SPRAWOZDANIE

Z DZIALALNOSCI

NA PODSTAWIE
USTAWY

O RACHUNKOWOSCI

W ROZDZIALE:

1. Zdarzenia istotnie wptywajace na dziatalnos¢ jednostki,
jakie nastapity w roku obrotowym, a takze po jego zatwierdzeniu,
do dnia zatwierdzenia sprawozdania finansowego za 2021 r.

2. Aktualna i przewidywana sytuacja finansowa

3. Przewidywany rozwdj jednostki

4. \Wazniejsze osiggniecia w dziedzinie badan i rozwoju

5. Udziaty witasne

6. Posiadane przez jednostke oddziaty

7. Instrumenty finansowe
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O RACHUNKOWOSCI

Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji w oparciu
o ustawe o rachunkowosci wynika z art. 49 ust. 2i 3
ustawy, ktére okreslajg zakres sprawozdania.

ZDARZENIA ISTOTNIE WPLYWAJACE NA DZIA-

-I LALNOSC JEDNOSTKI, JAKIE NASTAPILY W RO-
KU OBROTOWYM, A TAKZE PO JEGO ZATWIER-
DZENIU, DO DNIA ZATWIERDZENIA SPRAWO-
ZDANIA FINANSOWEGO ZA 2021 R.

AOTMIT realizowata w 2021 r. zadania ustawowe
opisane w art. 31n ustawy o $wiadczeniach. Niniej-
sza ustawa jest gtébwnym aktem prawnym stano-
wigcym podstawe dziatania Agencji, wraz ze statu-
tem Agencji nadanym rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie nadania
statutu Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji (Dz. U. z 2018 r., poz. 1400) okresla zasa-
dy funkcjonowania, organizacje i zadania jednostki.

Na mocy ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Fun-
duszu Medycznym (Dz. U. z 2020 r., poz. 1875) Agen-
cja otrzymata nowe obowiazki, tj.:

- przygotowywanie wykazéw technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz o wyso-
kiejwartosci klinicznej,

monitorowanie efektywnosci praktycznej i jakosci
procesu terapeutycznego technologii lekowych
finansowanych ze srodkéw Funduszu Medycznego
na podstawie danych otrzymanych od podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkdéw publicznych,
poréwnywanie w warunkach rzeczywistych opieki
zdrowotnej refundowanych technologii lekowych
0 wysokim poziomie innowacyjnosci z alternatyw-
nymi sposobami postepowania medycznego pod
wzgledem skutecznosci i dziatan niepozadanych,
wydawanie raportu z oceny efektywnosci obje-
tych refundacja technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci oraz jakosci leczenia
w oparciu o dane z rejestréow medycznych,

Rada Przejrzystosci z kolei otrzymata zadanie pole-
gajace na wydawaniu opinii dotyczacych wykazéw
technologii lekowych o wysokim poziomie innowa-
cyjnosci oraz o wysokiej wartosci kliniczne;j.

Ponadto, Agencja zobowigzana jest do wspédtpracy
wraz z Narodowym Funduszem Zdrowia, z utwo-
rzong Rada Funduszu Medycznego, w zakresie re-
alizacji zadan Rady, o ktérych mowa w art. 9 ust.
2 pkt 3 i 4. ustawy polegajacych na:

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

1) dokonywaniu, na podstawie informacji przeka-
zanych przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
corocznej analizy i oceny skutecznosci finanso-
wania przez Fundusz:wania przez Fundusz:

Swiadczen opieki

zdrowotnej Swiadczen opieki
udzielanych zdrowotnej
osobom do udzielanych
ukonhczenia 18 Swiadczeniobiorcom
roku zycia poza granicami kraju

S

technologii

lekowych P

- pod wzgledem poprawy ich dostepnosci i przygo-
towania rekomendacji na przysztosg;

2) dokonywania, na podstawie informacji przeka-
zanych przez ministra wilasciwego do spraw
zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Agencje
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, co-
rocznej analizy i oceny skutecznosci finansowa-
nia przez Fundusz programow profilaktycznych
pod wzgledem zwiekszenia ich skutecznosci
i przygotowania rekomendacji na przysztosc.

AKTUALNA | PRZEWIDYWANA SYTUACIJA
FINANSOWA

W 2021 r. Agencja korzystata srodkéw zgromadzo-
nych na funduszu zapasowym oraz z przychoddéw
z tytutu optat za przygotowanie analiz weryfikacyj-
nych Agencji.

Wartosé srodkéw otrzymanych z Narodowego Fun-
duszu Zdrowia w 2021 r. z tytutu odpisu na Agencje
wyniosta w 2021 r. - O zt. Warto$¢ odpisu dla Agencji
ustalit minister wiasciwy do spraw zdrowia w poro-
zumieniu z ministrem witasciwym do spraw finan-
séw publicznych.

Przychody z tytutu optat za przygotowywanie ana-
liz weryfikacyjnych Agencji, o ktérych mowa w art.
31t ust. 2 pkt 1 ustawy o Swiadczeniach osiggnieto
w 2021 r. w wysokosci 9 649 530 zi.

Pozostate przychody ustawowe wyniosty 81 300,81 zt.
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Na dzien 31.12.2021 r. suma bilansowa wynosi
87 224 473,53 zi, na ktora sktadaja sie po stronie
aktywow:

- wartosci niematerialne i prawne w wyso-
kosci 2173711 zt,,

» $rodki trwate w wysokosci 1.250 296,04 zt.,

- Srodki trwate w budowie w wysokosci
7 380 zt,,

« naleznosci krétkoterminowe w wysokoSci
5908,71 zt,

« Srodki pieniezne i inne aktywa pieniezne
w wysokosci 85 809 526,07 zt.,

» oraz krétkoterminowe rozliczenia miedzy-

‘ okresowe w wysokosci 129 552,60 zt. ‘

Natomiast pasywa sktadaja sie z:

. kapitatu podstawowego w wysokosci

6 566,17 zt.,

. kapitatu zapasowego w wysokosci
103 207 022,62 zt.,

+ rezerw na zobowigzania w wysokosci
3234 592,65 zt.,

« zobowigzanh krétkoterminowych w wyso-
kosci 2163 418,96 zi,,

« rozliczeh miedzyokresowych w wysoko-
$ci 12 832 504,78 zt.

Za 2021 r. Agencja poniosta strate finansowa w wy-
sokosci (-) 34 219 631,65 zt.

Stan funduszu zapasowego, na ktéry skiadaja sie
dodatnie wyniki finansowe z lat ubiegtych, w 2021 r.
wynioést 103 207 022,62 zt. Po zatwierdzeniu spra-
wozdania finansowego Agencji za 2021 r. przez
ministra wiasciwego do spraw zdrowia, szacuje sie,
ze wartos¢ funduszu zapasowego Agencji bedzie
wynosi¢ 68 993 957,14 zt gdyz planuje sie przezna-
czenie funduszu zapasowego na pokrycie ujemne-
go wyniku finansowego netto roku 2021 r., jak réw-
niez ktéry zostanie wygenerowany przez jednostke
w 2022 r., w zwigzku z ustaleniem przez Ministra
Zdrowia odpisu dla Agencji na 2022 r. w kwocie O zt.
Ryzyko utraty ptynnosci finansowej w 2022 r. jest
umiarkowane.

3 PRZEWIDYWANY ROZWOJ JEDNOSTKI

W okresie od 2005 r. do dnia 31 grudnia 2021 r. wy-
dano tacznie 1 622 rekomendacje Prezesa i 2 520
opinii dla programéw polityki zdrowotnej, przy oka-
zji realizujac szereg innych projektéw i powierzo-
nych Agencji zadan.

Na przestrzeni lat zaréwno rola, jak
i zadania Agencji znaczaco ewolu-

M
owaty. Podejmowanie nowych wyz-

wan i realizacja powierzanych kolej-

nych zadan umozliwia rozwdj i wzmacnianie Agen-
cji, co zapewnia jej pozycje jednej z najsilniejszych
i najbardziej rozpoznawanych instytucji w Europie
w obszarze oceny i wyceny $swiadczen. W nadcho-
dzacym okresie Agencja planuje utrzymac pozycje
lidera w regionie Europy Srodkowo-Wschodniej
oraz rozwing¢ swoja dziatalnos¢ w nastepujacych
obszarach:

1) wprowadzenie analiz specjalnych wraz z rozwo-
jem metodologii analiz oraz systematyczna
wspotpraca krajowa, ktérych celem bedzie oce-
na i modelowanie rozwigzah w systemie, celem
wspierania MZ w procesach decyzyjnych:

a) analize efektywnosci programow lekowych,

b) indeks dostepnosci i efektywnosci leczenia
w istotnych zdrowotnie obszarach,

c) wykorzystanie standardu rachunku kosztéw
w podmiotach leczniczych, automatyzacja
pozyskiwania danych oraz przyspieszenie
i podniesienie jakosci wyceny swiadczen,

d) wskazniki DALY, chorobowosé, czynniki ry-
zyka na poziomie powiatowym,

e) nowe mechanizmy finansowania ustug/fran-
szyza/kompleksowosé,

f) organizacja szkoleh zewnetrznych, m.in. HTA,
Szkota Zarzadzania SRK.

2) rozszerzenie wspdtpracy miedzynarodowej w ce-
lu pozyskania wiedzy i umiejetnosci w obszarze
metodologii, planowania i realizacji projektéw
analitycznych w obszarze ochrony zdrowia,
w tym podjecie lub umocnienie wspdtpracy
Z agencjami zagranicznymi i oSrodkami nauko-
wymi (The Institute for Health Metrics and Eva-
luation (IHME) at University of Washington,
University of Texas MD Anderson Cancer Center,
Centers for Disease Control and Prevention
(CDC), Agency for Healthcare Research and Qu-
ality (AHRQ); Glasgow Caledonian University,
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3)

Scottish Medicine Consortium, London School
of Economics, Wegierskie Ministerstwo Zdrowia,
Litewskie Ministerstwo Zdrowia, Agencja Badan
Medycznych; U.S. Department of Health Human
Services (HHS); Food and Drug Administration).

wzmachnianie pozycji Polski w obszarze HTA po-
przez:

a) publikacje w jezyku angielskim rekomenda-
cji dla technologii lekowych celem przedsta-
wienia stanowiska Agencji w regionie krajéw
V4+ i CEE;

b) wspodtpraca europejska i promocja metodyki
GBD w krajach Europy Srodkowo-Wschodniej;

c) zaaranzowanie spotkania z przedstawiciela-
mi ECRI Institute, majgcego na celu nawia-
zanie wspdtpracy z panstwowymi jednostka-
mi organizacyjnymi i naukowymi dziatajacy-
mi w Polsce w obszarze ochrony zdrowia
w zakresie bezpieczenstwa pacjenta i prak-
tyki opartej na dowodach naukowych;

d) kontynuacje organizacji warsztatéw dla kra-
jow Europy Srodkowo-Wschodniej (CEE)
w zakresie oceny technologii medycznych
(ang. health technology assessment, HTA);

e) rozwdj czasopisma naukowego w jezyku
angielskim.

W 2021 r. Agencja sfinalizowata prace zainicjo-
wane w 2020 r. dot. wspotpracy z Agencjg Badan
Medycznych w zakresie wydawania i dystrybucji
czasopisma naukowego Polish Journal Health
Policy. W dniu 24 kwietnia 2021 r. zawarto poro-
zumienie, na mocy ktérego wspodtpraca Stron,
podejmowana na zasadzie partnerstwa, ma na
celu stworzenie czasopisma naukowego wyda-
wanego raz na kwartat, o zasiegu miedzynaro-
dowym, ktérego zadaniem bedzie: upowszech-
nianie, promocja i popularyzacja polskich prac
naukowych dotyczacych: badan klinicznych,
ochrony zdrowia opartej o wartosci (Value Based
Healthcare), innowacyjnej diagnostyki i terapii,
oceny technologii medycznych (Health Techno-
logy Assessment), wyceny i standaryzacji $wiad-
czen opieki zdrowotnej oraz wytycznych praktyki
klinicznej (Clinical Practice Guidelines), medycy-
ny opartej na dowodach naukowych (Evidence-
Based Medicine, EBM), organizacji strukturalnej
i funkcjonalnej opieki zdrowotnej oraz dobrych
praktyk w zakresie promocji i ochrony zdrowia.
W wykonaniu porozumienia Strony podjety dzia-
tania celem rejestracji czasopisma w Sadzie
Okregowym w Warszawie, powotania redaktora
naczelnego oraz sktadu redakcji i Rady Nauko-

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

4)

5)

6)

wej czasopisma. W 2022 r. planuje sie wydanie
pierwszych numerdéw czasopisma oraz zbudo-
wanie pozycji punktowej w rankingu MEiN.

istotne znaczenie dla przysztej dziatalnosci
Agencji oraz funkcjonowania sytemu refunda-
cyjnego w naszym kraju bedzie miato unijne
rozporzadzenie w sprawie oceny technologii
medycznych, , ktére weszto w zycie w styczniu
2022.

realizacje zadania wynikajagcego z nowelizacji
ustawy o $wiadczeniach zawartego w art. 31n
ust. 4b ustawy o Swiadczeniach, tj. inicjowanie,
wspieranie i prowadzenie analiz oraz badan
naukowych i prac rozwojowych w zakresie oce-
ny technologii medycznych, taryfikacji $wiad-
czenh oraz sporzadzanie oceny zatozen do reali-
zacji Swiadczen opieki zdrowotnej Agencja be-
dzie kontynuowaé w 2022 .

w 2022 r. i latach kolejnych Agencja bedzie row-
niez dazyta do zwiekszenia automatyzacji i opty-
malizacji proceséw majacych na celu groma-
dzenie i analize danych niezbednych do realiza-
cji zadan ustawowych, miedzy innymi poprzez
wspodtprace z instytucjami wdrazajacymi elek-
troniczne systemy informacji medycznej, czynny
udziat w tworzeniu Architektury Informacyjnej
Panstwa w obszarze zwigzanym z systemem
ochrony zdrowia oraz budowe sys-

N N D temu SMoKL. Projekt jest finanso-
E wany z EFRR oraz srodkéw krajo-
= wych w ramach Programu Opera-
—— cyjnego Polska Cyfrowa na lata
2014-2020, Os priorytetowa Il. E-ad-
ministracja i otwarty rzad, Dziatanie 2.1. Wysoka
dostepnosc i jakos¢ e-ustug publicznych. Umo-
wa o dofinansowanie projektu zostata podpisa-
na w marcu 2020 r. System Monitorowania
Kosztéw Leczenia jest jednym z dziedzinowych
systemow teleinformatycznych, umocowanym
w art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 .
o systemie informacji w ochronie zdrowia. Jego
zadaniem jest przetwarzanie danych, o ktérych
mowa w art. 3llc ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej fi-
nansowanych ze srodkéw publicznych, na po-
trzeby ustalania taryf $wiadczenh opieki zdrowot-
nej. Proces taryfikacji sktada sie z etapdw (wy-
bér Swiadczeniodawcéw, wezwanie do przeka-
zania danych, przekazanie danych, weryfikacja
i analiza, ustalenie taryfy, kontakt z ekspertami
klinicznymi) i w znacznej czesci odbywa sie
w sposéb tradycyjny, tj. z wykorzystaniem pa-
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pierowej dokumentacji, czy korespondencji
pocztowej. Ponadto, proces przygotowania da-
nych przez Swiadczeniodawcéw jest czesto dtu-
gotrwaly, a przekazany materiat zawiera liczne
btedy. Wszystko to wptywa na dtugos¢ i relatyw-
nie niska efektywnos$¢ procesu. W ramach funk-
cjonowania SMoKL udostepnione zostang trzy
e-ustugi: e- Kwalifikacja Swiadczeniodawcéw,
e-Gromadzenie i weryfikacja danych oraz e-Ob-
stuga ekspercka, dzieki czemu tworzony system
zautomatyzuje, w najwiekszym mozliwym stop-
niu, wszystkie etapy procesu wyceny
Swiadczen. Jednoczesnie system uta-
twi Swiadczeniodawcom procesy
zwigzane z realizacjg ich obowigzku
ustawowego, tj. przekazania danych
dla AOTMIT. Wptynie to na wzrost efektywnosci
i liczby wydawanych taryf, jak réwniez pozwoli
wiekszej liczbie Podmiotéw leczniczych wywig-
za¢ sie z ustawowego obowigzku przekazania
danych. Pozyskiwanie wiekszego wolumenu
danych od Swiadczeniodawcéw przetozy sie na
mozliwosé wykonywania wiekszej liczby analiz,
z jednoczesnym wzrostem ich jakosci. Wyniki
prac beda udostepniane Swiadczeniodawcom
jako informacja zwrotna o pozycjonowaniu da-
nego Podmiotu leczniczego na tle innych (bench-
marking). Giéwnym zatozeniem projektu jest
poprawa skutecznosci systemu wyceny ustug
medycznych na potrzeby systemu ochrony zdro-
wia. Realizacja celu bedzie mozliwa poprzez
usprawnienie proceséw biznesowych zwigzanych
z taryfikacjg swiadczen zdrowotnych.

W 2021 r. kontynuowano prace nad budowa sys-
temu SMoKL. W szczegdlnosci:

- opracowano SIWZ, w tym Opis Przedmiotu Za-
moéwienia, warunki udziatlu w postepowaniu,
kryteria oceny ofert oraz ogtoszono na jego
podstawie postepowanie przetargowe na rea-
lizacje projektu,

- dokonano wyboru dostawcy oprogramowania,
z ktérym podpisano umowe,

- prowadzono cykliczne spotkania zespotu pro-
jektowego z wykonawca celem opracowania
Planu Projektu,

- opracowano i podpisano Plan Projektu,

« prowadzono spotkania z wykonawcg oprogra-
mowania celem doprecyzowania szczegdtowych
wymagan sprzetowych do systemu SMoKL,
bedacych podstawa do opracowania specyfi-
kacji istotnych warunkéw zamadwienia, dla infra-
struktury techniczno-sprzetowej, zapewniajacej
optymalne dziatanie systemu.

WAZNIEJSZE OSIAGNIECIA W DZIEDZINIE
BADAN | ROZWO3JU

W 2021 r., w efekcie prac Agencji w obszarze badan
i rozwoju pracownicy AOTMIT byli autorami, jak réw-
niez wspoétautorami artykutéw naukowych opubili-
kowanych, m.in. w takich czasopismach jak:

« Lancet — Impact Factor: 77.237,;

- Nature — Impact Factor: 49,962;

« Nature Human Behaviour — Impact Factor: 13,663;

» Lancet HIV - Impact Factor: 12,763;

- Elife - Impact Factor: 8,14;

« Circulation Cardiovascular Quality and Outcomes —
Impact Factor: 5,882;

« BMJ Global Health - Impact Factor: 5,558;

- Vaccines (Basel) - Impact Factor: 4,127

« Pharmacoeconomics - Impact Factor: 4,981,

- Fizjoterapia Polska - 20 pkt Ministra Edukacji
i Nauki.

Ponadto, Agencja w ramach projektu EUnetHTA,
ktérego celem jest okreslenie i wdrozenie trwatego
i zrbwnowazonego modelu wspdtpracy w dziedzinie
HTA na poziomie europejskim, realizujgc zadania
okreslone w ramach projektu (obejmujace m. in.:
tworzenie wspdlnych ocen klinicznych, udzielanie
konsultacji naukowych producentom lekdéw, zbie-
ranie danych porejestracyjnych, opracowywanie
wytycznych metodologicznych i procedur postepo-
wania) w ramach projektu wypracowata jako:

- Autor - Rolling Collaborative Reviews dla iwer-
mektyny w leczeniu COVID-19 (RCR22). Byta to cy-
kliczna aktualizacja RCR realizowana w okresie
od lutego do grudnia 2021,

- Wspotautor — Raport na temat Elivaldogene auto-
temcel (eli-cel) w leczeniu adrenoleukodystrofii.
Byta to pierwsza ocena technologii o statusie pro-
duktu leczniczego terapii zaawansowanej (ang.
advanced therapy medicinal product) przepro-
wadzana przez EUnetHTA.

Pracownicy Agencji zostali takze wspdtautorami
ksiazki pt. ,Farmakoekonomika. Wybrane aspekty”
pod redakcja naukowa Prof. J. Kawalca. (Wydawca:
PZWL Wydawnictwo Lekarskie, maj 2021r.).

Publikacje szczegdtowo przedstawiono na kolejnych
stronach:
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Innovative Managed Care May Be Related to Improved Prognosis for Acute Myocardial Infarction Sur-
vivors; Circ Cardiovasc Qual Outcomes. 2021 Aug;14(8):e007800. doi:10.1161/CIRCOUTCOMES.120.007800.
Epub 2021 Aug 12.

The Potential Benefits of the Influenza Vaccination on COVID-19 Mortality Rate-A Retrospective Analysis
of Patients in Poland; Vaccines (Basel). 2021 Dec 21;10(1):5.doi: 10.3390/vaccines10010005.

Implementing Outcomes-Based Managed Entry Agreements for Rare Disease Treatments: Nusinersen
and Tisagenlecleucel. Pharmacoeconomics. 2021 Sep;39(9):1021-1044. doi: 10.1007/s40273-021-01050-5.
Epub 2021 Jul 7.PMID: 34231135.

Conceptions of the provision of physiotherapy care financed with public funds of the National Health
Fund in the perspective of demographic changes. Fizjoterapia Polska 2021; 21(3); 52-67.

EUnetHTA Rolling Collaborative Review (RCR22) Authoring Team. lvermectin for the treatment of
COVID-19. Diemen (The Netherlands): EUnetHTA; 2021. [date of citation]. 41 pages. Report No.: RCR22,
V1.0. Available from: https //www.eunethta.eu. - https://www.eunethta.eu/rcr22/

EUnetHTA Rolling Collaborative Review (RCR22) Authoring Team. Ivermectin for the treatment of
COVID-19. Diemen (The Netherlands): EUnetHTA; 2021. 42 pages. Report No.: RCR22, V2.0. Available
from: https //www.eunethta.eu. - https://www.eunethta.eu/rcr22/

EUnetHTA Rolling Collaborative Review (RCR22) Authoring Team. Ilvermectin for the treatment of COVID-19.
Diemen (The Netherlands): EUnetHTA, 2021. 45 pages. Report No.: RCR22, V3.0. Available from:
https //www.eunethta.eu. — https:/www.eunethta.eu/rcr22/

EUnetHTA Rolling Collaborative Review (RCR22) Authoring Team. Ivermectin for the treatment of COVID-19.
Diemen (The Netherlands): EUnetHTA; 2021. 56 pages. Report No.: RCR22, V4.0. Available from:
https //www.eunethta.eu. - https://www.eunethta.eu/rcr22/

EUnetHTA Rolling Collaborative Review (RCR22) Authoring Team. Ivermectin for the treatmentof COVID-19.
Diemen (The Netherlands): EUnetHTA; 2021. 47 pages. Report No.: RCR22, V5.0. Available from:
https //www.eunethta.eu. - https://www.eunethta.eu/rcr22/

EUnetHTA Rolling Collaborative Review (RCR22) Authoring Team. lvermectin for the treatmentof COVID-19.
Diemen (The Netherlands): EUnetHTA; 2021. 51 pages. Report No.: RCR22, V6.0. Available from:
https //www.eunethta.eu. - https://www.eunethta.eu/rcr22/

EUnetHTA Rolling Collaborative Review (RCR22) Authoring Team. Ivermectin for the treatment of COVID-19.
Diemen (The Netherlands): EUnetHTA; 2021. 49 pages. Report No.: RCR22, V7.0. Available from:
https //www.eunethta.eu. - https://www.eunethta.eu/rcr22/

EUnetHTA Rolling Collaborative Review (RCR22) Authoring Team. Ivermectin for the treatment of COVID-19.
Diemen (The Netherlands): EUnetHTA; 2021. 47 pages. Report No.: RCR22, V8.0. Available from:
https //www.eunethta.eu. — https:/www.eunethta.eu/rcr22/

EUnetHTA Rolling Collaborative Review (RCR22) Authoring Team. Ivermectin for the treatment of COVID-19.
Diemen (The Netherlands): EUnetHTA; 2021. 47 pages. Report No.: RCR22, V9.0. Available from:
https //Wwww.eunethta.eu. - https://www.eunethta.eu/rcr22/

EUnetHTA PTJA17. Authoring Team. Elivaldogene autotemcel (eli-cel) for the treatmentof cerebral adre-
noleukodystrophy (CALD). Joint Assessment. Diemen (The Netherlands): EUnetHTA; 2021. [date of cita-
tion]. 73 pages. Report No.: PTJA17. Available from: https //www.eunethta.eu -
https://www.eunethta.eu/wp-content/uploads/2021/09/PTIA17-Eli-cel-final-assessment-reportv2.0.pdf?
X69613

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII



SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI NA PODSTAWIE USTAWY
O RACHUNKOWOSCI

15) Local Burden of Disease Vaccine Coverage Collaborators. Mapping routine measles vaccination in low
and middle-income countries. Nature. 2021. Jan;589(7842):415-419. doi: 10.1038/541586-020-03043.
Epub 2020 Dec 16. PMID: 33328634, PMCID: PMC7739806

16) NCD Risk Factor Collaboration (NCD-RisC). Heterogeneous contributions of change in population
distribution of body mass index to change in obesity and underweight. Elife. 2021 Mar 9;10:e60060.
doi: 10.7554/eLife.60060. PMID: 33685583; PMCID: PMC7943191

17) Local Burden of Disease Exclusive Breastfeeding Collaborators. Mapping inequalities in exclusive
breastfeeding in low- and middle-income countries, 2000-2018. Nat Hum Behav. 2021 Aug;5(8):1027-
1045. doi: 10.1038/541562-021-01108-6. Epub 2021 Jun 3. PMID: 34083753; PMCID: PMC8373614

18) Local Burden of Disease HIV Collaborators. Subnational mapping of HIV incidence and mortality among
individuals aged 15-49 years in sub-Saharan Africa, 2000-18: a modelling study. Lancet HIV. 2021 Jun;8(6):
e363-e375. doi: 10.1016/52352-3018(21)00051-5. PMID: 34087097, PMCID: PMC8187986

19) Global Burden of Disease 2020 Health Financing Collaborator Network. Tracking development assistance
for health and for COVID-19: a review of development assistance, government, out-of pocket, and other
private spending on health for 204 countries and territories, 1990-2050. Lancet. 2021 Oct 9;398(10308):
1317-1343. doi: 10.1016/S0140-6736(21)01258-7. Epub 2021 Sep 22. PMID: 34562388; PMCID: PMC8457757

20) NCD Risk Factor Collaboration (NCD-RisC). Worldwide trends in hypertension prevalence and progress
in treatment and control from 1990 to 2019: a pooled analysis of 1201 population-representative studies
with 104 million participants. Lancet. 2021 Sep 11;398(10304):957-980. doi: 10.1016/S0140- 6736(21)01330-1.
Epub 2021 Aug 24. Erratum in: Lancet. 2022 Feb 5;399(10324):520. PMID: 34450083; PMCID: PMC8446938

21) Global Burden of Disease Bladder Cancer Collaborators. Global, regional and national burden of bladder
cancer and its attributable risk factors in 204 countries and territories, 1990-2019: a systematic analysis
for the Global Burden of Disease study 2019. BMJ Glob Health. 2021 Nov;6(11):e004128. doi: 10.1136/bmjgh-
2020-004128. PMID: 34844997, PMCID: PMC8634015.
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5 UDZIALY WLASNE

Nie dotyczy.

6 POSIADANE PRZEZ JEDNOSTKE ODDZIALY

O

Nie dotyczy.

7 INSTRUMENTY FINANSOWE

Jednostka w 2021 r. nie wdrazata polityki zarzadza-
nia ryzykiem finansowym w zakresie:
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1) ryzyka: zmiany cen, kredytowego, istotnych za-
ktécen przeptywodw srodkéw pienieznych oraz
utraty ptynnosci finansowej, na jakie narazona
jest jednostka;

2) przyjetych przez jednostke celéw i metod zarza-
dzania ryzykiem finansowym, tacznie z metoda-
mi zabezpieczenia istotnych rodzajéw planowa-
nych transakgcji, dla ktérych stosowana jest ra-
chunkowo$¢ zabezpieczen,

- z uwagi na niskie ryzyko wystapienia ww. okolicz-
nosci.

W zwiagzku z odpisem w wysokosci O zt w 2022 r.,
z uwagi na rosnace ryzyko utraty ptynnosci finan-
sowej, Agencja w 2022 r. bedzie rozwaza¢ wdroze-
nie polityki zarzadzania ryzykiem finansowym.



V

POLITYKA
KADROWA
| PRAWNA

W ROZDZIALE:

1. Polityka kadrowa
2. Polityka prawna

SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI | 88
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2021 rok




POLITYKA KADROWA | PRAWNA

-I POLITYKA KADROWA
|—|=L| Polityka kadrowa jest jednym z elemen-
8&5 téw strategii catej instytucji, ktéra jest
Qﬂ\ PD zwigzana z potrzebami realizacji usta-
wowych zadan Agencji oraz zgodna

z obowiazujacymi przepisami prawa

pracy. Polityka kadrowa realizowana jest w Agencji
przez Biuro Kadr przy pomocy i z udziatem innych
komdrek organizacyjnych miedzy innymi w zakresie:

1) prowadzenia procesdéw rekrutacyjnych,

2) prowadzenia dokumentacji pracowniczej zwia-
zanej z zatrudnieniem w Agencji,

3) inicjowania projektéw zmian w aktach prawna
wewnetrznego,

4) opracowywania projektéw zasadach wynagra-
dzania i awansowania pracownikéw Agencji,

5) wspdtpracy z Biurem Prawnym oraz Biurem Ksie-
gowosci przy realizacji zadan.

W 2021 r. w Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji sredni stan zatrudnienia w osobach
utrzymywat sie na poziome 243,18, natomiast sred-
nie zatrudnienie, w przeliczeniu na etaty wyniosto
240,37.

W zwigzku z wystepujaca na poziomie 13,16% fluk-
tuacja kadr oraz dtugotrwalymi nieobecnosciami
pracownikéw i potrzebga zatrudnienia oséb na za-
stepstwa, Biuro Kadr przeprowadzito 69 proceséw
rekrutacyjnych.

Postepowania rekrutacyjne ogtaszane byty do na-
stepujacych komoérek organizacyjnych:

1) Woydziat Oceny Technologii Medyczny
2) Woydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej
3) Woydziat Taryfikacji

4) Woydziat Informatyki

5) Biuro Prezesa

6) Biuro Ksiegowosci

Skutecznosé przeprowadzania postepowan rekru-
tacyjnych w 2021 r. wyniosta 42%, a liczba etatéw
w 2021 r.,, w porédwnaniu z rokiem poprzednim,
wzrosta o 11,56.

