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StOWO WSTEPNE PREZESA AGENCIJI

Minat kolejny rok realizacji przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji misji wspoma-
gania Ministra Zdrowia w procesie podejmowania
decyzji w systemie ochrony zdrowia (dotyczgcych m.
in. finansowania i organizacji $wiadczen lekowych
i nielekowych). Sg to zadania realizowane w powta-
rzalny i przejrzysty sposdb, z wykorzystaniem opty-
malnych rozwigzan analitycznych oraz w wysokim
standardzie metodologicznym, tj. z wykorzystywa-
niem oceny technologii medycznych (ang. Health
Technology Assessment, HTA).

Agencja swojg misje realizuje od 2005 r., wykonujac
zlecenia Ministra Zdrowia dotyczace oceny lekdw.
Od 2009 r. - w oparciu o ustawe z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze Srodkdw publicznych dotyczace oceny
technologii nielekowych oraz programéw polityki

Dr Roman Topér-Madry
Prezes AOTMIT

zdrowotnej, a od 2012 r. réwniez w oparciu o ustawe
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych. Od 2015 r. Agen-
cja odpowiedzialna jest za ustalanie taryf $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-
blicznych oraz przygotowywanie propozycji zalecen
dotyczacych standardu rachunku kosztéw u swiad-
czeniodawcow. Z dniem 26 listopada 2020 r. wpro-
wadzono zadania zwigzane z tworzeniem wykazu
technologii lekowych o wysokim poziomie innowa-
cyjnosci oraz wykazu technologii lekowych o wyso-
kiej wartosci klinicznej. Natomiast 26 maja 2022 r.
Agencja otrzymata zadanie analizy oraz przygoto-
wania raportu w sprawie zmiany sposobu lub po-
ziomu finansowania swiadczen opieki zdrowotnej
wraz z wydaniem rekomendacji, w zwigzku ze wzro-
stem najnizszego wynagrodzenia
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medycznych
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Podobnie jak w 2021 r., rowniez i w 2022 r. najwaz-
niejsze dziatania Agencji koncentrowaty sie wokoét
realizacji oceny technologii lekowych, kwalifikacji i
taryfikacji $wiadczen, zadan funduszu medycz-
nego, wdrozenia standardu rachunku kosztow oraz
wsparcia procesu decyzyjnego w zwigzku z trwa-
jaca nadal pandemia. Précz tych zadan po raz pierw-
szy Agencja przygotowata rekomendacje w sprawie
zmiany sposobu lub poziomu finansowania swiad-
czen opieki zwigzang z ustawg o minimalnym wyna-
grodzeniu w ochronie zdrowia. Toczyly sie takze inne
procesy analityczne wymagane ustawg o refundacji
czy ustawg o swiadczeniach.

Pod wzgledem obszaréw medycyny dziatania Agen-
cji skupiaty sie wokét: onkologii, hematologii, kardio-
logii, psychiatrii, diabetologii, neurologii, alergologii,

27

ocen
technologii
TL

gastroenterologii, nefrologii, dermatologii, okuli-
styki, chordb rzadkich oraz zdrowia publicznego. Ze
wzgledu na zakresy swiadczen, Agencja realizowata
dotyczace:
opieki zdrowotnej, leczenia szpitalnego, ambulato-

zadania rehabilitacji, podstawowe;j

ryjnej opieki specjalistyczne;j.

Realizacja zadan Agencji odbywa sie w oparciu o zle-
cenia Ministra Zdrowia i Plan Taryfikacji — w zakresie
wyceny Swiadczenn gwarantowanych oraz realizo-
wane s3 zadania wynikajgce z przepiséw ustaw, nie-
wymagajgce zlecenia Ministra Zdrowia.

W 2022 r. zrealizowano (zakoriczono) tacznie 364 za-
dania z obszaru oceny technologii medycznych, w
tym technologii lekowych i dokonano oceny 68 pro-
gramow polityki zdrowotnej, opublikowano 171 ta-
ryf oraz 129 projektéw taryf.

205

Rekomendaciji
i Opinii Prezesa

171

Taryf

Wykres 1. Podsumowanie najwazniejszych projektow w 2022 r.

W 2022 r. w odniesieniu do 2021 r. Agencja otrzy-
mata o ponad 33% wiecej innych zadan zleconych
przez Ministra Zdrowia poza systemem finansowa-
nia analiz weryfikacyjnych. Dotyczyly one w szcze-
gblnosci poprawy i scalenia programow lekowych
(23 zlecenia), a takze zwigzane byty z wyceng $wiad-
czen (39 zadan) i organizacjg systemu ochrony zdro-
wia (27 zlecen).

W OBSZARZE TARYFIKACJI Agencja opublikowata
projekty taryf i nastepnie taryfy w zakresie m.in.
wad serca i aorty piersiowej; opieki nad noworod-
kiem; leczenie chordb wewnetrznych; programu
profilaktyki choréb odtytoniowych (w tym POChP).
13 lipca 2022 r. wydalismy rekomendacje w sprawie
zmiany sposobu lub poziomu finansowania $wiad-
czen opieki zdrowotnej. Zgodnie z tym dokumen-
tem, Srodki na podniesienie wynagrodzen minimal-
nych w ochronie zdrowia zostaty ujete we wzroscie
wyceny $wiadczed. Wdrozenie rekomendacji w

drugim wariancie (korzystniejszym wybranym przez
Ministra Zdrowia) to przeszto 18 miliardéw ztotych
z budzetu NFZ (22,4% wartosci umow Funduszu),
ktére zostato przeznaczonych na wzrost minimal-
nych wynagrodzer w ochronie zdrowia, umoéw kon-
traktowych, wyréwnywania pozioméw finansowa-
nia pomiedzy regionami i podmiotami a takze inflacji
. Poza tym dziataniem wzrosty wycen m.in. w obsza-
rze interny, SOR spowodowaty, ze do konca 2022 r.
do szpitali trafito jeszcze niemal miliard ztotych.

W OBSZARZE TECHNOLOGII LEKOWYCH w procesie
refundacji przygotowano 80 analiz weryfikacyjnych
(AWA) do wnioskéw o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu (96 przygotowanych w 2021 .
oraz 64 AWA w 2020 r. . Najwiecej, bo ponad 1/3
ocenionych produktéw leczniczych stanowity leki
majgce zastosowanie w onkologii. Prowadzono
takze analizy i wydawano opinie dotyczgce wprowa-

dzenia zmian w programach lekowych w tym
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dotyczgce zmian o charakterze kompleksowym np.
potfaczenia programéw — leczenie stwardnienia roz-
sianego (tj. B.29 i B.46).

25 lutego 2022 r. w Biuletynie Informacji Publicznej,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 pazdziernika
2020 r. o Funduszu Medycznym, ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych i ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych, opublikowany zo-
stat drugi Wykaz technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci. Do oceny witaczono 27
technologii lekowych.

W toku prac przygotowano: wykaz TLI; szczegétowe
zasady stosowania technologii lekowych o wysokiej
innowacyjnosci wraz z okresleniem oczekiwanych
korzysci zdrowotnych oraz wskaznikdow oceny efek-
tywnosci terapii, a takze 27 opracowan analitycz-
nych.

W drugim wykazie TLI ujeto 21 technologii leko-
wych. Wraz z wykazem Agencja okreslita takze dane
gromadzone w rejestrze medycznym, w tym miedzy
innymi wskazniki oceny efektywnosci terapii, oczeki-
wane korzysci zdrowotnych, populacje docelowa
oraz szczegotowe warunki stosowania technologii
lekowych umieszczonych w wykazach.

Ocena technologii lekowych o wysokim poziomie
innowacyjnosci — jak podkreslajg eksperci — zna-
czgco wptywa na przyspieszenie dostepnosci tech-
nologii lekowych dla pacjentéw z onkologicznymi
lub rzadkimi chorobami.

W 2022 r. Agencja kontynuowata takze wspotprace z
Narodowym Funduszem Zdrowia w zakresie opraco-
wania szczegdtowych wymagan dla danych rejestro-
wanych do monitorowania efektywnosci praktycz-
nej i jakosci procesu terapeutycznego technologii le-
kowych finansowanych ze srodkéw Funduszu Me-
dycznego. Rejestr dla tych technologii lekowych ma
by¢ czescia elektronicznego systemu monitorowania
programéw lekowych (SMPT).

W OBSZARZE ORGANIZACIJI SYSTEMU OCHRONY
ZDROWIA. Najwiecej, bo ponad 31% zlecen z za-
kresu kwalifikacji swiadczen lub ich zmiany doty-
czyto onkologii, pozostate to m.in.: psychiatria,

kardiologia czy tez okulistyka. W tym obszarze pro-
wadzilismy takze intensywne prace majace na celu
przygotowanie odpowiednich rozwigzan w zakresie
m.in.: modelu organizacji opieki ambulatoryjnej nad
pacjentem z przewlektg chorobg nerek, swiadczen
dla pacjentow wentylowanych mechanicznie me-
todg nieinwazyjng w domu, czy przygotowanie wa-
runkéw realizacji oraz kryteriow kwalifikacji dla
Mechaniczne wspomaganie

Swiadczenia serca

pompg wspomagajaca lewa komore serca.

Ponadto w 2022 r. Agencja zrealizowata 22 zadania
zwigzane z tematykg COVID-19.

DZIALALNOSC SZKOLENIOWA. W ramach prowa-
dzonej dziatalnosci szkoleniowej w obszarze oceny
technologii medycznych, refundacji oraz taryfikacji
Swiadczen, Agencja przeprowadzita 91 szkolen,
w ktérych uczestniczyty 1 394 osoby, w tym 53 szko-
lenia, w ktorych udziat wzieto tacznie 930 przedsta-
wicieli $wiadczeniodawcéw. Pozostate szkolenia
byly realizowane w ramach projektu szkoleniowego
pn. ,,Racjonalne decyzje w systemie ochrony zdro-
wia ze szczegdlnym uwzglednieniem regionalnej po-
lityki zdrowotnej” (POWER).

STANDARD RACHUNKU KOSZTOW (SRK). 2022 r. to
kontynuacja prac nad SRK bedgcym zbiorem najlep-
szych praktyk, ktérych zastosowanie stuzy swiadcze-
niodawcom jako narzedzie zarzadcze, w zakresie
sprawowane]j kontroli wewnetrznej (kierownictwo
zaktadu) i zewnetrznej (np. podmiot tworzacy) oraz
ewidencji kosztédw poszczegdlnych rodzajéw realizo-
wanych $wiadczen, a takze prawidtowemu przypisa-
niu przychoddw i kosztéw do miejsc ich powstawa-
nia. Ujednolicenie ewidencji kosztéw i rozliczania
w przysztosci pozwoli Agencji na zautomatyzowanie
przesytania danych, co niewatpliwie przetoiy sie na
przyspieszenie procesu taryfikacji. W roku sprawoz-
dawczym w ramach tego dziatania m.in. zorganizo-
wano szkolenie; prowadzono indywidualne lub gru-
powe konsultacje; przygotowano i opublikowano
na stronie Agencji materiaty szkoleniowe dotyczace
wyceny procedur medycznych.

W listopadzie 2022 r. nastgpita inauguracja projektu
szkoleniowego Collegium AOTMIT Standard Ra-
chunku Kosztéw. Projekt ten zapewnia najnowsze
rozwigzania dla swiadczeniodawcédw dot. zarzadza-
nia w ochronie zdrowia. Uczestnicy szkoler zdobedga
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praktyczne umiejetnosci z zarzgdzania finansowego
(rachunkowos$é finansowa i zarzadcza, tworzenia
analiz finansowych). Program edukacyjny w Colle-
gium AOTMIT Standard Rachunku Kosztéw pozwoli
przyblizy¢ problemy ekonomiczno-finansowe, orga-
nizacyjne i prawne, odnoszgce sie do systemu
ochrony zdrowia.

INKUBATOR. W 2022 r. Agencja kontynuowata prace
nad projektem Inkubator Polityki Zdrowotnej. Ce-
lem tego projektu jest opracowanie modelowych —
optymalnych z punktu widzenia spoteczno-epide-
miologicznego programoéw polityki  zdrowotnej,
ktére bedga realizowane przez Jednostki Samorzadu
Terytorialnego (JST) przy scistej wspdtpracy Agenciji
oraz innych jednostek, w tym osrodkéw akademic-
kich. 14 stycznia 2022 r. we Wroctawiu Agencja za-
warta umowe o powotaniu konsorcjum z Wojewédz-
twem Dolnoslgskim, Urzedem Marszatkowskim Wo-
jewoddztwa Dolnoslaskiego i Dolnoslgskim Centrum
Onkologii, Pulmonologii i Hematologii — Samodziel-
nym Publicznym Zaktadem Opieki Zdrowotnej z sie-
dzibg we Wroctawiu.

CZASOPISMO. W minionym roku Agencja finalizo-
wata prace dot. wspdtpracy z Agencjg Badan Me-
dycznych (ABM) w zakresie wydawania i dystrybu-
cji czasopisma naukowego ,,Polish Journal of He-
alth Policy: Health Management, Technology As-
sessment and Innovations”. W 2022 r. czasopismo
zostato zarejestrowane (wpis do ksiegi rejestrowe;j
Sadu Okregowego w Warszawie VII Wydziat Cy-
wilny Rodzinny Rejestrowy Sekcja ds. rejestro-
wych). Ponadto przeprowadzono wstepne konsul-
tacje rynkowe, poprzedzajgce postepowanie prze-
targowe, a nastepnie wspdlne z ABM ogtoszono
postepowanie o udzielenie zamodwienia publicz-
nego, prowadzonego w trybie podstawowym bez
negocjacji o wartosci zamdwienia nie przekracza-
jacej progdw unijnych, o jakich stanowi art. 3
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamo-
wien publicznych, pn. ,Wydawanie i dystrybuowa-
nie czasopisma naukowego ,,Polish Journal of He-
alth Policy: Health Management, Technology As-
sessment and Innovations”.

WSPOLtPRACA MIEDZYNARODOWA. 2022 r. to réw-
niez dziatania Agencji w obszarze wspétpracy z za-
granicy, zmierzajgce do rozszerzenia stosunkdéw

miedzynarodowych w celu pozyskania wiedzy
i umiejetnosci w obszarze metodologii, planowania
i realizacji projektéw analitycznych w obszarze
ochrony zdrowia, w tym podjecie lub umocnienie
wspotpracy z agencjami zagranicznymi i osrodkami
naukowymi. Wzmacniano rozpoznawalnos$¢ oraz
pozycje Polski w obszarze HTA m.in. poprzez: publi-
kacje w jezyku angielskim rekomendacji dla techno-
logii lekowych celem przedstawienia stanowiska
Agencji w regionie krajéw V4+ i CEE; wspotpraca eu-
ropejska i promocja metodyki GBD w krajach Europy
Srodkowo-Wschodniej.

Agencja w 2022 r. realizowata takze: 3 projekty mie-
dzynarodowe, w tym: jeden projekt finansowany
ze srodkéw Unii Europejskiej (EURIPID). ) EURIPID —
w 2022 r. Agencja wspolnie z 6 panstwowymi insty-
tucjami dziatajgcymi w obszarze oceny technologii
medycznych z Austrii, Belgii, Butgarii, Portugalii, Sto-
wenii i Wegier rozpoczeta projekt nastawiony
na zdobycie nowej wiedzy i testowanie nowych roz-
wigzan technicznych, ktérego celem jest stworzenie
i implementacja nowych funkcjonalnosci zwieksza-
jacych zakres wykorzystania danych z bazy EURIPID
do monitorowania tendencji skutkujacych ustala-
niem zbyt wysokich cen produktéw leczniczych i ko-
mercyjnych praktyk cenowych (takich jak np. ukryte
rabaty, sekwencyjne wprowadzanie na rynek, stra-
tegiczne sekwencjonowanie podwyzek cen lekéw
i zagroZzenie wycofaniem lekow z refundacji) stoso-
wanych przez przedsiebiorstwa farmaceutyczne. Ce-
lem strategicznym Agencji jest zdobycie wiedzy do-
tyczacej innych systemoéw refundacyjnych i wyko-
rzystanie jej do analiz Agencji oraz otworzenie robo-
czych kontaktéw analitycznych z innymi wiodgcymi
agencjami. W projekcie Centrum Naukowe GBD
Agencja wspotpracuje z The Institute for Health Me-
trics and Evaluation (IHME) przy Uniwersytecie Wa-
szyngtonskim w Seattle. Celem projektu jest tworze-
nie i implementacja narzedzi Global Burden of Dise-
ase (GBD) w procesie ksztattowania centralnej i re-
gionalnej polityki zdrowotnej opartej na dowodach
w Polsce oraz wspodtpraca naukowo-badawcza
w kontekscie zastosowania i popularyzacji wynikéw
analiz lokalnych GBD. W 2022 r. dziatania skupione
byty gtéwnie wokét trzech obszaréw: wsparcia Mini-
stra w zakresie udostepniania danych stuzacych
okresleniu ludnosci;

potrzeb  zdrowotnych
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wdrozeniu metodologii GBD w realizowane projekty
AOTMIT; promowaniu wykorzystania danych GBD za
lata 1990-2019. SCMA (ang. State Medicines Control
Agency, It. Valstybiné Vaisty Kontrolés Tarnyba) jest
panstwowa instytucjg zajmujaca sie oceng techno-
logii medycznych w Litwie. W listopadzie 2022 pod-
pisano Memorandum o Wspotpracy pomiedzy AOT-
MiT a SCMA. Celem memorandum jest zawigzanie
wzajemnej wspoétpracy pomiedzy obiema organiza-
cjami m.in. w zakresie rozwoju, weryfikacji, zbiera-
nia i dzielenia informacji na temat metod, proceséw
i wymagan oceny technologii medycznych.

UMOWY. Agencja zawarta 5 uméw/porozumien
0 wspoétpracy z podmiotami zwigzanymi z obszarem
ochrony zdrowia, w tym z Gdanskim Uniwersytetem
Medycznym, Uniwersytetem Jagielloriskim — Colle-
gium Medicum oraz Szpitalem Uniwersyteckim
w Krakowie.

FINANSE | KADRY. W 2022 r. Agencja korzystata
ze $Srodkéw zgromadzonych na funduszu zapaso-
wym oraz z przychododw z tytutu optat za przygoto-
analiz Suma

wanie weryfikacyjnych  Agencji.

Rok 2022 byt dla mnie osobiscie rokiem szczegdlnym
z uwagi na uptywajacag w listopadzie kadencje Pre-
zesa Agencji i otrzymany od Ministra Zdrowia kredyt
zaufania na kolejne piec lat zarzgdzania tg niezwykle

bilansowa na dzien 31.12.2022 wyniosta ponad 56
mln zt. Za 2022 r. Agencja poniosta strate finansowg
w wysokosci 36,6 min zt. pokrycie ktérej planuje sie
z funduszu zapasowego, ktéry w 2021 r. wynosit pra-
wie 69 min zt. Ryzyko utraty ptynnosci finansowej
w 2023 r. nie istnieje w zwigzku z ustaleniem przez
Ministra Zdrowia odpisu dla Agencji na 2023 r.
w kwocie 80,7 min zt.

W 2022 r. $redni stan zatrudnienia w osobach utrzy-
mywat sie na poziome 238,60 (przeliczone na etaty
233,59). Z uwagi na fluktuacje kadr na poziomie
22,21%, a takze dtugotrwate nieobecnosci pracow-
nikdw przeprowadzono 126 nabordw, a ich skutecz-
nos$¢ wyniosta 46,83%. Ponadto warto nadmieni¢, ze
z uwagi na utrzymujacy sie w 2022 r. stan epidemii
prace Agencji byty prowadzone w modelu hybrydo-
wym. Kontynuowano wprowadzone w 2020r. za-
sady i kompleksowg wspotprace i komunikacje. Wo-
bec powyzszego, Agencja terminowo wywigzywata
sie z realizacji zleconych zadan i angazowata sie
W nowe inicjatywy.

wazng instytucjg dla systemu,. Jest to dla mnie
prawdziwe wyrdznienie i wyzwanie zobowigzujgce
do dalszej pracy na rzecz pacjentow poprzez podno-
szenie efektywnosci polskiego systemu opieki zdro-
wotnej.

Niniejszym, dziatajac na podstawie art. 31u ust. 6 i 7 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw

publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z p6zn. zm.), przedktadam sprawozdanie z dziatalnosci Agencji.

dr. n. med. Roman Topdér-Madry
PREZES

/dokument podpisany elektronicznie/
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Informacje ogolna o Agencji

Agencja Oceny Technologii Medycznych zostata powotana w 2005 r. zarzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
1 wrzesnia 2005 r. w sprawie utworzenia Agencji Oceny Technologii Medycznych (Dz. Urz. MZ z 2005 r. nr 13
poz. 56), a nowelizacjg ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
w 2009 r. otrzymata osobowos¢ prawng. Od tego czasu zakres zadan i kompetencji Agencji ewoluowat.
Istotng zmiang byto wejscie w zycie 1 stycznia 2015 r. ustawy z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U.z2014r., poz. 1138), w konsekwencji czego Agencji powierzono nowe zadania i zaczeta funkcjonowac
jako Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwana dalej ,, Agencjg”. Kolejne zmiany ustawy
Z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2022 poz. 2561 z pdin. zm.), zwana dalej ,ustawg o swiadczeniach”, majgce wptyw na funkcjonowanie
Agencji nastgpity w 2020 r. w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu
Medycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1875), Agencji powierzono wéwczas tworzeniem wykazu technologii leko-
wych o wysokim poziomie 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. 2021 r. to ponowne rozszerzenie zakresu zadan powie-
rzonych do realizacji Agencji o przygotowywanie dla Ministra Zdrowia danych i analiz niezbednych do spo-

rzgdzenia mapy potrzeb zdrowotnych, Prezes Agencji otrzymat natomiast opiniowanie projektéw krajowego

planu transformacji.