Zgodnie z zaleceniami pracy zdalna, spowodowana
pandemia Covid-19, byta kontynuowania przez caty
ubiegty rok. Zespdt, ktéry opracowat wytyczne po-
stepowania w miejscu pracy dokonat przegladu
wytycznych postepowania pracownikdéw i wprowa-
dzit ich aktualizacje. Wytyczne i procedury przygo-
towane zostaty, w celu ograniczenia i zapobiegania
wystapienia Covid-19 w Agencji oraz postepowania
na wypadek wystapienia ogniska choroby. Ponadto,
przekazano dyrektorom sposoby realizacji zadan
i pracy w zespotach, w trybie pracy zdalnej.

Kierujac sie potrzeba rozwoju pracownikéw Agencji,
stawiajgc sobie na cel ciggte podnoszenie ich kwa-
lifikacji zawodowych, w 2021 r. przeprowadzono na-
stepujace szkolenia:

Lp. Data szkolenia Tematyka

1 11.03.2021 JGPato - oméwienie zatozen systemu ptatnosci i pilotazu

2 13.04.2021 Podstawy formatowania w WORD - jak utatwi¢ sobie prace

3 16.04.2021 Wprowadzenie do modeli Markowa - warsztaty (poziom posredni)
4 27.04.2021 Wprowadzenie do modeli Markowa — warsztaty (poziom posredni)
5 28.04.2021 Zarzadzenia Agencji w pracy analityka OT

6 10.06.2021 Zasady dziatania narzedzia analitycznego - Wizualizator
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Lp. Data szkolenia Tematyka
Jak radzi¢ sobie ze stresem — wystgpienia publiczne i nie tylko
7 13.07.2021 (Oswajanie Stresu)
8 22-23.07.2021 Praktyczne zastosowanie danych GBD
Jak radzi¢ sobie ze stresem — wystapienia publiczne i nie tylko
2 26.08.2021 (Oswajanie Stresu)
Podstawy EBM, metodyka badan klinicznych — wprowadzenie (rodzaje badan
10 w medycynie, poziomy wiarygodnosci dowodéw naukowych, narzedzia oceny
wiarygodnosci badan)
— 03.11.2021
Podstawy biostatystyki (podstawowe pojecia, parametry EBM, rodzaje zmiennych
n i punktéw koncowych, interpretacja wynikéw badan dot. technologii lekowych
i istotnos¢ statystycznavs istotnosc¢ kliniczna, kalkulatory parametréw EBM)
12 04.11.2021 Krytyczna ocena wiarygodnosci badan pierwotnych - éwiczenia
13 08.11.2021 Biostatystyka - ¢wiczenia
14 09.11.2021 Biostatystyka - ¢wiczenia
15 16.11.2021 Ocena skutecznosci metod diagnostycznych — wyktad + éwiczenia
16 Zrédta informacji medycznej, wyszukiwanie
— 18.11.2021
17 Cwiczenia (budowanie strategii wyszukiwania, prowadzenie wyszukiwania,
PICO(S), formutowanie pytan klinicznych)
18 15.12.2021 Jak przygotowac konspekt oryginalnego artykutu naukowego
19 16.12. 2021 Zarzadzie zespotem, przywddztwo i motywowanie pracownikéw
o (szkolenie kaskadowe)
20 1712.2021 ﬁrtyku}y, paragrafy, ustepy, litery i punkty, czyli bardzo szybki wstep
O prawoznawstwa
21 20.12.2021 Zasady dziatania narzedzia analitycznego - Taryfikator
22 23.12.2021 Szkolenie online dotyczace analiz ekonomicznych
23 wrzesien — grudzien 2021 r. Cykliczne szkolenia online dot. TLI/TLK (Fundusz Medyczny)

Tabela 7. Szkolenia wewnetrzne AOTMIT w 2021 r.
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2 POLITYKA PRAWNA

Polityka prawna Agencji realizowana jest przy po-
mocy Biura Prawnego, w szczegdlnosci poprzez:

a) wspodtprace z urzedami centralnymi w tym
w szczegodlnosci z Ministerstwem Zdrowia w za-
kresie prac legislacyjnych nad kluczowymi dla
systemu ochrony zdrowia aktami prawnymi,
w tym miedzy innymi nad ustawa o Funduszu
Medycznym;

b) udziat w pracach grup roboczych przy Komisji
Europejskiej, w tym w pracach nad rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
wie wspdélnego HTA oraz w sprawie rozporza-
dzenia dot. choréb rzadkich i pediatrycznych;

c) przygotowanie projektéw porozumieri/ umow
zawieranych przez Agencje z ekspertami, uczelni-
ami, Swiadczeniodawcami i innymi podmiotami;

d) przygotowanie pisemnych i ustnych opinii praw-
nych w zakresie stosowania przepiséw prawa,
w tym w zwigzku ze specustawami dot. COVID-19;
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e)

f)

a)

h)

j)

przygotowanie 26 projektéw zarzgdzen Prezesa
Agencji oraz dokonywanie przegladu obowia-
zujacych zarzadzen Prezesa Agencji w celu ich
aktualizacji;

realizacje zadan zwigzanych z udzielaniem od-
powiedzi na wnioski o dostep do informacji pu-
blicznej oraz inne pisma podmiotéw zewnetrz-
nych (193 sprawy) i odpowiedzi na pisma cen-
tralnych organéw panstwa w tym w zakresie
uwag dotyczacych zmian w przepisach prawa
powszechnie obowigzujgcego (79 spraw);

przygotowywanie projektéw upowaznien i pet-
nomochictw;

organizacje szkolen dla pracownikéw Agencji;

analize stanu organizacyjno-zarzadczego w Agen-
cji oraz przedstawienia propozycji zmian maja-
cych na celu w szczegdlnosci poprawienie funk-
cjonujacych procedur i usprawnienia proceséw;

realizacje innych zadan z zakresu polityki praw-
nej Agencji.




VI

KONTROLE
| POSTEPOWANIA
PRZETARGOWE

W ROZDZIALE:

1. Kontrole
2. Postepowania przetargowe w zamowieniach publicznych
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-I KONTROLE

W 2021 r. instytucje kontroli zewnetrznej przeprowadzity w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji trzy kontrole. Szczegdly i zakres poszczegdlnych proceséw kontrolnych przedstawiono w tabeli ponize;j.

Czas trwania

Lp. kontroli Organ kontrolujacy Zakres przedmiotowy kontroli Wynik kontroli
1 07.09.2021- Archiwum Akt Kontroéa przestrzegbqnia p'?epilséw Prlzedsga&/viono liste
09.09.2021 Nowych o narodowym zasobie archiwalnym zalecendo
i archiwach implementacji
2 Kontrolna zdalna w zakresie:
1) zgodnosci rzeczowej realizacji projektu,
w tym zgodnosci podejmowanych
dziatarh merytorycznych z celami projektu
i prawidtowosci realizacji zadan
ZW|qz‘anych z r‘nonl.toro.\./vanl.em projektu; Nie stwierdzono
2) prawidtowosci realizacji polityk uchybien i
horyzontalnych, w tym réwnosci szans nieprawidtowosci.
Ministerstwo Zdrowia i niedyskryminacji i réwnosci szans ptci;
Instytucja 3) kwalifikowalnosci uczestnikéw Nie stwierdzono
15.03.2021 - Posredniczaca dla Osi projektu oraz prawidtowosci podejrzenia oszustw
14.04.2021 Priorytetowej V przetwarzania danych osobowych; finansowych lub
Wsparcie dla obszaru - L . <o . dziatania
sdrowia PO WER 4) prawidiowosci rozliczen finansowych; o charakterze
5) poprawnos$¢ udzielania zaméwien korupcyjnym.
publicznych;
6) poprawnosci stosowania zasady Brak zalecen
konkurencyjnosci; pokontrolnych
7) kwalifikowalnosci personelu projektu;
8) prawidtowosci realizacji dziatan
informacyjno-promocyjnych;
9) archiwizacji dokumentacji
i zapewnienia Sciezki audytu.
3 Zdalna wizyta monitoringowa podczas
realizacji szkolenia pt. ,Wytyczne kliniczne”
realizowanego w ramach projektu
POWR.05.02.00-00-0002/18 w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja
Rozwdj 2014 - 2020.
Zakres wizyty monitoringowej umozliwia
ocene jakosci i prawidtowosci
prowadzonych dziatan i obejmuje
sprawdzenie, czy:
1) forma wsparcia jest zgodna z wnioskiem
o dofinansowanie projektu, m.in.
w zakresie: tematyki, terminéw oraz Nie stwierdzono
sposobu realizacji wsparcia, uchybien/
2) liczba uczestnikéw odpowiada nieprawidfowosci.
15.06.2021 Ministerstwo Zdrowia zatozeniom opisanym we wniosku,

3) forma wsparcia jest zgodna
z harmonogramem realizacji wsparcia,
udostepnianym przez beneficjenta na
podstawie umowy o dofinansowanie,

4) forma wsparcia jest zgodna z umowa
na realizacje ustugi (jesli zostata zlecona)

5) uczestnicy otrzymuja materiaty, ktére
sg oznakowane zgodnie z zasadami
informowania i promowania projektow
w ramach PO WER,

6) uczestnicy wiedzg, ze biora udziat
w projekcie dofinansowanym z EFS oraz
czy uczestnicy projektu sg zadowoleni
z udziatu w danej formie wsparcia.

Brak zalecen
pokontrolnych

Tabela 8. Kontrole przeprowadzone w Agencji w 2021 r.
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2 POSTEPOWANIA PRZETARGOWE W ZAMOWIENIACH PUBLICZNYCH

W 2021 r. w Agencji przeprowadzono 4 postepowania przetargowe, co przedstawiono w tabeli ponizej

Tryb i podstawa prawna

Lp. Tytut postepowania postepowania Stan realizacji
1 Umowa zostata zawarta.
e Tryb podstawowy bez negocjacji — Dostawe zrealizowano.
Dostawa oprogramowania biurowego art. 275 pkt. 1 Ustuga subskrypcii jest
realizowana.

2 Wykonanie i dostarczenie Systemu P . . Umowa zostata zawarta.
Monitorowania Kosztéw Leczenia %&nlc;\;v'eﬂeez wolnej reki - art. Dostawa jest w trakcie
(SMoKL) -P realizacji.

3 Swiadczenie ustug telekomunikacyjnych
0/ rgmach telefonl_l komérkowej, dostepu Tryb podstawowy Umowa zostata zawarta.
do internetu mobilnego wraz z dostawa z fakultatywnymi negocjacjami - Ustuga jest sukcesywnie
telefonéw komadrkowych oraz kart SIM art. 275 pkt. 2 e ETE
dla Agencji Oceny Technologii : : :
Medycznych i Taryfikacji

4 Opracowanie i wyprodukowanie serii

filmoéw edukacyjnych z zakresu
realizowanych dziatan szkoleniowych

Przetarg nieograniczony - art. 132

Umowa zostata zawarta.
Ustuga jest w trakcie realizacji.

Tabela 9. Postepowania przetargowe w 2021 r.
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-I WYKAZ ZLECEN ZREALIZOWANYCH W 2021 R.

Lp.

Tryb

Nazwa zlecenia

a

=

t

.35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej

ceny zbytu leku Jinarc, Tolvaptanum, tabletki, 30 mg; 90 mg, 56 tabl., EAN:
05038256002139

Jinarc, Tolvaptanum, tabletki, 30 mg; 60 mg, 56 tabl., EAN: 05038256002122

Jinarc, Tolvaptanum, tabletki, 15 mg; 45 mg, 56 tabl., EAN: 05038256002115

we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonych wnioskéw refundacyjnych i uzgodnionego
z wnioskodawca programu lekowego: ,LECZENIE AUTOSOMALNIE DOMINUJACEJ
POSTACI ZWYRODNIENIA WIELOTORBIELOWATEGO NEREK (ICD-10 Q 61.2)",

art

=

. 47f ust. 1 ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Nerlynx (neratynib) we wskazaniu:
nowotwor ztosliwy sutka (ICD-10: C50) w ramach ratunkowego dostepu

do technologii lekowej

a

=

t

. 47f ust. 1 ust. o $Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Stivarga, regorafenib, tabletki
powlekane,we wskazaniu: nowotwor ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego
(ICD-10: C19.1) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej

art

=

. 47f ust. 1 ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Ofev, nintedanib, kapsutki miekkie
we wskazaniu: przewlekta srédmiazszowa choroba ptuc z postepujacym widknieniem
innym niz idiopatyczne wiéknienie ptuc (ICD10: J84.1) w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych

art

=

. 31n pkt 5 ust. o $w.

Wydanie opinii w sprawie wigczenia koncentratu czynnika X do leczenia chorych
z niedoborem czynnika X, w ramach modutu 4 programu polityki zdrowotnej pn.
Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne
na lata 2019-2023

art

=

. 39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: UCD Trio, proszek, puszka & 400 g,

UCD Anamix Infant, proszek, puszka & 400 g,

UCD Anamix Junior, proszek, puszka a 400 g,

UCD Amino 5, proszek, saszetki,we wskazaniu: deficyt transkarbamylazy
(transkarbamoilazy) ornitynowej, deficyt syntazy karbamylofosforanu 1 (CPS 1),
lizynuryczna nietolerancja biatka

art

=~

.39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: L-Citrulline, proszek, saszetka @ 100g we wskazaniu: deficyt
transkarbamylazy (transkarbamoilazy) ornitynowej, deficyt syntazy
karbamylofosforanu 1 (CPS 1), lizynuryczna nietolerancja biatka

art

=

. 47f ust. 1 ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Nexavar (sorafenib) we wskazaniu:
rak watrobowokomaérkowy (ICD-10: C22) - rozsiew do ptuc w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej

art

. 47f ust. 1 ust. o sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Afinitor (everolimus) we wskazaniu:
nowotwor neuroendokrynny przewodu pokarmowego (ICD-10: C18) w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych

10

art

=

. 47f ust. 1 ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Besremi, ropeginterferon alfa-2b,
roztwoér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu 250 mg we wskazaniu: mielofibroza
(ICD10: €96.7) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

n

art

=

.39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach
importu docelowego: Pentatop, natrii cromoglicas, kapsutki twarde 4 100 mg;
we wskazaniu:- alergia pokarmowa powiktana wstrzgsami anafilaktycznymi

SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI | 96
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2021 rok




ZALACZNIKI

Lp.

Tryb

Nazwa zlecenia

12

art

=

. 31n pkt 5 ust. o Sw.

Przygotowanie materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych
zaproponowanych zmian w tresci programu lekowego (zaznaczono kolorem) Leczenie
tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0) oraz wydanie stanowiska
Prezesa Agencji w sprawie zakresu proponowanych zmian i ich wptywu na budzet
ptatnika publicznego

13

art.

47f ust. T ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Halaven, erybulina, roztwér do
wstrzykiwan we wskazaniu: miesak watroby (ICD10: C49) w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych

14

art.

47f ust. 1 ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Keytruda, pembrolizumab, proszek
do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji we wskazaniu: miesak watroby
(ICD10: C49) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

15

art.

47f ust. T ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Xalkori, kryzotynib, kapsutki twarde
250 mg we wskazaniu: miofibroblastyczny guz zapalny ALK+ z rearanzacja genu
ALK (ICD10: C49.9) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

16

art.

47f ust. 1 ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Erbitux, cetuximab, roztwér do infuzji,
fiolka 8 5 mg/ml (100ml),

we wskazaniu: rak esicy (ICD10: C18.8) — leczenie skojarzone z enkorafenibem,

w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

17

art.

47f ust. T ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Braftovi, enkorafenib, kapsutki twarde
a 75 mg, we wskazaniu: rak esicy (ICD10: C18.8) — terapia skojarzona z cetuximabem,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

18

art.

47f ust. 1 ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Erbitux, cetuximab, roztwér do infuzji,
fiolka @ 5 mg/ml (100ml),

we wskazaniu: rak wstepnicy CS IV (ICD10: C18.2) - leczenie skojarzone

z enkorafenibem, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

19

art.

31n pkt 5 ust. o $w.

Ocena dotychczasowego modelu finansowania koncentratéw czynnikéw krzepniecia
do krwawien i zabiegéw dla subpopulacji pediatrycznej, nabytej hemofilii
A i trombastenii Glanzmanna

20

art.

35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Zejula (niraparyb) w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych na raka jajnika,
raka jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)

21

art.

35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek o objecie refundacja lekéw Cuprior (trientyna) w ramach programu lekowego:
sLeczenie choroby Wilsona (ICD-10: E83.01)"

22

art.

35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej

ceny zbytu leku Kymriah, tisagenlecleucelum, dyspersja do infuzji, 1,2 x 10n6 — 6 x 108
komorek, 1, worek, kod EAN: 05909991384388 w ramach programu lekowego ,Leczenie
tisagenlecleucelem ostrej biataczki limfoblastycznej z komérek B (ICD-10 C91.0)"

23

art

=~

. 31n pkt 5 ust. o Sw.

Przygotowanie materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych
zaproponowanych zmian w tresci programu lekowego (podkreslono kolorem) Leczenie
tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0) polegajacych na mozliwosci
wigczenia terapii skojarzonej (bosentan+sildenafil) od poczatku terapii u pacjentéw w I
lub Il klasie czynnosciowej oraz wydanie stanowiska Prezesa Agencji w sprawie zakresu
proponowanych zmian i ich wptywu na budzet pfatnika publicznego

24

a

=

t

. 31n pkt 5 ust. o Sw.

Przygotowanie opinii oceniajacej zasadnos$¢ oraz zakres wprowadzenia zmian w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 lutego 2010 r. w sprawie wykazu lekéw dla
Swiadczeniobiorcy posiadajacego tytut,Zastuzonego Honorowego Dawcy Krwi" lub
»Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” (Dz. U. 2015 r. poz. 2098) po zakornczeniu produkcji
produktu leczniczego Hemofer prolongatum (Ferrosi (ll) sulfas, 105 mg Fe2+)
widniejgcego w przedmiotowym wykazie.

Przygotowanie opinii w zakresie doboru produktu leczniczego zawierajgcego jony
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Lp.

Tryb

Nazwa zlecenia

zelaza oraz pozostatych produktéw leczniczych gwarantujacych suplementacje kwasu
foliowego i witamin z grupy B, oraz uwzglednienie mozliwosci pozostawienia otwartej
listy produktéw poprzez wskazanie jedynie substancji czynnej i dawki produktu
leczniczego oraz ilosci przy jednorazowym wydaniu. Jednoczesnie wykaz moégtby
dopuszczaé mozliwos¢ jedynie produktéw leczniczych i eliminowaé mozliwosé
wydawania suplementéw diety.

25

art. 39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Sulfadiazin-Heyl (sulfadiazinum) tabletki 8 500 mg we wskazaniach:
toksoplazmoza wrodzona; toksoplazmoza oczna; toksoplazmoza osrodkowego ukiadu
nerwowego w przebiegu zakazenia HIV

26

art. 39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Adderall XR, Amphetaminum / Dextroamphetaminum, tabletki we
wskazaniu: zespét ADHD

27

art. 48aa ust. 1 ust. o Sw.

Opinia w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych
w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow,
dotyczacych profilaktyki cukrzycy typu 2

28

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek o objecie refundacja leku Firazyr (ikatybant) we wskazaniu: leczenie objawowe
ostrych, zagrazajacych zyciu napadéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego
u miodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych z niedoborem inhibitora esterazy C1

29

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej

ceny zbytu leku Kymriah, tisagenlecleucelum, dyspersja do infuzji, 1,2 x 10A6 - 6 x 10A8
komorek, 1, worek, kod EAN: 05909991384388, w ramach programu lekowego: ,Leczenie
tisagenlecleucelem chtoniaka rozlanego z duzych komaérek B (ICD-10 C83, C85)"

30

art. 31n pkt 5 ust. o $w.

Przygotowanie materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA oraz wydanie
opinii Prezesa Agencji poprzedzonej opinig Rady Przejrzystosci w zakresie zasadnosci
wprowadzenia zmian w tresci programu lekowego B.87 LECZENIE IDIOPATYCZNEGO
WLOKNIENIA PLUC (ICD-10 J84.1) na zasadach opisanych w tresci programu lekowego

31

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej

ceny zbytu leku Venclyxto, venetoclaxum, tabletki powlekane, 50 mg, 7, tabl., kod EAN:
08054083013718; Venclyxto, venetoclaxum, tabletki powlekane, 10 mg, 14, tabl., kod
EAN: 08054083013688; Venclyxto, venetoclaxum, tabletki powlekane, 100 mg, 7, tabl.,
kod EAN: 08054083013695; Venclyxto, venetoclaxum, tabletki powlekane, 100 mg, 14,
tabl., kod EAN: 08054083013701; Venclyxto, venetoclaxum, tabletki powlekane, 100 mg,
12, tabl., kod EAN: 08054083013916 w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorych
na przewlekia biataczke limfocytowa wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem
(iIcD10: C.o11)"

32

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej

ceny zbytu leku Cabometyx, cabozantinibum, tabletki powlekane, 20 mg, 30, tabl., kod
EAN: 03582186003947; Cabometyx, cabozantinibum, tabletki powlekane, 40 mg, 30, tabl.,
kod EAN: 03582186003954; Cabometyx, cabozantinibum, tabletki powlekane, 60 mg, 30,
tabl., kod EAN:

03582186003961 w ramach programu lekowego B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)" -
Il linia, po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia z zastosowaniem terapii celowanej
na czynnik wzrostu srédbtonka naczyniowego w | linii oraz niwolumabu w Il linii

33

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej

ceny zbytu leku Ozempic, semaglutidum, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 0,25
mg, 1, wstrzykiwacz 1,5 ml + 4 igly NovoFine Plus, kod EAN: 05909991389901; Ozempic,
semaglutidum, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 0,5 mg, 1, wstrzykiwacz 1,5 ml
+ 4 igly NovoFine Plus, kod EAN: 05909991389918; Ozempic, semaglutidum, roztwér do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 1 mg, 1, wstrzykiwacz 3 ml + 4 igly NovoFine Plus, kod
EAN: 05909991389956 we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosujacych co
najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujace lub insuline bazowa w skojarzeniu z co
najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc > 8%, z otytoscia
definiowang jako BMI = 30 kg/m?2 oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym
zdefiniowanym jako: potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa lub uszkodzenie innych
narzaddéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory, lub retinopatie,
lub obecnosé 2 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych ponizej:
wiek 2 55 lat dla mezczyzn, = 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadci$nienie tetnicze, palenie
tytoniu
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34

art

.39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Leukine, sargramostim, fiolki 8 250 mcg we wskazaniu:
autoimmunologiczna proteinoza pecherzykéw ptucnych (APAP) po nieskutecznym
ptukaniu ptuc (WLL) lub przeciwwskazan do jego zastosowania

35

art

=

. 47f ust. T ust. o Sw.

Whniosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Lynparza (olaparibum) we wskazaniu:
rak gruczotu krokowego oporny na kastracje (ICD-10: C61) w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowej

36

a

=
(o

. 31n pkt 5 ust. o Sw.

Przygotowanie materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, w zakresie
zasadnosci usuniecia z kryteriéw kwalifikacji do pierwszej linii leczenia panitumumabem
w skojarzeniu z chemioterapia wedtug schematu FOLFOX punktu: ,12) niestosowanie
weczesniej chemioterapii uzupetniajacej z oksaliplatyna”; zlecenie wydania opinii Prezesa
Agencji poprzedzonej opinig Rady Przejrzystosci, oceniajgcej zasadnos¢ wprowadzenia
powyzszej zmiany oraz prosba o merytoryczna weryfikacje argumentéw przedstawionych
przez firme Amgen dotyczacg wprowadzenia ww. zmiany

37

art.

48a ust. 4 ust. o Sw.

Przygotowanie opinii do zaktualizowanego programu polityki zdrowotnej pn. ,Program
badan przesiewowych noworodkéw w Rzeczpospolitej Polskiej na lata 2019-2022"

38

art

.35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej

ceny zbytu leku Tresiba, Insulinum degludecum, roztwér do wstrzykiwan, 100 j./ml, 5,
wktady 3 ml, kod GTIN: 05909991107833; Tresiba, Insulinum degludecum, roztwér do
wstrzykiwan, 200 j./ml, 3, wstrzykiwacze 3 ml, kod GTIN: 05909991107864 we
wskazaniach: cukrzyca typu 1 u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia,
cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy

i z HbAlc 28%, cukrzyca typu 2 u pacjentdéw leczonych insuling NPH od co najmniej

6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii, cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicja wg WHO)

39

art

. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej

ceny zbytu leku Lenvima, lenvatinibum, kapsutki twarde, 4 mg, 30, szt., kod EAN:
05036519003763; Lenvima, lenvatinibum, kapsutki twarde, 10 mg, 30, szt., kod EAN:
05036519003770 w ramach programu lekowego ,Leczenie zaawansowanego raka
tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10: C73)"

40

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej

ceny zbytu s$sspz PKU GMPro (o smaku waniliowym), proszek, gram, 532,8 gram
(33,3 x 16 saszetek), kod EAN: 8716900590252 we wskazaniu:

fenyloketonuria u pacjentéw powyzej 12. roku zycia

4

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowejceny zbytu leku Forxiga
(dapagliflozyna) we wskazaniu: przewlekta niewydolnos$¢ serca u dorostych pacjentéw
z obnizona frakcja wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<40%) oraz utrzymujacymi sie
objawami choroby w klasie II-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi
(lub ARB) i lekach z grupy beta-adrenolitykéw oraz jesli wskazane antagonistach
receptora mineralokortykoidéw

42

art.

35 ust. 1 ust. ref.

Alunbrig, brigatinibum, tabletki powlekane, 30 mg, 28, tabl., kod EAN: 07038319119970
Alunbrig, brigatinibum, tabletki powlekane, 90 mg, 28, tabl., kod EAN: 07038319119963
Alunbrig, brigatinibum, tabletki powlekane, 90 mg; 180 mg, 28, tabl. (7 tabl.90 mg + 21
tabl. 180 mg), kod EAN: 07038319119987 Alunbrig, brigatinibum, tabletki powlekane,
180 mg, 28, tabl., kod EAN: 07038319119956 we wskazaniu: ,Leczenie
niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)"

43

art.

39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Petnidan Saft (ethosuximidum), syrop, & 50 mg/ml; Petinimid
(ethosuximidum), syrop, @ 50 mg/ml; Zarontin (ethosuximidum), syrop, & 50 mg/ml;
we wskazaniu: padaczka lekooporna (w tym padaczka z napadami nieSwiadomosci)

44

art.

39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Chenodeoxycholic acid Leadiant, Acidum chenodeoxycholicum, kapsutki
twarde 4@ 250 mg, we wskazaniu: zéttakowatos¢é mézgowo-$ciegnista.

45

art.

47f ust. 1 ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach

ratunkowego dostepu do technologii lekowych Aranesp (darbepoetyna alfa) we

wskazaniu: przewlekfa nabyta czysta aplazja czerwonokrwinkowa (ICD-10: D60.0)
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
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46

=
~

a

. 40a ust. 2 ust. ref.

Opinia w sprawie technologii lekowych ocenianych pod katem uwzglednienia na
wykazie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci

47

art

.39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Ketocal 3:1, Ketocal 4:1, Ketocal 4:1 LQ, Ketocal 2,5:1 LQ MCT Multifibre,
we wskazaniu: padaczka lekooporna

48

art

.39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Cholesterol Module we wskazaniu zespét Smitha-Lemliego-Opitza

49

art

.39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Trandate (labetalol) we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy

50

art

=

. 47f ust. 1 ust. o sw.

Whniosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Herceptin (trastuzumab) we wskazaniu:
rak piersi (ICD-10: C50.9) - nawrét miejscowy wyleczony operacyjnie bez obecnosci
przerzutéw odlegtych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

51

=~
(o

a

. 47f ust. 1 ust. o Sw.

Whniosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Stivarga (regorafenib) we wskazaniu:
rak watrobowokomaérkowy (ICD10: C22.0) w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowych

52

=~
(o

a

. 47f ust. 1 ust. o sw.

Whniosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Lorviqua, lorlatinib, tabletki powlekane
a 25 mg, we wskazaniu: nerwiak zarodkowy wspétczulny z obecng mutacja genu ALK
(ICD10: C47.9), grupa bardzo wysokiego ryzyka, druga wznowa choroby w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych

53

art

.35 ust. 1 ust. ref.

Lenvima, lenvatinibum, kapsutki twarde, 4 mg, 30, szt., kod EAN: 05036519003763 w
ramach programu lekowego LECZENIE RAKA WATROBOWOKOMORKOWEGO (ICD-10
C22.0)

54

art

. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Yescarta (axicabtagene ciloleucel) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie aksykabtagenem cyloleucel chorych na chtoniaki z duzych
komoérek B (ICD-10 €83, C85)"

55

art

.35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Cystagon (cysteamina) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
wczesnodzieciecej postaci cystynozy nefropatycznej (ICD-10 E 72.0)"

56

art

.39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Glycosade, saszetki 8 60 g, we wskazaniu: glikogenoza oraz glikogenoza
typu la, Ib, 11, 1V, VI, IX, XI, [1I-VI-IX

57

art

.39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Apocard Retard; Flecaine; Flecaine LP, Flecainid Hexal, Tambocor,
Tambocor Mite (flecainidum) we wskazaniu: arytmie nadkomorowe (migotanie
przedsionkdw, trzepotanie przedsionkdw, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne
pobudzenie przedsionkowe); arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie
komorowe, czestoskurcz komorowy)

58

art

.39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: S.0.S. 10, S.0.S. 15, S.0.S. 20, S.0.S. 25, we wskazaniu: uzupetnienie diety

w acydurii propionowej, acydurii glutarowej, acydurii metylomalonowej, hiperamonemii
pierwotnej, deficycie LCHAD, deficycie VLCAD

59

=
(o

a

. 47f ust. T ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Perjeta (pertuzumab) we wskazaniu: rak
jelita grubego z amplifikacja ERBB2 w stadium choroby rozsianej (ICD-10: C18) w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych

60

a

=

t. 47f ust. 1 ust. o Sw.

Whiosek w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych Vidaza (azacytydyna) we wskazaniu ostra
biataczka szpikowa z nadekspresjg genu BAALC i trisomig 13 - stan po allotransplantacji
komoérek krwiotwérczych (ICD-10: C92.0) w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych

61

art. 39 ust. 3 ust. ref.

Fruiti Vits, proszek, saszetka a 6g, opakowanie po 30 saszetek we wskazaniu: uzupetnienie
diety o witaminy i sktadniki mineralne w acydurii metylomalonowej, padaczce
lekoopornej, deficycie dehydrogenazy pirogronianowej, deficycie transportera glukozy
typu |, homocystynurii, glikogenozie typu |, kwasicy glutarowej typu |, deficycie liazy
adenylobursztynianowej, deficycie syntazy karbamylofosforanu (CPS1), LCHAD (niedobér
dehydrogenazy diugofaricuchowych kwaséw ttuszczowych)

SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI | -I OO
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2021 rok




ZALACZNIKI

Lp.

Tryb

Nazwa zlecenia

62

art

.39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Daraprim (pirymetamina) we wskazaniach: toksoplazmoza wrodzona,
toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza osrodkowego uktadu nerwowego w przebiegu
zakazenia HIV

63

art

.39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Rozerem (ramelteon) we wskazaniu: leczenie bezsennosci u dorostych
pacjentéw w kolejnej linii leczenia po nieskutecznym leczeniu lekami z grupy ,,z",
lekami przeciwdepresyjnymi, lekami z grupy neuroleptykéw oraz melatoning

64

art

. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej tetrabenazyna we wskazaniu: dystonia
uogdlniona z ruchami mimowolnymi plasawiczymi

65

=
(ad

a

. 48aa ust. 1 ust. o $w.

bark w rejestrze "Rekomendacja w spr. programow profilaktyki raka piersi”

66

art

. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Atectura Breezhaler (indakaterol + mometazonu furoinian) we
wskazaniu: podtrzymujace leczenie astmy u oséb dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat z niewystarczajaca kontrolg astmy za pomoca wziewnych kortykosteroidéw
oraz wziewnych krétko dziatajacych beta2-mimetykéw

67

art

.35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Invokana (canagliflozinum) we wskazaniu: leczenie pacjentéw
dorostych z niewystarczajgco kontrolowana cukrzyca typu 2, w terapii skojarzonej
z innymi lekami zmniejszajacymi glikemie z wytgczeniem insuliny

68

art

.39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Edarabid (edarawon), we wskazaniu: stwardnienie zanikowe boczne

69

art

.39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Kuvan (dichlorowodorek sapropteryny) we wskazaniach: nietypowa postac
fenyloketonurii — defekt syntazy biopteryn, defekt syntazy 6-
pirogronylotetrahydrobiopteryny (6-PTPS), deficyt cyklohydrolazy guanozynotréjfosforanu
(GTP-CH).

70

=
(o

a

. 31lc ust. 1 ust. o $w.

Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
~Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji
jednojamowej” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

71

=
(o

a

. 31c ust. 1 ust. o Sw.

Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
»Monitorowanie zdarzenh arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen
(ILR)": (1) u chorych po kryptogennym udarze mézgu, (2) u chorych po nawracajacych
utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie ustali¢ pomimo rozszerzonej
diagnostyki, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

72

art

=

. 40a ust. 5 ust. ref.

opinia w zakresie zasadnos$ci umieszczania na liscie technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci produktéw leczniczych (tzw. wykaz TLI)

73

art

.35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Enerzair Breezhaler (Indakaterol + Glikopironium bromek +
Mometazonu furoinian) we wskazaniu: leczenie astmy u oséb dorostych i mtodziezy
w wieku od 12 lat z niewystarczajaca kontrolg astmy za pomoca wziewnych
kortykosteroidéw oraz wziewnych krétko dziatajacych beta2-mimetykéw

74

art

.35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Ultomiris (rawulizumab) w ramach programu lekowego
sLeczenie nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH)"

75

art

.35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Rupaller (rupatadyna) we wskazaniach: alergiczne zapalenie btony
$luzowej nosa u dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat), pokrzywka u dorostych
i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat)

76

art. 48 aa ust. 6 ust. o Sw.

Przygotowanie rekomendacji w zakresie rehabilitacji leczniczej dla oséb po chorobie
COVID-19

77

art

. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej bewacyzumabum we wskazaniu
leczenie cukrzycowego obrzeku plamki zéttej (DME) w ramach programu lekowego

78

art. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej olaparibum w zakresie wskazan:
leczenie podtrzymujace dorostych pacjentéw z zaawansowanym (w stopniu Il i IV wg.
klasyfikacji FIGO) nabtonkowym rakiem jajnika o niskim stopniu zréznicowania, rakiem
jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej z obecnosciag mutacji BRCAI/2 (dziedzicznej
i (lub) somatycznej), u ktérych uzyskano odpowiedz (catkowita lub czesciowa) po
ukonczeniu chemioterapii pierwszego rzutu opartej na zwigzkach platyny; leczenie
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podtrzymujace dorostych pacjentéw z platynowrazliwym nawrotowym rakiem jajnika
o niskim stopniu zréznicowania (ang. high grade), rakiem jajowodu lub pierwotnym
rakiem otrzewnej, u ktérych uzyskano odpowiedz (catkowitg lub czesciowa) na
chemioterapie oparta na zwigzkach platyny

79

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Fasenra (benralizumabum) w ramach programu lekowego:
sLeczenie ciezkiej astmy eozynofilowej sterydozaleznej benralizumabem (ICD-10 382)"

80

art. 39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Disulone (dapsonum), we wskazaniach: choroba Duhringa, choroba
Sneddona-Wilkinsona, pemfigoid, linijna IgA dermatoza pecherzowa, zapalenie naczyn
zwigzane z IgA, choroba Haileya-Haileya, zakazenie wirusem HIV, pecherzyca, piodermia
zgorzelinowa, zespdt Melkerssona-Rosenthala, guzkowe zapalenie naczyn, pokrzywka
naczyniowa, alergiczne zapalenie naczyn, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn

81

art. 15 ust. ref.

Wydanie opinii przez Rade Przejrzystosci w sprawie utworzenia oddzielnej grupy
limitowej dla lekéw zawierajacych substancje czynna paliperidon w postaciach
o przedtuzonym uwalnianiu:

- Xeplion, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, paliperidonum,
Tamp.-strz. 2 igly, kod GTIN: 05909990861187; Xeplion, zawiesina do wstrzykiwan

o przedtuzonym uwalnianiu, 100 mg, paliperidonum, 1amp.-strz. 2 igty, kod GTIN:
05909990861194; Xeplion, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, 150 mg,
paliperidonum, 1amp.-strz. 2 igty, kod GTIN:05909990861200;

- Trevicta, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, 525 mg, paliperidonum,
1amp.-strz. 2,625ml 2 igly, Kod GTIN: 05909991281489; Trevicta, zawiesina do

wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, 350 mg, paliperidonum, 1amp.-strz. 2,625ml

2 igly, Kod GTIN: 05909991281472;Trevicta, zawiesina do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu, 263 mg, paliperidonum, 1amp.-strz. 2,625ml 2 igty, Kod GTIN:

05909991281465

82

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Rozlytrek (entrectinib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
niedrobnokomoérkowego raka ptuca (ICD-10 C34) z fuzjg genu ROS-1"

83

art. 39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Milupa Basic F we wskazaniach: zaburzenie utleniania kwaséw ttuszczowych
pod postaciag deficytu CACT, chtonkotok (w tym stan po zabiegach kardiochirurgicznych),
abetalipoproteinemia, zaburzenia gospodarki lipidowej (hiepercholesterolemia i
hipertriglicerydemia), deficyt lipazy lipoproteinowej

84

art. 39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: colestyraminum (Vasosan S, granulat 0,74 g/g (saszetki 5,4 g; puszka

400 g); Vasosan P, granulat 0,74 g/g (saszetki 5,4 g; puszka 400 g); Quantalan, proszek,
saszetki 4 g; Questran, proszek, saszetki 4 g; Questran light, proszek, saszetki 4 g;
ColestyraminRatiopharm, proszek, saszetki 4 g; Lipocol, tabletki do zucia 2 g,) we
wskazaniach: biegunka przewlekta, w tym: biegunka chologenna, sekrecyjna, biegunka
W przebiegu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, biegunka po usunieciu
pecherzyka zétciowego, biegunka w przebiegu polipowatosci rodzinnej jelita grubego,
choroba Hirschsprunga, choroba Lesniowskiego-Crohna, ciezkie zaburzenia
wchtaniania jelitowego spowodowane: resekcjg odcinka jelita cienkiego, enterostomia,
dyslipidemia, w tym: hiperlipidemia mieszana, hipercholesterolemia, pierwotna
z6tciowa marskos¢ watroby, wtérna marskosé watroby z cechami cholestazy, bedaca
nastepstwem zakazenia wirusem HCV, pierwotne stwardniajgce zapalenie drég
z6tciowych, postepujaca rodzinna cholestaza wewnatrzwatrobowa, $wiad skéry

w przebiegu: cholestatycznego polekowego zapalenia watroby, zespotu Alagille’a,
cholestazy wewnatrzwatrobowej, resekcji czesci jelita grubego

85

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Imnovid (pomalidomidum) w ramach programu lekowego:
sLeczenie dorostych chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego
(ICD-10 €90.0)"

86

art. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opinii w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynne goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego

87

. art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Hyrimoz (adalimumabum) we wskazaniu: 2. linia leczenia (po
nieskutecznosci leczenia jednym lekiem klasycznym modyfikujacym przebieg choroby)
umiarkowanej do ciezkiej przewlektej postaci tuszczycy zwyczajnej (plackowatej)

u dorostych pacjentéw, ktérzy sg kandydatami do leczenia systemowego
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88 | art.35ust.1ust. ref. Whiosek refundacyjny Opdivo (niwolumab) w skojarzeniu z Yervoy (ipilimumab) oraz
chemioterapig w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomaérkowego

raka ptuca (ICD-10 C34)"

=

89 art. 35 ust. 1 ust. ref. Whiosek refundacyjny Yervoy (ipilimumab) w skojarzeniu z Opdivo (niwolumab) oraz
chemioterapig w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomérkowego
raka ptuca (ICD-10 C34)"

90 | art.35ust.1ust. ref. Whniosek refundacyjny Tagrisso (osimertinibum) w ramach programu lekowego
sLeczenie niedrobnokomérkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)"

91 art. 35 ust. 1 ust. ref. Whiosek refundacyjny Cervarix — szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego
[typy 16 i 18] we wskazaniu: profilaktyka zmian przednowotworowych narzadéw
ptciowych i odbytu (szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy

i raka odbytu zwigzanych przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa
brodawczaka ludzkiego (HPV) u oséb od ukonczenia 9. roku zycia

92 art. 40 ust. 1 ust. ref. Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna doxorubicinum liposomanum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

93 art. 40 ust. 1 ust. ref. Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych zawierajacych
substancje czynne levodopum + benserazidum, levodopum + carbidopum w zakresie
wskazah do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okres$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

94 | art. 40 ust. 1 ust. ref. Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynne lamotrygina, kwas walproinowy, wenlafaksyna w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego

95 art. 35 ust. 1 ust. ref. Whniosek refundacyjny Polivy (polatuzumabum vedotinum) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie opornego/nawrotowego chtoniaka z duzych komérek B (DLBCL)

96 | art.35ust.1ust. ref. Whniosek refundacyjny Kanuma (sebelipaza alfa) w ramach programu lekowego:
sLeczenie chorych z niedoborem lizosomalnej kwasnej lipazy (ICD-10 E75.5 E75.6)

97 art. 35 ust. 1 ust. ref. Whiosek refundacyjny Cortiment MMX (budezonid) we wskazaniu: Indukcja remisji
u pacjentéw z aktywnym mikroskopowym zapaleniem jelita grubego

98 | art.35ust.1ust. ref. Whiosek refundacyjny Lutathera (lutetium oxodotreotidi) w ramach programu lekowego
sLeczenie radioizotopowe dobrze zréznicowanego guza neuroendokrynnego trzustki”

99 | art. 35 ust.1ust. ref. Whiosek refundacyjny Lutathera (lutetium oxodotreotidi) w ramach programu lekowego
sLeczenie radioizotopowe dobrze zréznicowanego guza neuroendokrynnego
przewodu pokarmowego wywodzacego sie ze srodkowego odcinka prajelita (MIDGUT)"

100 | art. 35 ust. 1 ust. ref. Whniosek refundacyjny Darzalex (daratumumabum) w ramach programu lekowego:
sLeczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego
(ICD-10 C90.0)"

101 | art. 35 ust. 1 ust. ref. Whiosek refundacyjny Darzalex (daratumumabum) w ramach programu lekowego:
sLeczenie chorych na nowo zdiagnozowanego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)
daratumumabem w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem”

102 | art. 35 ust. 1 ust. ref. Whiosek refundacyjny Infanrix hexa we wskazaniu: szczepienie pierwotne i uzupetniajace
niemowlat i dzieci przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi, wirusowemu zapaleniu watroby
typu B, poliomyelitis i zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus influenzae typ b”

103 | art. 35 ust. 1 ust. ref. Whiosek refundacyjny Olumiant (baricitinibum) w ramach programu lekowego:
sLeczenie reumatoidalnego zapalenia stawdéw i miodziericzego idiopatycznego
zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym (ICD-10: MO5, MO6, M08)”

104 | art. 35 ust. 1 ust. ref. Whiosek refundacyjny Xospata (gilteritinibi fumaras) w ramach programu lekowego:
sLeczenie nawrotowej lub opornej ostrej biataczki szpikowej gilterytynibem (ICD-10
C92.0)"

105 | art. 39 ust. 3 ust. ref. Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu

docelowego: MCT Oil we wskazaniach: deficyt LCHAD, deficyt VLCAD, deficyt
dehydrogenazy pirogronianu, zespét jelitowej ucieczki biatka, wada serca - stan po
zabiegach kardiochirurgicznych, deficyt CPT1, deficyt MTP, hipertréjglicerydemia,
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acyduria malonowa, acyduria metylomalonowa, zespét Alagille’a, wrodzone
zaburzenie glikozylacji typu 1a - PMM2- CDG, chtonkotok, niedobdr lipazy
lipoproteinowej, cytrulinemia typu Il, deficyt CACT

106

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Botox (toxinum botulinicum typum A ad iniectabile) w ramach
programu lekowego ,Leczenie migreny przewlektej z wykorzystaniem toksyny
botulinowej typu A (ICD-10: G43)"

107

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Symkevi (tezacaftorum/ivacaftorum) + Kalydeco (ivacaftorum)
w ramach programu lekowego ,Leczenie mukowiscydozy przy zastosowaniu
tezakaftoru iiwakaftoru w skojarzeniu z iwakaftorem (ICD-10 E84)"

108

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Kaftrio (ivacaftorum/ tezacaftorum/elexacaftorum) + Kalydeco
(ivacaftorum) w ramach programu lekowego: ,Leczenie mukowiscydozy przy
zastosowaniu iwakaftoru, tezakaftoru i eleksakaftoru w skojarzeniu z iwakaftorem)”

109

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Prevenar 13 (vaccinum pneumococcale saccharidicum
coniugatum adsorbatum” we wskazaniu: profilaktyka oséb powyzej 65 r.z. ze
zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej

tj. z: przewlekta choroba serca, przewlektg choroba watroby, przewlekta choroba
ptuc, cukrzyca, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego,
wrodzong lub nabytg asplenia, niedokrwistoscia sierpowata i innymi
hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym
niedoborem odpornosci, uogdlniong chorobg nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV,
chorobga Hodgkina, jatrogenna immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim,
przeszczepem narzadu litego

1o

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Erleada (apalutamidum) w ramach programu lekowego:
sLeczenie zaawansowanego raka gruczotu krokowego apalutamidem (ICD-10 C61)

m

art. 31n pkt 5 ust. o $w.

Przygotowanie materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA oraz wydanie
opinii Prezesa Agencji poprzedzonej opinig Rady Przejrzystosci, oceniajgcej zasadnos¢
wprowadzenia zmiany dot. wprowadzenia mozliwosci stosowania cetuksymabu -
tacznie z chemioterapia — w dawce 500 mg/m2 dozylnie co 2 tygodnie

n2

art. 35 ust. 1 ust. ref

Whniosek refundacyjny Tecentriq (atezolizumabum) oraz Avastin (bevacizumabum)
w ramach programu lekowego ,Leczenie raka watrobowokomadrkowego (ICD-10 C.22)"

n3

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Tecentriq (atezolizumabum) oraz Avastin (bevacizumabum)
w ramach programu lekowego ,Leczenie raka watrobowokomaérkowego (ICD-10 C.22)"

N4

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Zeposia (ozanimodum) w ramach programu lekowego ,Leczenie
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”"

ns

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Ocrevus (ocrelizumabum) w ramach programu lekowego ,Leczenie
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)"

16

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Xtandi (enzalutamidum) w ramach programu lekowego
sLeczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61)"

n7

art. 39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Keyo (emulsja doustna) we wskazaniach: padaczka lekooporna; deficyt
transportera glukozy GLUT-1; deficyt dehydrogenazy pirogronianu

n8

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego
sLeczenie ptaskonabtonkowego raka narzadéw gtowy i szyi”

19

art. 39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Mestinon Retard (pyridostigmini bromidum) we wskazaniu: miastenia

120

art. 39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Mexiletine hydrochloride

121

art. 48aa ust. 1 ust. o sw.

Rekomendacja w spr. programow profilaktyki zakazern meningokokowych

122

art. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynne lansoprazol, omeprazol, pantoprazol w zakresie wskazanh do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

123

art. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna budesonidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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124

art. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajgcych substancje

czynne rysperydon, arypiprazol, topiramat, sulpiryd, zyprazydon w zakresie wskazah
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

125

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Trimbow (beclometasoni dipropionas + formoteroli fumaras +
glycopyrronii bromidum) we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce astmy u pacjentéw
z niewystarczajaca kontrola objawéw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego
z dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu
wziewnego, u ktérych wystapito jedno lub wiecej zaostrzen astmy w ciagu
poprzedniego roku

126

art

.35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Ultomiris (rawulizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego (aHUS) (ICD-10 D 59.3) rawulizumabem”

127

art

.35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny: BD Micro-Fine™ Plus, Igly do pena do iniekcji insuliny oraz GLPT,
we wskazaniu: cukrzyca wymagajaca podawania insuliny lub agonistéw receptora GLP-1

128

art

.39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Meladinine (metoksalen) we wskazaniach: liszaj ptaski, tuszczyca,
tuszczyca krostkowa dtoni i stopy, twardzina ograniczona, wyprysk kontaktowy,
wyprysk rak, ziarniniak obraczkowaty

129

=
(o

a

. 31n pkt 5 ust. o sw.

Wiaczenia produktu emicizumab do modutu 4 programu polityki zdrowotnej pn.
»Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne
na lata 2019-2023"

130

=
+

a

. 31n pkt 5 ust. o Sw.

Przygotowanie materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych
zasadno$¢ wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.10 -
Leczenie raka nerki (ICD-10 C.64)

131

art

. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci
W sprawie substancji czynnej:

- aksytynib, stosowanej w pofaczeniu z przeciwciatami monoklonalnymi skierowanymi
przeciwko receptorowi programowanej $mierci komaorki 1(PD-1) w | linii oraz
w monoterapii w Il linii leczenia raka nerkowokomérkowego;

- ewerolimus stosowanej w ramach Il linii terapii raka nerkowokomaérkowego
w ramach proponowanego Programu Lekowego B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)"

132

art

. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej:

- aksytynib, stosowanej w pofaczeniu z przeciwciatami monoklonalnymi skierowanymi
przeciwko receptorowi programowanej $mierci komorki 1(PD-1) w | linii oraz w monoterapii
w Il linii leczenia raka nerkowokomoérkowego;

- ewerolimus stosowanej w ramach lll linii terapii raka nerkowokomaérkowego
w ramach proponowanego Programu Lekowego B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)"

133

art

=

.35 ust. 1 ust. ref.

Onivyde, irinotecani hydrochloridum trihydricum, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 5 mg/ml, 1 fiol., 10 ml, EAN: 5909991308438, w ramach programu
lekowego: "Leczenie uogdlnionego raka trzustki (ICD-10: C25.0, C25.1, C25.2, C25.3,
C25.7, C25.8, C25.9)"

134

art

=

.35 ust. 1 ust. ref.

Rinvoq, upadacytynib, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 15 mg, 28, tabletka, kod EAN:
08054083020334 w ramach programu lekowego: ,Leczenie aktywnej postaci
tuszczycowego zapalenia stawoéw (LZS) (ICD-10 L40.5, 4. M07.1, M07.2, M07.3)"

135

art

=

.35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Rinvoq (upadacytynib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia stawoéw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M45)”

136

art

=

. 35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Zejula (niraparibum) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
podtrzymujace niraparybem chorych na zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu
lub pierwotnego raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)"

137

art. 39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Pentatop (natrii cromoglicas) we wskazaniu: alergia pokarmowa,

w przypadku ktérej nie mozna uniknaé alergenéw mimo zastosowania diety
eliminacyjnej - leczenie wspomagajace pacjentéw pediatrycznych

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII



ZALACZNIKI

Lp. Tryb Nazwa zlecenia

138 | art. 40 ust. 1 ust. ref. Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna carvedilolum w zakresie wskazanh do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

139 | art. 40 ust. 1 ust. ref. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.6.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4321.21.2018)
"Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach: innych

niz okreslone w ChPL". Data ukoriczenia: 14.06.2021r.

140 | art. 40 ust. 1 ust. ref. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.6.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4321.21.2018)
"Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach: innych

niz okreslone w ChPL". Data ukonczenia: 14.06.2021r.

141 | art. 40 ust. 1 ust. ref. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajacych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.6.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4321.21.2018)
"Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach: innych
niz okreslone w ChPL". Data ukonczenia: 14.06.2021r.

142 | art. 40 ust. 1 ust. ref. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajacych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.6.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4321.21.2018)
"Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach: innych
niz okreslone w ChPL". Data ukonczenia: 14.06.2021r.

143 | art. 40 ust. 1 ust. ref. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych
dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.6.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4321.21.2018)
"Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach: innych
niz okreslone w ChPL". Data ukorniczenia: 14.06.2021r.

144 | art. 40 ust. 1 ust. ref. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajacych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.6.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4321.21.2018)
"Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach: innych
niz okreslone w ChPL". Data ukorniczenia: 14.06.2021r.

145 | art. 40 ust. 1 ust. ref. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajacych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.6.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4321.21.2018)
"Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach: innych
niz okreslone w ChPL". Data ukonczenia: 14.06.2021r.

146 | art. 40 ust. 1 ust. ref. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajacych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.6.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4321.21.2018)
"Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach: innych
niz okreslone w ChPL". Data ukorniczenia: 14.06.2021r.

147 | art. 40 ust. 1 ust. ref. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajacych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.6.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4321.21.2018)
"Benazeprilum, candesartanum cilexetilum, enalaprilum, losartanum, quinaprilum,
ramiprilum, spironolactonum, telmisartanum i valsartanum we wskazaniach: innych
niz okreslone w ChPL". Data ukonczenia: 14.06.2021r.

148 | art. 39 ust. 3 ust. ref. Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Cycloserine Capsules (cycloserinum) we wskazaniach: gruzlica ptuc

wielolekooporna, mykobakterioza ptuc

=
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149

art

=

.39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Plaquenil (hydroxychloroquine) we wskazaniach: toczer rumieniowaty
ukfadowy, toczeh rumieniowaty kragzkowy, podostry toczer rumieniowaty skérny,
niezréznicowana choroba tkanki tacznej, mieszana choroba tkanki tacznej, rumien
guzowaty, ziarniniak obraczkowaty, reumatoidalne zapalenie stawoéw, liszaj ptaski
mieszkowy, zespdt Sjogrena, uktadowe zapalenie naczyn

150

art

=

. 39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Lamprene (clofaziminum) we wskazaniach: gruzlica ptuc
wielolekooporna, mykobakterioza ptuc

151

a

=

t

.39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Proglicem (diazoxidum) we wskazaniach: insulinoma, hipoglikemia
hiperinsulinemiczna, hiperinsulinizmn wrodzony, hipoglikemia nieokreslona, zespét
hipoglikemia — hiperamonemia, zespét MEN2, zespét Beckwitha-Wiedemanna, inne
hipoglikemie

152

art

=

.35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny VaxigripTetra, czterowalentnej szczepionki przeciw grypie
(rozszczepiony wirion) we wskazaniu: czynne uodpornienie dzieci od ukonczenia 6
miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia oraz od ukonczenia 60 miesigca zycia
do 18 roku zycia w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa

grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére sg zawarte w szczepionce. (analityk 33,
termin 24.07.2021 sobota/ zaktadany 23.07.2021, nr BP.410.93.2021.J)

Whiosek refundacyjny Fluenz Tetra, szczepionki przeciw grypie (zywa atenuowana,
do nosa) we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci i mtodziezy w wieku od
ukonczonego 60 miesigca zycia do ukoriczonego 18 roku zycia

153

art

=

.35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Fluenz Tetra, szczepionki przeciw grypie (zywa atenuowana,
do nosa) we wskazaniu: zapobieganie grypie u dzieci i mtodziezy w wieku od
ukonczonego 60 miesigca zycia do ukornczonego 18 roku zycia

154

art

. 39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Calcort (deflazakort) we wskazaniu: dystrofia miesniowa typu Duchenne’a

155

art

=~

.39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Raxone (idebenon) we wskazaniu: dziedziczna neuropatia nerwdéw
wzrokowych Lebera

156

art

=

. 31n pkt 5 ust. o $w.

Przygotowanie w terminie do dnia 30 czerwca 2021 roku, w procesie konsultacji

z gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia, modelu prewencji oraz wczesnego
wykrywania wybranych nowotworéw w rodzinach wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe w celu wprowadzenia
zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych

z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 r., poz. 357, z pdzn. zm.).
Prosze réwniez o przygotowanie projektu rozporzadzenia wraz z oceng skutkéw
regulacji oraz wypracowanie modelu monitorowania jakosci we wskazanych obszarach

157

art

=

. 40 ust. 1 ust. ref.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajacych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.30.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4321.32.2018)
»Prednizon we wskazaniu: eozynofilowe zapalenie jelit u dziecido 18 r.z."

158

art

=

. 40 ust. 1 ust. ref.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajacych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.34.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4321.4.2018)
»Salbutamolwe wskazaniu: bradykardia u dzieci do 18 roku zycia”

159

art

=

. 40 ust. 1 ust. ref.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajacych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.2.2021 (Aneks do opracowania nr: OT.4320.17.2018)

»~Amantadyna we wskazaniu: dyskineza pézna u oséb dorostych - leczenie”

160

~

art

. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Imfinzi (durvalumabum) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
drobnokomérkowego oraz niedrobnokomaérkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)”"

161

art

=

. 40 ust. 1 ust. ref.

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajgcych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: OT.4221.4.2021 (Aneks do opracowanianr:
OT.4321.35.2018),,Atorwastatyna, lowastatyna, symwastatyna we wskazaniu: ciezka
wtdrna hipercholesterolemia u dzieci w wieku od 10 do 18 roku zycia (z wysokim ryzykiem
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powiktan sercowo - naczyniowych oraz przy braku skutecznosci leczenia
niefarmakologicznego) w przebiegu:

niewydolnosci nerek lub zespotu nerczycowego, lub cukrzycy typu | (z towarzyszaca
mikroalbuminuria lub niewydolnoscia nerek), lub otrzymujacych terapie
antyretrowirusowa, lub po przeszczepianiu narzadéw”, data ukonczenia: 21.07.2021 .

162 | a

=

t. 40 ust. 1 ust. ref. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania lekéw zawierajacych
dana substancje czynna we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego nr: nr: OT.4221.32.2021 (Aneks do opracowanianr: OT.4321.3.2018)
»Propranolol we wskazaniach: napady anoksemiczne u dzieci do 18 roku zycia -
profilaktyka, niewydolnos$¢ serca u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki wczesnoniemowlece
u dzieci do 18 roku zycia, naczyniaki ptaskie, naczyniaki jamiste”, data ukonczenia:
21.07.2021r.

=

163 | art. 35 ust. 1 ust. ref. Whniosek refundacyjny Besremi (ropeginterferon alfa-2b) we wskazaniu: stosowanie w
postaci monoterapii u dorostych w leczeniu czerwienicy prawdziwej bez objawowej

splenomegalii

164 | a

=4

t. 35 ust. 1 ust. ref. Whiosek refundacyjny Dupixent, (dupilumabum) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci atopowego zapalenia skéry
u miodziezy w wieku od 12 do 17 lat (ICD 10: L20)

t. 35 ust. 1 ust. ref. Whniosek refundacyjny Dupixent, (dupilumabum) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego Leczenie ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2 dupilumabem (ICD-10 J 45,
ICD-103J 82)

165 | a

=

166 | art.15 ust. ref. Przygotowanie opinii w zakresie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla produktéw
etanerceptu w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzenia roztworu do
wstrzykiwan, tj. produktéw: Enbrel, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan do stosowania u dzieci, 10 mg/ml, GTIN: 0590999088088T; Enbrel,
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan, 25 mg/ml, GTIN:

05909990777938

=

167 | art. 40 ust. 1 ust. ref. Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje czynna
diazepamum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. drgawki inne niz

okreslone w ChPL

=

t. 35 ust. 1 ust. ref. Whiosek refundacyjny Reblozyl (luspaterceptum) w ramach programu lekowego:
sLeczenie dorostych pacjentéw z niedokrwistoscia zalezng od transfuzji z powodu
zespotéw mielodysplastycznych o ryzyku bardzo niskim, niskim i posrednim z obecnoscia
pierscieniowatych syderoblastéw, u ktérych wystgpita niedostateczna odpowiedz na
leczenie erytropoetyna, lub ktérzy nie kwalifikuja sie do takiego leczenia (ICD-10 D46.1)"

168 | a

=

t. 35 ust. 1 ust. ref. Whiosek refundacyjny Xgeva (denosumabum) w ramach programu lekowego:
»Zapobieganie powiktaniom kostnym u dorostych z zaawansowanym procesem
nowotworowym obejmujacym kosci z zastosowaniem denosumabu (ICD-10 C18,
C19, C20, C34, C50, Co1, Co4, Co7, C79.5, C90.0)"

169 | a

=

t. 35 ust. 1 ust. ref. Whiosek refundacyjny Cosentyx (secukinumabum) w ramach programu lekowego:
sLeczenie pacjentéw z aktywna postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8)"

170 | a

=

t. 40 ust. 1 ust. ref. Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna hydrocortisonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. powiktania skérne u chorych na nowotwory — w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL

171 | a

=

t. 40 ust. 1 ust. ref. Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna voriconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw wysokiego
ryzyka z zespotami przebiegajacymi z niedoborami odpornosci

172 | a

=

173 | a

=

t. 31n pkt 5 ust. o sw. wydanie opinii w sprawie wypracowania i wdrozenia zasad leczenia substancjg czynna
emicizumab w ramach programu polityki zdrowotnej pn. ,,Narodowy Program Leczenia
Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023" w dawkach
zwiekszonych w stosunku do charakterystyki produktu leczniczego

174 | art. 31n pkt 5 ust. o $w. wydanie opinii oceniajacej zasadnos¢ wprowadzenia zmian w tresci programu lekowego:
B.44: ,Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej (ICD-10 J45) oraz ciezkiej astmy

eozynofilowej (ICD-10 382)"

=
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175

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna filgrastimum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. gorgczka neutropeniczna, neutropenia wrodzona, neutropenia nabyta

176

art.

35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Elmiron (pentozanu wielosiarczan sodowy) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie zespotu bolesnego pecherza moczowego z glomerulacjami
lub zmianami Hunnera (Srédmiazszowe zapalenie pecherza moczowego; ICD-10 N30.1)"

177

art.

35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Sylvant (siltuximabum) w ramach programu lekowego:
.Leczenie idiopatycznej wieloogniskowej choroby castlemana (ICD-10 D47.Z22)"

178

art.

31n pkt 5 ust. o Sw.