HIA din produktdw lsceniceych. npd wyrabdw madycznyeh | iwiodored

+Laki w populocy 75+

Taryfikocia

Notodows Stralegia Onkologcana

Mapy Polireeb Idrowoinych

Plan Chordh Rraduich

Wynagrodzanio minimaine

Schemat 2. Rozwdj zadarn AOTMIT w okresie ostatnich 17 lat.
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1WAl Podstawowe zasady dziatalnosci Agencji

Zgodnie z brzmieniem art. 31n ustawy o Swiadczeniach obowigzujgcego w 2022 r., do zadan Agencji nalezy:

1)

1a)

1b)

2)

2a)

2b)

2¢)

3)
3a)
3b)

3¢)

realizacja zadan zwigzanych z oceng swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie:
a) wydawania rekomendacji w sprawie:

— kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego,

— okreslania lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania $wiadczenia gwarantowanego,

— usuwania danego swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych,

— zmiany technologii medycznej,
b) opracowywania raportow w sprawie oceny Swiadczen opieki zdrowotnej,
c) opracowywania analiz weryfikacyjnych, o ktérych mowa w art. 35 ustawy o refundacji;
realizacja zadan zwigzanych z okresleniem taryf Swiadczen w zakresie:
a) okreslania taryfy swiadczen,
b) opracowywania raportow w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen;
opracowywanie propozycji zalecen dotyczacych standardu rachunku kosztéw, o ktérych mowa w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 31lc ust. 7;
opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udostepnianie i upowszechnianie informacji o metodyce
przeprowadzania oceny technologii medycznych oraz o technologiach medycznych opracowywanych
w Rzeczypospolitej Polskiej i w innych krajach;
opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udostepnianie i upowszechnianie informacji o zasadach
okreslania taryfy swiadczen;
przygotowywanie i przekazywanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia danych i analiz niezbed-
nych do sporzadzenia mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1;
przygotowywanie raportu w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania swiadczen opieki zdro-
wotnej oraz wydawanie, na zlecenie ministra wtasciwego do spraw zdrowia, rekomendacji Prezesa
Agencji w zakresie zmiany sposobu lub poziomu finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku
z nadzwyczajnym wzrostem kosztéw udzielania tych swiadczen, w szczegdlnosci wzrostem najnizszego
wynagrodzenia zasadniczego okreslanego przepisami ustawy z dnia 8 czerwca 2017 r. o sposobie usta-
lania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych pracownikéw zatrudnionych w podmiotach
leczniczych;
opiniowanie projektéw programoéw polityki zdrowotnej;
uchylony
przygotowywanie raportow, o ktérych mowa w art. 48aa ust. 1;
przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wykazéw ustalonych zgodnie z art. 40a ust. 2

i 8 ustawy o refundacji;
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3d) monitorowanie efektywnosci praktycznej i jakoSci procesu terapeutycznego technologii lekowych fi-
nansowanych ze srodkéw Funduszu Medycznego na podstawie danych otrzymanych od podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze sSrodkéw publicznych;

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

4a) sporzadzanie opinii, o ktérych mowa w art. 11 ust. 3;

4b) inicjowanie, wspieranie i prowadzenie analiz oraz badan naukowych i prac rozwojowych w zakresie
oceny technologii medycznych, taryfikacji swiadczen oraz sporzadzanie oceny zatozen do realizacji

Swiadczen opieki zdrowotnej;

5) realizacja innych zadan zleconych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.
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(WMl Statut i struktura organizacyjna Agencji

Agencja dziata na podstawie ustawy o $wiadczeniach oraz statutu. Statut Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych i Taryfikacji nadano Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2014 r. w sprawie nada-
nia statutu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (t. j. Dz. U. z 2018 r., poz. 1400). W akcie tym
w § 1 ust. 2 wskazano, ze celem Agenciji jest dziatalnos¢ w zakresie ochrony zdrowia, aw § 1 ust. 3 okreslono
strukture organizacyjng Agencji na poziomie wydziatéw, biur oraz samodzielnych stanowisk pracy. Zarzgdze-
nie Nr 42/2018 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 10 lipca 2018 r. w sprawie
nadania Regulaminu Organizacyjnego Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (z pozn. zm.) okre-

$la natomiast strukture Agencji na poziomie komdrek organizacyjnych.

Na dzien 31 grudnia 2022 r. zespoty zamiejscowe Agencji funkcjonowaty w czterech lokalizacjach: Krakéw,

Wroctaw, Szczecin i Chetm.

PREZES AQTMIT
WYDZIAL OCENY WYDZIAL SWIADCZEN
TECHNOLOGIH MEDYCZNYCH WYDIIAL TARYEIRACH OPIEKI ZDROWOTNE)
; i Dzial Pozyskiwania Dzlal Analiz Swisdczen :
Dziat Refundacyi Danych Oplekl Zdrowotne]
Daial Pregraméw Dazlal Statystyki Ozlal standanyzacl
L  Atale Swiadczen Oplek
; : i : Dlal Metodyki
Dzial Chemioterapii Dizial Raportdw Deeny Swiadezen
Dzial Programdw Dzist Projektow
Polityki Zdrowotnej Strategicznych

BIURO PREZESA

Dziat Metodologii

Dzlal Rozwoju Analiz

i Ewraluacji Finansowych | Kosrtowych
Dziat Analiz Zespbl Zamiejscowy
T do spraw analityezmych
Strategicznych | metadyki aceny dwinderen

Zospol Zamiejscowy
do spraw analitycznych

w Krakowie

Zespol Zamiejscowy

W Szezecinie do spraw analltycznych
we Wrockawlu
Zespdl ZamieEcowy
do spraw analitycznych
w Chelmie
Dziat Analiz | Funduszu z 1 Dziad Administracyjno- Dazial Zaméwier
Medycznego Dalak Grhigl Rad Organizacyiny Publicznych
SAMODZIELNE SAMODZIELME
R keiteowosc: il Blurorrawne il | WYOZIAL B stanowisko PRACY Ds. [ll STANOWISKO RZECZNIKA
AUDYTU WEWNETRZNEGO PRASOWEGO
Dzial Planowania, Zespdl Zamisjscowy
i Analiz _ do spraw
i Sprawozdawczoici programistyczne-
staﬁ{(stﬁmych
i w Krakowie
Dzial ) 1
Rachunkowosci

Schemat 3. Struktura AOTMIT w 2022 r.
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iW:M Rady dziatajgce przy Prezesie Agencji

Przy Prezesie Agencji dziatajg dwie rady petnigce funkcje opiniodawczo-doradczg tj.: Rada Przejrzystosci,
zwana dalej tez jako ,,RP” oraz Rada do spraw Taryfikacji, zwana dalej tez jako ,RdsT".

1.4.1. Rada Przejrzystosci

W skfad Rady Przejrzystosci wchodzi:

0s6b posiadajacych doswiadczenie, uznany dorobek oraz co najmniej stopiert naukowy doktora nauk medycz-
nych lub dziedzin pokrewnych, lub innych dziedzin odpowiednich dla przeprowadzenia oceny swiadczen opieki
zdrowotnej, w tym etyki

przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia

przedstawicieli Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

przedstawicieli Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

przedstawicieli Rzecznika Praw Pacjenta

Sktad Rady Przejrzystosci w 2022 roku:
Prezydium stanowig:
e  Prof. dr hab. n. med. Rafat Nizankowski (Przewodniczacy),

e Prof. dr hab. n. med. Michat Mysliwiec (Wiceprzewodniczacy) — w sktadzie do 31.10.2022 .,
e Prof. dr hab. n, med. Piotr Szymanski (Wiceprzewodniczacy) — w sktadzie do 31.10.2022 .
Funkcje cztonkow Rady petnili:

e Prof. dr hab. n. med. Damian Czyzewski — w sktadzie od 2.11.2022 r.

e Anna Greziak (Przedstawiciel RPP)

e Prof. dr hab. n. med. Tomasz Hryniewiecki — w sktadzie od 1.11.2022r.

e Barbara Jaworska-tuczak (Przedstawiciel Prezesa URPL) — w sktadzie do 25.05.2022 r.
e Maciej Karaszewski (Przedstawiciel Prezesa NFZ)

e Drn. o zdrowiu Dorota Kilariska

e Marcin Kotakowski — w skfadzie od 26.05.2022 .

e Marcin Lipowski (Przedstawiciel Prezesa URPL)

e Prof. dr hab. n. med. Bogustaw Machalinski — w sktadzie od 2.11.2022 .

e Dr hab. n. med. Adam Maciejczyk

e Mirostaw Markowski — w sktadzie do 31.10.2022 r.
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e Tomasz Mtynarski (Przedstawiciel RPP)

e Mateusz Oczkowski — w sktadzie od 1.11.2022 r.

e Prof. dr hab. n. med. Tomasz Pasierski - od 21 listopada 2022 r. wiceprzewodniczacy

e Dr hab. n. med. Jakub Pawlikowski

e Drn. med. Tomasz Romarnczyk

e Prof. dr hab. n. med. Rafat Suwirski

e Dr hab. n. med. Janusz Szyndler - od 21 listopada 2022 r. wiceprzewodniczacy

e Prof. dr hab. n. med. Anetta Undas

e Prof. dr hab. Monika Urbaniak

Do zadan Rady Przejrzystosci nalezy:

e przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa w art. 31c ust. 6 i art. 31h ust. 2
ustawy o Swiadczeniach;

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

e wydawanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej;

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

e realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji;

e 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 lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci)
i 8 ustawy o refundacji (opinia dotyczgca wykazu technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicz-
nej).

W 2022 r. Rada Przejrzystosci obradowata na 51 posiedzeniach. Wydata 77 opinii dla lekdéw stosowa-

nych poza zarejestrowanymi wskazaniami (art. 40 ust. 1 ustawy o refundacji), w tym 7 wynikato ze zle-

cen Ministra Zdrowia, a 70 opinii wydano w zwigzku z uptywem 3-letniego okresu obowigzywania (art.

40 ust. 3 ustawy o refundacji).

Tabela 1. Realizacja zadar Rady Przejrzystosci w 2022 r.

. G . Realizacja
Zadanie (z ustawy o swiadczeniach) (N) )

przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa w art. 31c ust. 6 i art. 55
31h ust. 2;

przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1 pkt 2 82
ustawy o refundacji

. o : . o ) 68
wydawanie opinii o projektach programéw polityki zdrowotnej

: - . 5
wydawanie opinii, o ktédrych mowa w art. 48aa ust. 4;

30

realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji
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Realizacja

Zadanie (z ustawy o swiadczeniach)

wydawanie opinii w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji
wydawanie opinii w zakresie, o ktorym mowa w art. 33 ust. 2 ustawy o refundacji
: - : , 77
wydawanie opinii w zakresie, o ktorym mowa w art. 40
wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art. 40a ust. 5 ustawy o refundacji.
0

wydawanie opinii w zakresie, o ktéorym mowa w art. 40a ust. 8 ustawy o refundacji.

17



Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji za 2022 rok

1.4.2. Rada Do Spraw Taryfikacji

W sktad Rady do spraw taryfikacji wchodzi:

szanych przez Prezesa NFZ

cztonkéw powotywanych i odwotywanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w tym 2 cztonkéw zgta-

Sktad Rady do spraw Taryfikacji w 2022 roku:
Prezydium Rady:

e  Filip Nowak (Przewodniczacy)
e Tomasz Berdyga (Wiceprzewodniczacy)

e Piotr Nowicki (Wiceprzewodniczacy) — w sktadzie do 31 pazdziernika 2022 r.
Funkcje cztonkéw Rady petnili:

e Krzysztof Batata

e Jakub Banaszek

¢ Dominika Janiszewska-Kajka
e Jakub Kraszewski

e Daniel Rutkowski

e drn.med. Bernard Wasko

o Krzysztof Zochowski - w sktadzie do 31 pazdziernika 2022 r.

Zadania Rady do spraw Taryfikacji zostaty okreslone w przepisach ustawy o $wiadczeniach, a ponizszej tabeli

przedstawiono ich wykonanie przez RdsT za 2022 r. (32 posiedzenia).

Tabela 2. Realizacja zadan Rady ds. Taryfikacji w 2021 r.

Zadanie (z ustawy o swiadczeniach) Realizacja
(N
opiniowanie planu taryfikacji Agencji 1
prowadzenie konsultacji, o ktérych mowa w art. 31lb ust. 7 ustawy o swiadczeniach 7
wydawanie stanowisk, o ktérych mowa w art. 31lb ust. 9 ustawy o Swiadczeniach 6
realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji 28

W ramach innych zlecen zrealizowanych przez RdsT, Rada omdéwita m.in. zagadnienia dotyczgce biezgcych

i przysztych rozwigzan w zakresie metodyki taryfikacji Swiadczen, wynikdéw analiz kosztéw s$wiadczen m.in.

z zakresow:

e leczenia chirurgicznego z zastosowaniem systemu robotowego dla raka gruczotu krokowego,
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e dializ dzieciecych,
e porady pielegniarki POZ,
e diagnostyki zaburzen otepiennych,

e $wiadczen udzielanych w Szpitalnym Oddziale Ratunkowym, Izbie Przyje¢ oraz w ramach Nocnej i Swia-

tecznej Opieki Zdrowotnej,
e opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien,

e badan endoskopowych przewodu pokarmowego (gastroskopii) w ramach ambulatoryjnej opieki specja-

listycznej,
e Swiadczen szpitalnych z zakresu reumatologii,
e kompleksowych badan patomorfologicznych.

Ponadto Rada omawiata zatozenia metodyki ustalania planu taryfikacji oraz wstepnych analiz w zakresie
przygotowania Planu Taryfikacji na rok 2023, a takze metodyki analizy danych z formularzy MZ-BFA oraz

wynikéw analiz danych w odniesieniu do podmiotow pediatrycznych.
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pAW \Wprowadzenie

W niniejszym rozdziale zostaty opisane zadania realizowane przez Agencje zgodnie z ustawg o $wiadcze-
niach. Dziatalnos¢ Agencji to gtéwnie odpowiedz na zlecenia przekazywane przez Ministra Zdrowia (reali-
zacja zlecenie Ministra Zdrowia lub z inicjatywy wtasnej). Zlecenia Ministra Zdrowia sg konkretnymi projek-
tami, ktére Agencja ma wykonaé w oparciu o odpowiednig podstawe prawng. Niektére z przekazanych do re-
alizacji zlecen dotyczg szerokiego zakresu swiadczen opieki zdrowotnej, szerokiego zakresu taryfikacji lub
wymagajg ztozonego podejscia metodologicznego i w konsekwencji, okres ich realizacji jest niekiedy dtuzszy
niz roczny horyzont czasowy. Ma to zastosowanie szczegélnie w odniesieniu do zadania dokonania ponow-
nej oceny technologii medycznych ujetych w wykazie swiadczen gwarantowanych. W przypadku tych zlecen
Ministra Zdrowia zakres dziatan jest przekrojowy, a proces analityczny jest realizowany w trzech obszarach:
kwalifikacji nowych swiadczen opieki zdrowotnej, standaryzacji postepowania medycznego oraz zwigzanych

ze zmiang technologii medycznych.

Podkreslenia wymaga, ze zlecenie Ministra Zdrowia w celu jego realizacji, moze wymaga¢ wykonania
przez Agencje jednego lub wiekszej liczby zadan, a tym samym, w odniesieniu do zlecen dotyczacych kwa-
lifikacji i taryfikacji Swiadczen (jak rowniez w przypadku innych otrzymywanych zlecen Ministra Zdrowia),
liczba zadan Agencji jest zwykle wieksza w stosunku do liczby zlecen. Ma to miejsce szczegdlnie w przy-
padkach dotyczacych kwalifikacji Swiadczen, w ktérych jedno zlecenie Ministra Zdrowia skutkuje wydaniem
kilku rekomendacji Prezesa Agencji (np. odrebnie dla poszczegdlnych swiadczen wskazanych w zleceniu).
W takich sytuacjach kazda z wydanych rekomendacji wykazana zostaje jako osobne zadanie, natomiast zle-
cenie zostaje wykazane jako zrealizowane dopiero po wydaniu wszystkich rekomendacji. Z uwagi na realiza-
cje zlecen w czasie, wykonanie poszczegélnych zadan oraz zlecenia jako catosci nastepuje w réznych okre-
sach sprawozdawczych. Analogiczna sytuacja dotyczy zadan z zakresu taryfikacji Swiadczen, a takze w przy-
padku 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 zadan przez Agencje). Biorgc pod uwage zakres i ztozonos¢
procesu oceny HTA wskutek realizacji niektorych zlecen, wymagajacych, m.in. utworzenia interdyscyplinar-
nych zespotdéw projektowych, angazujacych réwnolegle kilka zespotdéw analitycznych oraz ekspertéw klinicz-
nych i systemowych, niektére zlecenia zostaty, za zgodg Ministra Zdrowia, podzielone na etapy lub obszary
dziedzinowe/kliniczne, przy uwzglednieniu priorytetow w zakresie ich realizacji. W takim przypadku liczba
zrealizowanych zadan, przygotowywanych raportéw, opracowan, opinii lub rekomendacji przedstawionych

w poszczegdlnych tabelach takze nie jest réwna liczbie zlecer Ministra Zdrowia.

Ponadto, niektére zadania Agencji lub Rady Przejrzystosci nie sg inicjowane zleceniami Ministra Zdrowia,
lecz sg zadaniami wtasnymi Agencji lub zadaniami Rady Przejrzystosci, jak np. wydawanie rekomendacji

w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki
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zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programdw, dotyczacych danej choroby lub danego problemu
zdrowotnego (art. 48aa ust. 5 ustawy o S$wiadczeniach), czy wydawanie kolejnych opinii w odniesieniu do da-
nej substancji czynnej przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub spo-
sobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ocena cykliczna co

3 lata; art. 40 ust. 4 ustawy o refundacji).

Charakter zadarhn AOTMIT okres$lony w art. 31n ustawy o Swiadczeniach jest zréznicowany i dopetniany przez
przepisy szczegétowe w ustawie o Swiadczeniach i ustawie o refundacji. Zréznicowane sa takze podstawy ich
finansowania.! Majgc na wzgledzie szeroki zakres niektdrych zleceri Ministra Zdrowia oraz ich realizacje
w dtuzszym horyzoncie czasowym niz jednoroczny okres sprawozdawczy, przedstawiono dane w odniesieniu
do realizacji zlecen, jak i dane w uktadzie zadaniowym wynikajacym z brzmienia art. 31n ustawy o $wiadcze-

niach.

! Zadania AOTMGT finansowane byly do 23 lipca 2017 r. z trzech zrédel. Z dotacji finansowane byly zadania okreslone w art. 31n pkt. I lit
a, art. 31 n pkt. 2, 31n pkt. 3, 31n pkt. 5. Z odpisu na taryfikacje finansowane sq zadania z 31n pkt. la i 31 n pkt. 1b. Ze srodkow wiasnych
finansowane sq zadania okreslone w 31 n pkt. 1 lit b, 31 pkt. 1 lit c oraz 31n pkt. 4.
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pABl Realizacja zadan i zlecen

W 2022 r. zrealizowano (zakonczono) tacznie 364 zadania z obszaru oceny technologii medycznych, w tym
technologii lekowych, dokonano oceny 84 programow polityki zdrowotnej (sposrdéd ktérych dla 68 projek-
tow wydano opinie Prezesa Agenciji), zrealizowano zlecenia w zakresie zadan odnoszgcych sie do taryfikac;ji

Swiadczen, opublikowano 171 taryf oraz 129 projektow taryf.

Na dzien 31 grudnia 2022 r. w realizacji pozostato 94 zadania z 2022 r. oraz lat wczesniejszych (19 — pozosta-
wato zawieszonych), dla ktdrych realizacja zostata rozpoczeta w 2021 r. i jest kontynuowana oraz 10 PPZ,
dla ktérych termin wydania opinii przypada na 2023 r. W trakcie 2022 r. Ministerstwo Zdrowia wycofato

5 zlecen, a 2 pozostawiono bez rozpatrzenia z uwagi na uptyw trzech lat od zawieszenia postepowania.

Dla zrealizowanych zlecen przygotowano odpowiednio obwieszczenia, rekomendacje lub opinie Prezesa
Agencji lub Rady Przejrzystosci/Rady ds. Taryfikacji, poprzedzone przygotowaniem raportu lub opracowania
analitycznego przez merytoryczne wydziaty AOTMIT. Rekomendacje lub opinie Prezesa Agencji nie zawsze
sg poprzedzane opinig lub stanowiskiem Rady Przejrzystosci/Rady ds. Taryfikacji. Wobec powyzszego liczba
rekomendacji lub opinii Prezesa Agencji nie jest tozsama z liczbg opinii lub stanowisk Rady Przejrzysto-

$ci/Rady ds. Taryfikacji.

OCENA SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ, W TYM REFUNDACJA LEKOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH

SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

W 2022 r. Agencja otrzymata od Ministra Zdrowia:
e 91 zlecen na przygotowanie analiz weryfikacyjnych i wydanie rekomendacji Prezesa;

e 51 zlecen na przygotowanie rekomendacji Prezesa, o ktédrych mowa w art. 31n pkt 1 lit. a, w tym 44

w zwigzku z art. 39 ustawy o refundacji lekow.

Do realizacji z poprzednich lat pozostato: 20 raportéw, 20 analiz weryfikacyjnych oraz 51 rekomendacji Pre-

zesa Agencji. Wg stanu na dzien 1 stycznia 2022 r., 19 zlecen pozostawato zawieszonych.

W 2022 r., na podstawie zlecen z 2022 r. oraz z lat wczesniejszych, Agencja opracowata 80 analiz weryfika-

cyjnych oraz 20 raportéw w sprawie oceny $wiadczen opieki zdrowotne;j.

W 2022 r. w oparciu o przygotowane analizy weryfikacyjne i raporty oraz stanowiska Rady Przejrzystosci,

Prezes Agencji wydat 137 rekomendacji, w tym:

e 81 w sprawie zasadnosci objecia refundacjg lekdw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-

wieniowego i wyrobéw medycznych oraz
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e 56 w sprawie oceny Swiadczen opieki zdrowotnej, w tym 24 w zwigzku z art. 39 ustawy o refundacji

lekow.

Na dzien 31 grudnia 2022 r. do realizacji pozostato: 23 raportéw, 35 analiz weryfikacyjnych oraz 56 reko-

mendacji Prezesa Agencji. Wg. stanu na dzien 31 grudnia 2022 r., 7 zlecen pozostawato jako zawieszone.

art.31n.

okt 1a TARYFIKACJA SWIADCZEN

W przypadku zlecen z zakresu taryfikacji oraz prac wynikajacych z jej planu — procesy analityczne, zwtaszcza
te dotyczace catego obszaru swiadczen, mogg by¢ realizowane w okresie kilku lub kilkunastu miesiecy
z uwagi na dtugotrwaty proces pozyskania danych od swiadczeniodawcéw oraz ich weryfikacje i korekte,
a takze na koniecznos$¢ prowadzenia szerokich konsultacji uzyskanych wynikéw i uzgodnien z innymi uczest-
nikami systemu opieki zdrowotnej. Poszczegdlne pozycje z planu taryfikacji, jak réwniez niektére zlecenia
Ministra Zdrowia, dzielone s3 na mniejsze czesci, spéjne tematycznie i realizowane sukcesywnie, stad
w sprawozdawczosci pojawiajg sie informacje o czesciowej realizacji punktu z planu taryfikacji lub zlecenia,

a liczba zrealizowanych zadan jest niewspdtmiernie wieksza.

W 2022 r. w zakresie zadar odnoszacych sie do taryfikacji Swiadczen zrealizowano w 5 zlecen oraz czesciowo

plany taryfikacji dla 5 punktéw:

e taryf Swiadczerh gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego obejmujacych choroby wewnetrzne-
(czes¢ planu taryfikacji na 2022 r.: Swiadczenia ujete w rozporzqdzeniu z dnia 22 listopada 2013 r.
w sprawie swiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego - choroby wewnetrzne — 25 ta-
ryf);

e taryf Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej obejmujacych biop-
sje aspiracyjna i trepanobiopsje szpiku kostnego (zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 09.06.2022 r., art.
311b ustawy o Swiadczeniach w zwiqzku z punkt Il planu taryfikacji na 2022 r., tj. ,,Inne zadania w za-
kresie taryfikacji, szczegdlnie istotne dla biezgcego funkcjonowania systemu powszechnego ubezpie-
czenia zdrowotnego” — 2 taryfy);

e taryf $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenie szpitalne — obejmujace obszar reumatologii —
(czes¢ plan taryfikacji na rok 2016 w punkcie 1b Choroby uktadu miesniowo-szkieletowego — 11 taryf);

e taryf swiadczen gwarantowanych w obszarze choroby uktadu moczowo-ptciowego, w zakresie leczenia
szpitalnego oraz wybranych swiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne (czes¢ plan ta-
ryfikacji na rok 2018, w punkcie: 1b w sprawie ustalenia taryfy swiadczeri gwarantowanych z zakresu

chorob uktadu moczowo-pfciowego — 7 taryf);
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taryf swiadczen gwarantowanych obejmujacych zabiegi w zakresie koriczyn i miednicy, w zakresie le-
czenia szpitalnego (czes¢ plan taryfikacji na rok 2016, w punkcie 1b Choroby uktadu miesniowo-szkie-
letowego — 12 taryf);

taryf Swiadczern gwarantowanych z zakresu opieki nad noworodkiem (czes¢ plan taryfikacji na rok
2016, w punkcie: Potfoznictwo i opieka nad noworodkami — 8 taryf);

taryf swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenie szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne
obejmujacych operacje wad serca i aorty piersiowej (zlecenie Ministra Zdrowia z 1 sierpnia 2021 r., art.
31Ib ustawy o swiadczeniach w zwigzku z punktem Il planu taryfikacji na 2021 r. — 42 taryfy);

taryf $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: leczenie chorych
na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne (zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 13.06.2018 r. art. 31lb
ustawy o Swiadczeniach w zwiqzku z punktu Il planu taryfikacji na 2018 r. — 7 taryf);

taryf Swiadczern gwarantowanych z obszaru $wiadczen pielegnacyjnych i opiekuriczych w ramach
opieki dtugoterminowej (zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 2.09.2019 r. art. 31lb ustawy o swiadcze-
niach w zwigzku z punktem Il planu taryfikacji na 2019 r. — 3 taryfy);

taryf $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien dla dzieci i mto-
dziezy (zlecenie Ministra Zdrowia z 28.11.2021 art. 31/b ustawy o swiadczeniach w zwigzku z punktem

Il planu taryfikacji na 2021 r. — 54 taryfy).

Podsumowujac tgcznie wydano 171 taryf, w tym 63 na podstawie planu taryfikacji i 108 na podstawie

dodatkowych zlecern Ministra Zdrowia (w tym 6 projektow taryf przygotowano po publikacji raportow, na-

tomiast w jednym przypadku 10 projektow taryf nie zostato finalnie ujete w obwieszczeniu).

W 2022 r. przygotowano i opublikowano 7 raportéw w sprawie ustalenia taryfy swiadczen, zawierajacych

tacznie 129 projektow taryf. Sposrod powyzszych, 14 projektow taryf przygotowano na podstawie planu

taryfikacji, a 115 projektéw taryf — na podstawie dodatkowych zlecen Ministra Zdrowia. W przypadku 2 ra-

portow i 36 projektow taryf, proces taryfikacji nie zakonczyt sie w 2022 r. (obwieszczenia z taryfami $wiad-

czen zostaty wydane w 2023 r.).

art.31n.
pkt 1b

ZALECENIA W SPRAWIE STANDARDU RACHUNKU KOSZTOW

W 2022 roku AOTMIT kontynuowata dziatania o charakterze wdrozeniowym, w celu wsparcia $wiadczenio-

dawcdéw we wdrozeniu SRK, ktdre obejmowaty:

— szkolenie z zakresu SRK - styczen 2022 roku, przeszkolono 34 osoby co tgcznie (od momentu rozpoczecia

cyklicznych szkolen z przedmiotowego zakresu, tj. od pazdziernika 2020 r.) umozliwito przeszkolenie

4020 osbéb podczas 27 szkolen;
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— prowadzenie konsultacji indywidualnych z poszczegdlnymi swiadczeniodawcami lub grupowych z przed-

stawicielami kilku lub kilkunastu Swiadczeniodawcow;

— przygotowanie materiatéw szkoleniowych (prezentacje i nagrania, instruktaze i praktyczne wskazéwki)

dotyczgcych wyceny procedur medycznych, umieszczone na stronie Agencji: https://www.aotm.gov.pl/

standard-rachunku-kosztow/wsparcie-aotmit-w-srk/prezentacje-webinaria

PRZYGOTOWYWANIE RAPORTU W SPRAWIE ZMIANY SPOSOBU LUB POZIOMU FINANSOWANIA SWIAD-
CZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ ORAZ WYDAWANIE, NA ZLECENIE MINISTRA ZDROWIA, REKOMENDAC/I
PREZESA AGENCJI W ZAKRESIE ZMIANY SPOSOBU LUB POZIOMU FINANSOWANIA SWIADCZEN OPIEKI
ZDROWOTNEJ W ZWIAZKU Z NADZWYCZAINYM WZROSTEM KOSZTOW UDZIELANIA TYCH SWIADCZEN

W 2022 roku po raz pierwszy realizowano nowe zadanie ustawowe zwigzane z przeprowadzeniem analizy
dotyczacej zmiany sposobu lub poziomu finansowania swiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku z nadzwy-
czajnym wzrostem kosztéw udzielania tych swiadczen oraz przygotowaniem raportu w sprawie zmiany spo-

sobu lub poziomu finansowania swiadczen opieki zdrowotnej i wydania rekomendacji Prezesa Agenciji.

W toku realizacji tego zadania przeprowadzono postepowanie majgce na celu zgromadzenie od podmiotéw
leczniczych informacji o wysokosci poszczegdlnych sktadowych wynagrodzenia i wymiarze zatrudnienia oséb
pracujacych u swiadczeniodawcow (umowa o prace) lub sSwiadczacych ustugi (umowy cywilnoprawne,
umowy zlecenia, umowy o dzieto) w zakresie, w jakim dane te dotyczyty oséb biorgcych udziat w realizacji
Swiadczen udzielanych w ramach umowy z NFZ o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej. Zakwalifikowane
jako poprawne dane przekazato 1 667 swiadczeniodawcédw, dla 226,5 tys. pracownikéw. Na ich podstawie
oszacowano stopien wzrostu wynagrodzen od dnia 1 lipca 2022 roku. Nowe wartosci wynagrodzen obliczone
zostaty oddzielnie dla uméw o prace — zgodnie z zatozeniami ustawy o wynagrodzeniach oraz dodatkowo
dla uméw zlecerr, uméw o dzieto oraz pozostatych rodzajéw uméw. W szacunkach wzrostu kosztéw ujety
zostat rowniez wskaznik wzrostu cen towardw i ustug. Ponadto, biorgc pod uwage catos¢ systemu ochrony
zdrowia, zidentyfikowano obszary wymagajace podjecia pilnej, dodatkowej interwencji, w odniesieniu

do ktérych zaproponowano dodatkowy wzrost finansowania.

Wszystkie zakresy swiadczen funkcjonujgce w umowach zawieranych przez NFZ ze $wiadczeniodawcami zo-
staty podzielone na 48 grup odpowiadajgcych poszczegdlnym obszarom problemowym o prawdopodobnie
zblizonym udziale zaangazowania pracy ludzkiej, takie jak na przyktad: ambulatoryjna opieka specjalistyczna:
porady, badania endoskopowe, badania obrazowe, leczenie szpitalne: zakresy dzieciece, zakresy wytaczone
z finansowania w ramach ryczattu sieciowego, radioterapia itd. Wyodrebnione zostaty tez grupy zakreséw
obejmujace finansowanie poprzez ryczatt, na przyktad: SOR/IP, ptatnosci ryczattowe w podstawowej opiece

zdrowotnej czy stomatologii.

WSszystkie wskazane wyzej elementy obliczono jako procent, o jaki powinny wzrosngé ceny jednostek rozli-

czeniowych w poszczegdlnych grupach zakresow.
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Dla kazdej z grup zakreséw ustalono rozktady cen jednostek rozliczeniowych (uwzgledniajgcych wspétczyn-
niki korygujgce koszty swiadczen), przyjmujac graniczny punkt odciecia na poziomie szdstego decyla zakta-
dajac, ze jest to minimalna warto$¢ bazowa odzwierciedlajgca minimalny poziom kosztéw realizacji $wiad-
czen o zapewnionym okreslonym stopniu jakosci, przy uwzglednieniu minimalnego wynagrodzenia. Ceny
jednostek rozliczeniowych u swiadczeniodawcow nizsze od wartosci széstego decyla obliczonego dla danej
grupy zakresow, zostaty podniesione do tej wysokosci. W pozostatych przypadkach ceny jednostek rozlicze-
niowych nie ulegly zmianie. Zasady tej nie stosowano do zakresow, w ktorych jednostka rozliczeniowg jest
ryczatt. Uzyskane w ten sposob wartosci powiekszono o wskazniki procentowe obejmujgce wzrost wynagro-
dzen, inflacje oraz dodatkowe wzrosty w wybranych obszarach swiadczen. W przypadku zakreséw realizo-
wanych w ramach systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia swiadczen opieki zdrowotnej (PSZ)
nowg wartos¢ jednostki rozliczeniowej okreslono poprzez powiekszenie sredniorocznej ceny jednostki rozli-
czeniowej w ryczafcie PSZ o sredni wskaznik udziatu wspétczynnikéw korygujacych w wartosci uméw, a na-
stepnie o wskaznik wzrostu wynagrodzen i pozostatych sktadowych kosztéw. Dziatanie takie miato na celu
zniwelowanie réznic w cenie jednostki rozliczeniowej dla $wiadczen rozliczanych w ramach ryczattu PSZ oraz
tych samych $wiadczen realizowanych i rozliczanych poza ryczattem, w tym przez szpitale niebedace w sieci.

Wyodrebniono rowniez obszary, co do ktorych ustalono zréznicowang cene jednostki rozliczeniowe;j.

Efektem finalnym przeprowadzonych prac byto wydanie Rekomendacji nr 65/2022 z dnia 13 lipca 2022 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finan-

sowania Swiadczen opieki zdrowotnej.

2022 07 13 BP Obwieszczenie Rekomendacja nr 65 2022 egz do podpisu RTM.pdf (aotm.gov.pl)

NVSOokodcl 25% wartosc kontraktu

(za wyjatkiem grup 6,51,52)

Jednostka rozliczeniowa

punkt
Jednostka rozliczeniowa
( z B craft
Wyliczenie 6 decyladla grupy | ry
zwigkszenie ceny jednostki
rodiczeniowej do tef wartoici-
Tabela 2 Rekomendac)
\
v

~
iczenie % wzrostuceny

jednostki dla grupy | wyliczenie bliczenie % wzrostu ceny Cena jednostki

/ Sredniej wartosa wzrostu jednostki ryczaftu rozliczeniowe)
rozliczeniowe) - labela 2 Rekomendacj Tabela 3 Rekomendacj
Rekomendaci

L 130813 4 3 )

Schemat 4. Algorytm wyliczania zmiany ceny jednostki rozliczeniowej
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e Bl OPRACOWANIE, WERYFIKACJA, GROMADZENIE, UDOSTEPNIANIE | UPOWSZECHNIANIE INFORMACII
pkt 2i2a O METODYCE PRZEPROWADZENIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH, TECHNOLOGIACH MEDYCZNYCH
| ZASADACH USTALANIA TARYFY SWIADCZEN

W ramach tego zadania pracownicy AOTMIT brali udziat w projektach, szkoleniach i spotkaniach, ktére wpi-

sywalty sie w merytoryczny charakter zadan realizowanych w Agencji.

Udziat w miedzynarodowych spotkaniach byt wynikiem:

1) cztonkostwa w International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA);

2) udziatu w projekcie EURIPID.

Udziat w szkoleniach krajowych i zagranicznych, w tym konferencjach naukowych dotyczyt zakresu:

1) realizacji zadan 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 wiedza wykorzystywana jest w realizacji biezgcych zadan

Agencji, w tym m.in. w doskonaleniu stosowanej metodyki. Zapewnia tym samym udziat przedstawicieli
Agencji w projektach miedzynarodowych, gdzie w ramach wspotpracy ma miejsce wymiana doswiadczen

w obszarach jej stosowania.

Tabela 3. Zestawienie wydarzen (konferencji, spotkan) w ktérych uczestniczyli przedstawiciele Agencji

w2022 r.
HB-HTA w Praktyce 12.01.2022
5 Pos‘iedzen-ie Pailémentarneg-o Zespofu ds. Kardiologii‘TematA: Kon-— kardiologia 19.01.2022
dycja kardiologii interwencyjnej w Polsce - problemy i oczekiwania
oczekiwania pacjentow,
3 Priorytety 2022 w Ochronie Zdrowia Wyzwania zdrowotne i ma- srodowiska medycznego, 26.01.2022
' kroekonomiczne dla systemu ochrony zdrowia przemystu i mozliwosci o
panstwa. Reforma szpitali
berbezpi Ast
4. SEJM Parlamentarny Zesp6t ds. Cyberbezpieczeristwa Dzieci cyber eérz)il:zizens we 31.01.2022
. . dtug zdrowotny w onkolo-
5. Medyczna Racja Stanu- Dtug zdrowotny perspektywa AOTMIT 01.02.2023

gii
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Debata ,,Wyzwania w leczeniu i opiece nad pacjentami cierpigcymi 17.02.2022

na nocng napadowga hemoglobinurie (PNH)” hemoglobinuria (PNH)

7. Parlamentarny zespot ds. Cukrzycy- leczenie stopy cukrzycowej cukrzyca 25.02.2022

Narodowy Instytut Onkologii- VIIIl Warszawska Konferencja Onko-

. onkologia 02.03.2023
logiczna

Kongres Wyzwan Zdrowotnych:
Debata inauguracyjna.
Kluczowe wyzwania stojgce przed politykg zdrowotng panstwa
o  Zarzadzanie ochrong zdrowia w Polsce — co wynika ze strate-
gicznych dokumentéow
o Jak zwieksza¢ dostepnosc Swiadczen opieki zdrowotnej
o  Efektywna opieka nad pacjentami, czyli jaka?
o  Kadry w ochronie zdrowia — jakg mamy strategie?
o  Demografia a polityka zdrowotna, spoteczna i gospodarcza —
system wyzwan potgczonych, koniecznos$¢ dziatat miedzyre-
sortowych
o  Zdrowie publiczne w Polsce — od profilaktyki, edukacji, po bu-
dowanie zaufania do wspodtczesnej medycyny
o  Kosztowa efektywnos¢ w polskiej ochronie zdrowia — wyda-
jemy coraz wiecej, zyjemy coraz krocej
Choroby rzadkie — od planu do jego realizacji
o Plandla Choréb Rzadkich — jak bedg realizowane jego klu-
czowe obszary; harmonogram i finansowanie
o  Conalezy zrobic, aby przyjety przez rzad w czerwcu 2021 r.
Plan dla Chordb Rzadkich skrécit ,,diagnostyczng odyseje” pa-
cjentow?
o  Rozpoznanie i leczenie wybranych choréb rzadkich w Polsce — wyzwania zdrowotne/
mukowiscydoza, choroby autozapalne, dystrofia miesniowa choroby rzadkie/
Duchenne’a, SMA Srédmigzszowe choroby 03-04.03.2022
o  Dlaczego tak bardzo potrzebujemy eksperckich osrodkéw de- ptuc/
dykowanych chorobom rzadkim oraz rejestru tych choréb? wyroby medyczne

Jak poprawic opieke nad pacjentem ze srédmigzszowgq chorobg
ptuc na przykfadzie ptucnej manifestacji twardziny uktadowe;j
o Czym sg srodmigzszowe choroby ptuc
o Doswiadczenia z leczeniem pacjentow z IPF

o  Srédmigzszowa choroba ptuc w przebiegu twardziny uktado-
wej —wyzwania i potrzeby pacjentéw

o  Ptucna manifestacja innych choréb o podtozu autoimmunolo-

gicznym

Wyroby medyczne — ustawa i rynek
o  Specyfika rynku wyrobéw medycznych w zestawieniu z ryn-
kiem technologii lekowych
o  Ustawa o wyrobach medycznych — najwazniejsze cele nowych
regulacji: opinie producentéw, dostawcéw, pacjentéw
o  Dostep polskich pacjentéw do innowacyjnych wyrobéw me-
dycznych — czy za rozwojem nowych nielekowych technologii
medycznych nadazajg zmiany w koszyku Swiadczen gwaranto-
wanych?
Czy Polska jest dobrym miejscem dla rozwoju prac badawczych
nad innowacyjnymi wyrobami medycznymi?
strategia cyfryzacji pan-
stwa/
kierunki rozwoju central-
nych projektéow IT

9. Konferencja Panstwo 2.0 04.03.2022
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08.03.2022

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

23.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Obrady Okragtego stotu — Rak gruczotu krokowego

Warsztaty ekspertéw ws. skoordynowanego Planu dla Grypy i CO-
VID-19

Medyczna Racja Stanu Il debata w ramach kampanii edukacyjno-
systemowej pt. ,Zdrowie Kobiety — Bezpieczenstwo Rodziny”

Rada ds. Funduszu Medycznego

"Odporny i stabilny system ochrony zdrowia - priorytety zdro-
wotne w dobie kryzysu"
Panel tematyczny: ,Bezpieczenstwo zdrowotne w aspekcie do-
stepnosci do swiadczen — jak zaspokoi¢ potrzeby zdrowotne pa-
cjentow?”

NeuroPozytywni konferencja prasowa 21.04.2022 r. " Nie jeste$
sam/sama- kampania na rzecz osob chorych na epilepsje"
Zaproszenie na posiedzenie Parlamentarnego Zespotu ds. Onkolo-
gii, ostre biataczki szpikowe (AML) — leczenie i potrzeby pacjentow

Konferencja Szpital powiatowy w systemie ochrony zdrowia

Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych- Healthcare Policy Summit —
Kardiologia ,Krajowa Sie¢ Kardiologiczna i wyzwania dla systemu
ochrony zdrowia” ,,Profilaktyka wtdrna zawatéw — jak zlikwidowac
dtug zdrowotny?”