Opinia w sprawie modelu organizacji kompleksowej opieki onkologicznej w zakresie
nowotworéw wieku dzieciecego

179

art.

39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Dezacor (deflazacort) we wskazaniu: dystrofia miesniowa typu
Duchenne’a - leczenie pacjentéw pediatrycznych

180

art.

35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Neocate Syneo we wskazaniu: postepowanie dietetyczne u
niemowlat i dzieci w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego oraz ztozonej
nietolerancji biatek pokarmowych

181

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna doxazosinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

182

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna valganciclovirum w zakresie wskazanh do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

183

art.

39 ust. 3 ust. ref.

Rythmodan (dyzopiramidum) we wskazaniach: arytmie nadkomorowe (migotanie
przedsionkéw, trzepotanie przedsionkéw, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne
pobudzenie przedsionkowe); arytmie komorowe (przedwczesne pobudzenie komorowe,
czestoskurcz komorowy, migotanie i trzepotanie komor); kardiomiopatia przerostowa
z zawezeniem drogi odptywu lewej komory

184

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna lanreotidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. hiperinsulinizm spowodowany inna przyczyna niz okreslona w ChPL

185

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynng octreotidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. hiperinsulinizm spowodowany inna przyczyna niz okreslona w ChPL
oraz objawy hipersekrecji wystepujace w przebiegu nowotworéw
neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL

186

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna sulfasalazinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.
choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL

187

art.

35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Latuda (lurasidonum) we wskazaniu: leczenie schizofrenii
u mtodziezy w wieku od 13. roku zycia

188

art.

39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadno$ci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Lorenzo's Oil we wskazaniu: adrenoleukodystrofia

189

art.

39 ust. 3 ust. ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Epidyolex (cannabidiolum) we wskazaniu: napady padaczkowe zwigzane
z zespotem Lennoxa-Gastauta - pacjent pediatryczny

190

art.

39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Epidyolex (cannabidiolum) we wskazaniu: padaczka lekooporna

191

art.

35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Cablivi (caplacizumabum) w ramach programu lekowego:
sLeczenie epizodu nabytej zakrzepowej plamicy matoptytkowej (ICD-10 M. 31.1)"

192

art

=

. 35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Ruconest (conestatum alfa) we wskazaniu: leczenie ostrych
napaddéw obrzeku naczynioruchowego u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku
2 lat i starszych) z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym (ang. hereditary
angioedema, HAE) wywotanym niedoborem inhibitora esterazy C1
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193

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Alfamino HMO we wskazaniu: do postepowania dietetycznego
u pacjentéw w wieku rozwojowym w przypadku ciezkiej postaci alergii na biatka
pokarmowe lub braku ustagpienia objawdéw po zastosowaniu silnych hydrolizatéw
biatek mleka krowiego, alergii wielopokarmowej lub w stanach wymagajacych
zastosowania diety elementarnej

194

art. 39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Raxone (idebenon) we wskazaniu: pierwotny deficyt koenzymu Q
(ICD-10: ES8.8)

195

art. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynne dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

196

~
(o

art. 31n pkt 5 ust. o Sw.

Przygotowanie materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych
zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego:
B.32. - LECZENIE CHOROBY LESNIOWSKIEGO - CROHNA (ICD-10 K 50), okreslonych
w zatgczniku do niniejszego pisma oraz na ich podstawie wydanie opinii Prezesa
Agencji oraz opinii Rady Przejrzystosci w przedmiotowym zakresie

197

=
(o

art. 31n pkt 5 ust. o $w.

Przygotowanie materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych
zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego:
B.55. - LECZENIE PACIJENTOW Z WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM JELITA GRUBEGO
(WZ3G) (ICD-10 K51), okreslonych w zatgczniku do niniejszego pisma oraz na ich
podstawie wydanie opinii Prezesa Agencji oraz opinii Rady Przejrzystosci

W przedmiotowym zakresie

198

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Adynovi (rurioctocogum alfa pegolum) w ramach programu
lekowego: ,,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B (ICD-10 D 66, D 67)"

199

art. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna azathioprinum w zakresie wskazanh do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

200

art. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna theophyllinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, tj. bradykardia u dzieci do 18. roku zycia

201

art. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
zynna phenoxymethylpenicillinum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

202

art. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajgcych substancje
czynna ciclosporinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

203

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Mizetam, Ezetimibum + Atorvastatinum, Tabletki, 10 mg + 10 mg, 30, tabl., kod GTIN:
05909991421601; Mizetam, Ezetimibum + Atorvastatinum, Tabletki, 10 mg + 20 mg, 30,
tabl., kod GTIN: 05909991421564; Mizetam, Ezetimibum + Atorvastatinum, Tabletki, 10
mg + 40 mg, 30, tabl., kod GTIN: 05909991421526 we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzieh wydania decyzji

204

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Trulicity, Dulaglutidum, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 1,5 mg/0,5 ml, 2,
wstrzykiwacze 0,5 ml, kod GTIN: 05909991219161; Trulicity, Dulaglutidum, roztwér do
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 0,75 mg/0,5 ml, 2, wstrzykiwacze 0,5 ml, kod GTIN:
05909991219130; Trulicity, Dulaglutidum, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
3 mg/0,5 ml, 2, wstrzykiwacze 0,5 ml, kod GTIN: 08594012697638; Trulicity,
Dulaglutidum, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 4,5 mg/0,5 ml, 2,
wstrzykiwacze 0,5 ml, kod GTIN: 08594012697645 we wskazaniu: cukrzyca typu 2,
po niepowodzeniu leczenia co najmniej dwdch doustnych lekéw hipoglikemizujacych
lub insuliny bazowej w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem
hipoglikemizujacym, z niedostatecznie kontrolowana cukrzyca, z poziomem

BMI =30 kg/m?2 oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym
jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie innych
narzadéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory

lub\ retinopatie, lub 3) obecnosé 2 lub wigcej gtéwnych czynnikéw ryzyka

sposréd wymienionych ponizej: wiek 255 lat dla mezczyzn, 260 lat dla kobiet,
dyslipidemia, nadci$nienie tetnicze, palenie tytoniu

205

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Taltz, Ixekizumabum, roztwér do wstrzykiwan, 80 mg/ml, 2, wstrzykiwacze 1 ml,
kod GTIN: 05909991282950
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206

art.

31n pkt 5 ust. o $w.

wydanie opinii dotyczacej mozliwosci leczenia w i IV linii leczenia nabytej hemofilii A
substancja czynna emicizumab (Dotyczy: wydanych opinii w sprawie wypracowania i
wdrozenia zasad leczenia w ramach programu polityki zdrowotnej pn. ,Narodowy
Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata
2019-2023")

207

art.

35 ust. 1 ust. ref.

Rybelsus, Semaglutide, Tabletki, 3 mg, 30, tabl., kod GTIN: 05712249113537; Rybelsus,
Semaglutide, Tabletki, 7 mg, 30, tabl., kod GTIN: 05712249113544,; Rybelsus, Semaglutide,
Tabletki, 14 mg, 30, tabl., kod GTIN: 05712249113551 we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,,B.36. Leczenie aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawdéw
kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)"

208

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekdéw zawierajacych substancje czynna
colecalciferolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

209

art.

31n pkt 5 ust. o sw.

przygotowanie materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych
zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego:
B.98 - Leczenie pediatrycznych chorych na przewlekta pierwotna matoptytkowosé
immunologiczna (ICD-10 D69.3)

210

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna dexamethasonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,

lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

21

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna furosemidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

212

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynne carbamazepinum, lamotriginum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

213

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynne carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum w zakresie wskazan

do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

214

art.

35 ust. 1 ust. ref.

Whniosek refundacyjny Kineret w ramach programu lekowego ,Leczenie aktywnej
postaci reumatoidalnego zapalenia stawdw i miodziernczego idiopatycznego
zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (ICD-10 MO5, M0O6, M08)”

215

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynne amiloridum + hydrochlorothiazidum w zakresie wskazan do stosowania

lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone

w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. przewlekta choroba nerek u dzieci

do 18 roku zycia

216

art.

40 ust. 1 ust. ref.

przygotowanie opinii w sprawie: substancji czynnej eltrombopag stosowanej

W proponowanym programie lekowym w zakresie modyfikacji dawkowania oraz
substancji czynnej romiplostym stosowanej w proponowanym programie lekowym
w zakresie modyfikacji dawkowania

217

art.

40 ust. 1 ust. ref.

przygotowanie opinii w sprawie: substancji czynnej romiplostym stosowanej w
proponowanym programie lekowym w zakresie modyfikacji dawkowania oraz
substancji czynnej romiplostym stosowanej w proponowanym programie lekowym
w zakresie modyfikacji dawkowania

218

art.

35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek refundacyjny Tysabri, natalizumab, Roztwér do wstrzykiwan , 150 mg, 2,
amputkostrzykawka zawierajgca 1 ml roztworu, kod EAN: 05713219560252 w ramach
programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii
lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia
rozsianego lub pierwotnie postepujacej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”

219

art.

40 ust. 1 ust. ref.

Oxaliplatinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego we wskazaniach,
ktére obejmuja nastepujace kody ICD-10: C81. rozszerzenia (0, 1, 2, 3, 7, 9); C82.
rozszerzenia (0, 1, 3, 7, 9); C83. rozszerzenia (0, 1, 2, 4, 5, 6, 7, 9); C84. rozszerzenia (0, 1, 2,
3, 4, 5); C85. rozszerzenia (0, 1, 7, 9); C22 rozszerzenie (1); C23; C24 rozszerzenia (0,1,8,9)

220

art

=

.39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Xyrem (natrii hydroxybutyras) we wskazaniu: narkolepsja z katapleksja

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII



ZALACZNIKI

Lp.

Tryb

Nazwa zlecenia

221

art

=

.35 ust. 1 ust.

ref.

Whniosek refundacyjny Taltz, Ixekizumabum, roztwér do wstrzykiwan, 80 mg/ml, 2,
wstrzykiwacze 1 ml, kod EAN: 05909991282950 w ramach programu lekowego ,Leczenie
pacjentéw z aktywna postacia spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8)"

222

art

=

. 40 ust. 1 ust.

ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna propafenonum w zakresie wskazanh do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

223

art

=

. 40 ust. 1 ust.

ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajacych substancje
czynna metoprololum w zakresie wskazanh do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

224

art

=

. 40 ust. 1 ust.

ref.

Przygotowanie opini w sprawie objecia refundacja lekéw zawierajgcych substancje
czynna mycophenolas mofetil w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

225

art

=

.35 ust. 1 ust.

ref.

Whiosek refundacyjny Ofev, Nintedanibum, kapsutki miekkie, 100 mg, 60, kaps.,

kod EAN: 05909991206444; Ofev, Nintedanibum, kapsutki miekkie, 150 mg, 60, kaps.,
kod EAN: 05909991206468 w ramach programu lekowego: ,Leczenie nintedanibem
choroby érédmiazszowej ptuc zwigzanej z twardzing uktadowa

226

a

=

t

.35 ust. 1 ust.

ref.

Whiosek refundacyjny Mavenclad, Cladribinum, Tabletki, 10 mg, 6, tabl., kod EAN:
04054839365355;

Mavenclad, Cladribinum, Tabletki, 10 mg, 4, tabl., kod EAN: 04054839365348;
Mavenclad, Cladribinum, Tabletki, 10 mg, 1, tabl., kod EAN: 04054839365331 w ramach
programu lekowego dot. leczenia stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)

227

art

=

. 35 ust. 1 ust.

ref.

Whiosek refundacyjny Gardasil, Szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego
[typy 6, 11,16, 18] (rekombinowana, adsorbowana), Zawiesina do wstrzykiwan, -, 1, amp.-
strzyk. 0,5 ml + 2 igty, kod GTIN: 00191778016130

228

a

=

t

.35 ust. 1 ust.

ref.

Whiosek refundacyjny Vitrakvi, Larotrectinibum, kapsutki twarde, 25 mg, 56, kaps.,

kod EAN: 04057598011792;

Vitrakvi, Larotrectinibum, kapsutki twarde, 100 mg, 56, kaps., kod EAN: 04057598011815;
Vitrakvi, Larotrectinibum, roztwér doustny, 20 mg/ml, 1, butelka 100 ml, kod EAN:
04057598011808, w ramach programu lekowego: ,Leczenie guzéw litych, ktére
wykazuja fuzje genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin (NTRK)"

229

art

=

.39 ust. 3 ust.

ref.

Whniosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: EAA Supplement we wskazaniu: hiperamonemia

230

art

~

.35 ust. 1 ust.

ref.

Sarclisa, Isatuximabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 20 mg/m|,
1, fiol. 5 ml, kod GTIN: 05909991427818;

Sarclisa, Isatuximabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 20
mg/ml, 1, fiol. 25 ml, kod GTIN: 05909991427832

231

art

=

.15 ust. ref.

przygotowanie opinii w zakresie utworzenie odrebnej grupy limitowej dla leku: Nexavar,
sorafenibum, tabl. powl., 200 mg, 112 szt., kod GTIN: 5909990588169 stosowany
wylacznie we wskazaniu zdefiniowanym trescia programu lekowego "Leczenie
pacjentéw z postepujacym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami,
zréznicowanym rakiem tarczycy, oporny na leczenie jodem radioaktywnym"

232

art

=

.35 ust. 1 ust.

ref.

Pigray, Alpelisibum, Tabletki powlekane, 150 mg, 56, tabl., kod GTIN: 07613421024826;
Pigray, Alpelisibum, Tabletki powlekane, 200 mg, 28, tabl., kod GTIN: 07613421024840;
Pigray, Alpelisibum, Tabletki powlekane, 50 mg + 200 mg, 56, tabl., kod GTIN:
07613421024833

233

a

=

t

.35 ust. 1 ust.

ref.

Whiosek refundacyjny Calguence, Acalabrutinibum, kapsutki twarde, 100 mg, 60, kaps.,
kod GTIN: 05000456061698 w sprawie objecia refundacja leku Calquence (akalabrutynib)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlekiej biataczki limfocytowej (ICD 10: C.91.1)"

234

art

.35 ust. 1 ust.

ref.

Whniosek refundacyjny Phesgo, Pertuzumabum + Trastuzumabum, roztwér do
wstrzykiwan, 600 mg + 600 mg, 1, fiol. 10 ml, Phesgo, Trastuzumabum + Pertuzumabum,
roztwor do wstrzykiwan, 600 mg + 1200 mg, 1, fiol. 15 ml w ramach programu lekowego
sLeczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)"

235

art

=

.39 ust. 3 ust.

ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Hydroxocobalamin Acetate Sterop, amputki a8 10mg/2ml; Hydroxocobalamin,
amputki 8 Img/ml; Vitamin B12 Depot, amputki Img/ml; Megamilbedoce amputki a 10
mg/2m we wskazaniach: acyduria metylomalonowa, hiperhomocysteinemia G,
zaburzenia metabolizmu kobalaminy, deficyt kobalaminy C, reduktazy
metylenotetrahydrofolianu (deficyt MTHFR)
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236 | art. 40 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie opinii przez Rade Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej niwolumab
we wskazaniu: leczenie dzieci w wieku 12-18 lat z nawrotowym lub opornym na leczenie
klasycznym chtoniakiem Hodgkina po autologicznym przeszczepieniu komoérek
macierzystych szpiku i leczeniu brentuksymabem z wedotyna.+C66:C247

237 | art. 39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Dojolvi (triheptanoin) we wskazaniu: deficyt biatka tréjfunkcyjnego

238 | art. 39 ust. 3 ust. ref.

Whiosek do oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje w ramach importu
docelowego: Intuniv (Quanfacinum) we wskazaniu: zesp6t nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD)

239 | art. 31n pkt 5 ust. o sw.

Przeniesienia produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynnag bewacyzumab
z programow lekowych do katalogu lekéw refundowanych w chemioterapii

240 | art. 35 ust. 1 ust. ref.

Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu wyrobéw medycznych:
EXUFIBER AG+, Emplastri antimicrobiotica, opatrunek specjalistyczny we wskazaniu
terapia ran przewlektych z rwnoczesnym ubytkiem tkankowym (tj. rany gtebokie)

z cechami infekcji, ze Srednim i duzym wysiekiem o réznej etiologii

241 | art.31n pkt 5 ust. o $w.

prosba o przygotowanie opinii dot. wprowadzenia do programu polityki zdrowotnej
Ministra Zdrowia pn.: ,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem

HIV w Polsce” oraz udostepnienie pacjentom w Polsce zakazonym wirusem HIV
innowacyjnej, dlugodziatajacej terapii antyretrowirusowej w iniekcjach, ztozonej

z leku Vocabria (kabotegrawir)

242 | art. 31n pkt 5 ust. o sw.

I. weryfikacja warunkéw finansowanych oraz zatozen organizacyjnych projektu
Swiadczenia Kompleksowa opieka rozwojowa nad dzieckiem urodzonym
przedwczesnie (KORD), w zakresie: 1) warunkéw formalnych dla osrodka realizujacego
opieke rozwojowa nad noworodkami urodzonymi przedwczesnie, 2) kryteriow
kwalifikacji (adresaci kompleksowej opieki KORD), 3) zakresu udzielanych swiadczen
(pakietow procedur medycznych) od urodzenia do ukonczenia 3 r.z. na etapie
diagnostyki, leczenia i rehabilitacji (zgodnie z aktualnymi wytycznymi praktyki
klinicznej), 4) propozycji wskaznikéw jakosci. Il. analize poréwnawcza przyjetych
zatozen oraz warunkéw finansowania projektu przedmiotowego swiadczenia

do obecnie realizowanego $wiadczenia Dzieciecej Opieki Koordynowanej (DOK)

tj. opieki nad dzieckiem, u ktérego zdiagnozowano ciezkie i nieodwracalne
uposéledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajaca jego zyciu, ktére powstaty

w prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie porodu, w celu wypracowania
wspdlnego zapisu programu pilotazowego, obejmujacego realizacje Swiadczen
dla obu grup pacjentéw

243 | art.31n pkt 5 ust. o $w.

Opracowanie projektu modelu kompleksowej opieki specjalistycznej nad pacjentami
leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej (KOS- BAR), z uwzglednieniem wplywu na
budzet ptatnika publicznego

244 | art. 31n pkt 5 ust. o sw.

Kontynuacja prac nad wypracowaniem warunkoéw realizacji dla Swiadczen terapii
wewnatrzmacicznej, w celu wprowadzenia ich do wykazu swiadczen gwarantowanych
w zakresie leczenie szpitalne w ksztatcie minimalizujagcym ryzyka o ktérych mowa

w pismie znak: WS.4320.13.2020.KP

245 | art. 31n pkt 5 ust. o sw.

Przygotowanie opinii w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
programu rehabilitacji uzdrowiskowej pacjentéw po przebytej chorobie COVID-19

246 | inne

Przeglad doniesiern naukowych dla przeciwciat COVID-19 firmy Celltrion Inc.
(regdanwimab) oraz stanowiska Panelu Ekspertéw i Komitetu Sterujgcego w sprawie
rekomendacji stosowania regdanwimabu w leczeniu COVID-19

247 | inne

Prosba o analize informacji dotyczacych produktu VIR-7831 firm Vir Biotechnology
i GSK, przeznaczonego do leczenia oséb dorostych chorych na Covid-19

248 | inne

Prosba o rozpatrzenie na panelu farmakoekonomicznym ds. Covid. Informacji, ktéra
wplyneta do Ministerstwa Zdrowia z firmy Eli Lilly Polska sp. z o. 0., dotyczaca stosowania
Baricytynibu (Olumiant) wraz z Remdesiwirem u hospitalizowanych pacjentéw COVID-19

249 | inne

materiat, przekazany do MZ przez firme Eli Lilly Polska sp. z 0.0., dotyczaca terapii
COVID-19 przeciwciatem bamlaniwimab, do rozwazenia w zakresie wytycznych
do stosowania

250 | inne

Proéba o ocene przestanego materiatu i przedstawienie opinii w sprawie wiadomosi
dotyczaca badan niemieckiego lekarza prof. dr med. Winfrieda Stockera w zakresie
szczepionki przeciw COVID-19
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251 | inne

Prosba o przeanalizowanie pisma skierowanego do Ministerstwa Zdrowia przez firme
Roche Polska w sprawie nowego produktu leczniczego - casirivimab i imdewimab do
podawania skojarzonego pod nazwg REGN-COV2, w profilaktyce i leczeniu COVID-19

252 | art. 31n pkt 5 ust. o $w.

Przygotowanie przegladu doniesien naukowych dotyczacych stosowania Artemizyny
(wyciagu z bylicy rocznej, lub jej pétsyntetycznych pochodnych WZOR: C15H2205)
w leczeniu nowotworéw

253 | art. 31n pkt 5 ust. o sw.

Opracowanie projektu swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej: Lecznicze naswietlania promieniami ultrafioletowymi choréb skéry;
wraz z uwzglednieniem wplywu na budzet ptatnika publicznego

254 | art.3le-h o sw.

Ocena zasadnosci zmiany technologii medycznej wszystkich swiadczen
gwarantowanych w zakresach: podstawowa opieka zdrowotna, ambulatoryjna
opieka specjalistyczna oraz leczenie szpitalne w zakresie KARDIOLOGII DZIECIECEJ

255 | art. 31n pkt 5 ust. o $w.

Przygotowanie w terminie do dnia 30 czerwca 2021 roku, w procesie konsultacji

z gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia, modelu prewencji oraz wczesnego
wykrywania wybranych nowotworéw w rodzinach wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe w celu wprowadzenia
zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych

z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. 2016 r., poz. 357, z pdzn. zm.).
Prosze réwniez o przygotowanie projektu rozporzadzenia wraz z ocena skutkéw
regulacji oraz wypracowanie modelu monitorowania jakosci we wskazanych obszarach

256 | inne Wskazanie, czy Agencja dysponuje informacjami na temat ewentualnych nowych
doniesien dla produktéw leczniczych, badz innych postepowan terapeutycznych
majacych zastosowanie w leczeniu COVID-19

257 | inne Prosba o stanowiska w sprawie dopuszczenia iwermektyny w preparacie doustnym

na terenie Rzeczpospolitej Polski w profilaktyce i leczeniu COVID-19

258 | art. 31n pkt 5 ust. o $w.

Dokonanie, w ramach zlecenia z dnia 27 marca 2020 roku (znak sprawy:
PLR.07.10.2020.JKB), analizy jakosci dostepnych dowodéw swiadczacych

o skutecznosci lekdw antyhistaminowych, celem oceny zasadnosci stosowania
terapii antyhistaminowej w COVID-19

259 | art. 31n pkt 5 ust. o sw.

Przygotowanie materiatéw analitycznych zgodnych z wytycznymi HTA oraz
rekomendacji Prezesa Agencji dotyczacej zastosowania produktu z macierzystych
komérek mezenchymalnych (tzw. MSC, mesenchymal stem cells) w leczeniu
pacjentéw z ciezkim przebiegiem choroby COVID-19

260 | inne

Prosba o udostepnienia danych dotyczacych wptywu palenia tytoniu i spozywania
alkoholu na zdrowie Polakéw

261 | art.31n pkt 5 ust. o $w.

dot. przygotowania opracowania analitycznego ,Kompleksowa opieka onkologiczna -
model organizacji opieki onkologicznej w zakresie nowotworéw wieku dzieciecego”
wraz z projektami rozporzadzenh w zakresie leczenia szpitalnego i ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej oraz oceng skutkéw regulacji

262 | inne dot. zmian proponowanych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
W sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. 2020 r.
poz. 2209) rekomendowanych przez Krajowa Rade Fizjoterapeutéw

263 | inne Prosba o weryfikacje badan dla amantadyny, przedstawionych Ministerstwu Zdrowia

przez Pana Profesora Jarostawa Bodnara z 18.11.2021

264 | art.31n pkt 5 ust. o sw.

dot. zweryfikowania aktualnosci informacji zawartych w opinii Prezesa Agencji z dnia
23.05.2017 r. dla zastosowania systemu chirurgicznego da Vinci we wskazaniach: rak
jelita grubego, rak gruczotu krokowego, rak btony sluzowej macicy

265 | inne

Prosba o weryfikacje informacji od firmy AMET BIOCORE dotyczacych produktu
majacego potencjalne zastosowanie w leczeniu COVID-19

266 | 3le ust.l ust. o Sw.

Prosba o dokonanie oceny zasadnosci poszerzenia kryteriow kwalifikacji do terapii
protonowej nowotwordéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku

267 | art.31n pkt 5 ust. o sw.

przeprowadzenie analizy w zakresie réznic pomiedzy wysokosciag stawki za transport
o0s6b na szczepienia, rozliczanymi przez NFZ a wysokoscia stawki za transport oséb na
szczepienia, rozliczanymi przez Jednostki Samorzadu Terytorialnego stanowisko co do
zasadnosci ujmowania kosztéw transportu w produkcie rozliczeniowym NFZ,

w przypadku kiedy s3 juz one rozliczane przez Jednostki Samorzadu Terytorialnego

268 | art.31n pkt 5 ust. o sw.

weryfikacje analizy kosztéw (przygotowanej na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2020 r.) i przedstawienie jej wynikéw wraz z propozycja wyceny
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dla produktéw dotyczacych wykonania testéw na obecnosé wirusa SARS-CoV-2,
okreslonych w zatagczniku do Zarzadzenia Nr 10/2021/DSOZ Prezesa NFZ z dnia

12 stycznia 2021 r., zmieniajacego Zarzadzenie w sprawie zasad sprawozdawania oraz
warunkow rozliczaniaswiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19. Jednoczesnie w zwigzku z koniecznoscia
wiasciwego diagnozowania pacjentéw i doboru optymalnej terapii, zlecam analize
kosztéw wykonania testéw na obecnos¢ wirusa grypy i przedstawienie jej wynikow
wraz z propozycja ich wyceny. Uprzejmie prosze, aby w powyzszych analizach
kosztowych uwzglednié¢ dostepne na rynku polskim testy réznicujace wirusa
SARS-CoV-2, a wirusa grypy

269 | art. 31n pkt 5 ust. o $w. weryfikacje analizy kosztéw (przygotowanej na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2020 r.) i przedstawienie jej wynikéw wraz z propozycja wyceny
dla produktéw dotyczacych wykonania testéw na obecnos$é wirusa SARS-CoV-2,
okreslonych w zataczniku do Zarzadzenia Nr 10/2021/DSOZ Prezesa NFZ z dnia

12 stycznia 2021 r., zmieniajacego Zarzadzenie w sprawie zasad sprawozdawania

oraz warunkoéw rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19. Jednoczes$nie w zwigzku z koniecznoscig
wiasciwego diagnozowania pacjentéw i doboru optymalnej terapii, zZlecam analize
kosztow wykonania testéw na obecnos¢ wirusa grypy i przedstawienie jej wynikow
wraz z propozycja ich wyceny. Uprzejmie prosze, aby w powyzszych analizach
kosztowych uwzgledni¢ dostepne na rynku polskim testy réznicujace wirusa
SARS-CoV-2, a wirusa grypy

270 | art. 31n pkt 5 ust. o $w. przygotowanie weryfikacji wycen swiadczen okreslonych w zarzadzeniu Prezesa NFZ
W sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkdéw rozliczania $wiadczen opieki
zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19:
¥. Porada lekarska na rzecz pacjenta z dodatnim wynikiem testu diagnostycznego

w kierunku SARS-CoV-2. ¥ Lekarska wizyta domowa na rzecz pacjenta z dodatnim
wynikiem testu diagnostycznego w kierunku SARS-CoV-2.

Jednoczes$nie zwracam sie z prosba o uwzglednienie w wycenie spdjnych zatozen do
tych wykorzystanych przy wycenie wizyty pielegniarskiej domowej u pacjenta

z dodatnim wynikiem testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2

271 | art. 31n pkt 5 ust. o $w. przygotowanie aktualizacji modelu szacowania kosztéw funkcjonowania szpitala
tymczasowego, w oparciu o dane rzeczywiste pozyskane od swiadczeniodawcow.
Dla ustalenia wtasciwej wyceny, w analizie nalezy poddaé¢ m.in.:

1) zabezpieczong liczbe t6zek na oddziale zwykiym i OIT'owym;

2) stopien obtozenia t6zek na oddziale zwyktym i OIT'owym;

3) koszty dodatkowych komoérek organizacyjnych, zaangazowanych w funkcjonowanie
szpitala tymczasowego (pracownie, laboratoria, transport);

4) podziat kategorii kosztéw zwigzanych z prowadzeniem szpitala na pokrywane ze
Srodkéw NFZ i pozostatych;

5) koszty wynagrodzen personelu w podziale na wynagrodzenie podstawowe oraz
dodatki zwigzane ze zwalczaniem COVID-19;

6) liczbe personelu pracujacego jednoczesnie w relacji do liczby i obtozenia 16zek;
7) przeptywy pacjentéw pomiedzy oddziatami i tryby wypisu

272 | art. 31n pkt 5 ust. o $w. sporzadzenie wyceny swiadczeh wskazanych w projekcie rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (MZ 1076) badania laboratoryjne diagnostyki
hematologicznej oraz diagnostyka i ocena stanu zdrowia pacjentéw z hemofilig oraz
innymi pokrewnymi skazami krwotocznymi

273 | art. 31n pkt 5 ust. o $w. sporzadzenie wyceny $swiadczenh wskazanych w projekcie rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych

z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (MZ 1076) biopsja aspiracyjna

i trepanobiopsja szpiku

274 | art. 31n pkt 5 ust. o $w. sporzadzenie wyceny swiadczenh wskazanych w projekcie rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (MZ 1076) znieczulenie do gastroskopii i kolonoskopii

275 | art. 31n pkt 5 ust. o $w. weryfikacja wyceny swiadczenia Szczepienie przeciwko SARS-CoV-2

przeprowadzonego w miejscu zamieszkania pacjenta, okreslonego w zarzadzeniu
Prezesa NFZ w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkdéw rozliczania $wiadczeh
opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem

i zwalczaniem COVID-19.