20-lecie dziatalnosci POLMED

Uroczyste otwarcie Il Krajowego Zjazdu Fizjoterapeutow

Medyczna Racja Stanu, ,,Bezpieczenstwo Zdrowotne Polski — Nowe

Wyzwania dla Idei Solidarnosci Europy”

"Innowacje w leczeniu ran - dlaczego potrzebny jest nowy podziat
grup limitowych?"

Konferencja inaugurujaca projekt "Zdrowie Polakéw"
Dyskusja panelowa:
o ,Lepiejzapobiegac niz leczy¢"
o ,Jakzycdtuzej?”

HB-HTA w Praktyce
Sejmowa Podkomisja ds. onkologii

Konferencja ,,Polska i Wtochy wobec kryzyséw i wyzwan w sekto-
rze ochrony zdrowia — praktyka i doswiadczenia”

Senacka Komisja Zdrowia

Spotkanie Zarzagdu EURIPID

Posiedzenie plenarne Wojewddzkiej Rady Dialogu Spotecznego
w Wojewddztwie Matopolskim

rak gruczotu krokowego

Grypa
COVID-19

zdrowie kobiety

fundusz medyczny

priorytety zdrowotne

epilepsja/ neurologia

onkologia/ biataczka

finansowanie szpitali po-
wiatowych

wyzwania zdrowotne/
kardiologia

wyroby medyczne

fizjoterapia

bezpieczenstwo zdro-
wotne Polski

grupy limitowe

wyzwania zdrowotne

HTA

onkologia

wyzwania zdrowotne

zawdd farmaceuty - wy-
nagrodzenia

wspotpraca w ramach EU-

RIPID

dialog spoteczny

17.03.2022

25.03.2022

05.04.2022

13.04.2022

21.04.2022

10.05.2022

12.05.2022

19.05.2022

23.05.2022

27.05.2022

30.05.2022

31.05.2022

03.06.2022

07.06.2022

08.06.2022

9-10.06.2022

13.06.2022
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Obrady posiedzenia Parlamentarnego Zespotu ds. Badan Nauko-
wych i Innowacji w Ochronie Zdrowia

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

10. Forum Pacjentéw Onkologicznych

SEJM- Parlamentarny Zespdt ds. Chordb Neurologicznych

Sejmowa Komisja Zdrowia
PUM — otwarcie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych Pomor-
skiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie
Szczyt Ortopedyczny w dn. 23 czerwca 2022 r.

,,Healthcare Policy Summit — Neurologia | psychiatria” Roundtable:
o ,Wyzwania i potrzeby zdrowotne w zakresie psychiatrii”,
o ,Wyzwania i potrzeby zdrowotne w zakresie neurologii”

Miedzynarodowy kongres INAHTA

Konferencja: ,,Robotyka w systemie ochrony zdrowia - nowocze-
sne urzgdzenia chirurgiczne”

Sejmowa Komisja Zdrowia

Spotkanie robocze z przedstawicielami Paristwowej Agencji Kon-
troli Lekéw Litwy

Modeling Approaches for HTA: A Practical Hands-on Workshop. 3 -
Day Certified University Course

Forum Ekonomiczne 2022
Konferencja naukowa w ramach projektu: "Budowanie zaufania do
szczepien ochronnych z wykorzystaniem najnowszych narzedzi ko-
munikacji i wptywu spotecznego”
51. Kongres Naukowy Polskiego Towarzystwa Urologicznego
Wizyta studyjna, delegacja przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia i

Opieki Spotecznej oraz Ministerstwa Finanséw Republiki Tadzyki-
stanu

Kongres Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego: Bariery organi-
zacyjno-ekonomiczne dla rozwoju kardiologii w Polsce

Rada ds. Funduszu Medycznego

I Ogdlnopolski Zjazd Stowarzyszenia Chirurgdw Okulistéw Polskich

Szkolenie: Casemix as a foundation for sustainable health manage-
ment

Konferencja - ,,Wytyczne diagnostyczno-terapeutyczne w nowo-
tworach ztosliwych”

VI KONGRES:
o Sesja inauguracyjna —,Wizja Zdrowia na lata 2022-2023”
o ,,Wizja Zdrowia - Diagnoza i Przysztos¢. Foresight Medyczny”

badania naukowe/ inno-

wacje w ochronie zdrowia 14.06.2022
onkologia 20.06.2022
choroby neurologiczne 21.06.2022

minimalne wynagrodze-
niach w ochronie zdrowia 22.06.2022

badania kliniczne
ortopedia

23.06.2022

wyzwania zdrowotne

26-30.06.2022

robotyka w ochronie

. 27-28.06.2022
zdrowia

narodowa strategia onko-

. 20.07.2022
logiczna

omowienie perspektyw
wspotpracy miedzynaro-
dowej

30-31.08.2022

metodyka wykonywania 06-10.09.2022

analiz HTA
nowoczesne. technologie 06.09.2022
w szpitalach
szczepienia ochronne 20.09.2022
wyceny procedur w uro-
logii
21.09.2022
rola i dziatania AOTMIT w
procesie HTA
kardiologia 22.09.2022
fundusz medyczny 23.09.2022
okulistyka/ 23-24.09.2022
chirurgia

wyzwania zdrowotne:
pandemia, starzenie po-
pulacji, wzrost zapadalno-
$ci na choroby przewlekte

25-30.09.2022

onkologia/ wytyczne 29.09.2022

wyzwania zdrowotne 11.10.2022
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52. Healthcare Policy Summit — onkologia onkologia 13.10.2022
metodyka wyceny AOT-
53. VIII Warszawskie Seminarium UroRadioOnkologii MiT 15.10.2022

telemedycyna/ Al 19.10.2022

Forum Krynica 2022
54 o , Nowe technologie medyczne: telemedycyna i Al"
’ "Postep medycyny — dla kogo? Hiperdrogie terapie, ko-

o
smiczne technologie i dwa lata w kolejce do specjalisty" postep medycyny 20.10.2022

Kongres Polskiego Towarzystwa Nadcisnienia Tetniczego w Gdan-
sku- udziat w sesji specjalnej: ,,Nadcisnienie tetnicze w Polsce
2022- stan obecny, postep i kierunki zmian”

Forum Rynku Zdrowia

55. nadcisnienie tetnicze 21.10.2022

Sesja inauguracyjna. Uzdrawianie systemu — kilka kluczowych py-
tan.
Finansowanie — co dla pacjentéw wynika ze wzrostu nakta-
dow na ochrone zdrowia w Polsce?
Deficyty kadrowe w placéwkach medycznych — czy wiemy, jak
sprostac¢ temu wyzwaniu?

Jakos$¢ w opiece zdrowotnej — czy mozna jg zadekretowad?
Bezpieczenstwo pacjentdw — wszyscy o nim mowig, ale czy
wspolnym jezykiem?

Dialog w polskiej ochronie zdrowia — czy jego obecny model
sprzyja wdrazaniu optymalnych rozwigzan?

Wojna w Ukrainie — jak wptyneta na system ochrony zdrowia

o

o

O
O

O

Polityka lekowa — nowe terapie, nowe wyzwania
Czy obecna polityka refundacyjna skutecznie adresuje obecne
wyzwania? .
) . . L wyzwania zdrowotne/ po-
o Jesienna ofensywa legislacyjna — ustawa refundacyjna i lityka lekowa,/
56. ustawa o badaniach klinicznych — oméwienie wybranych zapi- | . y 24-25.10.2022
, innowacje w sektorze me-
sow
. L L. . dycznym
o  Bariery ograniczajace dostepnos¢ innowacji w Polsce
RSS oparte na wynikach zdrowotnych — kiedy bedg przewa-
zaty w Polsce?
Fundusz Medyczny — bedzie szybka $ciezka do refundacji ko-
lejnych innowacji?
Rézne modele dostepnosci farmakoterapii — ktére mozemy
zastosowac w Polsce?

O
o

(e]

Innowacje w sektorze medycznym
Oblicza nowatorskich rozwigzarn w medycynie:
o  Technologii lekowej
o  Sprzetu/aparatury medycznej
o  Cyfryzacji w ochronie zdrowia
W jaki sposdb przedstawione rozwigzania wptywajg na: dia-
gnozowanie i leczenie pacjenta; prace
o lekarza; funkcjonowanie placoéwki medycznej
Przysztos¢ innowacyjnych technologii medycznych — finanso-
wanie ich rozwoju w Polsce

(e]

o

O

57. Konferencja EURORDIS “Expert Conference on Rare Diseases”

Towards a New European Policy Framework: Building the future choroby rzadkie 25-26.10.2022

58. | together for rare diseases, w odniesieniu do aspektéw zwigzanych
z chorobami rzadkimi
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Medyczna Racja Stanu ,Zdrowie Kobiety — Bezpieczernstwo Ro-
dziny”

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

Konferencja Agencja Badan Medycznych —impuls dla rozwoju na-

uki, zdrowia i innowac;ji" Panel dyskusyjny: Innowacja jest przyszto-

$cig Strategiczne kierunki rozwoju systemu ochrony zdrowia a ba-
dania kliniczne

Kardiologia Prewencyjna 2022

CEZAMAT- Innowacje dla Zdrowia

Il Miedzynarodowej Konferencji PACJENCI.PRO pt. , Pacjent jako
ekspert w systemie ochrony zdrowia”.

Polskie Towarzystwo Farmakoekonomiczne (PTFe) , Odyseja Ko-
smiczna 2022- wyzwania w hematoonkologii

Opieka dtugoterminowa w Polsce — dzisiaj i jutro”

Polskie Towarzystwo Farmakoekonomiczne (PTFe) - w sesja po-
Swiecona chorobom rzadkim

Parlamentarny Zespot ds. Chordb Neurologicznych — Padaczka le-
kooporna

Posiedzenie Parlamentarnego Zespotu ds. Choréb Rzadkich

Spotkanie z delegacjg z ministerstwa zdrowia UA (tzw. SECMOH)

Dolmed.Tech Forum Dolnoslgskie

Wyktad dla stuchaczy studiow podyplomowych , Master of Busi-
ness Administration - MBA w Ochronie Zdrowia”, Slaski Uniwersy-
tet Medyczny w Katowicach

Konferencja: ,,Onkologia 2023”

Medyczna Racja Stanu- Wyzwania zdrowia - poczucie bezpieczen-
stwa. Perspektywa 2022/23

zdrowie kobiety

wyznawania i szanse
zwigzane z rozwojem sek-
tora ochrony zdrowia/
perspektywy wdrazania
terapii personalizowa-
nych, wyrobéw medycz-
nych i cyfryzacji w polskiej
stuzbie zdrowia/ syste-
mowe wsparcie dla
wspotpracy miedzyinsty-
tucjonalnej

zagrozenia zwigzane z
epidemig otytosci

innowacje/ zdrowie

pacjent

hematoonkologia/ wy-
zwania

opieka dtugoterminowa

choroby rzadkie

neurologia

choroby rzadkie

przedstawienie struktury i
zadan AOTMIT oraz sys-
temu refundacji lekow w

Polsce

wdrazanie technologicz-
nych innowacji medycz-
nych
zadania AOTMiT/procesy
analityczne realizowane
w AOTMIT/ ocena tech-
nologii nielekowych/ ele-
menty taryfikacji — stan-
dard rachunku kosztow,
GBD

onkologia

wyzwania zdrowotne

14.11.2022

17.11.2022

18.11.2022

23.11.2022

24.11.2022

25.11.2022

29.11.2022

30.11.2022

01-02.12.2022

03.12.2022

09.12.2022

16.12.2022
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PRZYGOTOWYWANIE | PRZEKAZYWANIE MINISTROWI ZDROWIA DANYCH | ANALIZ NIEZBEDNYCH
DO SPORZADZENIA MAPY POTRZEB ZDROWOTNYCH, O KTORE) MOWA W ART. 95A UST. 1 USTAWY
0 SWIADCZENIACH

art.31n.

pkt 2b

W 2022 r. Agencja wspotpracowata z Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME) Uniwersytetu Wa-

szyngtonskiego w aktualizacji analiz za rok 1990-2020.

W zwigzku pandemig SARS-CoV-2 (COVID-19) dokonano zmian w harmonogramie pozyskiwania danych
z wielu krajéw (analiza obejmuje tgcznie ponad 200 krajow ze wszystkich obszaréow $wiata). Prace anali-

tyczne sg kontynuowane.

Agencja kontynuuje pracuje analityczne we wspotpracy z Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego -
Paristwowym Zaktadem Higieny. Prace beda zakoriczone po skompletowaniu danych swiatowych. W 2022 .
kontynuowano prace nad przygotowaniem metodologicznym do przeprowadzania analiz w zakresie analiz

DALY, zgondw oraz czynnikéw ryzyka na poziomie powiatow.

OPINIOWANIE PROJEKTOW PROGRAMOW POLITYKI ZDROWOTNE)

W 2022 r. Agencja otrzymata do oceny 86 projektéw PPZ od jednostek samorzadu terytorialnego (dalej jako
,ST”). Ponadto do oceny w 2022 r. pozostato 8 PPZ, ktére wptynety do Agencji w 2021 r., dla ktérych termin
wydania opinii przypadat na 2022 r.

W konsekwencji powyzszego w 2022 r. Agencja ocenita 84 projekty PPZ (8 PPZ z 2021 r. i 76 PPZ z 2022r.).
W przypadku 68 projektéw PPZ Agencja wydata opinie, a w przypadku 16 projektéw PPZ, realizacja zadania
zakonczyta sie bez wydania opinii (projekt PPZ stanowit kontynuacje juz realizowanego PPZ, wydano reko-
mendacje Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 48aa ust. 5 ustawy o $wiadczeniach, lub z innych powoddéw

formalnych), co zwalnia z obowigzku uzyskania opinii Prezesa Agencji.

W 2022 r. przeprowadzono aktualizacje 4 anekséw (Programy z zakresu opieki nad kobietami chorymi
na endometrioze — wspdlne podstawy oceny; Programy z zakresu diagnostyki i leczenia nieptodnosci —
wspolne podstawy oceny; Programy leczenia nieptodnosci metodg naprotechnologii — wspdlne podstawy
oceny; Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy
oceny), a w przypadku 3 ocenianych programéw niezbedne byto przeprowadzenie analiz od podstaw,

z uwagi na brak Raportu/Aneksu.
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Ponadto w 2022 r. wptynety 62 oswiadczenia o zgodnosci projektéw programow polityki zdrowotnej prze-
gotowywanych JST z rekomendacjami Prezesa Agencji wydanymi na podstawie przepisu ar. 48aa, a takze

118 raportéw koncowych z realizacji PPZ.

Na dzien 31 grudnia 2022 r. do oceny pozostato 9 PPZ, z uwagi na termin realizacji zdania przypadajacy

na 2023 r.

PRZYGOTOWYWANIE RAPORTOW W SPRAWIE ZALECANYCH TECHNOLOGII MEDYCZNYCH, DZIAtAN
PRZEPROWADZANYCH W RAMACH PROGRAMOW POLITYKI ZDROWOTNEJ ORAZ WARUNKOW REALIZA-
CJI TYCH PROGRAMOW

art.31n.

pkt 3b

W tym zakresie, Agencja realizuje zadania polegajace na dokonaniu okresowej weryfikacji zatozen zgroma-
dzonych PPZ, a takze przygotowania raportdw w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan prze-
prowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programoéw zaréwno

z wiasnej inicjatywy, jak i na zlecenie Ministra Zdrowia.

W 2022 r. z wiasnej inicjatywy Agencja przygotowata 5 raportéw w sprawie zalecanych technologii me-
dycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji

tych programoéw, a nad 2 raportami prace nadal jeszcze trwaja.

Trwaja takze prace nad przygotowaniem rekomendacji.

TWORZENIE WYKAZU TLI

Agencja zostata zobligowana do utworzenia wykazu technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyj-
nosci (TLI) oraz wykazu technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej (TLK). Ustalenie wykazu TLK byto
zadaniem jednorazowym i zostato zrealizowane w 2021 r. natomiast wykaz TLI jest cykliczne realizowane nie

rzadziej niz raz w roku.
Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI)

W dniu 25 lutego 2022 w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 pazdziernika
2020 . o Funduszu Medycznym (Dz. U.z 2020 ., poz.1875), ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.z 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.) i ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357, z pézn. zm.), opublikowany zostat drugi Wykaz tech-
nologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci. Szczegétowe opracowania sg dostepne na stronie:

https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/tli/7669-wykaz-tli-2022
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Proces tworzenia wykazu TLI sktada sie z nastepujgcych etapéw:

ldentyfikacja technologii lekowych do szczegdtowej oceny

Analiza zgodnie z wiedzg z zakresu HTA

Opiniowanie przez Rade Przejrzystosci

Przygotowanie i publikacja wykazu TLI

a0

Schemat 5. Etapy procesu tworzenia wykazu TLI

W 2022 r. w procesie selekcji wytypowano do oceny 24 produkty lecznicze, ktére spetniaty tacznie nastepu-

jace kryteria wtgczenia do analizy:

1. lek dopuszczony do obrotu w procedurze centralnej w Unii Europejskiej w okresie od 27 listopada

2020 r. do dnia 26 listopada 2021 r. (n=87);

2. lek dla ktérego decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu w procedurze centralnej w Unii Euro-

pejskiej obejmuje zastosowanie w onkologii lub w chorobach rzadkich (n=42);

3. lek we wskazaniu, dla ktérego do dnia opublikowania wykazu TLI nie zostat ztozony wniosek o objecie

refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu (n=84);

4. lek oryginalny, tj. ktory nie uzyskat pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie dokumentacji

biorownowaznosci lub biopodobnosci (n=65).

W procesie tworzenia wykazu TLI substancje czynne przypisano do poszczegélnych wskazan dzieki temu
zdefiniowano 27 technologii lekowych (czasteczko-wskazania), ktére wtgczono do oceny. Sposrdd oce-
nianych technologii lekowych 13 dotyczyto wskazan wytacznie onkologicznych, 8 — wytacznie choréb

rzadkich, 6 — chordb onkologicznych i rzadkich.

6 (22,22%)

13 (48,15%)

Z 7 onkologiczne i rzadkie
m wytgcznie rzadkie

m wytgcznie onkologiczne

8 (29,63%) 36
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Wykres 2 Leki wigczone do oceny w podziale na wskazania dotyczqce chorob onkologicznych i rzadkich

W analizie wskazan przypisanych do poszczegdlnych grup rozpoznan wg ICD-10 kody dla choréb nowotwo-
rowych obejmowaty najwiecej technologii, natomiast pozostate grupy byty mniej liczne (facznie 18 techno-

logii stosowanych w chorobach onkologicznych vs sumarycznie 9 w pozostatych).

18

C - Nowotwory

E — Zaburzenia wydzielania wewnetrznego, stanu
odzywienia i przemiany metabolicznej

G — Choroby uktadu nerwowego

Q — Wady rozwojowe wrodzone, znieksztatcenia
i aberracje chromosomowe

D — Choroby krwi i narzadéw krwiotwdrczych oraz
niektore choroby przebiegajgce z udziatem me-
chanizmoéw autoimmunologicznych

K — Choroby uktadu trawienia

C E G Q D K
Wykres 3 Podziat technologii wedtug ICD-10

Oceniany zakres wskazan oraz produktow leczniczych byt réznorodny. Najwiecej technologii (20) zalicza sie
do lekéw przeciwnowotworowych i immunomodulujgcych. W innych grupach anatomicznych znajdowato

sie sumarycznie 7 terapii.

L — Leki przeciwnowotworowe

A — Przewdd pokarmowy i metabolizm

H — Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego
(bez hormonoéw ptciowych)

M — Uktad miesniowo-szkieletowy

N — Osrodkowy uktad nerwowy

L A H M N
Wykres 4 Podziat technologii wedtug ATC

Zgodnie z przyjeta metodologia dla poszczegdlnych technologii medycznych dokonano oceny:
e niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej,

¢ populacji docelowej,
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e jakosci dowoddéw naukowych,

e ity interwencji,

e ekonomicznej,

e niepewnosci wnioskowania.

Technologie lekowe o wysokiej innowacyjnosci zostaty wytonione przez ekspertéw Rady Przejrzystosci, kté-

rzy na posiedzeniach Rady w petnym sktadzie przeprowadzili szczegétowg ocene oraz dyskusje poszczegél-

nych technologii lekowych przy uwzglednieniu materiatow analitycznych.

W toku prac przygotowano:

1) wykaz TLI,

2) szczegétowe zasady stosowania technologii lekowych o wysokiej innowacyjnosci wraz z okresleniem

oczekiwanych korzysci zdrowotnych oraz wskaznikow oceny efektywnosci terapii,

3) 27 opracowan analitycznych.

W wykazie TLI z dnia 25 lutego 2022 r. ujeto 21 technologii lekowych:

1. Abecma (idekabtagen wikleucel) — nawrotowy i oporny na leczenie szpiczak mnogi, w leczeniu doro-
stych pacjentéw, u ktérych stosowano wczesniej co najmniej trzy metody leczenia, w tym lek immuno-
modulujacy, inhibitor proteasomu i przeciwciato anty-CD38, i wykazano progresje choroby podczas
ostatnio stosowanego leczenia.

2. Brukinsa (zanubrutynib) — makroglobulinemia Waldenstroma, u dorostych pacjentéw, ktérzy wczesniej
stosowali co najmniej jedng metode leczenia, albo w leczeniu pierwszego rzutu u pacjentéw, ktdrzy nie
kwalifikuja sie do stosowania chemioimmunoterapii.

3. Bylvay (odewiksybat) — postepujaca rodzinna cholestaza wewnatrzwatrobowa (ang. progressive fami-
lial intrahepatic cholestasis, PFIC) u pacjentow w wieku od 6 miesiecy.

4. Enhertu (trastuzumab derukstekan) — HER2-dodatni raki piersi, nieoperacyjny lub przerzutowy, mono-
terapia dorostych pacjentéw, ktérzy otrzymali dwa lub wiecej schematéw leczenia opartych na anty-
HER2.

5. Enspryng (satralizumab) — choroby ze spektrum zapalenia nerwéw wzrokowych oraz rdzenia krego-
wego (zespot Devic’'a), monoterapia lub w skojarzenie z terapig immunosupresyjng u pacjentéw doro-
stych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat, u ktérych wystepujg przeciwciata IgG przeciwko akwaporynie-
4 (AQP4-1gG).

6. Fintepla (fenfluramina (fenfluraminy chlorowodorek)) — napady padaczkowe zwigzane z zespotem
Dravet, jako dodatek do leczenia innymi lekami przeciwpadaczkowymi u pacjentéw w wieku od 2 lat.

7. Gavreto (pralsetynib) — RET-dodatni (ang. Rearranged During Transfection, RET) zaawansowany niedro-
bnokomadrkowy rak ptuca (NDRP), w monoterapii u pacjentow dorostych nieleczonych wczesniej inhi-

bitorem RET.
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Imcivree (setmelanotyd) — otytos¢ i kontrola uczucia gtodu towarzyszacego potwierdzonemu w bada-
niach genetycznych zwigzanemu z bialleliczng utratg funkcji niedoborowi roopiomelanokortyny
(POMC), w tym PCSK1, lub receptora leptyny (LEPR) u oséb dorostych i dzieci w wieku od 6 lat.
Jemperli (dostarlimab) — nawrotowy lub zaawansowany rak endometrium z uposledzeniem naprawy
nieprawidtowo sparowanych nukleotyddw (ang. mismatch repair deficient, MMR)/wysokg niestabilno-
$cig mikrosatelitarng (ang. microsatellite instability-high, MSI-H), ktéry ulegt progresji w trakcie lub po
zakonczeniu wczesniejszego schematu leczenia zawierajgcego platyne, w monoterapii w leczeniu do-
rostych pacjentek.

Koselugo (selumetynib) — leczenie objawowych, nieoperacyjnych nerwiakowtdkniakdw splotowatych
(ang. plexiform neurofibromas, PN) u dzieci i mtodziezy w wieku 3 lat i starszych z neurofibromatozg
typu 1 (NF1).

Libmeldy (atidarsagen autotemcel) — leukodystrofia metachromatyczna (ang. metachromatic leuko-
dystrophy, MLD) odznaczajgca sie dwuallelowymi mutacjami genu arylosulfatazy A prowadzacymi do
zmniejszenia aktywnosci enzymatycznej ARSA, w przypadku: — dzieci z péznymi niemowlecymi albo
wczesnymi mtodzieficzymi postaciami choroby, bez objawdw klinicznych choroby; — dzieci z wczesng
mtodzienczg postacig choroby, z wczesnymi objawami klinicznymi choroby, moggce nadal poruszac sie
samodzielnie, przed pojawieniem sie zaburzenia funkcji poznawczych.

Minjuvi (tafasytamab) — nawrotowa albo oporna na leczenie postac chtoniaka nieziarniczego rozlanego
z duzych komérek B (diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL), w skojarzeniu z lenalidomidem, a nastepnie
w monoterapii w leczeniu pacjentdw dorostych, ktérzy nie kwalifikujg sie do autologicznego prze-
szczepu komorek macierzystych (autologous stem cell transplant, ASCT).

Nexpovio (selineksor) — szpiczak mnogi, w skojarzeniu z deksametazonem u dorostych, u ktérych wcze-
$niej zastosowano co najmniej cztery metody leczenia i u ktérych choroba okazata sie oporna na lecze-
nie co najmniej dwoma inhibitorami proteasomu, dwoma srodkami immunomodulujgcymi oraz prze-
ciwciatem monoklonalnym przeciwko CD38 i ktérzy wykazywali progresje choroby na ostatniej terapii.
Pemazyre (pemigatynib) — miejscowo zaawansowany albo przerzutowy rak drég z6tciowych z fuzjg albo
rearanzacjg receptora czynnika wzrostu fibroblastéw 2 (fibroblast growth factor receptor 2, FGFR2), w
monoterapii, w leczeniu oséb dorostych u ktérych wystgpita progresja choroby po przynajmniej jednej
wczesniejszej linii leczenia ogdlnoustrojowego.

Retsevmo (selperkatynib) — zaawansowany rak rdzeniasty tarczycy (RRT) z mutacjg w genie RET, w mo-
noterapii, u dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat, ktdrzy wymagaja terapii systemowej po
wczesniejszym leczeniu kabozantynibem i (lub) wandetanibem.

Retsevmo (selperkatynib) — zaawansowany rak tarczycy z obecnoscig fuzji genu RET, u dorostych, ktérzy

wymagajg terapii systemowej po wczesniejszym leczeniu sorafenibem i (lub) lenwatynibem.
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17. Retsevmo (selperkatynib) — zaawansowany, niedrobnokomaorkowy rak ptuca (NDRP) z obecnoscig fuzji
genu RET, w monoterapii, u dorostych, ktérzy wymagaja terapii systemowej po wczeéniejszej immuno-
terapii i (lub) chemioterapii opartej na zwigzkach platyny.

18. Tecartus (autologiczne transdukowane anty-CD19 komorki CD3-dodatnie)) — nawrotowy lub oporny na
leczenie chtoniak z komodrek ptaszcza (ang. mantle cell ymphoma, MCL) u dorostych pacjentéw, ktérzy
uprzednio otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym inhibitor kinazy tyrozynowej
Brutona (ang. Bruton’s tyrosine kinase, BTK).

19. Trodelvy (sacytuzumab gowitekan) — nieresekcyjny lub przerzutowy potréjnie ujemny rak piersi (ang.
metastatic triple-negative breast cancer, mTNBC), w monoterapii, u dorostych pacjentdéw, ktérzy wcze-
$niej otrzymali co najmniej dwie linie leczenia systemowego, w tym co najmniej jedng w zaawansowa-
nej chorobie.

20. Tukysa (tukatynib) — HER2-dodatni miejscowo zaawansowany rak piersi lub HER2-dodatni rak piersi z
przerzutami, w skojarzeniu z trastuzumabem i kapecytabing u dorostych pacjentow, ktérzy otrzymali co
najmniej 2 schematy leczenia skierowanego przeciwko receptorowi HER2 w przesztosci.

21. Voxzogo (wosorytyd) — achondroplazja u pacjentéw w wieku co najmniej 2 lat, ktérych nasady kosci
dtugiej nie sg zamkniete.

Utworzenie wykazu TLI stanowi pierwszy etap procesu refundacyjno-cenowego dla technologii lekowych o

wysokim poziomie innowacyjnosci.

MONITOROWANIE EFEKTYWNOSCI PRAKTYCZNEJ | JAKOSCI PROCESU TERAPEUTYCZNEGO TECHNOLO-
art.31n. Gl LEKOWYCH FINANSOWANYCH ZE SRODKOW FUNDUSZU MEDYCZNEGO NA PODSTAWIE DANYCH

pkt 3d OTRZYMANYCH OD PODMIOTU ZOBOWIAZANEGO DO FINANSOWANIA SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOT-
NEJ ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

W 2022 roku Agencja kontynuowata wspotprace z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ) w celu opracowa-
nia szczegétowych wymagan dla danych rejestrowanych w zakresie monitorowania efektywnosci praktycz-
nej i jakosSci procesu terapeutycznego technologii lekowych finansowanych ze srodkéw Funduszu Medycz-

nego.

Rejestr dla technologii lekowych finansowanych ze srodkéw Funduszu Medycznego bedzie stanowit czesé
elektronicznego systemu monitorowania programow lekowych (SMPT), ktory to system jest udostepniany
przez NFZ Swiadczeniodawcom do rejestrowania danych pacjentéw objetych terapig w programach leko-

wych.

Wraz z wykazem TLI i wykazem TLK Agencja okresla dane gromadzone w rejestrze medycznym, w tym miedzy
innymi wskazniki oceny efektywnosci terapii, oczekiwane korzysci zdrowotnych, populacje docelowa oraz

szczegbtowe warunki stosowania technologii lekowych umieszczonych w wykazach.

PROWADZENIE DZIAtALNOSCI SZKOLENIOWE!




Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji za 2022 rok

W ramach tego zadania Agencja przeprowadzita tacznie 91 szkolen, w ktérych uczestniczyto 1 394 oséb,

w tym:

1)

53 szkolenia, w ktérych udziat wzieto tgcznie 930 przedstawicieli Swiadczeniodawcéw.

Tematyka szkolen zwigzana byta z procesem taryfikacji Swiadczen i obejmowata zagadnienia doty-

czace:

a) taryfikacji Swiadczen — przeprowadzono szkolenia dotyczgce przygotowania i udostepnienia przez
Swiadczeniodawcdw danych niezbednych do taryfikacji lub wyceny nastepujacych swiadczen: le-
czenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego, taryfikacji $wiadczen z obszaru z za-
kresu choréb narzadu wzroku (sekcja B) i uktadu oddechowego (sekcja D) oraz biopsji szpiku kost-
nego, wyceny kompleksowego swiadczenia zdrowotnego realizowanego w warunkach Centrum
Zdrowia Psychicznego, a takze dwa szkolenia zwigzane z pozyskiwanie danych finansowo-ksiego-
wych z dziatalnosci leczniczej podmiotu. t3cznie przeprowadzono 7 szkolen, w ktérych udziat
wzieto 655 przedstawicieli wiadczeniodawcow.

b) wdrazania standardu rachunku kosztéw w podmiotach leczniczych — przeprowadzono 1 szkole-
nie, podczas ktérego przeszkolono 34 osoby;

c) Collegium AOTMIT — w szkoleniach udziat wzieto 188 oséb z podmiotéw leczniczych, podczas
45 szkolen.

W przypadku szkolen z zakresu taryfikacji Swiadczen poruszana tematyka miata na celu przedstawie-

nie korzysci dla zarzgdzajgcych jednostek zatozycielskich oraz systemu ochrony zdrowia stosowania jed-

nolitego rachunku kosztéw regulowanych standardem oraz wptywu rachunkowosci zarzadczej na pro-
cesy decyzyjne w efektywnym zarzadzaniu placdwka ochrony zdrowia i szukaniu kierunkéw poprawy
jej rentownosci. Swiadczeniodawcom przekazujgcym do Agencji dane podkreslano wage ich prawidto-

wego przygotowania i wptyw jakos$ci danych na uzyskiwane wyniki w obszarze wyceny swiadczen.

Collegium AOTMIT - Standard Rachunku Kosztow - to projekt realizowany w ramach zadan ustawo-
wych Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zgodnie z art. 31n pkt 4 ustawy z dnia 27 sierp-
nia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Ma on
na celu kompleksowe wdrozenie standardu rachunku kosztéw w podmiotach leczniczych co przetozy
sie w przysztosci na poprawe efektywnosci systemu ochrony zdrowia w zakresie praktycznego wyko-
rzystania informacji finansowej w procesie zarzagdczym.
Gtéwnymi odbiorcami projektu Collegium AOTMIT sa:
o kadra zarzadcza oraz pracownicy podmiotdéw leczniczych zatrudnionych przede wszystkim w dzia-
tach finansowych, zamdwieniach publicznych, administracyjnych, rozliczeniowych i statystycznych,
e pracownicy organdw zatozycielskich dla szpitali i innych podmiotéw leczniczych dziatajgcych w pu-

blicznym systemie ochrony zdrowia.
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Program szkolenia w ramach projektu obejmowat nastepujgce moduty:
e Standard Rachunku Kosztéw;

e Ewidencja i rozliczenie kosztow;

e Rachunkowos$¢ zarzagdcza w aspekcie optymalizacji kosztéw;

e Rachunkowos$¢ zarzadcza w aspekcie maksymalizacji przychoddéw;
e Prawo w zarzadzaniu ochrony zdrowia;

e Organizacja i zarzagdzanie — teoria i praktyka;

e  Praktyczne wykorzystanie IT;

e Efektywna placéwka medyczna.

| etap projektu dotyczyt przeprowadzenia szkolen, ktore rozpoczety sie od 03.11.2022 r. i kontynuowane
byty do 17.03.2023 r. Do korica 2022 r., w ramach przedmiotowego projektu, przeszkolono 188 uczestni-
kéw, podczas 45 szkolen. W catym okresie | etapu projektu, przeprowadzono zajecia dla 650 oséb, ktére

byly podzielone na 9 grup, co stanowito razem 303 godziny szkoleniowe.

COLLEGIUM AOTMIT

STANDARD RACHUNKU KOSZTOW

Wszystkie moduly

Ewidencja i rozliczenie 68
kosztow - zatozeniai metody

A: Standard Rachunku Kosztow 83

A Rachunkowosc zarzadcza 30
- koszty
Organizacja i zarzadzanie
- teoria i praktyka 48

PA: Rachunkowosc zarzadcza
- przychody 50

1) 38 szkolen, podczas ktdrych przeszkolono 517 uczestnikow w ramach projektu szkoleniowego
AOTMIT pn. ,,Racjonalne decyzje w systemie ochrony zdrowia ze szczegélnym uwzglednieniem

regionalnej polityki zdrowotnej” (PO WER).

42



Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji za 2022 rok

Zakres przedmiotowych szkolen obejmowat:

*  tworzenie programéw polityki zdrowotnej (PPZ)
— 19 szkolen, 268 uczestnikdw;

* refundacji lekéw — 9 szkolen, 127 uczestnikdéw;

* wytyczne kliniczne — 10 szkolen, 122 uczestnikow.

Szkolenia dotyczace poprawnego tworzenia PPZ, wdra-
Zania danych interwencji z zakresu zdrowia
publicznego miatly na celu podnoszenie umiejetnosci

i Swiadomosci w jednostkach samorzadu terytorialnego.

SAMORZADY

ORGANIZACJE
PACJENCKIE

ODBIORCY

SZKOLEN

KADRA
ZARZADZAJACA
PODMIOTAMI
LECZNICZYMI

Dzieki realizacji szkolen z zakresu HTA uczestnicy programu mogli zdoby¢ natomiast wiedze zwigzang

z podejmowaniem decyzji dotyczacych alokacji srodkéw w systemie ochrony zdrowia, co przetozy sie

na lepsze zrozumienie podejmowanych decyzji, szczegdlnie w swietle dowoddéw naukowych oraz kosz-

téw zwigzanych z refundacjg danych swiadczen. Kolejnym rezultatem bedzie mozliwos¢ petniejszego

wigczenia sie przeszkolonych oséb w proces refundacyjny, m.in. na etapie zgtaszania uwag do analiz

weryfikacyjnych, publikowanych przez AOTMIT.

Szkolenia z zakresu projektu szkoleniowego AOTMIT (PO WER), kontynuowane beda w 2023 r.

art.31n. SPORZADZANIE OPINII W SPRAWIE ZALECEN POSTEPOWANIA DIAGNOSTYCZNO-TERAPEUTYCZNEGO

pkt 4a

W 2022 r. Agencja otrzymata od Ministra Zdrowia 2 zlecenia, z tym ze jedno z nich finalnie zostato wycofane,

drugie natomiast dotyczace przygotowania opinii w zakresie wytycznych postepowania diagnostyczno-te-

rapeutycznego w nowotworach klatki piersiowej zrealizowano.

Agencja wspiera w procesie przygotowania zalecenrt NIO-PIB, ale zadanie to jest realizowane w oparciu o

zlecenie Ministra Zdrowia wydane na podstawie art. 31n pkt 5.

INICJOWANIE, WSPIERANIE | PROWADZENIE ANALIZ ORAZ BADAN NAUKOWYCH | PRAC ROZWOJO-

WYCH W ZAKRESIE OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH, TARYFIKACJI SWIADCZEN ORAZ SPORZA-
DZANIE OCENY ZAtOZEN DO REALIZACJI SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ

Majac na wzgledzie miedzy innymi otrzymane w 2019 r. zadanie dotyczace inicjowania, wspierania i prowa-

dzenia analiz oraz badan naukowych i prac rozwojowych w zakresie oceny technologii medycznych, taryfi-

kacji Swiadczen oraz sporzadzania oceny zatozen do realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej, w Agencji po-

dejmowano lub kontynuowano realizacje projektéw badawczych i rozwojowych.

Agencja w 2022 roku realizowata:

e 3 projekty miedzynarodowe, w tym:
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— 1 projekt finansowany ze srodkéw Unii Europejskiej (EURIPID);
— 2inne projekty (Centrum Naukowe GBD, wspdtpraca z SCMA).

EURIPID
o B
Stworzenie i implementacja nowych
funkcionalnoscizwiekszajgcych zakres
wykorzystania danych zbazy EURIPID
do monitorowania tendencji
skutkujacych ustalaniem zbyt
wysokich cen produktdw letzniczych
i komercyinych prakt\,'kfc(_éno'.vych

\
GLOBAL B(QF DISEASE Wspotpraca zSCMA
; ‘ ) B
s A E - VR Porozumienie dotyczy wspotpracy
Wykorzystanie narzedziado N - w zakresie opracowywania, weryfikacj,
ilosciowego okreslenia utraty zdrowia; ’ gromadzenia i udostepniania informacji
z powodu chorob, urazow i czynnikow o procesieiwymaganiach oceny
ryzyka (wskaznik Disability Adjusted technologii medycznych, metodach
Life Years — DALY), w celupepravy oceény)-podnoszenia kwalifikacjiosob
systemu opiekizdrowotnej zajmujacych sie HTA
iwyeliminowania dysproporcji . J
= 2/

& Gactari Wcsaoh, CpemSestasp, optin
Schemat 6. Projekty miedzynarodowego realizowane przez Agencje w 2022 r.
e 2 projekty o zasiegu krajowym, w tym:
— 2 projekty finansowane ze srodkéw Unii Europejskiej (PO WER, SMoKL).
Szczegdbtowg informacje o realizowanych projektach przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Zestawienie projektow realizowanych przez Agencje w 2022 r.

m“ Korzy§Ci/DZia|ania

Projekty miedzynarodowe

LA —l o e wzmocnienie wspotpracy i pozycji miedzynarodo-

— Tworzenie i implementacja narzedzi Global wej dzieki upowszechnianiu regionalnych wynikéw
Burden of Disease w procesie ksztattowania GBD2019;
centralnej i regionalnej polityki zdrowotnej ¢  rozwdj wspotpracy naukowo-badawczej w kontek-
opartej na dowodach w Polsce (etap 1 —wo- Scie zabezpieczenia nagtych potrzeb zdrowotnych
jewddztwa, etap 2 — powiaty); ludnosci;

— Wspdtpraca naukowo-badawczej w kontek- ®  wspotpraca nad opracowaniami prognoz COVID dla
écie zastosowania i popularyzacji wynikéw Polski, Europy i krajow grupy Wyszehradzkiej;
analiz lokalnych GBD. e wspdtpraca nad opracowaniami dotyczgcymi sku-

tecznos$¢ szczepien COVID-19;
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M“ Korzy§Ci/DZia'ania

WSPOEPRACA: z The Institute for Health Met- materiaty informacyjne na potrzeby Sztabu Kryzyso-

rics and Evaluation (IHME) przy Uniwersytecie wego, udziat w opracowaniu strategii: IV fala CO-
Waszyngtoniskim w Seattle VID- 19;
e wsparcie Ministra w zakresie udostepniania danych
ZASIEG: wspotpraca zrzeszajaca sie¢ ponad 7 o wybranych obszarach zdrowotnych;
tys. ekspertow sektora ochrony zdrowia pocho- ¢  wykorzystywanie metodologii GBD w ramach pro-
dzacych z 200 krajow $wiata jektow, raportéw i opracowan realizowanych przez
AOTMIT jako dodatkowy atut prowadzonych analiz;
STATUS: projekt realizowany e  dziatania promocyjno-szkoleniowe (udziat w konfe-

rencjach naukowych, prowadzenie szkolen dla pra-
cownikéw AOTMIT);

DZIALANIA: w 2022 roku skupione byty gtéwnie wokét

trzech obszardéw:

e wsparcia Ministra w zakresie udostepniania danych
stuzacych okresleniu potrzeb zdrowotnych ludnosci.

e wdrozeniu metodologii GBD w realizowane projekty
AOTMIT.

e promowaniu wykorzystania danych GBD 2019.

REZULTATY: w 2022 r.