Jednoczes$nie zwracam sie z prosba o uwzglednienie w wycenie:

1) spdjnych zatozen zwigzanych z dojazdem personelu medycznego do pacjenta, do tych
wskazanych w opracowaniu nr WT.541.14.2020 Analiza kosztéw i wycena swiadczenia -
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wizyta pielegniarska domowa u pacjenta z dodatnim wynikiem testu na obecnos¢
wirusa SARS-CoV-2,

2) odsetka wyjazdéw zakoriczonych dyskwalifikacja ze szczepien, ktéry przez
ekspertéw oszacowany zostat na 5%

276

a

=

t. 31n pkt 5 ust. o sw.

sporzadzenie wyceny modelu kompleksowej opieki specjalistycznej nad pacjentami
leczonym z powodu otytosci olbrzymiej (KOS - BAR) jako programu pilotazowego
Ministra Zdrowia, z uwzglednieniem informacji zawartych w materiatach
przekazanych do Ministra Zdrowia w dniu 22 stycznia 2021 roku, stanowigcych
zatgczniki do pisma (WS.4220.2.2021.DM)

277

a

=

t. 31n pkt 5 ust. o sw.

sporzadzenie wyceny $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej: Telemetryczny nadzér nad pacjentami z implantowanymi urzadzeniami
wszczepialnymi oraz opracowanie oceny skutkéw regulacji do projektu rozporzadzenia

278

a

=

t. 31In pkt 5 ust. o Sw.

sporzadzenie wyceny $wiadczenia programu zdrowotnego pn. ,Program badan
profilaktycznych 40 Plus”, polegajacego na identyfikacji czynnikéw ryzyka zdrowotnego
oraz wczesnego ich wykrywania w populacji oséb od 40 do 65 roku zycia symptomaoéw
najczesciej wystepujacych chordb cywilizacyjnych oraz zaburzen funkcjonowania
niektérych narzadéw i uktadow

279

a

=

t. 31In pkt 5 ust. o Sw.

dokonanie przegladu literatury dotyczacego sposobdéw finansowania swiadczen

z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien dla dzieci i mtodziezy oraz listy
wskaznikéw jakosciowych wraz z wartosciami referencyjnymi, ktéra pozwolityby na
wdrozenie nowych rozwigzan w zakresie finansowania $wiadczen gwarantowanych
W rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien dla dzieci i mtodziezy na

I1'i Il poziomie referencyjnym

280

a

=

t. 31n pkt 5 ust. o sw.

prace analityczne dotyczacych liczby Swiadczen i podziatu na Swiadczenia udzielane
w $rodowisku pacjenta oraz w oérodku na | poziomie, w celu urealnienia stawianych
Swiadczeniodawcom wymagan przy zachowaniu dobrej dostepnosci do Swiadczen

281

a

=

t. 31n pkt 5 ust. o Sw.

wycena nowych produktéw rozliczeniowych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej:
- porada pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej,
- porada potoznej podstawowej opieki zdrowotnej

282

a

=

t. 31In pkt 5 ust. o Sw.

przygotowanie wyceny swiadczen opieki zdrowotnej dla swiadczeniobiorcéw po
przebytej chorobie COVID - 19, okreslonych w zatacznikach do niniejszego zlecenia

283

a

=

t. 31n pkt 5 ust. o Sw.

Analiza zasadnosci zmiany taryfy dla $wiadczen zespotu dtugoterminowej opieki
domowej dla pacjentéw wentylowanych mechanicznie

284

a

=

t. 31n pkt 5 ust. o Sw.

sporzadzenie szacunkowej wyceny nastepujacych zakreséw okreslonych w projekcie
ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej:

1. Koordynator opieki onkologicznej — jeden na kazdych kolejnych 40 swiadczeniobiorcéw,
u ktérych rozpoczeto leczenie w danym miesigcu w danym osrodku, do zadan ktérego
nalezy udzielanie swiadczeniobiorcy informacji o organizacji procesu leczenia oraz
koordynacja tego procesu, w tym zagwarantowanie wspdtpracy miedzy podmiotami

w ramach kompleksowej opieki nad swiadczeniobiorca przez zapewnienie przeptywu
informacji na wszystkich etapach procesu leczenia.

2. Prowadzenie systematycznej oceny satysfakcji $wiadczeniobiorcéw.

3. Sprawowanie nadzoru nad realizacjg planéw leczenia onkologicznego przez
Specjalistyczne Osrodki Leczenia Onkologicznego | poziomu i Il poziomu

285

przygotowanie taryf $wiadczen odnoszacych sie do podania chemioterapii,
uwzgledniajacych, w uzasadnionym zakresie, funkcjonujacy dotychczas wspdtczynnik
korygujacy dla tych $wiadczen oraz kompleksowo$¢ opieki zapewnianej przez
Swiadczeniodawce

286

art. 31n pkt 5 ust. o sw.

wycena nastepujacych procedur z zakresu leczenia stomatologicznego:

1. usuniecie wypetnienia amalgamatowego, dla nastepujacych procedur:

- 23.1502 Catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 1 powierzchni,

- 23.1503 Catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 2 powierzchniach,

- 23.1504 Catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku na 2 powierzchniach,
- 231505 Catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku na 3 powierzchniach,
2. Opracowanie i odbudowa ubytku zeba dla nastepujacych procedur:

- 23.1502 Catkowite opracowanie i odbudowa ubytku zeba na 1 powierzchni;

- 23.1503 Catkowite opracowanie i odbudowa ubytku na 2 powierzchniach,

- 23.1504 Catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku na 2 powierzchniach,
- 23.1505 Catkowite opracowanie i odbudowa rozlegtego ubytku na 3 powierzchniach
przy zastosowaniu wskazanych materiatéw do wypetnien w leczeniu zebéw
przedtrzonowych i trzonowych zebéw mlecznych i statych
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287

a

=

t. 31n pkt 5 ust.

O SW.

przygotowanie wyceny zaproponowanych zatozen programu rehabilitacji
psychiatrycznej dla Swiadczeniobiorcéw po przebytej chorobie COVID-19

w oparciu wycene $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu opieki psychiatrycznej
i leczenia uzaleznien

288

a

=

t. 31n pkt 5 ust.

o Sw.

wycena, z uwzglednieniem podwyzek, ktére weszly wraz ze zmiang ustawy o sposobie
ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych pracownikéw
zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz niektérych innych ustaw, nastepujacych
produktéw rozliczeniowych z zakresu ratownictwa medycznego:

- Swiadczenia udzielane przez podstawowe zespoly ratownictwa medycznego,

- Swiadczenia udzielane przez specjalistyczne zespoty ratownictwa medycznego

289

a

=

t. 31n pkt 5 ust.

O SwW.

sporzadzenie wyceny wariantu Swiadczenia polegajacego na szczepieniu przeciw
SARSCov-2, z uwzglednieniem elementu promujgcego $wiadczeniodawcédw aktywnie

i skutecznie poszukujacych oséb niezapisanych dotad na szczepienie.

Za dodatkowy koszt Swiadczenia nalezy uznaé prace personelu prowadzacego dziatania
informacyjne i zachecajace indywidualne osoby do przystapienia do programu szczepien
wraz z wyznaczeniem dogodnego terminu i miejsca szczepienia

290

a

=

t. 31n pkt 5 ust.

O SW.

przeprowadzenie analizy zasadnosci zmiany taryf wysokospecjalistycznych zabiegéw
kardiochirurgicznych w przypadku usuniecia warunku ujecia w wycenie 36/60 godzin
opieki pooperacyjnej, bioragc pod uwage wzrost kosztéw w czasie od ustalenia
aktualnych taryf, w tym szczegdlnie kosztéw wynagrodzen i wyrobéw medycznych

291

a

=

t. 31n pkt 5 ust.

O SW.

aktualizacja analizy kosztéw bedacych podstawa przygotowania taryf Swiadczen
obejmujacych pomostowania naczynh wiericowych, przekazanych w projekcie
obwieszczenia Prezesa Agencji z dnia 8 listopada 2018 r.

292

a

~

t. 31n pkt 5 ust.

O SW.

weryfikacja wyceny swiadczen: ,Wykonanie testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2",
okresdlonego w zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie zasad sprawozdawania oraz
warunkoéw rozliczania Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19

293

a

=

t. 31n pkt 5 ust.

0 Sw.

przygotowanie wyceny swiadczen udzielanych w ramach programu pilotazowego
oddziatywan terapeutycznych skierowanych do dzieci i mtodziezy problemowo
korzystajacych z nowych technologii cyfrowych oraz ich rodzin

294

a

=

t. 31n pkt 5 ust.

o Sw.

analiza i wycena procedur z zakresu leczenia stomatologicznego - zgodnie
z zalaczonym plikiem zawierajacym propozycje pakietéw swiadczen z zakresu
chirurgii stomatologicznej i periodontologii

295

a

=

t. 31n pkt 5 ust.

o Sw.

aktualizacja wyceny Swiadczenia polegajacego na szczepieniu przeciw grypie
pracownikéw medycznych w oparciu o ponowna wycene $wiadczenia polegajacego
na szczepieniu przeciw grypie pracownikéw medycznych oraz innych oséb
uprawnionych do szczepienia w sezonie 2021/2022

296

a

=

t. 31n pkt 5 ust.

O SW.

wycena procedur z zakresu leczenia stomatologicznego:

1) uzupetnienie brakéw zebowych za pomoca protezy czesciowej wigcznie z prostymi
doginanymi klamrami w zakresie 5-8 brakujacych zebéw, kod procedury medycznej
ICD-9 23.3102,

2) uzupetnienie brakéw zebowych za pomoca protezy czesciowej wigcznie z prostymi
doginanymi klamrami w zakresie wiecej niz 8 zebdw, kod procedury medycznej ICD-9
23.3103

297

a

=

t. 31n pkt 5 ust.

0 Sw.

wycena swiadczen udzielanych przez wyjazdowy zespét sanitarny typu ,N" oraz
Swiadczen udzielanych przez zespét transportu medycznego, majac na wzgledzie
warunki okreslone w porozumieniu

298

art. 31n pkt 5 ust.

o S$w.

Weryfikacja czynnikdéw wplywajacych na zréznicowanie wyceny procedur

medycznych o kodach wg ICD-9:

- 08.31 Operacja opadania powiek - podszycie do migénia czotowego,

- 08.32 Operacja opadania powiek - podwieszenie na paskach powiezi do miesnia
czotowego.

Zgodnie z zarzadzeniem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie okreslenia
warunkoéw zawierania i realizacji umdéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne
- $wiadczenia wysokospecjalistyczne, ww. procedury medyczne: 08.31, 08.32

- mozna rozliczy¢ grupa B31 Duze rekonstrukcje na aparacie ochronnym oka - warunkiem
wymaganym jest wskazane okreslonego rozpoznania zasadniczego — (warto$¢ punktowa
tej grupy JGP wynosi - 5035), oraz grupa B32 Duze zabiegi na aparacie ochronnym oka -
bez wskazywania rozpoznania zasadniczego - (warto$¢ punktowa tej grypy JGP wynosi —
1999)
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299

art. 31n pkt 5 ust. o $w.

przeanalizowanie wyceny swiadczen w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna,
w szczegdlnosci z uwzglednieniem zmiany kosztéw osobowych i przedstawienie
wynikéw na najblizszym posiedzeniu Rady Taryfikacji

300

art. 31n pkt 5 ust. o sw.

aktualizacja wyceny $wiadczen transportu sanitarnego, wykonywanego w zwigzku

z przeciwdziataniem COVID-19, wskazanych w Zarzadzeniu Prezesa NFZ nr 42/2021

W sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkéw rozliczania $wiadczen opieki
zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19,

z pézn. zm,, tj. Swiadczen rozliczanych nastepujacymi produktami:

- Optata ryczattowa za gotowos¢ do transportu sanitarnego realizowanego przez 1 osobe;
- Optata ryczattowa za gotowos¢ do transportu sanitarnego realizowanego przez zespét
co najmniej dwuosobowy;

- Optata za transport sanitarny realizowany przez 1 osobe;

- Optata za transport sanitarny realizowany przez zespét co najmniej dwuosobowy

301

Przygotowanie analizy aktualizujgcej wydane rekomendacje Prezesa AOTMIT dla
zastosowania systemu chirurgicznego da Vinci w zakresie: wskazan, wielkosci populacji

i kosztéw oraz potencjalnego wpltywu na budzet ptatnika publicznego, w terminie do dnia
22 listopada 2021 roku; 2. weryfikacje warunkéw udzielania Swiadczen oraz OSR projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (MZ 600), w zakresie zastosowania
systemu chirurgicznego da Vinci, w terminie do dnia 29 listopada 2021 roku

302

art. 31n pkt 5 ust. o $w.

aktualizacja kosztéw funkcjonowania modutu szpitala tymczasowego, z wykorzystaniem
pozyskanych od swiadczeniodawcédw danych rzeczywistych, przy nastepujacych
zatozeniach dodatkowych wynikajacych z dyskusji z dyrektorami szpitali tymczasowych:
- modut 28 t6zkowy, w tym 3 t6zka respiratorowe (10%), jako podstawowa jednostka
szpitala tymczasowego,

- stawki wynagrodzen personelu (jako stawki standardowe):

200 zt lekarz anestezjologii i intensywnej terapii,

180 zt lekarz pulmonolog/ zakaznik/, radiolog,

150 zt lekarz / rezydent pozostatych specjalizacji,

100 zt pielegniarka ze specjalizacja/ratownik,

80 zt pielegniarka bez specjalizacji,

50 zt opiekun medyczny.

W oszacowaniach nalezy réwniez uwzglednié takze uwagi do wyceny zgtaszane
pisemnie do MZ i AOTMIT przez $srodowisko

303

art. 31n pkt 5 ust. o $w.

wycena kosztéw projektu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu
pilotazowego w zakresie opieki zapewnianej przez platforme pierwszego kontaktu
oraz centra medycznej pomocy doraznej - w czesci zabiegowej, zgodnie z zasadami
finansowania oraz warunkami realizacji okreslonymi w przedmiotowym projekcie,
z uwzglednieniem danych NFZ o realizacji procedur zabiegowych w IP i SOR

304

art. 31n pkt 5 ust. o $w.

weryfikacja wyceny $wiadczenia: ,Wykonanie testu antygenowego na obecnos¢
wirusa SARS-CoV-2", okre$lonego w zarzadzeniu Prezesa NFZ w sprawie zasad
sprawozdawania oraz warunkoéw rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych
z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19
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ZALACZNIKI

WYKAZ REKOMENDACII PREZESA AOTMIT WYDANYCH NA PODSTAWIE ART. 31N PKT. 1 LIT. A USTAWY
O SWIADCZENIACH WYDANYCH W SPRAWIE KWALIFIKACJI SWIADCZENIA OPIEKI ZDROWOTNEJ]
JAKO SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO, OKRESLENIA LUB ZMIANY POZIOMU LUB SPOSOBU
FINANSOWANIA SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO ORAZ USUWANIA DANEGO SWIADCZENIA
OPIEKI ZDROWOTNEJ Z WYKAZU SWIADCZEN GWARANTOWANYCH LUB ZMIANY TECHNOLOGII
MEDYCZNYCH

Rekomendacje na podstawie art. 35 ust 1. ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

1)

2)

3)

4)

5)

8)

Rekomendacja nr 1/2021 z dnia 4 stycznia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Jinarc (tolvaptanum) w ramach programu lekowego, we wskazaniu: ,Le-
czenie autosomalnie dominujacej postaci zwyrodnienia wielotorbielowatego nerek (ICD-10 Q 61.2)"

Rekomendacja nr 5/2021 z dnia 26 stycznia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny TechnologiiMedycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Zejula (niraparyb) w ramach programu lekowego, we wskazaniu: ,Leczenie
chorych na raka jajnika, raka jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)"

Rekomendacja nr 6/2021 z dnia 26 stycznia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie objecia refundacjg leku Cuprior (trientyna) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
choroby Wilsona (ICD-10: E83.01)"

Rekomendacja nr 7/2021 z dnia 30 stycznia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Kymriah (tisagenlecleucel) w ramach programu lekowego: ,Leczenie tisa-
genlecleucelem ostrej biataczki limfoblastycznej z komérek B (ICD-10 C91.0)"

Rekomendacja nr 10/2021 z dnia 4 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Firazyr (ikatybant) we wskazaniu: leczenie objawowe ostrych, zagrazajacych
zyciu napadoéw dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego u mtodziezy i dzieci w wieku 2 lat i starszych
z niedoborem inhibitora esterazy Cl

Rekomendacja nr 11/2021 z dnia 5 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Kymriah (tisagenlecleucel) w ramach programu lekowego: ,Leczenie tisa-
genlecleucelem chioniaka rozlanego z duzych komérek B (ICD-10 C83, C85)”

Rekomendacja nr 12/2021 z dnia 12 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie objecia refundacja leku Venclyxto (wenetoklaks) w ramach programu lekowego
sLeczenie chorych na przewlekia biataczke limfocytowa wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem
(ICD-10 Co1.1)"

Rekomendacja nr 13/2021 z dnia 12 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Cabometyx (cabozantinibum) w ramach programu lekowego, w ramach
istniejacego programu lekowego B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)" - Il linia, po niepowodzeniu
wczesdniejszego leczenia z zastosowaniem terapii celowanej na czynnik wzrostu sréodbtonka naczynio-
wego w | linii oraz niwolumabu w Il linii

Rekomendacja nr 14/2021 z dnia 12 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Ozempic (semaglutyd) we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentéw stosu-
jacych co najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujace lub insuline bazowa w skojarzeniu z co najmniej
jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym, z HbAlc = 8%, z otytoscig definiowang jako BMI = 30 kg/m2
oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym zdefiniowanym jako: potwierdzona choroba
sercowo-naczyniowa lub uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost
lewej komory, lub retinopatie, lub obecnos¢ 2 lub wiecej gtdéwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych
ponizej: wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 2 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu
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10)

1)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

Rekomendacja nr 16/2021 z dnia 19 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Tresiba (insulina degludec) we wskazaniach: cukrzyca typu 1 u dorostych,
mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia, cukrzyca typu 2 u pacjentdéw leczonych insuling NPH od co naj-
mniej 6 miesiecy i z HbAlc 28%, cukrzyca typu 2 u pacjentdéw leczonych insuling NPH od co najmniej 6
miesiecy i z udokumentowanymi nawracajacymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii, cukrzyca
0 znanej przyczynie (zgodnie z definicja wg WHO)

Rekomendacja nr 17/2021 z dnia 17 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Lenvima (lenwatynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie zaawanso-
wanego raka tarczycy opornego na leczenie jodem radioaktywnym (ICD-10: C73)"

Rekomendacja nr 18/2021 z dnia 19 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego PKU GMPro we
wskazaniu: fenyloketonuria u pacjentéw powyzej 12. roku zycia

Rekomendacja nr 19/2021 z dnia 17 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie objecia refundacja leku Forxiga (dapagliflozyna) we wskazaniu: przewlekta niewydol-
nos$¢ serca u dorostych pacjentéw z obnizona frakcja wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<40%) oraz
utrzymujacymi sie objawami choroby w klasie II-IV NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi
(lub ARB) i lekach z grupy betaadrenolitykdéw oraz jesli wskazane antagonistach receptora mineralokor-
tykoidéw

Rekomendacja nr 20/2021 z dnia 19 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Alunbrig (brygatynib) we wskazaniu: ,Leczenie niedrobnokomaérkowego
raka ptuca (ICD-10 C34)”"

Rekomendacja nr 26/2021 z dnia 12 marca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie objecia refundacja leku Lenvima (lenwatynib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
raka watrobowokomaorkowego (ICD-10 C 22.0)"

Rekomendacja nr 27/2021 z dnia 12 marca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Yescarta (axicabtagene ciloleucel) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
aksykabtagenem cyloleucel chorych na chtoniaki z duzych komérek B (ICD-10 C83, C85)"

Rekomendacja nr 28/2021 z dnia 12 marca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Cystagon (cysteamina) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Le-
czenie pacjentdw z wczesnodziecieca postacia cystynozy nefropatycznej”

Rekomendacja nr 35/2021 z dnia 2 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Atectura Breezhaler (indakaterol + mometazonu furoinian) we wskazaniu:
podtrzymujace leczenie astmy u oséb dorostych i miodziezy w wieku od 12 lat z niewystarczajaca kontrolg
astmy za pomoca wziewnych kortykosteroidéw oraz wziewnych krétko dziatajgcych beta2-mimetykéw

Rekomendacja nr 36/2021 z dnia 2 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Invokana (kanagliflozyna) we wskazaniu: leczenie pacjentéw dorostych
Z niewystarczajgco kontrolowanga cukrzyca typu 2, w terapii skojarzonej z innymi lekami zmniejszajgcymi
glikemie z wytgczeniem insuliny"

Rekomendacja nr 41/2021 z dnia 8 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tar-
yfikacji w sprawie oceny leku Enerzair Breezhaler (indakaterol + glikopironium bromek + mometazonu
furoinian) we wskazaniu: podtrzymujace leczenie astmy u dorostych pacjentéw, u ktérych nie uzyskano
odpowiedniej kontroli choroby w wyniku podtrzymujacego leczenia skojarzonego diugo dziatajagcym
beta2-mimetykiem i kortykosteroidem wziewnym podawanym w duzych dawkach, u ktérych wystgpito
co najmniej jedno zaostrzenie astmy w poprzednim roku
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21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

Rekomendacja nr 42/2021 z dnia 7 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Ultomiris (rawulizumab) w ramach programu lekowego B.96 ,Leczenie noc-
nej napadowej hemoglobinurii (PNH) (ICD-10 D59.5)"

Rekomendacja nr 43/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Rupaller (rupatadyna) we wskazaniach: alergiczne zapalenie btony sluzowej
nosa u dorostych i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat), pokrzywka u dorostych i mtodziezy (w wieku po-
wyzej 12 lat)

Rekomendacja nr 44/2021 z dnia 19 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Fasenra (benralizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie ciezkiej
astmy eozynofilowej sterydozaleznej benralizumabem (ICD-10 J 82)"

Rekomendacja nr 46/2021 z dnia 30 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Rozlytrek (entrektynib) w ramach programu lekowego ,B.6. Leczenie nie-
drobnokomadrkowego raka ptuca (ICD-10: C34)"

Rekomendacja nr 49/2021 z dnia 5 maja 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie objecia refundacjg leku Imnovid (pomalidomid) w ramach programu lekowego: , Le-
czenie dorostych chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0)"

Rekomendacja nr 50/2021 z dnia 11 maja 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Hyrimoz (adalimumab) we wskazaniu: 2. linia leczenia (po nieskutecznosci
leczenia jednym lekiem klasycznym modyfikujacym przebieg choroby) umiarkowanej do ciezkiej prze-
wlektej postaci tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dorostych pacjentdéw, ktérzy sa kandydatami do
leczenia systemowego"

Rekomendacja nr 51/2021 z dnia 11 maja 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Yervoy (ipilimumab) w skojarzeniu z Opdivo (niwolumab) oraz chemiote-
rapig w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomadrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)"

Rekomendacja nr 52/2021 z dnia 11 maja 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) w skojarzeniu z Yervoy (ipilimumab) oraz chemiote-
rapia w ramach programu lekowego: ,Leczenie niedrobnokomadrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)"

Rekomendacja nr 53/2021 z dnia 13 maja 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie objecia refundacja leku Tagrisso (ozymertynib) w ramach programu lekowego ,Lecze-
nie niedrobnokomadrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)"

Rekomendacja nr 54/2021 z dnia 18 maja 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie objecia refundacja leku Cervarix, szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego
[typy 16 i 18] we wskazaniu: profilaktyka zmian przednowotworowych narzadéw piciowych i odbytu (szyjki
macicy, sromu, pochwy i odbytu) oraz raka szyjki macicy i raka odbytu zwigzanych przyczynowo z okre-
slonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) u oséb od ukonhczenia 9. roku zycia

Rekomendacja nr 55/2021 z dnia 28 maja 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie objecia refundacja leku Polivy (polatuzumab wedotyny) w ramach programu lekowe-
go: ,Leczenie opornego/nawrotowego chtoniaka rozlanego z duzych komérek B (DLBCL) (ICD-10 C83)"

Rekomendacja nr 56/2021 z dnia 25 maja 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Kanuma (sebelipaza alfa) w ramach programu lekowego: , Leczenie chorych
z niedoborem lizosomalnej kwasnej lipazy (ICD-10 E75.5 E75.6)"

Rekomendacja nr 57/2021 z dnia 25 maja 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Cortiment MMX (budezonid) we wskazaniu: indukcja remisji u pacjentéw
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z aktywnym mikroskopowym zapaleniem jelita grubego

Rekomendacja nr 58/2021 z dnia 2 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Lutathera (Lutetium (177Lu) oxodotreotidi) we wskazaniu: w ramach pro-
gramu lekowego ,Leczenie radioizotopowe dobrze zréznicowanego guza neuroendokrynnego trzustki
(ICD-10 C25.4)"

Rekomendacja nr 59/2021 z dnia 2 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Lutathera (Lutetium (177Lu) oxodotreotidi) we wskazaniu: w ramach pro-
gramu lekowego ,Leczenie radioizotopowe dobrze zréznicowanego guza neuroendokrynnego przewo-
du pokarmowego wywodzgcego sie ze Srodkowego odcinka prajelita (MIDGUT)”

Rekomendacja nr 60/2021 z dnia 2 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie objecia refundacja leku Darzalex (daratumumabum) w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0)"

Rekomendacja nr 61/2021 z dnia 2 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie objecia refundacja leku Darzalex (daratumumabum) w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych na nowo zdiagnozowanego szpiczaka plazmocytowego (ICD10 C90.0) daratumuma-
bem w skojarzeniu z bortezomibem, talidomidem i deksametazonem”

Rekomendacja nr 62/2021 z dnia 31 maja 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny produktu Infanrix hexa we wskazaniu: szczepienie pierwotne i uzupetniajace
niemowlat i dzieci przeciwko btonicy (D), tezcowi (T), krztuscowi (Pa), wirusowemu zapaleniu watroby
typu B (HBV), poliomyelitis (IPV) i zakazeniom wywotywanym przez Haemophilus influenzae typu b (Hib)

Rekomendacja nr 63/2021 z dnia 31 maja 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Olumiant (baricytynib) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Le-
czenie reumatoidalnego zapalenia stawdéw i miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdéw o prze-
biegu agresywnym (ICD-10: M 05, M 06, M 08)"

Rekomendacja nr 64/2021 z dnia 2 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie objecia refundacjg leku Xospata (gilterytynib) w ramach programu lekowego: ,Lecze-
nie nawrotowej lub opornej ostrej biataczki szpikowej gilterytynibem (ICD-10 C92.0)"

Rekomendacja nr 66/2021 z dnia 10 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Botox (toksyna botulinowa typu A) we wskazaniu: w ramach programu leko-
wego: ,Leczenie migreny przewlektej z wykorzystaniem toksyny botulinowej (ICD-10 G43)"

Rekomendacja nr 67/2021 z dnia 11 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Symkevi (tezacaftorum/ivacaftorum) + Kalydeco (ivacaftorum) we wskazaniu:
w ramach programu lekowego ,Leczenie mukowiscydozy przy zastosowaniu tezakaftoru i iwakaftoru
w skojarzeniu z iwakaftorem (ICD10 E84)"

Rekomendacja nr 68/2021 z dnia 10 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Kaftrio (iwakaftor + tezakaftor + eleksakaftor)
i Kalydeco (iwakaftor) w ramach programu lekowego ,Leczenie mukowiscydozy przy zastosowaniu iwa-
kaftoru w skojarzeniu z tezakaftorem i eleksakaftorem” u pacjentéw w wieku co najmniej 12 lat, ktérzy
s3 homozygotyczni lub heterozygotyczni pod wzgledem mutacji F508del genu CFTR z minimalng war-
toscia funkgji

Rekomendacja nr 69/2021 z dnia 9 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie objecia refundacja leku Prevenar 13 we wskazaniu: profilaktyka oséb powyzej 65 r.z. ze
zwiekszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z: przewlekia choro-
ba serca, przewlekta choroba watroby, przewlekta choroba ptuc, cukrzyca, implantem slimakowym, wy-
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ciekiem plynu modzgowo rdzeniowego, wrodzong lub nabyta aspleniag, niedokrwistoscig sierpowata
i innymi hemoglobinopatiami, przewlekta niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem
odpornosci, uogdlniona chorobg nowotworowa, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenna
immunosupresja, biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego

Rekomendacja nr 70/2021 z dnia 7 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny leku Erleada (apalutamid) we wskazaniu: ,Leczenie zaawansowanego raka gru-
czotu krokowego apalutamidem (ICD-10 C61)”

Rekomendacja nr 71/2021 z dnia 14 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu z lekiem Avastin (bewacyzumab)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka watrobowokomoérkowego (ICD-10 C22.0)"

Rekomendacja nr 72/2021 z dnia 14 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Tecentriq (atezolizumab) w skojarzeniu z lekiem Avastin (bewacyzumab)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka watrobowokomaérkowego (ICD-10 C22.0)"

Rekomendacja nr 73/2021 z dnia 14 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Zeposia (ozanimod) w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G35)"

Rekomendacja nr 74/2021 z dnia 18 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Ocrevus (okrelizumab) w leczeniu dorostych
pacjentéw z rozpoznang rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego w ramach programu leko-
wego B.29 ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)"

Rekomendacja nr 75/2021 z dnia 18 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Xtandi (enzalutamid) we wskazaniu: w ramach programu lekowego
sLeczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10 C61”

Rekomendacja nr 77/2021 z dnia 21 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacja leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego:
sLeczenie ptaskonabtonkowego raka narzadéw gtowy i szyi”

Rekomendacja nr 80/2021 z dnia 29 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Trimbow (beclometasoni dipropionas + formoteroli fumaras + glycopyrro-
nii bromidum) we wskazaniu: leczenie podtrzymujace astmy u pacjentédw z niewystarczajaca kontrolg
objawdéw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo dziatajacego agonisty receptoréw beta-2
i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego, u ktérych wystapito jedno lub wiecej zaostrzern astmy
W ciggu poprzedniego roku"

Rekomendacja nr 81/2021 z dnia 2 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji w sprawie oceny leku Ultomiris (rawulizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie atypowego
zespotu hemolityczno-mocznicowego (aHUS) (ICD-10 D 59.3) rawulizumabem”

Rekomendacja nr 82/2021 z dnia 2 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji w sprawie objecia refundacjag wyrobu medycznego BD Micro-Fine™ Plus, Igly do pena do iniekcji
insuliny oraz GLP1, we wskazaniu: cukrzyca wymagajaca podawania insuliny lub agonistéw receptora GLP-1

Rekomendacja nr 84/2021 z dnia 6 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Onivyde pegylated lyposomal (irynotekan lipo-
somowy) (uprzednia nazwa: Onivyde, irinotecani hydrochloridum trihydricum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie uogdlnionego raka trzustki (ICD-10 C25.0, C25.1, C25.2, C25.3, C25.7, C25.8, C25.9)"

Rekomendacja nr 85/2021 z dnia 9 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji w sprawie oceny leku Rinvoq (upadacytynib) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Lecze-
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nie aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawdéw (£ZS) (ICD10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3)"

Rekomendacja nr 86/2021 z dnia 9 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji w sprawie oceny leku Rinvoq (upadacytynib) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,B.36.
Leczenie aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)”

Rekomendacja nr 87/2021 z dnia 6 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji w sprawie oceny produktu leczniczego Zejula (niraparyb) w ramach programu lekowego ,Leczenie
podtrzymujace niraparybem chorych na zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego
raka otrzewnej (ICD-10: C56, C57, C48)"

Rekomendacja nr 93/2021 z dnia 23 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego VaxigripTetra we wskazaniu: czynne uodpornie-
nie dzieci od ukoriczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 24 miesigca zycia oraz od ukonczenia 60 mie-
sigca zycia do 18 roku zycia w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz
dwa typy wirusa grypy B, ktére sg zawarte w szczepionce