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

e Wsparcie w przygotowaniu dokumentacji kon-
trolnej dot. Realizacji Narodowego Programu
Szczepien przeciw COVID-19;

e Opracowanie i przekazanie materiatéw w odnie-
sieniu do definiowania niezaspokojonych po-
trzeb zdrowotnych

— Wdrozenie metodologii GBD:

e Wsparcie analityczne w zakresie wygenerowa-
nia danych do przedsiewziecia ,Inwestycje w
Zdrowie”

e Fundusz Medyczny - projekt TLK i TLI (w zakresie
analizy niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej
wzbogaconej o dane dotyczace obcigzenia cho-
robowego);

— Promowanie wykorzystania danych GBD 2019
e wystgpienia konferencyjne (XXVI Miedzynaro-

dowy Kongres Polskiego Towarzystwa Kardiolo-
gicznego; GE Healthcare

e Sesja "Dla lepszego jutra w onkologii- najlepsze
praktyki, wymiana doswiadczen i gtéwne wy-
zwania")

e Wsparcie analityczne i przygotowanie danych o
obcigzeniu chorobowym "Cigza Plus. Ocena wy-
branych technologii medycznych do umieszcze-
nia na liscie bezptatnych lekéw i wyrobéw me-
dycznych dla kobiet w «cigzy i potogu
WS.4220.8.2022")

e Szkolenia (Wyktad dla studentéw Uniwersytetu
Kopenhagi - 1ZP UJ.)

— Pozostata wspotpraca miedzynarodowa i krajowa:

e Opracowanie dot. znaczenia implementacji
ocen HTA dla funkcjonowania systemdw
ochrony zdrowia oraz zbadania potencjalnych
zaleznosci pomiedzy stosowaniem HTA a warto-
$ciami wskaznikdw epidemiologicznych w wy-
branych panstwach.
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M“ Korzy§Ci/DZia'ania

EURIPID

Wspétpraca z
SCMA

CEL: stworzenie i implementacja nowych funk-
cjonalnosci zwiekszajacych zakres wykorzysta-
nia danych z bazy EURIPID do monitorowania
tendenc;ji skutkujgcych ustalaniem zbyt wyso-
kich cen produktow leczniczych i komercyjnych
praktyk cenowych.

WSPOLPRACA: z National Institute of Health
Insurance Fund Management (NEAK) z Wegier,
Gesundheit Osterreich GMBG (GOG) z Austrii,
Javna Agencija Repuiblike Slovenije za Zdravila
in Medicinske Pripomocke (JAZMP) ze Stowe-
nii, Natsionalen Saver Po Tseni | Reimbursirane
Na Lekarstvenite Produkti (NCPR) z Butgarii,
Autoridade Nacional Do Medicamento E Pro-
dutos Da Saude IP INFARMED z Portugalii, Rijk-
sinstituut Voor Ziekte- EN Invaliditeitsverzeker-
ing (RIZIV) z Belgii

ZASIEG: ogdlnoeuropejski

STATUS: Projekt realizowany

CEL: Porozumienie dotyczy wspotpracy w za-
kresie opracowywania, weryfikacji, gromadze-
nia i udostepniania informacji o procesie i wy-
maganiach oceny technologii medycznych, me-
todach oceny, podnoszenia kwalifikacji oséb
zajmujgcych sie HTA.

WSPOLPRACA: State Medicines Control
Agency (It. Valstybiné Vaisty Kontrolés Tar-
nyba) z Litwy

ZASIEG: Polska-Litwa

STATUS: Projekt realizowany

e GBD Network Engagement Strategy - IHME
plans in Europe

e Medyczna Racji Stanu- Il debata w ramach kam-
panii edukacyjno-systemowej pt. ,,Zdrowie Ko-
biety — Bezpieczenistwo Rodziny”—25.03.2022 r.

e Zgloszenie propozycji w ramach ubiegania sie o
dofinansowanie z projektu EU4Health

e Szkolenie "European Burden of Disease Net-
work COVID-19 Training School "

zdobycie wiedzy dotyczacej innych systemow refun-
dacyjnych i wykorzystanie jej do analiz Agencji
tworzenie roboczych kontaktéw analitycznych z in-
nymi wiodgacymi agencjami

DZIAtANIA:

Przygotowanie wspdlnego wniosku o dofinansowa-
nie realizacji projektu z srodkéw Unii Europejskiej,
kwiecieri/maj 2022 r.

Ztozenie wniosku za posrednictwem portalu Fun-
ding & tenders (europa.eu), 24 maja 2022 r.
Otrzymanie pozytywnej oceny wniosku, 5 pazdzier-
nika 2022 r.

Podpisanie deklaracji honorowej DoH, 7 listopada
2022 r.

Zaciesnienie relacji obustronnych pomiedzy Agencja
i SCMA

Wzmocnienie istniejacych oraz stworzenie nowych
kanatéw komunikacji oraz stworzenie platform do
podejmowania nowych wspdlnych przedsiewzieé

DZIAtANIA:

wymiana delegacji ekspertéw majgca na celu wy-
miane doswiadczen oraz realizacje krotkotermino-
wych programéw wspdtpracy, w tym wspdlnych
ocen zastosowan produktow leczniczych i wyrobdéw
medycznych;

udziat w organizowanych przez uczestnikéw spotka-
niach branzowych dotyczacych podnoszenia kwalifi-
kacji ekspertéw;

organizowanie wspoélnych wydarzen, takich jak wi-
zyty studyjne, warsztaty i szkolenia naukowe, konfe-
rencje;

wymiane materiatéw, publikacji oraz informacji na-
ukowo-badawczych;

odbywanie stazy dla ekspertéw pracujgcych na rzecz
Stron;

udziat we wspdlnych projektach;

wzajemne wsparcie analityczne zasobdéw.

Projekty krajowe
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M“ Korzy§Ci/DZia'ania

PO WER

Racjonalne
decyzje w
systemie
ochrony
zdrowia, ze
szczegolnym
uwzglednienie
m regionalnej
polityki zdro-
wotnej

SMoKL

CEL: wsparcie obszaru zdrowia poprzez dziata-
nia projakosciowe i rozwigzania organizacyjne
w systemie ochrony zdrowia utatwiajace do-
step do niedrogich, trwatych oraz wysokiej ja-
kosci ustug zdrowotnych.

W ramach projektu prowadzone beda:

* szkolenia pracownikow administracyjnych i
zarzgdzajacych podmiotami leczniczymi, jak
réwniez przedstawicieli ptatnika i podmio-
tow tworzacych, stuzgce poprawie efektyw-
nosci funkcjonowania systemu ochrony
zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem
rozwoju zdolnosci analitycznych i audytu
wewnetrznego w jednostkach systemu
ochrony zdrowia;

* dziatania na rzecz rozwoju dialogu spotecz-
nego oraz idei spotecznej odpowiedzialno-
$ci instytucji systemu ochrony zdrowia, po-
przez m.in. wsparcie wspotpracy admini-
stracji systemu ochrony zdrowia z organiza-
cjami pacjenckimi.

STATUS: projekt realizowany

REALIZACJA: lata 2019-2022

CEL: wytworzenie systemu teleinformatycz-
nego pod nazwa ,,System Monitorowania Kosz-
tow Leczenia”, ktéry umozliwi jak najwiekszg
automatyzacje procesdw zwigzanych z przygo-
towaniem, przekazaniem i analiza danych nie-
zbednych do okreslenia taryfy swiadczen.

W ramach systemu SMoKL udostepnione zo-
stang trzy e -ustugi: kwalifikacja $wiadczenio-
dawcow, gromadzenie i weryfikacja danych
oraz obstuga ekspercka.

STATUS: projekt realizowany

REALIZACJA: 11.03.2020 do 09.06.2023 r.

Poprawa efektywnosci systemu ochrony zdrowia
w zakresie: tworzenia samorzadowych progra-
mow polityki zdrowotnej, regionalnych strategii
ochrony zdrowia, Swiadczen objetych finansowa-
niem ze srodkéw publicznych, procesu taryfikacji
oraz procesu terapeutycznego.

DZIAtANIA: w 2022 r. zorganizowano:

38 szkolen —tgcznie przeszkolono 517 uczestni-
kow.

konsultacje spoteczne z organizacjami pacjenc-
kimi — udziat 27 uczestnikow z 23 organizacji po-
zarzagdowych reprezentujacych pacjentow.

ZAKRES SZKOLEN:

programy polityki zdrowotnej — 19 szkolen
refundacja lekow — 9 szkolen;
wytyczne kliniczne — 10 szkolen.

W 2022 r. kontynuowano prace nad budowa systemu
SMoKL. W szczegdlnosci:

wybrano Wykonawce na dostarczenie infrastruktury,
dostarczono i skonfigurowano infrastrukture tech-
niczno —sprzetowg w siedzibie Agencji, ktéra zapewni
odpowiedni poziom bezpieczeristwa przetwarzania
danych,

osiggnieto wskaznik produktu: Przestrzen dyskowa
serwerowni [TB] — warto$¢ 100 (stopier realizacji
100%),

wybrano Wykonawce do realizacji testow bezpie-
czenstwa. Ustuga ta umozliwi weryfikacje skuteczno-
$ci ochrony technicznej systemow, aplikacji, infra-
struktury informatycznej a takze optymalizacje ich
bezpieczenstwa (audyty bezpieczenstwa),
wytworzono ustuge e- Kwalifikacja swiadczeniodaw-
cow,

realizowano testy funkcjonalne ustugi e-Kwalifikacja
Swiadczeniodawcow.
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ZADANIA REALIZOWANE JAKO INNE ZLECONE PRZEZ MINISTRA WtASCIWEGO DO SPRAW ZDROWIA

W 2022 r. Agencja otrzymata od Ministra Zdrowia 109 zlecen na podstawie art. 31 n pkt 5., co stanowi wzrost
w stosunku do 2021 r. o ponad 33%. Dodatkowo na koniec 2021 r. pozostaty do realizacji z lat poprzednich

22 zlecenia.

Na podstawie zlecen z 2022 r. oraz z lat wczesniejszych, Agencja zrealizowata tacznie 88 zlecen, wydata

25 opinii Prezesa Agencji. W toku prac przygotowano 66 raportéw analitycznych.
Na dzien 31 grudnia 2022 r. do realizacji pozostato 42 zlecenia.

Nalezy pamietac, ze zakres zlecen Ministra Zdrowia w przedmiotowych zakresie stanowi katalog otwarty.
Czes¢ zlecenr wymaga przygotowania raportu analitycznego i wydania opinii przez Prezesa, w czesci przypad-
kéw wystarczajaca jest uzasadniajgca odpowiedz pisemna, przygotowana w oparciu o juz posiadane opra-
cowania. Niektdre zadania wynikajgce z ww. artykutu ustawy o swiadczeniach dotycza pojedynczych dziatan,
podczas gdy inne ztozonych lub wielokrotnych analiz/ ocen, realizowanych w dtuzszej perspektywie czaso-
wej. W przypadku niektérych zlecen Ministra Zdrowia, zakres prac miat charakter przekrojowy i istotny

z punktu widzenia funkcjonowania systemu ochrony zdrowia.
Prace Agencji realizowane w ramach tego zadania koncentrowaty sie w trzech gtéwnych obszarach:
1. Zmiany w programach lekowych

W 2022 r. wptyneto 27 zlecen z art. 31n pkt 5, dotyczacych wprowadzenia zmian w obowigzujacych
Programach Lekowych (PL), w tym 2 z nich dotyczyty oceny zasadnosci potgczenia programéw w za-
kresie leczenia stwardnienia rozsianego (tj. B.29 i B.46), a takze biataczki limfocytowej (tj. B.79., B.92.,
B.103. oraz procedowanych terapii). W roku sprawozdawczym zrealizowano 23 zlecenia (w tym 1 po-
zostajace do realizacji z 2021 r.) do wszystkich przygotowano raport analityczny i zostata wydana
Opinia Rady Przejrzystosci oraz Opinia Prezesa Agencji. Pozostate zlecenia zrealizowano na poczatku

2023r.
2. Taryfikacja swiadczen

W ramach taryfikacji $wiadczen w 2022 r. zrealizowano 39 zlecen z art. 31n pkt 5, przy czym 2 z 2021
roku. Do 20 zlecen powstaty opracowania analityczne, w przypadku pozostatych odpowiedzig na zlece-

nie byto wytacznie pismo.
3. Organizacja Swiadczen opieki zdrowotnej

W 2022 r. wptyneto 34 zlecenia w tym 27 zlecen dotyczyto swiadczen opieki zdrowotnej (m.in.: wery-
fikacji warunkéw realizacji Swiadczen, zmian w $wiadczeniach w tym zmian kompleksowych, a takze

obejmujacych rozszerzenie Swiadczen o inne technologie), a 6 zlecert COVID-19. Warto nadmienié, ze
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3 zlecenia obejmowaty takze przygotowanie rozwigzan legislacyjnych tj. projektu rozporzadzenia Mi-

nistra Zdrowia wraz z Oceng Skutkéw Regulacji.

Na 31 grudnia 2022 r. zrealizowano 27 zlecen (w tym 18 z 2022 r.) m.in.:

1.

Ocena zasadnosci zmiany technologii medycznej wszystkich swiadczer gwarantowanych w zakre-

sach: podstawowa opieka zdrowotna, ambulatoryjna opieka specjalistyczna oraz leczenie szpitalne;

Doprecyzowanie warunkdw realizacji swiadczenia Bronchotermoplastyka we wskazaniu: ciezka

astma;

Weryfikacje warunkéw udzielania Swiadczen leczenia szpitalnego (MZ 600), w zakresie zastosowa-

nia systemu chirurgicznego da Vinci;

Przygotowanie materiatéw analitycznych, zgodnie z wytycznymi HTA oraz z symulacjg nowych grup
limitowych, dotyczacych zasadnosci wprowadzenia zmian w kategoryzacji opatrunkéw specjali-
stycznych i na ich postawie wydania opinii Prezesa Agencji oraz opinii Rady Przejrzystosci w przed-

miotowym zakresie;

Zaproponowania, w procesie konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia, odpo-
wiednich rozwigzan w zakresie swiadczen dla pacjentéw wentylowanych mechanicznie metoda
nieinwazyjng w domu, majacych na celu poprawe dostepnosci do przedmiotowych swiadczen po-

przez zmiane organizacji ich udzielania;

Przygotowanie opinii Prezesa Agencji oraz opinii Rady Przejrzystosci odnosnie umieszczenia pro-
duktow: paski diagnostyczne do oznaczania glukozy i ciat ketonowych w moczu, paski diagno-
styczne do oznaczania glukozy we krwi (odptatnosé: 30%), paski diagnostyczne do oznaczania glu-
kozy we krwi (odptatnosc: R), igty do wstrzykiwaczy, amlodypina (oraz ewentualnie innych wyro-
béw medycznych i produktéw leczniczych ktére w opinii AOTMIT powinny by¢ objete dodatkowym
finansowaniem dla kobiet w cigzy i potogu), na liscie bezptatnych lekdw i wyrobéw medycznych dla

kobiet w cigzy i potogu;

Przygotowanie, w procesie konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia, odpo-
wiednich rozwigzan w zakresie modelu organizacji opieki ambulatoryjnej nad pacjentem z przewle-
ktg chorobg nerek, majacej na celu poprawe jakosci opieki w zakresie identyfikacji czynnikéw ryzyka
i prewencji progresji choroby oraz opdznienie wejscie pacjenta do leczenia nerkozastepczego i

zwiekszenie liczby pacjentow kwalifikujgcych sie do przeszczepienia narzadu;

Przygotowanie warunkdw realizacji oraz kryteriow kwalifikacji dla $wiadczenia Mechaniczne wspo-
maganie serca pompa wspomagajaca lewg komore serca u pacjentdéw z ciezka niewydolnoscia

serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako terapia docelowa.
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W 2022 r. w temacie COVID-19 Agencja zrealizowata facznie 22 zadania, w tym 5 z 2022 r. pozostate to

zadania z lat poprzednich.
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Inne zadania ustawowe Agencji

W ramach innych zadan ustawowych Agencji realizowanych w 2022 r. nalezy wymieni¢ zadania zlecone

ustawowe:

1) KRAJOWE - aktywnos$¢ Agencji wigzata sie z uczestnictwem w licznych zespotach, grupach roboczych,

radach, komisjach oraz komitetach, w tym:

Zespot ds. organizacji opieki zdrowotnej dla osob starszych,

Zespot roboczy do spraw wyceny Swiadczen,

Zespo6t — Rozwigzania systemowe w zakresie poprawy jakosci poradnictwa laktacyjnego

Zespot do spraw koordynacji dziatan profilaktycznych

Zespot do spraw opracowania reformy systemu leczenia uzaleznien

Zespot ds. aktywnych substancji farmaceutycznych

Zespo6t Roboczy w sprawie powotania do zycia specjalnych instytucji dedykowanych ludziom star-
szym — Centrow 75+

Zespot Koordynacji Cyberbezpieczenstwa

Zespot do spraw oceny interoperacyjnosci w systemach teleinformatycznych oraz rejestrach medycz-
nych wykorzystywanych w ramach polityki lekowej,

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

Grupa Robocza Zespotu Zarzadzania Kryzysowego Ministra Zdrowia

Grupa robocza ICD-11,

Rada Funduszu Medycznego

Rada do spraw rozwoju stomatologii,

Rada Agencji Badan Medycznych,

Komisja Ekonomiczna

Komitet Sterujgcy dla programu pilotazowego opieki nad swiadczeniobiorcg w ramach sieci onkolo-

gicznej

2) MIEDZYNARODOWE - obejmowaty:

zadania zlecone przez Ministerstwo Zdrowia:

— wspdlne HTA — konsultacje i udziat w spotkaniach z Komisjg Europejskg ws. projektu rozporzadze-

nia dot. wspdlnego HTA;

— STAMP — grupa robocza Komisji Europejskiej (STAMP - Safe and Timely Access to Medicines for
PAtients);
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e realizacje zadania ustawowego (art. 31n pkt 2. — Opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udo-
stepnianie i upowszechnianie informacji o metodyce przeprowadzania oceny technologii medycz-
nych oraz o technologiach medycznych opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej i w innych kra-

jach):

— udziat w ,,Grupie eksperckiej — Member State Coordination Group on HTA. Grupa Koordynacyjna

ds. HTA Panstw Cztonkowskich,
— udziat w sesjach NCAPR - The Network of Competent Authorities on Pricing and Reimbursement;

— uczestnictwo w pracach International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research

(ISPOR);

— udziat w projekcie The Global Burden of Diseases, Injuries and Risk Factors Study, The Institute for

Health Metrics and Evalution (IHME) at University of Washington;
— uczestnictwo w INAHTA;
— uczestnictwo w warsztatach i wydarzeniach
o Workshop: How can DARWIN EU support HTA/payer decision-making?

o European Commission Biosimilar Multistakeholder Event.

PRZYGOTOWANIE REKOMENDACJI PREZESA AGENCJI DOTYCZACE) ZASADNOSCI STOSOWANIA LEKOW
W RAMACH PROGRAMU SZCZEPIEN OCHRONNYCH

W 2022 r. Agencja nie otrzymata zlecen Ministra Zdrowia w zakresie przygotowania rekomendacji Prezesa

Agencji dotyczacej zasadnosci stosowania lekéw w ramach Programu Szczepien Ochronnych.

OPINIOWANIE PRZEZ PREZESA AGENCJI PROJEKTU KRAJOWEGO PLANU TRANSFORMACII

Jest to zadanie wykonywane cyklicznie co kilka lat. Krajowy plan transformacji zostat przyjety przez Ministra
Zdrowia i ogtoszony w obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 15 pazdziernika 2021 r. w sprawie krajowego
planu transformacji, zatem kolejne opiniowanie przez Prezesa Agencji w przedmiotowym zakresie bedzie

realizowane najprawdopodobniej w 2026 r.
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PRZYGOTOWYWANIE CO 5 LAT RAPORTU W SPRAWIE OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH STOSOWANYCH
W PROCEDURZE ZAPtODNIENIA POZAUSTROJOWEGO

* Ustawa z dnia 25 czerwca 2015r. o leczeniu nieptodnosci

W 2021 r. Agencja otrzymata od Ministra Zdrowia jedno zlecenie w przedmiotowym zakresie: Przygotowa-
nie raportu w sprawie oceny technologii medycznych stosowanych w procedurze zaptodnienia pozaustro-

jowego. Zlecenie zostato zrealizowane — raport zostat przygotowany.

WNIOSKOWANIE PRZEZ PREZESA AGENCJI DO PREZESA URPL O WYDANIE W DRODZE DECYZI

ADMINISTRACYJNEJ POZWOLENIA

* Ustawa o wyrobach medycznych

Dotyczy pozwolen:

a) na wprowadzenie do obrotu lub wprowadzenie do uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej po-
jedynczych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktére sg niezbedne do osiggniecia koniecznych
celéw profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych, a dla ktérych nie zostaty wykonane proce-

dury oceny zgodnosci potwierdzajgce, ze wyroby spetniajg odnoszace sie do nich wymagania zasadnicze;

b) o ktérym mowa w art. 59 ust. 1 rozporzadzenia 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 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i93/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117 2 05.05.2017, str. 1, z pézn. zm.), na wprowadzenie do obrotu lub do uzy-
wania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej okreslonego wyrobu, w przypadku ktérego nie przepro-

wadzono procedur oceny zgodnosci.

W 2022 r. Agencja nie realizowata zadan z przedmiotowego zakresu.

WSKAZYWANIE PRZEDSTAWICIELI DO WOJEWODZKICH RAD DO SPRAW POTRZEB ZDROWOTNYCH

Zgodnie z art. 95c ust. 2 ustawy wojewddzkich plandw transformacji (WPT) obejmuje:

1) potrzeby zdrowotne i wyzwania organizacji systemu opieki zdrowotnej wymagajgce podjecia dziatan

koordynowanych na poziomie wojewddztwa;
2) dziatania wymagajace koordynowania na poziomie wojewddztwa;
3) planowany rok lub lata, w ktérych dziatania, o ktérych mowa w pkt 2, bedg realizowane;

4) podmioty odpowiedzialne za realizacje dziatan, o ktérych mowa w pkt 2;
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5) szacunkowe koszty dziatan, o ktérych mowa w pkt 2;
6) oczekiwane rezultaty wynikajgce z realizacji dziatan, o ktérych mowa w pkt 2;

7)  wskazniki realizacji poszczegdlnych dziatan, o ktérych mowa w pkt 2, w tym okreslajgce zabezpieczenie

zakreséw Swiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2.

Agencja w 2021 r. zgtosita 9 pracownikéw do prac w 16 Wojewddzkich Rad ds. Potrzeb Zdrowotnych ich
kadencja bedzie wygasa¢ miedzy sierpniem a pazdziernikiem 2025 r., wowczas zostang wyznaczeni nowi

przedstawiciele AOTMIT.
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yX:'W Zestawienie zadan

W rozdziale tym przedstawiono zestawienie zadan ustawowych Agencji, o ktérych mowa w poprzednich

punktach sprawozdania z uwzglednieniem liczby zadan:

e pozostajacych do realizacji z poprzednich lat,
e otrzymanych do realizacji w 2022 .,

e pozostajacych do realizacji na dzien 31 grudnia 2022 .

W odniesieniu do poszczegdlnych zadan przedstawiono liczbe rezultatéw (efektow) uzyskanych w 2022 r.

Tabela 5. Zestawienie zadar realizowanych w 2022 r. wg. stanu na dzieri 31.12.2022 r. (wynikajgcych
ze zlecen z 2022 r. oraz lat wczesniejszych).

Liczba zadar Liczba zadan po-

Liczba (efektow)

N Liczba zadan zle- ) zostajgcych
s Uzyskane efekty (re- | do realizacji z rezultatow w e
Wyszczegdlnienie . conych w 2022 do realizacji
zultaty) poprzednich 2022 "
lat roku roku na dzien
31.12.2022 r.
Stan0\-N|ska Rlat.:ly 49 146 137 50
Przejrzystosci
art. 31n pkt. 1 lita . doc
ustawy o Rekomen aCJt? Prezesa 51 146 135 57
$wiadczeniach - AOTMIT
wydawanie reko-
mendacji w spra- Rekomendacje Prezesa
wie: wydane na podstlavv-|ed 20 2 2 14
- kwalifikacji éwiadcze- | art-31¢ usta'wy O swiad-
nia opieki zdrowotnej czeniach
jako Swiadczenia gwa-
rantowanego Rekomendacje Prezesa
- okreslania lub zmiany | Wydane na podstawie 20 95 81 30
poziomu lub sposobu fi-|  art- 35 ust l"' UStE’}WV o
nansowania $wiadcze- refundacji lekow
nia gwarantowanego, -
usuwania danego Rekomendacje Prezesa
$wiadczenia opieki wydane na podstawie 3 5 5 6
zdrowotnej z wykazu art. 31 e-h ustawy o
éwiadczeh Swiadczeniach
gwarantowanych .
- zmiany technologii Rekomendacje Preze.sa
medycznej wydane na podstawie
art. 31 e-h ustawy o 8 24 25 7
$wiadczeniach oraz art.
39 ustawy o refundacji
art. 31n pkt. 1 litb
ustawy o Swiadcze-
niach - olpracowywaAme Raporty analityczne 20 20 20 23
raportéw w sprawie
oceny Swiadczen opieki
zdrowotnej w sprawie:
- kwalifikacji $wiadcze- .
nia opieki zdrowotnej Raport analityczny - na
P ) podstawie art.31c 17 15 15 17

jako $wiadczenia gwa-
rantowanego,

ustawy o Swiadczeniach
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Liczba zadan po-
Liczba zadan . , Liczba (efektow) . P
N Liczba zadan zle- ) zostajgcych
Uzyskane efekty (re- | do realizacji z rezultatéw w e
. conych w 2022 do realizacji

zultaty) poprzednich 2022 .

roku na dzien

i .0 31.12.2022r.

Wyszczegdlnienie

- okreslania lub zmiany
poziomu lub sposobu
finansowania $wiadcze-
nia gwarantowanego,
usuwania danego
Swiadczenia opieki
zdrowotnej z wykazu
Swiadczen gwaranto-
wanych oraz zmiana
technologii medycznej

Raport analityczny - na
podstawie art.31e 3 5 5 6
ustawy o Swiadczeniach

art. 31n pkt. 1 litc
ustawy o $wiadczeniach

- opracowywanie
analiz weryfikacyjnych

Analizy weryfikacyjne 20 91 80 35

Opublikowane opraco-
wania na potrzeby wyda-
nia taryfy Swiadczen wy-

nikajace z:

36 5 7 33

1. Planu Taryfikacji 2

2. Planu taryfikacji, pkt.
obejmujgcego inne zada-
nia w zakresie taryfikacji,

szczegdlnie istotne dla
biezgcego funkcjonowa-

nia systemu
powszechnego ubezpie-
czenia zdrowotnego

Opinie Rady ds. Taryfika-
cji

Stanowiska Rady ds.
Taryfikacji

Opublikowane projekty

o 129
taryf wynikajace z:

art. 31n pkt. 1a ustawy
4 | oswiadczeniach - usta-

lanie taryfy $wiadczen 1. Planu Taryfikacji 14

2. Planu Taryfikacji., pkt.
obejmujgcego inne zada-
nia w zakresie taryfikacji,
szczegdlnie istotne dla
biezgcego funkcjonowa-
nia systemu
powszechnego ubezpie-
czenia zdrowotnego

115

Taryfy SW{adczen wyni- 171
kajace z:

1. Planu Taryfikacji 63

2. Planu Taryfikacji,
punktu obejmujacego
inne zadania w zakresie
taryfikacji, szczegdlnie
istotne dla biezacego
funkcjonowania systemu
powszechnego ubezpie-
czenia zdrowotnego

108
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7a

8a

8b

Wyszczegdlnienie

art. 31n pkt. 1b ustawy
o $wiadczeniach - opra-
cowywanie propozycji
zalecen dotyczacych
standardu rachunku
kosztéw

art. 31n pkt. 2i 2a
ustawy o Swiadcze-
niach - opracowywanie,
weryfikacja, gromadze-
nie, udostepnianie i
upowszechnianie infor-
macji o metodologii
przeprowadzenia oceny
technologii medycz-
nych, technologiach
medycznych opracowy-
wanych w
Rzeczypospolitej Pol-
skiej i innych krajach
oraz zasadach ustalania
taryfy $wiadczen

art. 31n pkt 2b ustawy
o $wiadczeniach - przy-
gotowywanie i przeka-
zywanie ministrowi
wtasciwemu do spraw
zdrowia danych i analiz
niezbednych do sporza-
dzenia mapy potrzeb
zdrowotnych, o ktérej
mowa w art. 95a ust. 1
ustawy o $wiadczeniach

art. 31n pkt 2c ustawy
o $wiadczeniach - przy-
gotowywanie raportu
oraz wydawanie reko-
mendacji Prezesa Agen-
cji w sprawie zmiany
sposobu lub poziomu fi-
nansowania $wiadczen

art. 31n pkt. 3 ustawy o
Swiadczeniach - opinio-
wanie projektéw pro-
gramow polityki zdro-
wotnej

Uzyskane efekty (re-
zultaty)

Nd.

Spotkania w ramach
udziatu w projektach
miedzynarodowych

Upowszechnianie wiedzy
z zakresu HTA i EBM

Upowszechnianie wiedzy
z zakresu taryfikacji
Swiadczen opieki zdro-
wotnej

Nd.

Raporty analityczne

Rekomendacje Prezesa

Raporty analityczne

Opinie Rady Przejrzysto-
sci

Opinie Agencji

art. 31n pkt. 3a ustawy o Swiadczeniach - wyda-
wanie opinii, o ktérych mowa w art.
47fust. 1i2

art. 31n pkt. 3b
ustawy o swiadcze-
niach - przygotowywa-
nie raportéw, o ktérych
mowa w art. 48aa ust. 1

Raporty analityczne

Opinie Rady Przejrzysto-
sci

Liczba zadan
do realizacji z
poprzednich

lat

Nd.

Nd.

Nd.

Nd.

Liczba (efektow)
rezultatow w
2022
roku

Liczba zadan zle-
conych w 2022
roku

Liczba zadan po-
zostajgcych
do realizacji

na dzien

31.12.2022r.

Nd. Nd.

zgodnie z
informacjami
Nd. przedstawionymi
powyzej w
Rozdziale Il

zgodnie z pkt 9 po-

Nd. o
nizej
Nd. zgodnle'z. pkt 9c
ponizej
Nd. Nd.
1 1
1 1
69 68
69 68
69 68

Zadanie nie jest juz realizowane — wykres$lono z ustawy

Nd.

Nd.

Nd.

Nd.

Nd.

57



Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji za 2022 rok

Liczba zadan po-
zostajgcych
do realizacji

na dzien

Liczba zadan
do realizacji z
poprzednich

Liczba (efektow)
rezultatow w
2022

Liczba zadan zle-
conych w 2022
roku

Uzyskane efekty (re-

Wyszczegdlnienie
¥ & zultaty)

8c

8d

9a

9b

i 6 ustawy o Swiadcze-
niach

art. 31n pkt 3c ustawy
o $wiadczeniach przy-

gotowywanie wykazow

technologii lekowych o
wysokim poziomie in-
nowacyjnosci oraz o
wysokiej wartosci kli-

nicznej

art. 31n pkt 3d ustawy
o $wiadczeniach prowa-
dzenie badar nauko-
wych czy prac rozwojo-
wych, monitorowanie
efektywnosci praktycz-
nej i jakosci procesu te-
rapeutycznego techno-
logii lekowych finanso-
wanych ze srodkow
Funduszu Medycznego
na podstawie danych
otrzymanych od pod-
miotu zobowigzanego
do finansowania $wiad-
czen opieki zdrowotnej
ze $srodkéw publicznych

art. 31n pkt. 4 ustawy o
Swiadczeniach - prowa-
dzenie dziatalnosci szko-
leniowej w zakresie za-
dan o ktérych mowa w
pkt 1-3 ustawy o Swiad-
czeniach

art. 31n pkt. 4a ustawy
o $wiadczeniach - spo-
rzgdzanie opinii, o kto-
rych mowa w art. 11
ust. 3 ustawy o $wiad-
czeniach

art. 31n pkt 4b ustawy
o $wiadczeniach - ini-
cjowanie, wspieranie i
prowadzenie analiz oraz
badan naukowych i prac
rozwojowych w zakresie
oceny technologii me-
dycznych, taryfikacji
Swiadczen oraz sporza-
dzanie oceny zatozen
do realizacji Swiadczen
opieki zdrowotne;j

Rekomendacje Prezesa

Okreslenie populacji
docelowej, szczegoto-
wych warunkéw stoso-
wania, wskaznikow
oceny efektywnosci te-
rapii, oczekiwanych ko-
rzysci zdrowotnych;
Opracowanie projek-
téw programow leko-
wych

Upowszechnianie wiedzy

z zakresu HTA i EBM, ta-

ryfikacji Swiadczen opieki
zdrowotnej

Opracowania analityczne

Opinie Agencji

EURIPID

SCMA

GBD
Global Burden of Disease

lat

27 TL

21 TL

Nd. Nd.

Nd.

Nd. Nd.

Nd. Nd.

roku

21TL

21TL

Zadanie realizo-
wane w
ramach projektu
PO WER, SRK

1
zgodnie z
informacjami
przedstawionymi
powyzej w
Rozdziale Il

zgodnie z
informacjami
przedstawionymi
powyzej w
Rozdziale I

15

31.12.2022r.

12

Nd.

Nd.

Nd.

Nd.
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Wyszczegdlnienie

art. 31n pkt. 4 ustawy o
Swiadczeniach - prowa-

dzenie dziatalnosci

9c | szkoleniowej w zakresie

zadan o ktérych mowa
w pkt 1-3 ustawy o
Swiadczeniach

art. 31n pkt. 5 ustawy

o $wiadczeniach - reali-

zacja innych zadan zle-

conych przez ministra

witasciwego do spraw
zdrowia

10

art. 15 ustawy o refun-

dacji — utworzenie/po-
taczeni e grup limito-
wych

Uzyskane efekty (re-
zultaty)

Szkolenia zwigzane z pro-
cesem taryfikacji Swiad-
czen, w tym:

1) taryfikacja swiadczen
— tematyka szkolen obej-
mujacych zagadnienia
dotyczace przygotowa-
nia i udostepnienia przez
Swiadczeniodawcow da-
nych niezbednych do ta-
ryfikacji Swiadczen zwia-
zanych z chorobami
przewodu pokarmo-
wego, watroby, drég 26t
ciowych, trzustki
i Sledziony (JGP-sekcja F i
G), wyceny swiadczen
stomatologicznych (2
szkolenia), przekazania
danych z realizacji pro-
gramu pilotazowego do-
tyczacego komplekso-
wych badan patomorfo-
logicznych JGPato.

2) wdrazania stan-
dardu rachunku kosz-
téw w podmiotach
leczniczych.

3) Collegium AOTMIT
Standard Rachunku
Kosztow

Szkolenia w ramach
projektu: “Racjo-
nalne decyzje w sys-
temie ochrony zdro-
wia ze szczegdlnym
uwzglednieniem
regionalnej polityki zdro-
wotnej" (PO WER)

Raporty analityczne

Opinie Prezesa Agencji

Opinie Rady Przejrzysto-
sci

Liczba zadan

do realizacji z

poprzednich
lat

Nd.

Nd.

Nd.

Nd.

22

Liczba (efektow)
rezultatow w
2022
roku

Liczba zadan zle-
conych w 2022
roku

7 szkoleri/
Nd. 655 przeszkolo-
nych uczestnikow

1 szkolen/
Nd. 34 przeszkolonych
uczestnikéw

45 szkoleri/
Nd. 188 przeszkolo-
nych uczestnikéw

38 szkolenr/
Nd. 517 przeszkolo-
nych uczestnikéw

57 66
24 25
0 0

Liczba zadan po-
zostajgcych
do realizacji

na dzien
31.12.2022r.

Zakonczone

szkolenia
kontynuowane
w2023 r.

szkolenia
kontynuowane w
2023 r.

szkolenia
kontynuowane w
2023r.

13

13
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Wyszczegdlnienie

Art. 40 ustawy o refun-
dacji - opiniowanie le-
12 | kéw stosowanych poza
zarejestrowanymi wska-
zaniami

Uzyskane efekty (re-
zultaty)

Opinie Rady Przejrzysto-
sci

Liczba zadan

do realizacji z

poprzednich
lat

Petna lista zadan jest przedstawiona w zatgcznikach 1-8.

Liczba zadan po-
zostajgcych
do realizacji

na dzien
31.12.2022r.

Liczba (efektow)
rezultatow w
2022
roku

Liczba zadan zle-
conych w 2022
roku
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yAN Umowy o wspotpracy

W 2022 r. Agencja zawarta 5 uméw/porozumien o wspétpracy z podmiotami zwigzanymi z obszarem
ochrony zdrowia:

A. UMOWA O WSPOtPRACY
1. umowa z dnia 5 kwietnia 2022 r. z Gdanskim Uniwersytetem Medycznym

W ramach przedmiotowej umowy strony zobowigzaty sie do wymiany wiedzy i doswiadczenia, wy-
miany danych niezbednych dla realizacji wspétpracy, tworzenia analizy dotyczacej okreslenia we
wskazanej populacji czestosci wystepowania incydentéw sercowo-naczyniowych, pulmonologicz-
nych oraz onkologicznych,

POROZUMIENIA O WSPOLPRACY

1. porozumienie z dnia 4 marca 2022 r. z Uniwersytetem Jagielloriskim — Collegium Medicum oraz
Szpitalem Uniwersyteckim w Krakowie
Porozumienie dotyczy wspotpracy w zakresie wymiany wiedzy i doswiadczenia, wymiany materia-
téw, publikacji i informacji naukowych, wymiany danych niezbednych dla realizacji wspét-
pracy, opracowywania algorytmow oraz koncepcji badawczych, tworzenia publikacji naukowych
oraz raportéw, wspodlnego prowadzenia prac badawczo-rozwojowych, w tym finansowanych
w drodze konkursdw zewnetrznych, wspomagania realizacji prac badawczych, w tym projektow
studenckich oraz prac dyplomowych i doktorskich;

2. porozumienie z dnia 28 listopada 2022 r. z State Medicines Cotrol Agency podlegtg Ministerstwu
Zdrowia Republiki Litewskiej

Porozumienie dotyczy wspdtpracy w zakresie opracowywania, weryfikacji, gromadzenia i udostep-
niania informacji o procesie i wymaganiach oceny technologii medycznych, metodach oceny, pod-
noszenia kwalifikacji oséb zajmujacych sie HTA. Realizacja zadan bedzie odbywata sie poprzez:

1) wymiane delegacji ekspertéw majgcg na celu wymiane doswiadczen oraz realizacje krétkoter-
minowych programoéw wspédtpracy, w tym wspdlnych ocen zastosowan produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych;

2) udziat w organizowanych przez uczestnikéw spotkaniach branzowych dotyczgcych podnosze-
nia kwalifikacji ekspertow;

3) organizowanie wspdlnych wydarzen, takich jak wizyty studyjne, warsztaty i szkolenia naukowe,
konferencje;

4) wymiane materiatow, publikacji oraz informacji naukowo-badawczych;
5) odbywanie stazy dla ekspertéw pracujacych na rzecz Stron;
6) udziat we wspodlnych projektach;
7) wzajemne wsparcie analityczne zasobdw;
B. POROZUMIENIE W SPRAWIE ODBYWANIA STAZY KIERUNKOWYCH

1. porozumienie z dnia 22 czerwca 2022 r. z Uniwersyteckim Centrum Klinicznym Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego

61



Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji za 2022 rok

Porozumienie okresla warunki i zasady odbywania stazy kierunkowych, w ramach prowadzonego
Programu specjalizacji w dziedzinie farmakologii klinicznej. Staze kierunkowe odbywaé bedg leka-
rze biorgcy udziat w szkoleniu specjalizacyjnym w dziedzinie farmakologii, po wczesniejszym uzgod-
nieniu terminu odbywania stazu kierunkowego przez kierowanego lekarza z Dyrektorem Biura Kadr
Agencji;

C. UMOWA KONSORCIUM

1. zdnia 14 stycznia 2022 r. z Wojewddztwem Dolnoslgskim, Urzedem Marszatkowskim Wojewddz-
twa Dolnoslgskiego i Dolnoslgskim Centrum Onkologii, Pulmonologii i Hematologii — Samodzielnym
Publicznym Zaktadem Opieki Zdrowotnej z siedzibg we Wroctawiu

Umowa dotyczy powotania konsorcjum w celu wspoétpracy. Celem Umowy jest zrealizowanie za-
dan zaplanowanych w ramach projektéw Inkubatora ppz, polegajacych na:

e ocenie potrzeb zdrowotnych regionalnych spotecznosci przy wykorzystaniu Map Potrzeb
Zdrowotnych, w tym wynikéw badania Global Burden of Disease,

e tworzeniu modelowych rozwigzan w zakresie polityki zdrowotnej, ktére bedg mogty by¢ opu-
blikowane w formie rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérych mowa w art. 48aa ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych,

e gromadzeniu danych dotyczacych realizacji projektéw programoéw polityki zdrowotnej
oraz monitorowaniu ich przebiegu, wymianie materiatéw, publikacji i informacji naukowych;

e organizowaniu wspétpracy Srodowisk wspierajgcych dziatalnosé profilaktyczng, szkolen edu-
katoréw szkolnych i inspektoréw bhp, organizowaniu szkolen dla mediéw i Srodowisk biora-
cych udziat w dziataniach edukacyjnych i szkoleniowych, mobilizacji i angazowaniu do wspét-
dziatania instytucji i organizacji istotnych dla tworzenia warunkéw promujgcych zdrowie,

e przeprowadzaniu analiz w odniesieniu do modelowych rozwigzan z zakresu programéw poli-
tyki zdrowotnej,

e tworzeniu programoéw promocji zdrowia, w postaci programdéw tzw. marketingu spotecznego,
ktérych celem jest zmiana postaw spoteczenstwa na prozdrowotne,

e tworzeniu baz wskaznikow dotyczacych jakosci i efektywnosci programow polityki zdrowotnej
i pilotazy programéw polityki zdrowotnej,

e przygotowywaniu zatozen do pilotazy programoéw polityki zdrowotnej, monitorowaniu
ich przebiegu, proponowaniu zmian w sposobie ich funkcjonowania oraz ocena efektow.
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Zadania realizowane w tym zakresie dotyczyly przygotowywania i wdrazania rozwigzan informatycznych,

wsrdad warto zwrdci¢ uwage na:

Aplikacje RKP (Raport Kadrowo-Ptacowy) — to narzedzie stuzace monitorowaniu wartosci wynagro-
dzen pracownikow, jako najistotniejszego kosztu zwigzanego z dziatalnoscig podmiotow leczniczych,
przede wszystkim w zwigzku z realizacjg przez podmioty lecznicze przepisow ustawy z dnia 8 czerwca
2017 r. o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych pracownikéw zatrud-

nionych w podmiotach leczniczych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2139).