Rekomendacja nr 94/2021 z dnia 23 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfika-
cji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Fluenz Tetra we wskazaniu: zapobieganie grypie

Rekomendacja nr 97/2021 z dnia 27 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji w sprawie oceny leku leku Imfinzi (durwalumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie drobno-
komadrkowego oraz niedrobnokomaérkowego raka ptuca (ICD-10 C 34)"

Rekomendacja nr 98/2021 z dnia 6 sierpnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacjg leku Besremi (ropeginterferon a-2b) w ramach katalogu chemio-
terapii w postaci monoterapii u dorostych w leczeniu czerwienicy prawdziwej bez objawowej spleno-
megalii

Rekomendacja nr 99/2021 z dnia 4 sierpnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie postaci
atopowego zapalenia skéry u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat (ICD 10 L20)"

Rekomendacja nr 100/2021 z dnia 6 sierpnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2 dupilumabem (ICD-10 345, 382)"

Rekomendacja nr101/2021 z dnia 9 sierpnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacja leku Reblozyl (luspatercept) w ramach programu lekowego: ,Le-
czenie dorostych pacjentéw z niedokrwistoscig zalezng od transfuzji z powodu zespotéw mielodyspla-
stycznych o ryzyku bardzo niskim, niskim i posrednim z obecnoscig pierscieniowatych syderoblastéw,
u ktérych wystapita niedostateczna odpowiedz na leczenie erytropoetyna, lub ktérzy nie kwalifikuja sie
do takiego leczenia (ICD-10 D46.1)"

Rekomendacja nr 102/2021 z dnia 10 sierpnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Xgeva (denosumab) w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie
powiktaniom kostnym u dorostych z zaawansowanym procesem nowotworowym obejmujacym kosci
z zastosowaniem denosumabu (ICD-10 C18, C19, C20, C34, C50, C61, C64, C67, C79.5, C90.0)"

Rekomendacja nr103/2021 z dnia 17 sierpnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab) we wskazaniu: w ramach programu lekowego
sLeczenie pacjentéw z aktywna postacig spondy

Rekomendacja nr 104/2021 z dnia 24 sierpnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacja leku Elmiron (pentozanu wielosiarczan sodowy) w ramach pro-
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gramu lekowego: ,Leczenie zespotu bolesnego pecherza moczowego z glomerulacjami lub zmianami
Hunnera, sSrédmiazszowe zapalenie pecherza moczowego (ICD10 N 30.1)"

Rekomendacja nr 105/2021 z dnia 24 sierpnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacjg leku Sylvant (siltuksymab) w ramach programu lekowego ,Lecze-
nie idiopatycznej wieloogniskowej choroby Castlemana (ICD-10 D47.Z22)"

Rekomendacja nr 107/2021 z dnia 3 wrzeénia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny $Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Neocate Syneo
we wskazaniu: postepowanie dietetyczne u niemowlat i dzieci w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego
oraz ztozonej nietolerancji biatek pokarmowych

Rekomendacja nr 109/2021 z dnia 16 wrzeénia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacjg leku Latuda (lurazydon) we wskazaniu: leczenie schizofrenii u mto-
dziezy w wieku od 13. roku zycia

Rekomendacja nr 113/2021 z dnia 30 wrzeénia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacja leku Cablivi (kaplacyzumab) w ramach programu lekowego:
.,Leczenie epizodu nabytej zakrzepowej plamicy matoptytkowej (ICD-10 M31.1)"

Rekomendacja nr 114/2021 z dnia 27 wrzeénia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Ruconest (konestat alfa) we wskazaniu
leczenie ostrych napaddéw obrzeku naczynioruchowego u oséb dorostych, mtodziezy i dzieci (w wieku
2 lat i starszych) z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym (HAE) wywotanym niedoborem inhibi-
tora esterazy C1

Rekomendacja nr 115/2021 z dnia 1 pazdziernika 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Alfamino
HMO we wskazaniu: postepowanie dietetyczne u pacjentéw w wieku rozwojowym w przypadku ciezkiej
postaci alergii na biatka pokarmowe lub braku ustapienia objawéw po zastosowaniu silnych hydrolizatéw
biatek mleka krowiego, alergii wielopokarmowej lub w stanach wymagajgcych zastosowania diety
elementarnej

Rekomendacja nr 117/2021 z dnia 8 pazdziernika 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Adynovi (rurioctocogum alfa pegolum)
we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofiliag A i B
(ICD-10 D 66, D 67)"

Rekomendacja nr 118/2021 z dnia 15 pazdziernika 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Mizetam (ezetymib + atorwastatyna) we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji

Rekomendacja nr 119/2021 z dnia 15 paZzdziernika 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Trulicity (dulaglutyd) we wskazaniu:
cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu leczenia co najmniej dwdch doustnych lekéw hipoglikemizujgcych
lub insuliny bazowej w skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujacym, z nie-
dostatecznie kontrolowana cukrzyca, z poziomem BMI =30 kg/m2 oraz bardzo wysokim ryzykiem ser-
cowo-naczyniowym rozumianym jako: 1) potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub 2) uszkodzenie
innych narzaddéw objawiajace sie poprzez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatig, lub 3)
obecnosé¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka sposréd wymienionych ponizej: wiek =55 lat dla
mezczyzn, 260 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu

Rekomendacja nr 120/2021 z dnia 15 pazdziernika 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Taltz (ixekizumab) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,,B.36.
Leczenie aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)”
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Rekomendacja nr 121/2021 z dnia 18 pazdziernika 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Rybelsus (semaglutyd) we wskazaniu: cukrzyca typu 2, u pacjentéw
stosujgcych co najmniej dwa doustne leki hipoglikemizujgce lub insuline bazowa w skojarzeniu z co
najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujacym, z HbAlc = 8%, z otytloscig definiowana jako
BMI = 30 kg/m2 oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczyniowym zdefiniowanym jako: potwier-
dzona choroba sercowo-naczyniowa lub uszkodzenie innych narzadéw objawiajace sie poprzez: biatko-
mocz lub przerost lewej komory, lub retinopatie, lub obecnos¢ 2 lub wiecej gtéwnych czynnikéw ryzyka
sposréd wymienionych ponizej: wiek 2 55 lat dla mezczyzn, 2 60 lat dla kobiet, dyslipidemia, nadcisnienie
tetnicze, palenie tytoniu

Rekomendacja nr 122/2021 z dnia 2 listopada 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Kineret (anakinra) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,B.33.
Leczenie aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodzienczego idiopatycznego zapale-
nia stawéw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M. 06, M 08)"

Rekomendacja nr 123/2021 z dnia 12 listopada 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Tysabri (natalizumab) we wskazaniu okreslonym w programie lekowym
«B.46. Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko
rozwijajacej sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego lub pierwotnie postepujacej postaci stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G35)"

Rekomendacja nr 125/2021 z dnia 17 listopada 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Taltz (iksekizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentéw
z aktywna postacia spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK
(ICD-10 M46.8)"

Rekomendacja nr 126/2021 z dnia 23 listopada 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacja leku Ofev (nintedanib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
nintedanibem choroby srédmiazszowej ptuc zwigzanej z twardzing uktadowa (ICD-10 M34+3J99.1)"

Rekomendacja nr 127/2021 z dnia 25 listopada 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Mavenclad (kladrybina) w programie lekowym B.29 ,Leczenie stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G35)"

Rekomendacja nr128/2021 z dnia 25 listopada 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Gardasil, szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego [typy 6, 11,
16, 18] we wskazaniu: zapobieganie wystapienia u oséb w wieku od 9 lat: zmian przednowotworowych
narzadoéw ptciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy), zmian przednowotworowych odbytu, raka szyjki
macicy oraz raka odbytu, zwigzanych przyczynowo z zakazeniem pewnymi onkogennymi typami wirusa
brodawczaka ludzkiego (HPV); brodawek narzadéw piciowych (ktykcin konczystych) zwigzanych przy-
czynowo z zakazeniem okredlonymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego

Rekomendacja nr129/2021 z dnia 26 listopada 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny leku Vitrakvi (larotrectinibum) w ramach programu lekowego: ,Leczenie guzéw
litych, ktére wykazuja fuzje genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin (NTRK)"

Rekomendacja nr 131/2021 z dnia 29 listopada 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacja leku Sarclisa (izatuksymab) w ramach programu lekowego: ,Lecze-
nie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0) z zastosowaniem
izatuksymabu”

Rekomendacja nr 132/2021 z dnia 3 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Pigray (alpelisyb), tabletki powlekane,
150 mg, 56 tabl., kod GTIN 07613421024826 oraz 200 mg, 28 tabl., kod GTIN 07613421024840 oraz 50 mg
+ 200 mg, 56 tabl., kod GTIN 07613421024833, we wskazaniu do stosowania w skojarzeniu z fulwestran-
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tem u pacjentéw po progresji lub nawrocie raka piersi w trakcie lub po zakonczeniu leczenia hormonal-
nego z zastosowaniem inhibitora aromatazy, w ramach programu lekowego B.9. ,Leczenie chorych na
raka piersi (ICD10 C50)"

Rekomendacja nr 133/2021 z dnia 3 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacja leku Calquence (akalabrutynib) w ramach programu lekowego:
.Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej (ICD 10: C.91.1)"

Rekomendacja nr 134/2021 z dnia 3 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie objecia refundacja leku Phesgo (pertuzumab + trastuzumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)"

Rekomendacja nr 138/2021 z dnia 17 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacja wyrobu medycznego Exufiber AG+ we wskazaniu terapia ran
przewlektych z réwnoczesnym ubytkiem tkankowym (tj. rany gtebokie) z cechami infekcji, ze Srednim
i duzym wysiekiem o réznej etiologii

Rekomendacja nr 140/2021 z dnia 20 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Adcetris (brentuksymab vedotin) w ramach programu lekowego:
sLeczenie chorych na chtoniaki CD30+ (ICD-10 C81; C84.5)"

Rekomendacja nr 141/2021 z dnia 23 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Vyndagel, Tafamidisum, kapsutki miek-
kie, 61 mg, 30 kaps. (1 x 30), kod GTIN: 05415062359426 do stosowania w ramach programu lekowego
sLeczenie tafamidisem kardiomiopatii w przebieguamyloidozy transtyretynowej u dorostych (ICD-10 E85)"

Rekomendacja nr 142/2021 z dnia 23 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Entyvio (wedolizumab) we wskazaniu okreslonym w programie le-
kowym ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K50)"

Rekomendacja nr 143/2021 z dnia 23 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Entyvio (wedolizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZ3JG) (ICD-10 K51)"

Rekomendacja nr 144/2021 z dnia 30 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)"

Rekomendacja nr 145/2021 z dnia 29 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji Evrysdi (rysdyplam) we wskazaniu okreslonym w programie lekowym ,Leczenie rdzenio-
wego zaniku miesni rysdyplamem (ICD-10 G12.0, G12.1)"

Rekomendacje na podstawie art. 31 ¢ oraz 31 ca ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych

98)

99)

Rekomendacja nr 39/2021 z dnia 2 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Wszczepienie przezcewni-
kowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowej” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rekomendacja nr 40/2021 z dnia 2 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Monitorowanie zdarzenh
arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR): u chorych po kryptogennym
udarze mdzgu; u chorych po nawracajacych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato sie
ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki” jako swiadczenia gwarantowanego
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Rekomendacje na podstawie art. 31e-h ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdéw publicznych

100) Rekomendacja nr 139/2021 z dnia 22 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie poszerzenia kryte-
riow kwalifikacji do terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku

Rekomendacje na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych oraz w zwiazku z art. 39 ust. 3 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych

100)
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=

105)

106)

107)

108)

109)

Rekomendacja nr 2/2021 z dnia 15 stycznia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego: UCD Trio, UCD Anamix Infant, UCD Anamix Junior, UCD Amino 5, we
wskazaniach: deficyt transkarbamylazy ornitynowej, deficyt syntazy karbamylofosforanu 1, lizynuryczna
nietolerancja biatka, cytrulinemia typu |

Rekomendacja nr 3/2021 z dnia 15 stycznia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje $rodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia medycznego L-Citrulline we wskazaniach: deficyt transkarbamylazy ornitynowej, deficyt
syntazy karbamylofosforanu 1, lizynuryczna nietolerancja biatka

Rekomendacja nr 4/2021 z dnia 15 stycznia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Pentatop (kro-
moglikan sodu) we wskazaniu: alergia pokarmowa powiktana wstrzgsami anafilaktycznymi

Rekomendacja nr 8/2021 z dnia 28 stycznia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Sulfadiazin-Heyl
(sulfadiazinum) tabletki & 500 mg, we wskazaniach: toksoplazmoza wrodzona, toksoplazmoza oczna,
toksoplazmoza osrodkowego uktadu nerwowego w przebiegu zakazenia HIV

Rekomendacja nr 9/2021 z dnia 23 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie oceny Adderall XR (Amphetaminum/Dextroamphetaminum) we wskazaniu: zespét
ADHD

Rekomendacja nr 15/2021 z dnia 22 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Leukine (sargra-
mostym) we wskazaniu: autoimmunologiczna proteinoza pecherzykéw ptucnych (APAP) po niesku-
tecznym ptukaniu ptuc (WLL) lub przeciwwskazan do jego zastosowania

Rekomendacja nr 21/2021 z dnia 22 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje leczniczych zawierajacych substancje
czynna ethosuximidum: Petnidan Saft (ethosuximidum), syrop, 8 50 mg/mil; Petinimid (ethosuximidum),
syrop, & 50 mg/ml; Zarontin (ethosuximidum), syrop, & 50 mg/ml; we wskazaniu: padaczka lekooporna
(w tym padaczka z napadami nieswiadomosci)"

Rekomendacja nr 22/2021 z dnia 19 lutego 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
yfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Chenodeoxycholic
acid Leadiant, Acidum chenodeoxycholicum, kapsutki twarde & 250 mg, we wskazaniu: zéttakowatosé
moézgowo-$ciegnista

Rekomendacja nr 23/2021 z dnia 3 marca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego Ketocal 3:1, Ketocal 4:1, Ketocal 4:1 LQ, Ketocal 2,51 LQ MCT Multifibre, we
wskazaniu: padaczka lekooporna
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Rekomendacja nr 24/2021 z dnia 4 marca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego Cholesterol Module we wskazaniu zespét Smitha-Lemliego-Opitza

Rekomendacja nr 25/2021 z dnia 4 marca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny Trandate (labetalol) we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy

Rekomendacja nr 29/2021 z dnia 24 marca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego: Glycosade, saszetki @ 60 g, we wskazaniu: glikogenoza oraz glikogenoza typu
la, lb, I11, IV, VI, IX, XI, HI-VI-IX

Rekomendacja nr 30/2021 z dnia 29 marca 2021 r.Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktéw leczniczych zawierajacych
substancje czynna flekainid (Apocard Retard, Flecaine, Flecaine LP, Flecainid Hexal, Tambocor, Tam-
bocor Mite) we wskazaniach: arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkdw, trzepotanie przedsion-
kéw, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe) i arytmie komorowe
(przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy)

Rekomendacja nr 31/2021 z dnia 24 marca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego: S.0.S. 10, S.0.S. 15, S.0.S. 20, S.0.S. 25, we wskazaniu: uzupetnienie diety
w acydurii propionowej, acydurii glutarowej, acydurii metylomalonowej, hiperamonemii pierwotnej,
deficycie LCHAD, deficycie VLCAD

Rekomendacja nr 32/2021 z dnia 18 marca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego: FruitiVits, proszek, saszetka & 6g, opakowanie po 30 saszetek, we wskazaniu:
uzupetnienie diety o witaminy i sktadniki mineralne w acydurii metylomalonowej, padaczce lekoopornej,
deficycie dehydrogenazy pirogronianowej, deficycie transportera glukozy typu |, homocystynurii, gliko-
genozie typu I, kwasicy glutarowej typu |, deficycie liazy adenylobursztynianowej, deficycie syntazy
karbamylofosforanu (CPSI), LCHAD (niedoborze dehydrogenazy dtugotarnicuchowych kwaséw ttuszczo-
wych), acydurii propionowej w populacji pediatrycznej

Rekomendacja nr 33/2021 z dnia 24 marca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie oceny Daraprim (pirymetamina) we wskazaniach: toksoplazmoza wrodzona, tokso-
plazmoza oczna, toksoplazmoza osrodkowego uktadu nerwowego w przebiegu zakazenia HIV

Rekomendacja nr 34/2021 z dnia 26 marca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego: Rozerem (ra-
melteon) we wskazaniu: leczenie bezsennosci u dorostych pacjentéw w kolejnej linii leczenia po nie-
skutecznym leczeniu lekami z grupy ,.z", lekami przeciwdepresyjnymi, lekami z grupy neuroleptykoéw
oraz melatoning

Rekomendacja nr 37/2021 z dnia 2 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Edarabid (eda-
rawon), we wskazaniu: stwardnienie zanikowe boczne

Rekomendacja nr 38/2021 z dnia 1 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Kuvan (dichloro-
wodorek sapropteryny) we wskazaniach: nietypowa postac¢ fenyloketonurii — defekt syntazy biopteryn,
defekt syntazy 6-pirogronylotetrahydrobiopteryny (6-PTPS), deficyt cyklohydrolazy guanozynotréjfos-
foranu (GTP-CH)
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Rekomendacja nr 45/2021 z dnia 15 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego: Disulone, dapso-
num, tabletki 100 mg we wskazaniach: choroba Duhringa, choroba Sneddona-Wilkinsona, pemfigoid,
linijna IgA dermatoza pecherzowa, zapalenie naczyn zwigzane z IgA, choroba Haileya-Haileya, zakazenie
wirusem HIV, pecherzyca, piodermia zgorzelinowa, zespét Melkerssona-Rosenthala, guzkowe zapalenie
naczyn, pokrzywka naczyniowa, alergiczne zapalenie naczyn, leukocytoklastyczne zapalenie naczyn

Rekomendacja nr 47/2021 z dnia 14 maja 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu Milupa Basic F we wskazaniach:
zaburzenie utleniania kwaséw ttuszczowych pod postacig deficytu CACT, chtonkotok (w tym stan po
zabiegach kardiochirurgicznych), abetalipoproteinemia, zaburzenia gospodarki lipidowej (hiperchole-
sterolemia i hipertriglicerydemia), deficyt lipazy lipoproteinowej

Rekomendacja nr 48/2021 z dnia 6 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje produktéw leczniczych zawierajacych
substancje czynna cholestyramina we wskazaniach: biegunka przewlekta; choroba Hirschsprunga;
choroba Les$niowskiego-Crohna; ciezkie zaburzenia wchtaniania jelitowego; dyslipidemia; pierwotna
zbtciowa marskos¢ watroby; wtérna marskosé watroby z cechami cholestazy, bedaca nastepstwem
zakazenia wirusem HCV; pierwotne stwardniajace zapalenia drég zéiciowych; postepujaca rodzinna
cholestaza wewnatrzwatrobowa; swiad skoéry

Rekomendacja nr 65/2021 z dnia 2 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego: MCT Oil, ptyn, butelka a 500 ml, we wskazaniach: deficyt LCHAD; deficyt
VLCAD,; deficyt dehydrogenazy pirogronianu; zespét jelitowej ucieczki biatka; wada serca - stan po za-
biegach kardiochirurgicznych; deficyt CPTT; deficyt MTP; hipertréjglicerydemia; acyduria malonowa;
acyduria metylomalonowa; zespdt Alagille’a; wrodzone zaburzenie glikozylacji typu 1a - PMM2-CDG;
chtonkotok; niedobér lipazy lipoproteinowej; cytrulinemia typu Il; deficyt CACT

Rekomendacja nr 76/2021 z dnia 21 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego: Keyo, emulsja doustna, we wskazaniach: padaczka lekooporna, deficyt trans-
portera glukozy GLUT-1, deficyt dehydrogenazy pirogronianu

Rekomendacja nr 78/2021 z dnia 25 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje produktu leczniczego Mestinon
(bromek pirydostygminy) we wskazaniu: miastenia

Rekomendacja nr 79/2021 z dnia 25 czerwca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje produktéw leczniczych zawierajacych
meksyletyne we wskazaniach: dystrofia miotoniczna typu |, dystrofia miotoniczna typu Il, zespét mio-
toniczny, komorowe zaburzenia rytmu serca, napadowe migotanie przedsionkéw, nawracajgce burze
elektryczne, miotonia Beckera, miotonia Thomsena, paramiotonia wrodzona, porazenie okresowe hiper-
kaliemiczne, porazenie okresowe paramiotoniczne, zespét wydtuzonego QT

Rekomendacja nr 83/2021 z dnia 2 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Meladinine (meto-
ksalen) we wskazaniach: liszaj ptaski, tuszczyca, tuszczyca krostkowa dtoni i stopy, twardzina ograni-
czona, wyprysk kontaktowy, wyprysk rak, ziarniniak obrgczkowaty

Rekomendacja nr 88/2021 z dnia 7 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego: Pentatop, Natrii
cromoglicas, kapsutki twarde & 100 mg, we wskazaniu: alergia pokarmowa, w przypadku ktérej nie
mozna uniknac¢ alergenéw mimo zastosowania diety eliminacyjnej — leczenie wspomagajace pacjentéw
pediatrycznych
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129) Rekomendacja nr 89/2021 z dnia 16 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje produktu leczniczego Plaquenil (hydro-
ksychlorochina) we wskazaniach: toczen rumieniowaty uktadowy, toczen rumieniowaty krazkowy,
podostry toczen rumieniowaty skérny, niezréznicowana choroba tkanki tacznej, mieszana choroba
tkanki facznej, rumien guzowaty, ziarniniak obraczkowaty, reumatoidalne zapalenie stawdw, liszaj
ptaski mieszkowy, zespdt Sjogrena, uktadowe zapalenie naczyn

130) Rekomendacja nr 90/2021 z dnia 16 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Lamprene (klofa-
zymina) we wskazaniach: gruzlica ptuc wielolekooporna, mykobakterioza ptuc

131) Rekomendacja nr 91/2021 z dnia 16 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego Proglicem (diazo-
ksyd) we wskazaniach: insulinoma, hipoglikemia hiperinsulinemiczna, hiperinsulinizm wrodzony, hipo-
glikemia nieokreslona, zespdt hipoglikemia — hiperamonemia, zespét MEN2, zespdét Beckwitha-Wiede-
manna, inne hipoglikemie

132) Rekomendacja nr 92/2021 z dnia 16 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Cycloserine Ca-
psules (cykloseryna) we wskazaniach: gruzlica ptuc wielolekooporna, mykobakterioza ptuc

133) Rekomendacja nr 95/2021 z dnia 26 lipca 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje produktu leczniczego Calcort (deflazakort)
we wskazaniu: dystrofia miesniowa typu Duchenne’a

134) Rekomendacja nr 96/2021 z dnia 3 sierpnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego: Raxone (idebenon)
we wskazaniu: dziedziczna neuropatia nerwéw wzrokowych Lebera

135) Rekomendacja nr 106/2021 z dnia 30 sierpnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Dezacor (de-
flazacort) we wskazaniu: dystrofia miesniowa typu Duchenne’a - leczenie pacjentéw pediatrycznych

136) Rekomendacja nr 108/2021 z dnia 10 wrzesnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego Rythmodan
(dyzopiramid) we wskazaniach: arytmie nadkomorowe (migotanie przedsionkéw, trzepotanie przed-
sionkoéw, czestoskurcz przedsionkowy, przedwczesne pobudzenie przedsionkowe), arytmie komorowe
(przedwczesne pobudzenie komorowe, czestoskurcz komorowy, migotanie i trzepotanie komoér), kar-
diomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odptywu lewej komory

137) Rekomendacja nr 110/2021 z dnia 17 wrzesénia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Lorenzo's Oil we wskazaniu: adrenoleukodystrofia

138) Rekomendacja nr 111/2021 z dnia 8 pazdziernika 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje produktu leczniczego Epidyolex
(kannabidiol) we wskazaniu: napady padaczkowe zwigzane z zespotem Lennoxa-Gastaut — pacjent
pediatryczny

139) Rekomendacja nr 112/2021 z dnia 8 pazdziernika 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje produktu leczniczego Epidyolex
(kannabidiol) we wskazaniu: padaczka lekooporna

140) Rekomendacja nr 116/2021 z dnia 8 pazdziernika 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego: Raxone

—
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147)

142)

143)

144)

145)

(idebenon) we wskazaniu: pierwotny deficyt koenzymu Q

Rekomendacja nr 124/2021 z dnia 12 listopada 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego: Xyrem (hy-
droksymaslan sodu) we wskazaniu: narkolepsja z katapleksja

Rekomendacja nr 130/2021 z dnia 8 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje Srodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego EAA Supplement, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, saszetki 12,5 g,
we wskazaniu: hiperamonemia

Rekomendacja nr 135/2021 z dnia 8 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Ta-
ryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktéw leczniczych zawierajacych
substancje czynnag hydroksykobalamina: Hydroxocobalamin Acetate Sterop, amputki a 10mg/2ml;
Hydroxocobalamin, amputki & 1mg/ml; Vitamin B12 Depot, amputki Img/ml; Megamilbedoce, amputki
a 10 mg/2ml, we wskazaniach: acyduria metylomalonowa, hiperhomocysteinemia G, zaburzenia meta-
bolizmu kobalaminy, deficyt kobalaminy C, deficyt reduktazy metylenotetrahydrofolianu (deficyt MTHFR)

Rekomendacja nr 136/2021 z dnia 10 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Dojolvi (tri-
heptanoin), roztwér doustny, we wskazaniu: deficyt biatka tréjfunkcyjnego

Rekomendacja nr 137/2021 z dnia 10 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje produktu leczniczego Intuniv, Guan-
facinum, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu a 1 mg, 2 mg, 3 mg oraz 4 mg, we wskazaniu: zespot
nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD)

WYKAZ OPUBLIKOWANYCH RAPORTOW W SPRAWIE USTALENIA TARYFY SWIADCZEN, O KTORYCH
MOWA W ART. 31LB UST. 2 USTAWY

3)

4)

0

Poréwnanie kosztéw $wiadczen gwarantowanych z obszaru leczenia zabiegowego chorych z rozpoz-
naniem nowotworu ztosliwego vs pozostatych, nr WT.521.11.2017, data ukonczenia 04.02.2021.

Swiadczenia gwarantowane obejmujgce radioterapie choréb nowotworowych, nr WT.521.8.2017, data
ukonczenia 04.02.2021r.

Swiadczenia gwarantowane obejmujace hospitalizacje do chemio- i radioterapii, nr WT.521.10.2017, data
ukonczenia 04.02.2021r.

Swiadczenia gwarantowane obejmujace leczenie choréb uktadu krwiotwérczego finansowane w ra-
mach JGP z sekcji S, nr WT.521.1.2019, data ukonczenia 29.01.2021r.

Swiadczenia szpitalne z zakresu toksykologii (JGP S40-544), nr WT.521.2.2019, data ukohczenia 30.03.
2021r.

Swiadczenia gwarantowane obejmujace leczenie chorych ze $pigczka (ICD-10 R40.2), nr WT.541.6.2019,
data ukonczenia 04.05.2021r.

Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki psychiatrycznej dla dzieci i miodziezy na Il i lll poziomie
referencyjnym, nr WT.5403.14.2021, data ukonczenia 31.05.2021 .

Swiadczenia gwarantowane zwigzane z podaniem chemioterapii, nr WT.5403.21.2021, data ukoriczenia
02.06.2021r.
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10)

1)

12)

Swiadczenia gwarantowane obejmujgce zespoty dtugoterminowej opieki domowej dla pacjentéw
wentylowanych mechanicznie, nr WT.5403.24.2021, data ukonczenia 02.11.2021r.

Swiadczenia gwarantowane obejmujgce choroby uktadu moczowo-piciowego, nr WT.521.4.2017, data
ukonczenia 19.10.2020 .

Swiadczenia gwarantowane obejmujace kwalifikacje i monitorowanie pacjentéw zakwalifikowanych
do przeszczepienia nerki lub nerki z trzustka, nr WT.541.9.2019, data ukoniczenia 30.10.2020 .

Swiadczenia gwarantowane realizowane przez Zespoty oraz Osrodki srodowiskowej opieki psycholo-
gicznej i psychoterapeutycznej dla dzieci i mtodziezy - | poziom referencyjny, nr WT.5403.39.2021, data
ukonczenia 13.12.2021 .

WYKAZ OPUBLIKOWANYCH PROJEKTOW TARYF SWIADCZEN, O KTORYCH MOWA W ART. 31LB UST. 3
PUNKT 5 USTAWY

0

Poréwnanie kosztéw swiadczen gwarantowanych z obszaru leczenia zabiegowego chorych z rozpoznaniem
nowotworu ztoéliwego vs pozostatych

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

All Kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe *

C11 Kompleksowe zabiegi jamy ustnej, gardta i krtani *

F32 Duze i endoskopowe zabiegi jelita grubego *

F42 Duze zabiegi jamy brzusznej *

G31H Kompleksowe zabiegi trzustki z rekonstrukcja (pankreatoduodenektomie)*

JO3F Duze zabiegi w obrebie piersi < 66 r.z*

H83 Srednie zabiegi na tkankach miekkich *

H84 Mniejsze zabiegi w obrebie uktadu miesniowo-szkieletowego lub tkanek miekkich *

Swiadczenia gwarantowane obejmujace radioterapie choréb nowotworowych

9)

10)
1)

12)
13)
14)
15)
16)

17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)
27)

Brachyterapia 3D "real time”

Brachyterapia pooperacyjna dopochwowa w oparciu o planowanie 3D

Brachyterapia powierzchniowa oparta na planowaniu 3D w oparciu o CT

Brachyterapia $rédoperacyjna

Brachyterapia srédtkankowa w oparciu o planowanie 3D - aplikacje jednorazowe z podaniem wielu frakgcji
Brachyterapia wewnatrzprzewodowa oparta na planowaniu 3D w oparciu o CT

Brachyterapia sréodtkankowa w oparciu o planowanie 3d (boost)

Brachyterapia $rédtkankowa/érédmaciczna w oparciu o planowanie 3D - aplikacje wielorazowe z poda-
niem jednej frakcji w trakcie jednej aplikacji

Brachyterapia oparta o planowanie 2D

Teleradioterapia (5.07.01.0000011)

Teleradioterapia 3D - niekoplanarna z monitoringiem tomograficznym (3D-CRT)

Teleradioterapia 3D catego ciata (TBI) lub potowy ciata (HBI) lub skéry catego ciata (TSI) (5.07.01.0000013)
Teleradioterapia 3D sréodoperacyjna (3D-IORT) (5.07.01.0000014)

Teleradioterapia 3D z modulacja intensywnosci dawki (5.07.01.0000012)

Teleradioterapia paliatywna 1 frakcja

Teleradioterapia paliatywna frakcjonowana

Teleradioterapia radykalna z planowaniem dwuwymiarowym (2D) (5.07.01.0000022)

Teleradioterapia radykalna z planowaniem tréjwymiarowym (3D) (5.07.01.0000023)

Teleradioterapia stereotaktyczna (5.07.01.0000056)
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Swiadczenia gwarantowane obejmujace hospitalizacje do chemio- i radioterapii

28)
29)
30)
31)
32)
33)
34)
35)
36)
37)
38)
39)

40)

4)
42)

Hospitalizacja do brachyterapii (nowy produkt)

Hospitalizacja jednodniowa do brachyterapii (howy produkt)

Zakwaterowanie do brachyterapii (howy produkt)

Hospitalizacja hematologiczna u dorostych/ zakwaterowanie (5.08.05.0000170)

Hospitalizacja hematoonkologicza u dzieci/ zakwaterowanie (5.08.05.0000174)

Hospitalizacja jednodniowa do 6 godzin (nowy produkt)

Hospitalizacja jednodniowa powyzej 6 godzin (nowy produkt)

Hospitalizacja onkologiczna zwigzana z chemioterapig u dorostych/ zakwaterowanie (5.08.05.0000171)
Kompleksowa porada ambulatoryjna dotyczgca chemioterapii (5.08.05.0000172)

Podstawowa porada ambulatoryjna dotyczaca chemioterapii (5.08.05.0000173)

Hospitalizacja do chemioradioterapii > 18 r.z. (5.52.01.0001504)

Hospitalizacja do teleradioterapii / terapii protonowej nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku <18 r.z. - w oddziale onkologii i hematologii dzieciecej (5.52.01.0001499)

Hospitalizacja do teleradioterapii / terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku > 17 r.z. (5.52.01.0001440)

Hospitalizacja jednodniowa do teleradioterapii (nowy produkt)

Zakwaterowanie do teleradioterapii / protonoterapii (5.07.01.0000048)

Swiadczenia gwarantowane obejmujace leczenie choréb uktadu krwiotwérczego finansowane w ramach
JGP zsekcji S

43)
44)
45)
46)
47)
48)
49)
50)
51)

52)
53)
54)

55)

SO01 Intensywne leczenie ostrych biataczek > 17 r.z.

S02 Choroby uktadu krwiotwoérczego i odpornosciowego > 10 dni

S03 Choroby uktadu krwiotwdérczego i odpornosciowego > 1dnia

S04 Choroby uktadu krwiotwérczego i odpornosciowego < 2 dni

S05 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby krwi i $ledziony > 10 dni

S06 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby krwi i $ledziony > 1 dnia

S07 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby krwi i Sledziony < 2 dni

S21 Przeszczepienie autologicznych komadrek krwiotwérczych*

S22 Przeszczepienie allogenicznych komérek krwiotwérczych od rodzenstwa identycznego w HLA*
S23 Przeszczepienie allogenicznych komérek krwiotwdrczych od dawcy alternatywnego*

PZSO01 Przeszczepienie autologicznych komaérek krwiotwérczych< 18 r.z. *

PZS02 Przeszczepienie allogenicznych komérek krwiotwérczych od rodzenstwa identycznego w HLA
<18r.z.*

PZSO03 Przeszczepienie allogenicznych komérek krwiotwdrczych od dawcy alternatywnego <18 r.z. *

Swiadczenia szpitalne z zakresu toksykologii (JGP S40-S44)

56)
57)
58)
59)
60)
61)

62)

S40 Intensywne leczenie zatrué
S41E Zatrucie ciezkie > 65 r.z.
S41F Zatrucie ciezkie < 66 r.z.
S42E Zatrucie $rednie > 65 r.z.
S42F Zatrucie Srednie <66 r.z
S43 Zatrucie lekkie

S44 Inne stany w toksykologii

Swiadczenia gwarantowane obejmujace leczenie chorych ze $pigczka (ICD10 R40.2)

63)
64)
65)
66)

Osobodzien pacjenta w Spigczce

Osobodzieh pacjenta w $pigczce zywionego dojelitowo
Toksyna botulinowa

Pakiet diagnostyczny
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Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki psychiatrycznej dla dzieci i mtodziezy na Il i lll poziomie refe-
rencyjnym

Centrum zdrowia psychicznego dla dzieci i mtodziezy - Il poziom referencyjny

67) Swiadczenia dzienne psychiatryczne rehabilitacyjne dla dzieci i mtodziezy w ramach Il poziomu refe-
rencyjnego

68) Turnus rehabilitacyjny dla dzieci i mtodziezy z zaburzeniami psychicznymi w ramach Il poziomu refe-
rencyjnego

69) Porada lekarska diagnostyczna w ramach Il poziomu referencyjnego

70) Porada lekarska terapeutyczna w ramach Il poziomu referencyjnego

71) Porada lekarska kontrolna w ramach Il poziomu referencyjnego

72) Porada psychologiczna diagnostyczna w ramach Il poziomu referencyjnego

73) Porada psychologiczna w ramach Il poziomu referencyjnego

74) Sesja psychoterapii indywidualnej w ramach Il poziomu referencyjnego

75) Sesja psychoterapii rodzinnej w ramach Il poziomu referencyjnego

76) Sesja psychoterapii grupowej w ramach Il poziomu referencyjnego

77) Sesja wsparcia psychospotecznego w ramach Il poziomu referencyjnego

78) Turnus rehabilitacyjny dla dzieci i mtodziezy z zaburzeniami psychicznymi w ramach Il poziomu refe-
rencyjnego

79) Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa w ramach Il poziomu referencyjnego

Osrodek wysokospecjalistycznej catodobowej opieki psychiatrycznej - Ill poziom referencyjny

80) Swiadczenia psychiatryczne dla dzieci i mtodziezy w ramach Ill poziomu referencyjnego

81) Leczenie elektrowstrzagsami chorych z zaburzeniami psychicznymi w ramach lll poziomu referencyjnego*
82) Porada lekarska diagnostyczna w ramach Il poziomu referencyjnego

83) Porada lekarska terapeutyczna w ramach Il poziomu referencyjnego

84) Porada lekarska kontrolna w ramach Il poziomu referencyjnego

85) Porada psychologiczna diagnostyczna w ramach Ill poziomu referencyjnego

86) Porada psychologiczna w ramach Ill poziomu referencyjnego

87) Sesja psychoterapii indywidualnej w ramach Il poziomu referencyjnego

88) Sesja psychoterapii rodzinnej w ramach Ill poziomu referencyjnego

89) Sesja psychoterapii grupowej w ramach Ill poziomu referencyjnego

90) Sesja wsparcia psychospotecznego w ramach lll poziomu referencyjnego

91) Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa w ramach IIl poziomu referencyjnego

92) Porada kompleksowo - konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym w ramach Il poziomu refe-

rencyjnego*

93) Program terapeutyczno - rehabilitacyjny dla oséb z autyzmem dzieciecym w ramach Il poziomu refe-
rencyjnego*

94) Turnus rehabilitacyjny dla dzieci i mtodziezy z zaburzeniami psychicznymi w ramach Il poziomu refe-
rencyjnego

Swiadczenia gwarantowane zwigzane z podaniem chemioterapii

95) Hospitalizacja hematologiczna u dorostych (5.08.05.0000170)

96) Hospitalizacja hematoonkologiczna u dzieci (5.08.05.0000174)

97) Hospitalizacja jednego dnia w pozostatych przypadkach (5.08.05.0000176)

98) Hospitalizacja jednego dnia zwigzana z podaniem leku z czesci A katalogu lekéw (5.08.05.0000175)
99) Hospitalizacja onkologiczna u dorostych (5.08.05.0000171)

100) Kompleksowa porada ambulatoryjna dotyczgca chemioterapii (5.08.05.0000172)

101) Podstawowa porada ambulatoryjna dotyczaca chemioterapii (5.08.05.0000173)
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Swiadczenia gwarantowane obejmujace zespoty dtugoterminowej opieki domowej dla pacjentéw wenty-
lowanych mechanicznie

102) Osobodzien zespotu dtugoterminowej opieki domowej dla pacjentéw wentylowanych mechanicznie
metoda nieinwazyjna z wytaczeniem swiadczeniobiorcéw z przewlekta niewydolnosciag oddechowa na
podiozu choréb nerwowo-migesniowych *** (pow. 16 godzin)

103) Osobodzien zespotu dtugoterminowej opieki domowej dla pacjentéw wentylowanych mechanicznie
od 8 do 16 godzin na dobe metoda nieinwazyjna z wytaczeniem Swiadczeniobiorcéw z przewlekta nie-
wydolnoscig oddechowa na podtozu choréb nerwowomigsniowych

104) Osobodzienh zespotu dtugoterminowej opieki domowej dla pacjentéw wentylowanych mechanicznie
ponizej 8 godzin na dobe metoda nieinwazyjna z wytaczeniem swiadczeniobiorcéw z przewlekta nie-
wydolnoscig oddechowa na podtozu choréb nerwowomigsniowych

Swiadczenia gwarantowane obejmujgce choroby uktadu moczowoptciowego

105) LOO Nefrektomia i inne duze otwarte zabiegi nerek *
106) LO3 Srednie otwarte zabiegi nerek *
107) LO5 Duze endoskopowe zabiegi nerek *
LO6 Srednie endoskopowe zabiegi nerek *
LO7 Zakazenia nerek lub drég moczowych
110) LO8 Nowotwory nerek i drég moczowych
111) LO9 Mate zabiegi nerek *
L12 Duze otwarte zabiegi moczowodu *
13 Srednie otwarte zabiegi moczowodu *
114) L15 Duze endoskopowe zabiegi moczowodu *
115) L16 Srednie endoskopowe zabiegi moczowodu *
116) L17 Mate endoskopowe zabiegi moczowodu *
117) L21 Kompleksowe zabiegi pecherza moczowego z wytworzeniem przetoki *
118) L22 Duze otwarte zabiegi na pecherzu moczowym, w tym plastyka *
119) L23 Srednie otwarte zabiegi na pecherzu moczowym *
120) L24 Zabiegi w zakresie przetok odprowadzajgcych mocz *
121) L25 Duze endoskopowe zabiegi na pecherzu moczowym *
) L26 Srednie zabiegi endoskopowe na pecherzu moczowym *
123) L27 Zaburzenia odptywu moczu
124) L29 Choroby pecherza moczowego i moczowodu
) L30 Mate zabiegi pecherza moczowego *
) L31 Radykalna prostatektomia * - zabieg laparoskopowy
127) Radykalna prostatektomia * - zabieg metoda otwarta
) L32 Otwarte zabiegi gruczotu krokowego i pecherza moczowego *
129) L43 Przezcewkowa resekcja gruczotu krokowego *
130) L45 Endoskopowe zabiegi gruczotu krokowego lub pecherza moczowego *
131) L46 Choroby gruczotu krokowego
132) L47 Mate zabiegi gruczotu krokowego lub pecherza moczowego *
133) L52 Duze otwarte zabiegi cewki moczowej *
134) L53 Srednie zabiegi cewki moczowej *
135) L54 Mate zabiegi cewki moczowej *
136) L62E Duze i Srednie zabiegi pracia > 65 r.z*
137) L62F Duze i Srednie zabiegi pracia < 66 r.z.*
138) L64 Mate zabiegi pracia *
139) L69 Choroby pracia, jader, nasieniowodu, moczowodu i cewki moczowej
140) L72 Zabiegi moszny, jadra, najadrza i hasieniowodu *
141) L81 Leczenie powiktan leczenia nerkozastepczego > 17 r.z
142) L82 Ostra niewydolnos¢ nerek
143) L8 3Przewlekta niewydolnos¢ nerek
144) L84E Inne choroby nerek > 65 r.z.

—_ = — =
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145) L84F Inne choroby nerek < 66 r.z.

146) L85 Kamica moczowa

147) L86 Badania w zakresie drég moczowych

148) L91 Implantacja lub wymiana hydraulicznego zwieracza cewki moczowej (AUS) *
149) L92 ESWL *

150) L104 Inne procedury w zakresie uktadu moczowo - ptciowego *

151) PZLO1 Nefrektomia i inne duze otwarte zabiegi nerek <18 r.z. *

152) PZLO2 Duze otwarte zabiegi moczowodu <18 r.z. *

153) PZLO3 Mate endoskopowe zabiegi moczowodu <18 r.z. *

154) PZLO4 Mate zabiegi pecherza moczowego <18 r.z. *

155) PZLO5 Endoskopowe zabiegi pecherza moczowego lub moczowodu <18 r.z. *
156) PZLO6 Duze otwarte zabiegi cewki moczowej <18 r.z. *

157) PZLO7 Srednie zabiegi cewki moczowej <18 r.z. *

158) PZLO8 Duze i Srednie zabiegi pracia <18 r.z.*

159) PZLO9 Mate zabiegi pracia <18 r.z. *

160) PZL10 Zabiegi moszny, jadra, najadrza i nasieniowodu <18 r.z. *

161) PZL11 ESWL <18 r.z*

162) PZL13 Procedury diagnostyczno-zabiegowe w zakresie uktadu moczowo - ptciowego <18 r.z. *
163) 64.0 Operacja stulejki

164) 64.41 Szycie rany pracia

165) 58.22 Inna uretroskopia

166) 60.113 Przezskérna biopsja gruczotu krokowego (naktucie przez krocze)

167) 64.21 Wyciecie lub biopsja i zniszczenie zmiany skoéry pracia

168) 57.32 Cystoskopia przezcewkowa

169) 60.111 Biopsja stercza przezodbytnicza wielomiejscowa

170) 98.51 Pozaustrojowa litotrypsja nerki/moczowodu/pecherza

Swiadczenia gwarantowane obejmujace kwalifikacje i monitorowanie pacjentéw zakwalifikowanych do
przeszczepienia nerki lub nerki z trzustka

171) 5.52.01.0001356 Kwalifikacja do przeszczepu nerki - badanie wstepne

172) 5.52.01.0001357 Kwalifikacja do przeszczepu nerki i/lub trzustki - badanie kontrolnea
173) 5.52.01.0001358 Kwalifikacja do przeszczepu nerki i trzustki

174) 5.05.00.0000079 Kwalifikacja do przeszczepienia nerki — badania wstepne

Swiadczenia gwarantowane realizowane przez Zespoty oraz Oérodki srodowiskowej opieki psychologicznej
i psychoterapeutycznej dla dzieci i mtodziezy — | poziom referencyjny

175) Osrodek srodowiskowej opieki psychologicznej i psychoterapeutycznej dla dzieci i mtodziezy - | poziom referencyjny

176) Zespdt Srodowiskowej opieki psychologicznej i psychoterapeutycznej dla dzieci i mtodziezy — | poziom referencyjny

177) Porada psychologiczna diagnostyczna

178) Porada psychologiczna diagnostyczna (w sytuacji przeprowadzania testéw diagnostycznych wymaga-
jacych ciagtosci w czasie ponad 70 minut)

179) Porada psychologiczna

180) Porada psychologiczna (50 min. - 70 min.)

181) Sesja psychoterapii indywidualnej

182) Sesja psychoterapii rodzinnej

183) Sesja psychoterapii rodzinnej (prowadzona w zespole)

184) Sesja psychoterapii grupowej

185) Sesja wsparcia psychospotecznego

186) Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa

187) Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa - kolejna w tym samym miejscu

188) Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa (prowadzona w zespole)

189) Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa - kolejna w tym samym miejscu (prowadzona w zespole)

190) Wizyta osoby prowadzacej terapie sSrodowiskowa
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WYKAZ TARYF SWIADCZEN WYDANYCH NA PODSTAWIE ART. 31N PKT. 1A USTAWY O SWIADCZENIACH
DOTYCZACEGO USTALANIA TARYFY SWIADCZEN

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 17 lutego 2021 r. w sprawie
taryf Swiadczen gwarantowanych z obszaru leczenia choréb uktadu krwiotwérczego

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
m)
12)
13)

SO1 Intensywne leczenie ostrych biataczek > 17 r.z.

S02 Choroby uktadu krwiotwdrczego i odpornosciowego > 10 dni

S03 Choroby uktadu krwiotwérczego i odpornosciowego > 1dnia

S04 Choroby uktadu krwiotwérczego i odpornosciowego < 2 dni

SO5 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby krwi i Sledziony > 10 dni

S06 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby krwi i $ledziony > 1 dnia

S07 Zaburzenia krzepliwosci, inne choroby krwi i Sledziony < 2 dni

S21 Przeszczepienie autologicznych komérek krwiotwdrczych

S22 Przeszczepienie allogenicznych komérek krwiotwdrczych od rodzenstwa identycznego w HLA
S23 Przeszczepienie allogenicznych komérek krwiotwdrczych od dawcy alternatywnego

PZSO01 Przeszczepienie autologicznych komoérek krwiotwérczych< 18 r.z.

PZS02 Przeszczepienie allogenicznych komoérek krwiotwdrczych od rodzenstwa identycznego w HLA <18 r.z.
PZSO03 Przeszczepienie allogenicznych komérek krwiotwdrczych od dawcy alternatywnego <18 r.z.

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 17 lutego 2021 r. w spra-
wie taryf Swiadczen gwarantowanych z obszaru leczenia choréb nowotworowych

14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)

26)

27)
28)
29)

30)

31)

32)

33)

Hospitalizacja do brachyterapii (nowy produkt)

Hospitalizacja jednodniowa do brachyterapii (nowy produkt)

Zakwaterowanie do brachyterapii (howy produkt)

Hospitalizacja hematologiczna u dorostych (5.08.05.0000170)

Hospitalizacja hematoonkologicza u dzieci (5.08.05.0000174)

Hospitalizacja jednodniowa do 6 godzin (nowy produkt)

Hospitalizacja jednodniowa powyzej 6 godzin (nowy produkt)

Hospitalizacja onkologiczna zwigzana z chemioterapia u dorostych (5.08.05.0000171)

Porada ambulatoryjna dotyczgca chemioterapii — kompleksowa (nowy produkt)

Porada ambulatoryjna dotyczgca chemioterapii — podstawowa (nowy produkt)

Hospitalizacja do chemioradioterapii > 18 r.z. (5.52.01.0001504)

Hospitalizacja do teleradioterapii / terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza

narzadem wzroku <18 r.z. - w oddziale onkologii i hematologii dzieciecej (5.52.01.0001499)
Hospitalizacja do teleradioterapii / terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem
wzroku > 17 r.z. (5.52.01.0001440)

Hospitalizacja jednodniowa do teleradioterapii (nowy produkt)

Zakwaterowanie do teleradioterapii / protonoterapii (5.07.01.0000048)

A1l Kompleksowe zabiegi wewnatrzczaszkowe *(w przypadku wybranych rozpoznan nowotworowych
oraz swiadczeniodawcéw realizujgcych leczenie onkologiczne w sposéb kompleksowy lub ktérzy reali-
zuja wymagany wolumen swiadczen w roku)

C11 Kompleksowe zabiegi jamy ustnej, gardta i krtani * (w przypadku wybranych rozpoznan nowotwo-
rowych oraz swiadczeniodawcdéw realizujgcych leczenie onkologiczne w sposéb kompleksowy lub
ktérzy realizuja wymagany wolumen $wiadczen w roku)

F32 Duze i endoskopowe zabiegi jelita grubego (w przypadku wybranych rozpoznan nowotworowych
oraz swiadczeniodawcéw realizujacych leczenie onkologiczne w sposéb kompleksowy lub ktérzy reali-
zuja wymagany wolumen $wiadczen w roku)

F42 Duze zabiegi jamy brzusznej (w przypadku wybranych rozpoznan nowotworowych oraz swiadcze-
niodawcéw realizujacych leczenie onkologiczne w sposéb kompleksowy lub ktérzy realizujg wymagany
wolumen $wiadczen w roku) 16 225

G31H Kompleksowe zabiegi trzustki z rekonstrukcja (pankreatoduodenektomie) (w przypadku wybra-
nych rozpoznan nowotworowych oraz swiadczeniodawcéw realizujgcych leczenie onkologiczne w spo-
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s6b kompleksowy lub ktérzy realizuja wymagany wolumen swiadczer wroku)

34) H83 Srednie zabiegi na tkankach miekkich (w przypadku wybranych rozpoznan nowotworowych oraz
Swiadczeniodawcow realizujacych leczenie onkologiczne w sposéb kompleksowy lub ktérzy realizuja
wymagany wolumen swiadczen w roku)

35) H84 Mniejsze zabiegi w obrebie uktadu miesniowo-szkieletowego lub tkanek miekkich (w przypadku
wybranych rozpoznan nowotworowych oraz swiadczeniodawcoéw realizujacych leczenie onkologiczne
w sposéb kompleksowy lub ktérzy realizujg wymagany wolumen swiadczen w roku)

36) JO3F Duze zabiegi w obrebie piersi < 66 r.z.(w przypadku wybranych rozpoznan nowotworowych oraz
Swiadczeniodawcéw realizujacych leczenie onkologiczne w sposéb kompleksowy lub ktérzy realizujg
wymagany wolumen swiadczen w roku)

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 12 marca 2021 r. w sprawie
taryfy dla $wiadczen gwarantowanych z obszaru radioterapii choréb nowotworowych

37) Brachyterapia 3D "real time" (nowy produkt)

38) Brachyterapia srodtkankowa/srédmaciczna w oparciu o planowanie 3D - aplikacje wielorazowe z poda-
niem jednej frakcji w trakcie jednej aplikacji (nowy produkt)

39) Brachyterapia srédtkankowa w oparciu o planowanie 3D - aplikacje jednorazowe z podaniem wielu
frakcji (nowy produkt)

40) Brachyterapia srédtkankowa w oparciu o planowanie 3d (boost) (nowy produkt)

41) Brachyterapia powierzchniowa oparta na planowaniu 3D (nowy produkt)

42) Brachyterapia wewnatrzprzewodowa oparta na planowaniu 3D w oparciu o CT (nowy produkt)

43) Brachyterapia srédoperacyjna (nowy produkt)

44) Brachyterapia pooperacyjna dopochwowa w oparciu o planowanie 3D (nowy produkt)

45) Brachyterapia oparta o planowanie 2D

46) Teleradioterapia

47) Teleradioterapia 3D - niekoplanarna z monitoringiem tomograficznym (3D-CRT)

48) Teleradioterapia 3D - catego ciata (TBI) lub potowy ciata (HBI) lub skéry catego ciata (nowy produkt)

49) Teleradioterapia 3D Srédoperacyjna (3D-IORT)

50) Teleradioterapia 3D z modulacjg intensywnosci dawki

51) Teleradioterapia paliatywna proces leczenia 1 frakcjg (nowy produkt)

52) Teleradioterapia paliatywna frakcjonowana (nowy produkt)

53) Teleradioterapia radykalna z planowaniem dwuwymiarowym 2D

54) Teleradioterapia radykalna z planowaniem tréjwymiarowym 3D

55) Teleradioterapia stereotaktyczna

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 31 maja 2021 r. w sprawie
taryfy dla $wiadczen gwarantowanych obejmujacych leczenie chorych ze $pigczka (ICD-10 R40.2)

56) Osobodzien pacjenta w $pigczce

57) Osobodzien pacjenta w Spigczce zywionego dojelitowo
58) Toksyna botulinowa

59) Pakiet diagnhostyczny

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 29 czerwca 2021 r. w spra-
wie taryfy dla swiadczen gwarantowanych z obszaru leczenia choréb nowotworowych obejmujacych poda-
nie chemioterapii

60) Hospitalizacja hematologiczna u dorostych (5.08.05.0000170)

61) Hospitalizacja hematoonkologiczna u dzieci (5.08.05.0000174)

62) Hospitalizacja jednego dnia w pozostatych przypadkach (5.08.05.0000176)

63) Hospitalizacja jednego dnia zwigzana z podaniem leku z czesci A katalogu lekéw (5.08.05.0000175)
64) Hospitalizacja onkologiczna u dorostych (5.08.05.0000171)

65) Kompleksowa porada ambulatoryjna dotyczgca chemioterapii (5.08.05.0000172)

66) Podstawowa porada ambulatoryjna dotyczgca chemioterapii (5.08.05.0000173)
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Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 13 lipca 2021 r. w sprawie
taryfy dla swiadczen gwarantowanych z zakresu $wiadczen szpitalnych obejmujacych leczenie zatru¢ (JGP:
S40-S44)

67) S40 Intensywne leczenie zatruc
68) S4IE Zatrucie cigzkie > 65 r.z.
69) S4I1F Zatrucie ciezkie <66 r.z.
70) S42E Zatrucie $rednie > 65r.z.
71) S42F Zatrucie $rednie < 66 r.z.
72) S43 Zatrucie lekkie

73) S44 Inne stany w toksykologii

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 29 wrzeénia 2021 r. w spra-
wie taryfy dla swiadczen gwarantowanych z obszaru kardiochirurgii obejmujacych pomostowanie naczyn
wiencowych

74) 74. Pomostowanie naczyn wiencowych z plastyka;
75) Pomostowanie naczyh wiehcowych z pw >=2;
76) Pomostowanie naczyn wiehcowych bez pw.

WYKAZ OPINII AGENCII WYDANYCH NA PODSTAWIE ART. 31N PKT. 3 USTAWY O SWIADCZENIACH
DOTYCZACEGO OPINIOWANIA PROJEKTOW PROGRAMOW POLITYKI ZDROWOTNEJ

1)  Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 1/2021 z dnia 5 stycznia 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie przeciw-
dziatania zakazeniom meningokokowym w Kozach”

2) Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 2/2021 z dnia 8 stycznia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Multikomponentowa profilaktyczna opieka zdrowotna
nad uczniami klas Il szkét podstawowych miasta Katowice”

3) Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 3/2021 z dnia 28 stycznia 2021r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustro-
jowego in vitro dla mieszkancéw Gminy Jelcz-Laskowice w latach 2021- 2023"

4) Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 4/2021 z dnia 28 stycznia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie profi-
laktyki i wczesnego wykrywania nowotwordw gruczotu krokowego wséréd mieszkancéw gminy Kozy”

5) Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 5/2021 z dnia 8 lutego 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
i wczesnego wykrywania choréb odkleszczowych na lata 2021-2024"

6) Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 6/2021 z dnia 15 lutego 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wy-
krywania ryzyka choréb gruczotu krokowego i narzadéw uktadu moczowego u mezczyzn, mieszkan-
céw Imielina na lata 2021-2026"

7) Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 7/2021 z dnia 15 lutego 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Program badania wzroku dla uczniéw szkét Gminy Nowo-
gard na lata 2021-2023"
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Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 8/2021 z dnia 8 lutego 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program badan przesiewowych noworodkéw w Rzecz-
pospolitej Polskiej na lata 2019-2022" , ktéry uwzglednia zmiane dotyczaca panelu badan przesiewo-
wych o badanie w kierunku rdzeniowego zaniku miesni (SMA)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 9/2021 z dnia 22 lutego 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program profilaktyki raka szyjki macicy mieszkanek Gminy
Kalisz Pomorski na lata 2021-2023"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 10/2021 z dnia 22 lutego 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Program profilaktyki raka piersi mieszkanek Gminy Kalisz
Pomorski na lata 2021-2023"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 11/2021 z dnia 19 lutego 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwo-
réw gruczotu krokowego wsréd mieszkancéw Gminy Kalisz Pomorski na lata 2021-2023"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 12/2021 z dnia 1 marca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program rehabilitacji leczniczej dla mieszkancéw woje-
wodztwa tédzkiego w zakresie choréb grzbietu i kregostupa, do ktérych predysponuje lub nasila obja-
wy siedzacy charakter pracy”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 13/2021 z dnia 5 marca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Chcemy by¢ rodzicami - program leczenia nieptodnosci
metoda zaptodnienia pozaustrojowego - in vitro dla mieszkancéw Mystowic w latach 2021-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 14/2021 z dnia 25 marca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program wczesnego wykrywania nowotwordw jelita gru-
bego wsréd mieszkancéw Miasta Rzeszowa na lata 2021-2025"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 15/2021 z dnia 25 marca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego wykrywania raka piersi wéréd miesz-
kanek Miasta Rzeszowa na lata 2021-2025"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 16/2021 z dnia 25 marca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi
i otytosci wérdd dzieci klas 111 szkét podstawowych prowadzonych przez Gmine Miasto Rzeszéw na lata
2021-2025"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 17/2021 z dnia 12 marca 2021r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki za-
kazern pneumokokowych dla mieszkarncéw Gminy Kleszczéw po 65 roku zycia na lata 2021-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 18/2021 z dnia 22 marca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wsparcia psychologicznego dla mieszkancéw
gminy Swiebodzin nie mogacych zrealizowaé planéw reprodukcyjnych”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 19/2021 z dnia 22 marca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie diagnozowania
i leczenia nieptodnosci dla mieszkarncéw gminy Swiebodzin”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 20/2021 z dnia 2 kwietnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Regionalny program rehabilitacji dla mieszkarncéw wo-
jewddztwa tédzkiego po przebytej chorobie Covid-19 »tédzkie Centrum Postcovidowe«”
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Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 21/2021 z dnia 15 kwietnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancéw gminy Myszyniec na lata 2021-2023"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 22/2021 z dnia 15 kwietnia 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki i rehabilitacji dysfunkcji narzadu
ruchu dla mieszkarncéw Gminy Miejskiej Krakéw”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 23/2021 z dnia 16 kwietnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Program powszechnego dostepu do defibrylacji z elemen-
tami nauki pierwszej pomocy w Gminie Miejskiej Krakow”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 24/2021 z dnia 23 kwietnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej wojewddztwa mazowieckiego pn. ,,Program polityki zdrowot-
nej w zakresie fizjoterapii u pacjentéw z powiktaniami po przebytym zachorowaniu na COVID-19"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 25/2021 z dnia 30 kwietnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych u oséb po-
wyzej 65 roku zycia”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 26/2021 z dnia 10 maja 2021 r. o
projekcie programu polityki zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciwko
pneumokokom dla personelu medycznego zatrudnionego w podmiotach leczniczych wojewddztwa
mazowieckiego”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 27/2021 z dnia 7 maja 2021 r. o
projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program profilaktyki zakazerh pneumokokowych wsréd oséb
dorostych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom realizowany w powiecie piaseczynskim
na lata 2021-2023"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 28/2021 z dnia 21 maja 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi
i otytosci wsréd dzieci klas 11l szkdt podstawowych w Gminie Miejskiej Luban na lata 2021-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 29/2021 z dnia 28 maja 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi
i otytosci wsréd ucznidéw uczeszczajgcych do szkét podstawowych w Gminie Mielno na lata 2021-2025"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 30/2021 z dnia 7 czerwca 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program badan przesiewowych stuchu dla uczniéw klas
| szkét podstawowych z terenu powiatu bielskiego w roku szkolnym 2022/2023"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 31/2021 z dnia 9 czerwca 2021r. o
projekcie programu polityki zdrowotnej ,Program profilaktyki nowotworu gruczotu krokowego dla
mezczyzn zamieszkatych na terenie Gminy Drzewica w wieku 50-69 lat”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 32/2021 z dnia 7 czerwca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Wsparcie kobiet ciezarnych i matek dzieci z wrodzong
wada rozwojowa oraz ich rodzin pn. »OD-ZYJ«"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 33/2021 z dnia 8 czerwca 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko zaka-
zeniom pneumokokowym dla mieszkancéw Gminy Trzebownisko w wieku od 60 roku zycia na lata
2021-2022"
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Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 34/2021 z dnia 16 czerwca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie wczesnego wykry-
wania choréb narzadéw ukiadu moczowego u mezczyzn i kobiet w wieku 55-65 lat, mieszkancéw
miasta na lata 2021-2026"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 35/2021 z dnia 23 czerwca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Program profilaktyki zaburzerh depresyjnych dla dzieci i mto-
dziezy ze szkdét podstawowych”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 36/2021 z dnia 23 czerwca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program wsparcia leczenia nieptodnosci metoda zaptod-
nienia pozaustrojowego in vitro dla mieszkancéw miasta Wtoctawek”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 37/2021 z dnia 7 lipca 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka
piersi wéréd mieszkanek Gminy Kalisz Pomorski na lata 2021-2025"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 38/2021 z dnia 16 lipca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
zakazen meningokokowych wéréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko meningokokom z grupy A,
C, W-135, Y w Gminie Suszec”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 39/2021 z dnia 30 lipca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych na
lata 2021-2024 w Gminie Gorzkowice”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 40/2021 z dnia 30 lipca 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej dla mieszkarncéw gminy Mirzec na lata 2021-2023"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 41/2021 z dnia 30 lipca 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Opieka okotoporodowa dla mieszkancéw Miasta Stupska
na lata 2022-2030"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 42/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego wykrywania dysplazji stawoéw bio-
drowych na lata 2022-2030" miasta Stupsk

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 43/2021 z dnia 6 sierpnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Poprawa stanu zdrowia opiekundéw oséb starszych i nie-
samodzielnych z terenu Miasta Stupska na lata 2022-2030"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 44/2021 z dnia 6 sierpnia 2021r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Powiatowy program przeciwdziatania nadwadze i oty-
tosci wsréd dzieci w wieku 8 lat uczeszczajgcych do szkét podstawowych w Powiecie Polickim”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 45/2021 z dnia 10 sierpnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Szkota rodzenia — program edukacji przedporodowej
dla przysztych rodzicéw w Gminie Kozienice na lata 2022-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 46/2021 z dnia 10 sierpnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktycznych szczepienh przeciwko pneu-
mokokom dla oséb 65+, bedacych mieszkancami Gminy Kozienice na lata 2022-2024"
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Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 47/2021 z dnia 10 sierpnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Uczmy sie ratowac zycie — kurs pierwszej pomocy przed-
medycznej dla uczniéw klas VI z terenu Gminy Kozienice na lata 2022-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 48/2021 z dnia 25 sierpnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Regionalny program rehabilitacji oséb z zaburzeniami
depresyjnymi” (woj. wielkopolskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 49/2021 z dnia 25 sierpnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program przeciwdziatania nadwadze, otytosci i cukrzycy
typu 2 wéréd mieszkancéow Gminy Bierun”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 50/2021 z dnia 25 sierpnia 2021r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko grypie
dla kobiet w cigzy w miescie Tychy”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 51/2021 z dnia 30 sierpnia 2021r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Gminny Program Polityki Zdrowotnej w zakresie przeciw-
dziatania zakazeniom meningokokowym w Gminie Pilchowice”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 52/2021 z dnia 7 wrzesnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien prze-
ciwko meningokokom serogrupy B dla dzieci do lat 2 z terenu Gminy Kalisz Pomorski na lata 2021-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 53/2021 z dnia 13 wrzeénia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustro-
jowego in vitro dla mieszkarncéw Gminy Miasta Sopotu w latach 2022-2025"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 54/2021 z dnia 15 wrze$nia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki nadwagi i otytosci u dzieci klas I-llI
ze szkdt podstawowych znajdujacych sie na terenie Gminy Nowogard na lata 2021-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 55/2021 z dnia 1 paZdziernika
2021 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie zdrowego
odzywiania oraz aktywnosci fizycznej jako prewencji nadwagi i otytosci dzieci i mtodziezy w wojewddz-
twie matopolskim »Ruch i zdrowe odzywianie to moje wyzwanie«”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 56/2021 z dnia 29 wrzeénia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program kompleksowej terapii i rehabilitacji oséb w wie-
ku 0-25 z terenu Miasta Zabrze”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 57/2021 z dnia 8 pazdziernika
2021 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Poprawa jakosci opieki okotoporodowej miesz-
kanek Wroctawia pn. »Pokoje Narodzin«”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 58/2021 z dnia 8 pazdziernika
2021 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego wykrywania jaskry wsréd
mieszkancéw gminy Kalisz Pomorski na lata 2022-2026" (woj. zachodniopomorskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 59/2021 z dnia 29 paZzdziernika
2021 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci nie-
petnosprawnych z terenu gminy Lubomia” (woj. slaskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 60/2021 z dnia 27 pazdziernika
2021 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilak-
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tyki i leczenia otytosci w populacji dzieci w Gminie Sycéw” (woj. dolnoslaskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 61/2021 z dnia 29 pazdziernika
2021 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
wad wzroku wsréd dzieci i mtodziezy szkolnej w wieku do 18 roku zycia oraz dla oséb po 30 roku zycia z
amieszkatych na terenie miasta Zory” (woj. $laskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 62/2021 z dnia 27 pazdziernika
2021 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabili-
tacji oséb z deficytami zdrowotnymi wywotanymi przez COVID19 w wojewddztwie opolskim”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 63/2021 z dnia 5 listopada 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych na lata
2021-2023 w Gminie Wilkowice” (woj. Slaskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 64/2021 z dnia 5 listopada 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program wsparcia psychologicznego dla mieszkancéw
Gminy Miasto Otawa niemogacych zrealizowa¢ planéw reprodukcyjnych” (woj. dolnoslaskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 65/2021 z dnia 5 listopada 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Diagnostyka oraz leczenie przyczynowe nieptodnosci
dla mieszkancéw Gminy Miasto Otawa w latach 2022-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 66/2021 z dnia 5 listopada 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustro-
jowego - in vitro dla mieszkancéw Gminy Miasto Otawa w latach 2022-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 67/2021 z dnia 10 listopada 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki
zakazen pneumokokowych wsréd oséb dorostych w Matopolsce” (woj. matopolskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 68/2021 z dnia 12 listopada 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Profilaktyka zakazeh pneumokokami wsréd mieszkan-
cow Poznania w wieku 65+ na lata 2021-2024" (woj. wielkopolskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 69/2021 z dnia 9 listopada 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej leczenia nieptodnosci me-
toda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkarnicéw Gminy Miasta Tarnowa”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 70/2021 z dnia 16 listopada 2021 .
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego wykrywania dysplazji stawdéw bio-
drowych na lata 2022-2031" (woj. pomorskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 71/2021 z dnia 22 listopada 2021 r.
o0 projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej dla mieszkarncéw gminy Mielno na lata 2022-2027" (woj. zachodniopomorskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 72/2021 z dnia 24 listopada 2021r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program edukacji zdrowotnej — pierwsza pomoc przed-
medyczna - dla pracownikdéw Starostwa Powiatowego w Bieruniu iPowiatowych Jednostek Organiza-
cyjnych” (woj. Slaskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 73/2021 z dnia 26 listopada 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji le-
czniczej dla mieszkancéw gminy Kobylnica w wieku 65 lat i wiecej na lata 2022-2025"
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74)

75)

76)

77)

78)

79)

80)

7

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 74/2021 z dnia 15 grudnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjacych z wirusem HIV”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 75/2021 z dnia 31 grudnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych u oséb
powyzej 65 roku zycia, zamieszkatych w Zorach” (woj. élaskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 76/2021 z dnia 23 grudnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metoda za-
ptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Zgierza na lata 2022-2023"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 77/2021 z dnia 31 grudnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program wspierania leczenia nieptodnosci mieszkancéw
miasta Leszna na rok 2022"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 78/2021 z dnia 31 grudnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nadwagi
i otytosci wéréd ucznidw uczeszczajacych do szkdt podstawowych na terenie Miasta Zielonka” (woj.
mazowieckie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 79/2021 z dnia 31 grudnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki zdrowia niemowlat w gminie Kali-
ska na lata 2022-2028" (woj. pomorskie)

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 80/2021 z dnia 31 grudnia 2021 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie DAA przewlekiego wirusowego zapalenia wa-
troby typu C pacjentéw osadzonych w zaktadach penitencjarnych”

WYKAZ OPINII AGENCII WYDANYCH NA PODSTAWIE ART. 31N PKT. 3A USTAWY O SWIADCZENIACH
DOTYCZACYCH ZASADNOSCI FINANSOWANIA ZE SRODKOW PUBLICZNYCH LEKU W DANYM WSKA-
ZANIU W RAMACH RATUNKOWEGO DOSTEPU DO TECHNOLOGII LEKOWYCH

2)

3)

4)

Opinia nr1/2021 z dnia 4 stycznia 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku Nerlynx (neratynib) we wskazaniu: nowotwor
ztosliwy sutka (ICD-10: C50), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej

Opinia nr 2/2021 z dnia 4 stycznia 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku Stivarga (regorafenib) we wskazaniu: nowotwoér
ztosliwy zgiecia esiczo-odbytniczego (ICD-10: C19.1) w ramach ratunkowego dostepu do technologii le-
kowych

Opinia nr 3/2021 z dnia 4 stycznia 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku Ofev (nintedanib), we wskazaniu: przewlekia
Srédmiagzszowa choroba ptuc z postepujacym widknieniem innym niz idiopatyczne widknienie ptuc
(ICD10: 384.1), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej

Opinia nr 4/2021 z dnia 11 stycznia 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku Nexavar (sorafenib) we wskazaniu: rak watrobo-
wokomoérkowy (ICD-10: C22) w stadium rozsiewu do ptuc w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych

Opinia nr 5/2021 z dnia 13 stycznia 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych leku Afinitor (ewerolimus), we wskazaniu: nowotwor
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6)

7)

10)

1)

12)

13)

14)

15)

16)

neuroendokrynny przewodu pokarmowego (ICD-10: C18), w ramach ratunkowego dostepu do technolo-
gii lekowej

Opinia nr 6/2021 z dnia 15 stycznia 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku Besremi, ropeginterferon alfa-2b, we wskazaniu
mielofibroza (ICD-10 C96.7), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej

Opinia nr 7/2021 z dnia 18 stycznia 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych leku Halaven (erybulina) w skojarzeniu z lekiem Key-
truda (pembrolizumab) we wskazaniu: miesak watroby (ICD10: C49) w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych

Opinia nr 8/2021 z dnia 18 stycznia 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku Keytruda (pembrolizumab) w skojarzeniu z le-
kiem Halaven (erybulina) we wskazaniu: miesak watroby (ICD10: C49) w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych

Opinia nr 9/2021 z dnia 20 stycznia 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku Xalkori (kryzotynib) we wskazaniu: miofibrobla-
styczny guz zapalny ALK+ z rearanzacjg genu ALK (ICD10: C49.9), w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej

Opinia nr 10/2021 z dnia 20 stycznia 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w spra-
wie zasadnosci finansowania ze srodkdéw publicznych leku Erbitux (cetuksymab) we wskazaniu: rak
esicy CS IV (ICD10: C18.8) - terapia skojarzona z enkorafenibem, w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej

Opinia nr 11/2021 z dnia 20 stycznia 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w spra-
wie zasadnosci finansowania ze sSrodkéw publicznych leku Braftovi (enkorafenib) we wskazaniu: rak
esicy CS IV (ICD-10: C18.8) - terapia skojarzona z cetuksymabem, w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej

Opinia nr 12/2021 z dnia 20 stycznia 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w spra-
wie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku Erbitux (cetuksymab) we wskazaniu: rak
wstepnicy CS IV (ICD10: C18.2) - terapia skojarzona z enkorafenibem, w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowej

Opinia nr 13/2021 z dnia 12 lutego 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych leku Lynparza (olaparyb) we wskazaniu: rak gruczotu
krokowego oporny na kastracje (ICD-10: C61), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej

Opinia nr 14/2021 z dnia 19 lutego 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych leku Aranesp (darbepoetyna alfa) we wskazaniu: prze-
wlekta nabyta czysta aplazja czerwonokrwinkowa (ICD-10: D60.0), w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowej

Opinia nr 15/2021 z dnia 24 lutego 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych leku Stivarga (regorafenib) we wskazaniu: rak watro-
bowokomérkowy (ICD10: C22.0) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych

Opinia nr 16/2021 z dnia 24 lutego 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku Lorviqua, lorlatinib, tabletki powlekane & 25 mg
we wskazaniu: nerwiak zarodkowy wspdétczulny z obecng mutacja genu ALK (ICD-10: C47.9), grupa bar-
dzo wysokiego ryzyka, druga wznowa choroby, w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej
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17)

18)

19)

Opinia nr 17/2021 z dnia 24 lutego 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych leku Herceptin (trastuzumab) we wskazaniu: rak piersi
(ICD-10: C50.9) — nawrdét miejscowy wyleczony operacyjnie bez obecnosci przerzutéw odlegtych, w ra-
mach ratunkowego dostepu do technologii lekowej

Opinia nr18/2021 z dnia 10 marca 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku Perjeta (pertuzumab) we wskazaniu: rak jelita
grubego z amplifikacjg ERBB2 w stadium choroby rozsianej (ICD-10: C18) w ramach ratunkowego do-
stepu do technologii lekowych

Opinia nr19/2021 z dnia 10 marca 2021 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie
zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku Vidaza (azacytydyna) we wskazaniu ostra bia-
taczka szpikowa z nadekspresjg genu BAALC i trisomia 13 — stan po allotransplantacji komoérek krwio-
twoérczych (ICD-10: C92.0), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej

WYKAZ OPINIlI PREZESA AGENCJI WYDANYCH NA PODSTAWIE ART. 3IN PKT. 5 USTAWY O SWIAD-
CZENIACH DOTYCZACYCH REALIZACII INNYCH ZADAN ZLECONYCH PRZEZ MINISTRA WELASCIWEGO
DO SPRAW ZDROWIA

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

Opinia Prezesa Agencji i Rady Przejrzystosci w sprawie wniosku racjonalizujagcego Organizacji Praco-
dawcéw Przemystu Medycznego TECHNOMED w sprawie wiaczenia do koszyka swiadczen gwaranto-
wanych w zakresie wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie wymiennikéw HME, BP.4320.26.
2020.33, 03.02.2021

Opinia w sprawie zasad leczenia profilaktycznego w ramach programu polityki zdrowotnej pn. ,,Naro-
dowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023" w zwig-
zku wejsciem na rynek czynnikéw VIl i IX o przedtuzonym dziataniu, BP.4320.34.2020.JAZ 12.01.2021

Opinia w sprawie wiaczenia koncentratu czynnika X do leczenia chorych z niedoborem czynnika X,
w ramach modutu 4 programu polityki zdrowotnej pn. Narodowy Program Leczenia Chorych na He-
mofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023, BP.4220.1.2021.AZ, 27.05.2021

Rreasumpcja opinii w sprawie oceny dotychczasowego modelu finansowania koncentratéw czynnikéw
krzepniecia do krwawien i zabiegéw dla subpopulacji pediatrycznej, nabytej hemofilii A i trombastenii
lanzmanna, BP.4220.2.2021.AZ, 27.05.2021

Opinia oceniajgca zasadnos¢ oraz zakres wprowadzenia zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 3 lutego 2010 r. w sprawie wykazu lekéw dla swiadczeniobiorcy posiadajgcego tytut ,Zastuzonego
Honorowego Dawcy Krwi" lub ,,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu"” (Dz. U. 2015 r. poz. 2098) po zakoncze-
niu produkcji produktu leczniczego Hemofer prolongatum (Ferrosi (1) sulfas, 105 mg Fe2+) widniejacego
w przedmiotowym wykazie. Przygotowanie opinii w zakresie doboru produktu leczniczego zawierajace-
go jony zelaza oraz pozostatych produktéw leczniczych gwarantujacych suplementacje kwasu foliowe-
go i witamin z grupy B, oraz uwzglednienie mozliwosci pozostawienia otwartej listy produktéw poprzez
wskazanie jedynie substancji czynnej i dawki produktu leczniczego oraz ilosci przy jednorazowym wy-
daniu. Jednoczesnie wykaz maogtby dopuszczaé¢ mozliwosé jedynie produktdédw leczniczych i eliminowad
mozliwos$¢ wydawania suplementéw diety, BP.4220.3.2021.AZ, 10.03.2021

Przekazanie materiatéw analitycznych zgodnych z wytycznymi HTA oraz rekomendacji Prezesa Agencji
dotyczacych zastosowania iwermektyny w leczeniu zakazeh spowodowanych SARSCoV-2 w ramach
nowelizacji polskich zalecen w COVID", BP.4220.4.2021.AZ, 02.03.2021

Przekazanie materiatéw analitycznych zgodnych z wytycznymi HTA oraz rekomendacji Prezesa Agencji
dotyczacych zastosowania produktu z macierzystych komérek mezenchymalnych (tzw. MSC, mesen-
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27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

chymal stem cells) w leczeniu pacjentéw z ciezkim przebiegiem choroby COVID19, BP.4220.5.2021.AZ,
02.06.2021

Reasumpcja opinii w sprawie wiaczenia produktu emicizumab do modutu 4 programu polityki zdro-
wotnej pn. ,Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata
2019-2023" (opinia Rady Przejrzystosci nr 378/2019 z dnia 25.11.2019 roku), BP.4220.6.2021.AZ, 05.07.2021

Opinia w sprawie wypracowania i wdrozenia zasad leczenia substancjg czynnga emicizumab w ramach
programu polityki zdrowotnej pn. ,Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Ska-
zy Krwotoczne na lata 2019-2023" w dawkach zwiekszonych w stosunku do charakterystyki produktu
leczniczego, BP.4220.8.2021.AZ, 18.08.2021

Przygotowanie w procesie konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia, modelu orga-
nizacji kompleksowej opieki onkologicznej w zakresie nowotwordw wieku dzieciecego, BP.4220.9.2021.
AZ,30.08.2021

Opinia w sprawie mozliwosci leczenia w Il i IV linii leczenia nabytej hemofilii A substancja czynna emi-
cizumab, BP.4220.10.2021.AZ, 13.10.2021

Opinia w sprawie wydania rekomendacji w zakresie zmiany dostepnosci refundacyjnej produktéw lecz-
niczych zawierajacych substancje czynnag Bevacizumabum z kategorii: lek stosowany w ramach progra-
mu lekowego na kategorie: lek stosowany w ramach chemioterapii, BP.4220.11.2021.MZ, 20.12.2021

Opinia w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym ,Leczenie tetniczego nad-
ci$nienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0)", BP.4224.1.2021.33, 18.01.2021

Opinia w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym ,Leczenie tetniczego nad-
ci$nienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0)" polegajacych na mozliwosci wiaczenia terapii skojarzonej
(bosentan+sildenafil) od poczatku terapii u pacjentéw w Il lub Il klasie czynnosciowej, BP.4224.2.2021.
J3, 01.02.2021

Opinia w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym B.87 ,Leczenie idiopatycz-
nego widknienia ptuc (ICD-10 J84.1)", BP.4224.3.2021.AZ, 12.02.2021

Opinia w sprawie zmian w programie lekowym B.4. ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego
(ICD-10 C18 - C20)", BP.4224.4.2021.MZ, 11.02.2021

Opinia w sprawie zasadnosci wprowadzenia dodatkowego zapisu odnoszacego sie do schematu daw-
kowania cetuksymabu w programie lekowym B.52. ,Leczenie raka ptaskonabtonkowego narzadéw
gtowy i szyi”, BP.4224.5.2021.MKP, 22.06.2021

Opinia w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego:
B.10 -, Leczenie raka nerki (ICD-10 C.64)", BP.4224.6.2021.1], 28.06.2021

Opinia w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego:
B.44 ,Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej (ICD-10 J45.0) oraz ciezkiej astmy eozynofilowej
(ICD-10 3 82)", BP.4224.7.2021.AZ,17.08.2021

Opinia ws oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.32.
.Leczenie choroby Lesniowskiego - Crohna (ICD-10 K 50)", BP.4224.8.2021.MKP, 27.10.2021

Opinia ws oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.55.
sLeczenie pacjentdw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego (WZ3JG) (ICD10 K51)", BP.4224.9.2021.
MKP, 27.10.2021
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41) Opinia w sprawie zasadnos$ci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego:
B.98. ,Leczenie pediatrycznych chorych na przewlekta pierwotna matoptytkowosé immunologiczna
(ICD-10 D69.3)", BP.4224.10.2021.MKP, 19.10.2021

42) Opinia w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu rehabilitacji uzdro-
wiskowej pacjentéw po przebytej chorobie COVID-19, WS.4220.5.2021.ZT, 12.03.2021

9 WYKAZ OPINII RADY PRZEJRZYSTOSCI WYDANYCH NA PODSTAWIE ART. 15 UST. 3 USTAWY O RE-
FUNDACII LEKOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

1)  Opinia Rady Przejrzystosci nr 58/2021 z dnia 19 kwietnia 2021 roku w sprawie o utworzeniu odrebne gru-
py limitowej dla lekéw zawierajacych substancje czynna paliperidon

2) Opinia Rady Przejrzystosci nr 107/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku w sprawie o utworzeniu odrebnej gru-
py limitowej dla produktéw etanerceptu w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan

3) Opinia Rady Przejrzystosci nr 175/2021 z dnia 29 listopada 2021 roku w sprawie utworzenia odrebnej gru-
py limitowej dla leku Nexavar (sorafenibum)

'I O WYKAZ OPINII RADY PRZEJRZYSTOSCI WYDANYCH NA PODSTAWIE ART. 40 USTAWY O REFUN-
DACIJI LEKOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

1)  Opinia Rady Przejrzystosci nr 48/2021 z dnia 22 marca 2021 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajacych substancje czynng tetrabenazyna w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okresSlone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. dysto-
nia uogdlniona z ruchami mimowolnymi plasawiczymi

2) Opinia Rady Przejrzysto$ci nr 53/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajacych substancje czynng bewacyzumab w zakresie wskazanh do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. lecze-
nie cukrzycowego obrzeku plamki zéttej (DME) (ICD-10: H36.0)

3) Opinia Rady Przejrzystosci nr 54/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw
zawierajacych substancje czynna olaparibum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

4) Opinia Rady Przejrzystosci nr 63/2021 z dnia 4 maja 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw za-
wierajacych substancje czynne goserelinum, leuprorelinum, triptorelinum w zakresie wskazan do sto-
sowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okres$lone w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego

5) Opinia Rady Przejrzystosci nr 66/2021 z dnia 17 maja 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw za-
wierajacych substancje czynna doxorubicinum liposomanum w zakresie wskazanh do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Lecz-
niczego

6) Opinia Rady Przejrzystosci nr 67/2021 z dnia 17 maja 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw za-
wierajacych substancje czynne levodopum + benserazidum, levodopum + carbidopum w zakresie
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wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Cha-
rakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 68/2021 z dnia 17 maja 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw za-
wierajacych substancje czynne lamotrygina, kwas walproinowy, wenlafaksyna w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego "

Opinia Rady Przejrzystosci nr 76/2021 z dnia 21 czerwca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynne lansoprazol, omeprazol, pantoprazol w zakresie wskazan do stosowa-
nia lub dawkowania, lub sp

Opinia Rady Przejrzystosci nr 77/2021 z dnia 21 czerwca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw
zawierajacych substancje czynng budesonidum w zakresie wskazah do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 78/2021 z dnia 21 czerwca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekow
zawierajacych substancje czynne rysperydon, arypiprazol, topiramat, sulpiryd, zyprazydon w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 83/2021 z dnia 28 czerwca 2021 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajacych substancje czynna aksytynib we wskazaniu: | linia w potaczeniu z przeciwciatami mono-
klonalnymi skierowanymi przeciwko receptorowi programowanej Smierci komorki 1(PD-1) oraz lll linia
w monoterapii leczenia raka nerkowokomadrkowego, w ramach Programu Lekowego B.10 ,Leczenie
raka nerki (ICD-10 C64)"

Opinia Rady Przejrzystosci nr 84/2021 z dnia 28 czerwca 2021 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajacych substancje czynna ewerolimus we wskazaniu: Il linia leczenia raka nerkowokomaérko-
wego, w ramach Programu Lekowego B.10 ,Leczenie raka nerki (ICD-10 C64)

Opinia Rady Przejrzystosci nr 86/2021 z dnia 5 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw za-
wierajacych substancje czynna carvedilolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 87/2021 z dnia 5 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw za-
wierajacych substancje czynng benazeprilum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystoéci nr 88/2021 z dnia 5 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw zawie-
rajacych substancje czynna candesartanum cilexetilum w zakresie wskazan do stosowania lub dawko-
wania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 89/2021 z dnia 5 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw zawie-
rajacych substancje czynna enalaprilum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub spo-
sobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 90/2021 z dnia 5 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw za-
wierajacych substancje czynna losartanum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okresSlone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 91/2021 z dnia 5 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw zawie-
rajacych substancje czynna quinaprilum w zakresie wskazarn do stosowania lub dawkowania, lub spo-
sobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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Opinia Rady Przejrzystosci nr 92/2021 z dnia 5 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw za-
wierajacych substancje czynng ramiprilum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 93/2021 z dnia 5 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw za-
wierajacych substancje czynna spironolactonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 94/2021 z dnia 5 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw za-
wierajacych substancje czynna telmisartanum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 95/2021 z dnia 5 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw za-
wierajacych substancje czynna valsartanum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 98/2021 z dnia 19 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw za-
wierajacych substancje czynng prednisonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. eozynofi-
lowe zapalenie jelit u dzieci do 18 r.z.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 99/2021 z dnia 19 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw za-
wierajacych substancje czynng salbutamolum w zakresie wskazann do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. bra-
dykardia u dzieci do 18 roku zycia

Opinia Rady Przejrzystosci nr 100/2021 z dnia 19 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw za-
wierajacych substancje czynng amantadyna w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. dyskineza
pdzna u oséb dorostych - leczenie

Opinia Rady Przejrzysto$ci nr 105/2021 z dnia 26 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw za-
wierajacych substancje czynne atorvastatinum, lovastatinum, simvastatinum w zakresie wskazanh do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystoséci nr 106/2021 z dnia 26 lipca 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw za-
wierajacych substancje czynna propranololum w zakresie wskazanh do stosowania lubdawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 110/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajacych substancje czynna diazepamum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. drgaw-
ki inne niz okreslone w ChPL

Opinia Rady Przejrzystoéci nr 114/2021 z dnia 9 sierpnia 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw
zawierajacych substancje czynng hydrocortisonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. po-
wikfania skérne u chorych na nowotwory - w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Opinia Rady Przejrzystosci nr 115/2021 z dnia 9 sierpnia 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw
zawierajacych substancje czynna voriconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okres$lone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. profi-
laktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajacymi
Z niedoborami odpornosci

SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI | -|52
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2021 rok



ZALACZNIKI

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

Opinia Rady Przejrzystosci nr 118/2021 z dnia 16 sierpnia 2021 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajacych substancje czynna filgrastimum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. go-
raczka neutropeniczna, neutropenia wrodzona, neutropenia nabyta

Opinia Rady Przejrzystosci nr 125/2021 z dnia 30 sierpnia 2021 roku w sprawie refundacji lekéw zawiera-
jacych substancje czynna doxazosinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub spo-
sobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 126/2021 z dnia 30 sierpnia 2021 roku w sprawie refundacji lekéw zawie-
rajacych substancje czynna valganciclovirum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 130/2021 z dnia 6 wrzeénia 2021 roku w sprawie refundacji lekéw zawiera-
Jjacych substancje czynna lanreotidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. hiperinsulinizm spo-
wodowany inng przyczyna niz okreslona w ChPL

Opinia Rady Przejrzystoéci nr 131/2021 z dnia 6 wrzeénia 2021 roku w sprawie refundacji lekéw zawiera-
Jjacych substancje czynna octreotidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposo-
bu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. hiperinsulinizm
spowodowany inng przyczyna niz okreslona w ChPL oraz objawy hipersekrecji wystepujace w przebie-
gu nowotworéw neuroendokrynnych innych niz okreslone w ChPL

Opinia Rady Przejrzystosci nr 132/2021 z dnia 6 wrzesnia 2021 roku w sprawie refundacji lekéw zawiera-
Jjacych substancje czynna sulfasalazinum w zakresie wskazanh do stosowania lub dawkowania, lub spo-
sobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. choroby auto-
immunizacyjne inne niz okreslone w ChPL

Opinia Rady Przejrzystosci nr 134/2021 z dnia 27 wrzeénia 2021 roku w sprawie objecia refundacjg lekéw
zawierajgcych substancje czynne dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum cal-
cicum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 138/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku w sprawie refundacji lekéw za-
wierajacych substancje czynna azathioprinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 139/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku w sprawie refundacji lekéw za-
wierajacych substancje czynna theophyllinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. bra-
dykardia u dzieci do 18. roku zycia

Opinia Rady Przejrzystosci nr 140/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku w sprawie refundacji lekéw zawie-
rajacych substancje czynna phenoxymethylpenicillinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawko-
wania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 141/2021 z dnia 4 pazdziernika 2021 roku w sprawie refundacji lekéw za-
wierajacych substancje czynna ciclosporinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 148/2021 z dnia 18 pazdziernika 2021 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynna colecalciferolum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okresSlone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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Opinia Rady Przejrzystosci nr 153/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng dexamethasonum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 154/2021 z dnia 25 paZzdziernika 2021 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajgacych substancje czynng furosemidum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 155/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynne carbamazepinum, lamotriginum w zakresie wskazan do sto-
sowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okres$lone w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 156/2021 z dnia 25 pazdziernika 2021 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynne carbamazepinum, gabapentinum, ketoprofenum w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okres$lone w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 157/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku w sprawie refundacji lekéw zawiera-
jacych substancje czynne amiloridum + hydrochlorothiazidum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego, tj. przewlekta choroba nerek u dzieci do 18 roku zycia

Opinia Rady Przejrzystoéci nr 158/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku w sprawie refundacji lekéw zawiera-
Jjacych substancje czynna eltrombopag w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposo-
bu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 159/2021 z dnia 2 listopada 2021 roku w sprawie refundacji lekéw zawiera-
Jjacych substancje czynna romiplostym w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposo-
bu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzysto$ci nr 164/2021 z dnia 8 listopada 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw
zawierajacych substancje czynna oxaliplatinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 168/2021 z dnia 15 listopada 2021 roku w sprawie refundacji lekéw zawiera-
jacych substancje czynna propafenonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub spo-
sobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 169/2021 z dnia 15 listopada 2021 roku w sprawie refundacji lekéw zawiera-
jacych substancje czynng metoprololum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub spo-
sobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 170/2021 z dnia 15 listopada 2021 roku w sprawie refundacji lekéw zawie-
rajacych substancje czynna mycophenolas mofetil w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 176/2021 z dnia 29 listopada 2021 roku w sprawie objecia refundacja lekéw
zawierajgcych substancje czynna niwolumab w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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