Link do aplikacji: https://apprkp.aotm.gov.pl/#/

RKP — Raport Kadrowo-Ptacowy — pozwala na monitorowanie dynamiki zmian kosztéw osobowych pra-
cownikédw w podziale na kategorie personelu i forme zatrudnienia. Dzieki aplikacji zautomatyzowano

proces przekazywania danych finansowo-kadrowych poprzez mozliwo$¢ wprowadzenia informacji

za pomoca ustrukturyzowanego szablonu pliku potagczonego z modutem walidujacym.

UEANDPORENe SANOLS WRSYOSTeN IPALONNROW

RO (EIERITD0 WIS PR § GOMMYCACE (OOIOAtw e dTeT

appRKP (Raport Kadrowo-Placowy)

LOGOWANIE

Aplikacje SRK —to narzedzie umozliwiajgce swiadczeniodawcom rozliczenie kosztédw zgodnie jed-
nostki zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2020 r.
w sprawie zalecen dotyczgcych standardu rachunku kosztéw u $wiadczeniodawcow (Dz.U. z 2020

r., poz. 2045).
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Link do aplikacji: https://appsrk.aotm.gov.pl/

Nie

e Dane kosztowe 2.0 — nowa wersja narzedzia stuzgcego do przekazywania i wstepnej weryfikacji
danych. Zasilana jest wypetnionymi przez $wiadczeniodawce plikami zawierajgcymi formularze

DSz oraz FK).

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

ERRAN STARTOWY  ZALOGILSE  POMOGCINSTRUKCIA  TMIEN HASLO Agencio OcRny Tachnolog scycameh | TaryRkod|

Instrukcja korzystania ze strony

Dane kosztowe AOTMIT

Uzythowmilc: ] I

Hasio:

Loboguj sie

Odryskiwanse hasha rasatu) haska
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e  Taryfikator — (aplikacja na uzytek wewnetrzny) narzedzie pozwalajgce na szacowanie wartosci

taryfy dla produktéw podlegajgcych wycenie w procesie taryfikacji.

test_ 18

LA SLONN0RS bt DOIMERE

P ABC Be petrwnia
P TARTYY G gt s

PR @ P Ty D3 [l e

S — I
B e
_

AR e iy
1 ot .-

B e
P

B0 s iy w s o
-
- - - - - ‘- -

FAL st e -
-

h o — -
e h o et g

.~ - am - - - -

e . g

e TLK/TLI - aplikacja stuzaca do zbierania i analizy danych dotyczacych technologii lekowych w wy-
sokiej skutecznosci klinicznej oraz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci.
Link do aplikacji:

- https://tli.aotm.gov.pl/

https://tlk.aotm.gov.pl/
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e  COVID-19: Radar Publikacji Naukowych — Farmakoterapia — w 2022 roku kontynuowano rozwaj

narzedzia umozliwiajgcego szybka analize badan prowadzonych w obszarze farmakoterapii
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COVID-19, majgce na celu popularyzacje wiedzy naukowej opartej na dowodach naukowych (ang.

Evidence-based medicine, EBM) w zakresie farmakoterapii COVID-19 oraz analize badan nauko-

wych dla terapii w COVID-19 z uwzglednieniem stopnia zaawansowania choroby oraz etapu roz-

woju czgsteczki.

Link do aplikacji: https://covid19-radar.aotm.gov.pl/

resmemststav

e e |

Baza doniesienn naukowych COVID-19 — w 2022 kontynuowano rozwdj systemu do tworzenia

bazy danych, zawiera przeglad publikacji COVID-19 z ekstrakcjg 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/

COVID-19 System Publikacji
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e RDTLscope —w 2022 r. kontynuowano prowadzenie aplikacji upowszechniajgcej wyniki oceny le-

kéw w trybie ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

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

ROTL scope « materialy 7 zakresu Ratunkowego Dostepu do Technologu Lekowych
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e Aplikacja e-zlecenia — (aplikacja na uzytek wewnetrzny) aplikacja umozliwia biezace zarzadzanie

zleceniami i projektami w realizacji (w trakcie rozwoju).
Aplikacja modutowa:

- modut rejestracji w sekretariacie;

- modut dekretacji oraz zarzadzania zadaniami;

- modut publikacji na potrzeby BIP

- modut monitorowania stanu realizacji zadan oraz wykorzystanych zasobdw.
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e Aplikacja e-Wnioski — (aplikacja na uzytek wewnetrzny) zwiekszenie wykorzystania wspdlnej apli-
kacji majacej na celu obstuge wnioskéw pracowniczych (urlop, szkolenie, delegacja, zamowienia

publiczne, praca zdalna), dostep do informacji o pracowniku.
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Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji za 2022 rok

RN Zdarzenia istotnie wptywajace na dziatalnos¢ jednostki, jakie nasta-

pity w roku obrotowym, a takze po jego zatwierdzeniu,
do dnia zatwierdzenia sprawozdania finansowego za 2022 r.

AOTMIT realizowata w 2022 r. zadania ustawowe opisane w art. 31n ustawy o Swiadczeniach. Niniejsza
ustawa jest gtéwnym aktem prawnym stanowigcym podstawe dziatania Agencji, wraz ze statutem Agencji
nadanym rozporzgdzeniem 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 zasady funkcjonowania, or-
ganizacje i zadania jednostki. Ponadto zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu
Medycznym (Dz. U. z 2020 r., poz. 1875) Agencja wraz z Narodowym Funduszem Zdrowia jest zobowigzana
do wspodtpracy, z utworzong Rada Funduszu Medycznego w zakresie realizacji zadan tej Rady, o ktérych

mowa w art. 9 ust. 2 pkt 3i 4.

Na mocy ustawy z dnia 26 maja 2022 r. o zmianie ustawy o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia
zasadniczego niektérych pracownikéw zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz niektérych innych

ustaw (Dz. U. z 2022 r., poz. 1352) Agencja otrzymata nowe obowigzki, tj.:

e analiza oraz przygotowanie raportu w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania swiadczen

opieki zdrowotnej i wydanie rekomendacji, w zwigzku ze wzrostem najnizszego wynagrodzenia.
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WM Aktualna i przewidywana sytuacja finansowa

W 2022 r. Agencja korzystata srodkéw zgromadzonych na funduszu zapasowym oraz z przychodéw z tytutu
optat za przygotowanie analiz weryfikacyjnych Agencji. Wartos¢ srodkow otrzymanych z Narodowego Fun-
duszu Zdrowia w 2022 r. z tytutu odpisu na Agencje wyniosta w 2022 r. — 0,00 zt. Wartos¢ odpisu dla Agencji
ustalit minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw finanséw pu-

blicznych.

Przychody z tytutu optat za przygotowywanie analiz weryfikacyjnych Agencji, o ktérych mowa w art. 31t ust.

2 pkt 1 ustawy o swiadczeniach osiggnieto w 2022 r. w wysokosci 8 436 200 zt
Przychody z odpisu wyniosty 0,00 zt.
Na dziert 31.12.2022 r. suma bilansowa wynosi 56 323 282,00 zt, na ktéra sktadajg sie po stronie aktywoéw:
e wartosci niematerialne i prawne w wysokosci 1 269 424,62 zt.,
e Srodki trwate w wysokosci 2 759 873,30 zt.,
e Srodki trwate w budowie w wysokosci 7 380 zt.,
e naleznosci krétkoterminowe w wysokosci 35143,53 zt.,
e Srodki pieniezne i inne aktywa pieniezne w wysokosci 51 849 314,98 zt.,
oraz krétkoterminowe rozliczenia miedzyokresowe w wysokosci 402 145,57 zt.

Natomiast pasywa sktadaja sie z:
e kapitatu podstawowego w wysokosci 6 566,17 zt.,
e kapitatu zapasowego w wysokosci 68 987 390,97 zt.,

— rezerw na zobowigzania w wysokosci 3 284 055,01 zt.,

— zobowigzan krétkoterminowych w wysokosci 3 516 602,59 zt.,

— rozliczen miedzyokresowych w wysokosci 17 183 460,27 zt.
Za 2022 r. Agencja poniosta strate finansowg w wysokosci (-) 36 654 739,01 zt.

Stan funduszu zapasowego, na ktory sktadajg sie dodatnie wyniki finansowe z lat ubiegtych, w 2022 r. wy-
niést 68 987 390,97 zt. Po zatwierdzeniu sprawozdania finansowego Agencji za 2022 r. przez ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia, szacuje sie, ze wartos¢ funduszu zapasowego Agencji bedzie wynosié
32 332 651,96 zt, gdyz planuje sie przeznaczenie funduszu zapasowego na pokrycie ujemnego wyniku finan-
sowego netto roku 2022 r. Ryzyko utraty ptynnosci finansowej w 2023 r. nie istnieje w zwigzku z ustale-

niem przez Ministra Zdrowia odpisu dla Agencji na 2023 r. w kwocie 80 696 000,00 zt.
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XM Przewidywany rozwdj jednostki

W okresie od 2005 r. do dnia 31 grudnia 2022 r. wydano tgcznie 1 760 rekomendacji Prezesa i 2 588 opinii
dla programéw polityki zdrowotnej, przy okazji realizujgc szereg innych projektow i powierzonych Agencji

zadan.

Na przestrzeni lat zaréwno rola, jak i zadania Agencji znaczgco ewoluowaty. Podejmowanie nowych wy-
zwan i realizacja powierzanych kolejnych zadan umozliwia rozwdj i wzmacnianie Agencji, co zapewnia jej
pozycje jednej z najsilniejszych i najbardziej rozpoznawanych instytucji w Europie w obszarze oceny i wyceny
$wiadczer. W nadchodzgcym okresie Agencja planuje utrzymacé pozycje lidera w regionie Europy Srodkowo-
WSschodniej oraz rozwing¢ swojg dziatalno$¢ w nastepujgcych obszarach:
1) wprowadzenie analiz specjalnych wraz z rozwojem metodologii analiz oraz systematyczna wspétpraca
krajowa i miedzynarodowa, ktérych celem bedzie ocena i modelowanie rozwigzan w systemie, celem
wspierania MZ w procesach decyzyjnych:

a) analize efektywnosci programow lekowych oraz nowo wprowadzanych swiadczen diagno-
stycznych i terapeutycznych

b) indeks dostepnosci i efektywnosci leczenia w istotnych zdrowotnie obszarach

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

d) opracowanie analiz umozliwiajgcych okreslenie wskaznikéw DALY, chorobowosci, czynnikéw
ryzyka na poziomie powiatowym, w przekroju grup wiekowych, ptci oraz oceny trendéw w la-
tach 2000-2022

e) nowe mechanizmy finansowania ustug/franszyza/kompleksowos¢,

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

2) rozszerzenie wspotpracy miedzynarodowej w celu pozyskania wiedzy i umiejetnosci w obszarze meto-
dologii, planowania i realizacji projektéw analitycznych w obszarze ochrony zdrowia, w tym podjecie

lub umocnienie wspdtpracy z agencjami zagranicznymi i osSrodkami naukowymi.
3) wzmacnianie pozycji Polski w obszarze HTA poprzez:

a) publikacje w jezyku angielskim rekomendacji dla technologii lekowych celem przedstawienia sta-
nowiska Agencji ze szczegdinym uwzglednieniem regionu krajéw V4+ i CEE;

b) kontynuacje organizacji warsztatéw dla krajéow Europy Srodkowo-Wschodniej (CEE) w zakresie

oceny technologii medycznych (ang. health technology assessment, HTA)
c) wspotpraca europejska i promocja metodyki GBD w krajach Europy Srodkowo-Wschodniej;

d) rozwdj czasopisma naukowego w jezyku angielskim.
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4)

5)

6)

W 2022 roku Agencja finalizowata prace dot. wspédtpracy z Agencjg Badan Medycznych (ABM) w za-
kresie wydawania i dystrybucji czasopisma naukowego ,,Polish Journal of Health Policy: Health Ma-
nagement, Technology Assessment and Innovations”.

W 2022 r. czasopismo zostato zarejestrowane (wpisane do ksiegi rejestrowej Sadu Okregowego
w Warszawie VII Wydziat Cywilny Rodzinny Rejestrowy Sekcja ds. rejestrowych).

Ponadto, przeprowadzono wstepne konsultacje rynkowe, poprzedzajgce postepowanie przetar-
gowe, dotyczace swiadczenia przez Wykonawce ustug wydawania i dystrybuowania czasopisma,

w celu przygotowania opisu przedmiotu zamdwienia (OPZ).

Finalnie, ogtoszono wspdlne postepowanie z ABM, o udzielenie zamdwienia publicznego, prowa-
dzonego w trybie podstawowym bez negocjacji o wartosci zamdwienia nie przekraczajgcej progéw
unijnych, o jakich stanowi art. 3 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych
(Dz.U.2022.1710 z pdzn.zm.). pn. ,Wydawanie i dystrybuowanie czasopisma naukowego ,,Polish Jo-

urnal of Health Policy: Health Management, Technology Assessment and Innovations”.

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

realizacje zadania wynikajacego z nowelizacji ustawy o $wiadczeniach zawartego w art. 31n ust. 4b
ustawy o $wiadczeniach, tj. inicjowanie, wspieranie i prowadzenie analiz oraz badan naukowych i prac
rozwojowych w zakresie oceny technologii medycznych, taryfikacji Swiadczen oraz sporzadzanie oceny
zatozen do realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej Agencja bedzie kontynuowaé w 2023 r.

w 2023 r. i latach kolejnych Agencja bedzie réwniez dazyta do zwiekszenia automatyzacji i optymalizacji
procesow majacych na celu gromadzenie i analize danych niezbednych do realizacji zadan ustawo-
wych, miedzy innymi poprzez wspétprace z instytucjami wdrazajagcymi elektroniczne systemy informa-
cji medycznej, czynny udziat w tworzeniu Architektury Informacyjnej Panstwa w obszarze zwigzanym
z systemem ochrony zdrowia oraz budowe systemu SMoKL. Projekt jest finansowany z EFRR oraz $rod-
kéw krajowych w ramach Programu Operacyjnego Polska Cyfrowa na lata 2014-2020, Os priorytetowa
Il. E-administracja i otwarty rzad, Dziatanie 2.1. Wysoka dostepnosé i jakos¢ e-ustug publicznych.
Umowa o dofinansowanie projektu zostata podpisana w marcu 2020 r. System Monitorowania Kosz-
téw Leczenia jest jednym z dziedzinowych systemoéw teleinformatycznych, umocowanym w art. 28 ust.
1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia. Jego zadaniem jest
przetwarzanie danych, o ktérych mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, na potrzeby ustalania taryf $wiadczen
opieki zdrowotnej. Proces taryfikacji sktada sie z etapow (wybdr Swiadczeniodawcow, wezwanie
do przekazania danych, przekazanie danych, weryfikacja i analiza danych, ustalenie taryfy, kon-

takt ekspertami klinicznymi) i w znacznej czesci odbywa sie w sposéb tradycyjny, tj. z wykorzystaniem
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korespondencji pocztowej czy kontaktu ze $wiadczeniodawcami drogg poczty elektronicznej. Ponadto,
proces przygotowania danych przez swiadczeniodawcéw jest czesto dtugotrwaty, a przekazany mate-
riat zawiera btedy, pomimo rozwoju systemu walidacji. Wszystko to wptywa na dtugos¢ i relatywnie
niskg efektywnosé procesu. Dlatego tez podjeto decyzje o wytworzeniu systemu teleinformatycznego,
ktéry umozliwi jak najwiekszg automatyzacje procesdw zwigzanych z przygotowaniem, przekazaniem
i analizg danych niezbednych do okreslenia taryfy Swiadczen. W ramach funkcjonowania SMoKL udo-
stepnione zostang trzy e-ustugi: e- Kwalifikacja Swiadczeniodawcéw, e-Gromadzenie i weryfikacja da-
nych oraz e-Obstuga ekspercka, dzieki czemu tworzony system zautomatyzuje, w najwiekszym mozli-
wym stopniu, wszystkie etapy procesu wyceny Swiadczen. Jednoczesnie system utatwi Swiadczenio-
dawcom procesy zwigzane z realizacjg ich obowigzku ustawowego, tj. przekazania danych dla AOTMIT.
Whptynie to na wzrost efektywnosci i liczby wydawanych taryf, jak réwniez pozwoli wiekszej liczbie
podmiotéw leczniczych wywigzaé sie z ustawowego obowigzku przekazania danych. Pozyskiwanie
wiekszego wolumenu danych od swiadczeniodawcéw przetozy sie na mozliwos¢ wykonywania wiek-
szej liczby analiz, z jednoczesnym wzrostem ich jakosci. Wyniki prac bedg udostepniane swiadczenio-
dawcom jako informacja zwrotna o pozycjonowaniu danego podmiotu leczniczego na tle innych (ben-
chmarking). Gtéwnym zatozeniem projektu jest poprawa skutecznosci procesu wyceny ustug medycz-
nych na potrzeby systemu ochrony zdrowia. Realizacja celu bedzie mozliwa poprzez usprawnienie pro-
cesow biznesowych zwigzanych z taryfikacjg Swiadczen zdrowotnych. W 2022 r. kontynuowano prace
nad budowg systemu SMoKL. W szczegdlnosci:

e prowadzono spotkania z wykonawcg oprogramowania celem doprecyzowania szczegétowych wy-
magan sprzetowych do systemu SMoKL, bedgcych podstawg do opracowania specyfikacji istotnych
warunkdw zamowienia, dla infrastruktury techniczno-sprzetowej, zapewniajgcej optymalne dziata-
nie systemu,

e dokonano zakupu i instalacji infrastruktury techniczno-sprzetowej, niezbednej do funkcjonowania
systemu,

e prowadzono cykliczne spotkania z wykonawcg oprogramowania, podczas ktérych omawiane byty
szczegdtowo wymagania dotyczgce poszczegdlnych modutdw oraz ich funkcjonalnosci,

e zakonczono tworzenie modutu e-Kwalifikacja Swiadczeniodawcéw,

e rozpoczeto testowanie dziatania modutu e-Gromadzenie i weryfikacja danych,

e zgfaszano, wykonawcy oprogramowania, uwagi do modutéw e-Kwalifikacja Swiadczeniodawcéw
oraz e-Gromadzenie i weryfikacja danych.

Dalszy rozwdj dziatalnosci planowany jest takze w obszarze zarzadczym i stosowania standardu rachunku
kosztéw. W roku 2023 kontynuowany bedzie projekt edukacyjno-szkoleniowy Collegium AOTMIT — Stan-
dard Rachunku Kosztéw. Organizowane bedg warsztaty dla matych grup uczestnikédw, majace na celu prze-

kazanie Swiadczeniodawcom praktycznej wiedzy niezbednej do efektywnego zarzadzania podmiotami
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leczniczymi. Przedstawione w trakcie warsztatow informacje pozwolg poszerzy¢ umiejetnosci i wiedze w za-

kresie:

e elementu prawidtowego modelu rachunku kosztéw jako narzedzia niezbednego w procesie zarzgdzania
i wyceny kosztow jednostkowych swiadczen zdrowotnych;

e prawidtowej ewidencji kosztéw oraz sporzadzania sprawozdan finansowych zgodnie z obowigzujgcymi
regulacjami prawnymi;

e rachunkowosci finansowej i zarzagdczej, tworzenia analiz finansowych oraz interpretowania problemow
ekonomiczno-finansowych odnoszacych sie do systemu ochrony zdrowia;

e zasad kontraktowania, ewidencji i rozliczania Swiadczen z ptatnikiem;

e regulacji prawnych obowigzujgcych w systemie ochrony zdrowia;

o efektywnego wykorzystania narzedzi IT w poszczegdlnych obszarach zarzadczych;

e Dodatkowo Agencja planuje takze “zespoty wyjazdowe” sktadajgce sie z ekspertéw i pracownikéw AOT-
MiT. Bedg one bezposrednio wspieraty personel podmiotéw leczniczych w celu zapewnienia najbardziej
efektywnego wdrozenia standardu rachunku kosztéw, co pozwoli na pozyskiwanie danych finansowych
niezbednych w procesie taryfikacji.

W celu zwiekszenia ilosci danych udostepnianych przez Swiadczeniodawcédw niezbednych do ustalenia taryfy
Swiadczen opieki zdrowotnej Agencja planuje przeprowadzi¢ analize systemdéw przetwarzajacych dane zwia-
zane z realizacjg procesu diagnostyczno-terapeutycznego. Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom swiadcze-
niodawcédw planowane jest rozpoczecie nowej formy wspdtpracy ze swiadczeniodawcami polegajacej na po-
zyskiwaniu przez Agencje danych bezposrednio z systemoéw informacyjnych swiadczeniodawcédw, co za tym
idzie na zwiekszonym udziale pracownikéw Agencji w identyfikacji, inwentaryzacji i pobieraniu (ekstrakcji)
danych ewidencjonowanych w systemach dziedzinowych HIS swiadczeniodawcédw w celu wykorzystania
tych danych w pracach taryfikacyjnych. Po rozpoznaniu zakresu danych w systemach informatycznych $wiad-
czeniodawcy, planowane jest opracowanie algorytmu ekstrakcji danych z wielu zrédet z baz $wiadczenio-
dawcéw, tak aby spetniaty one wymagania bazodanowe Agencji.

Opracowanie nowego sposobu postepowania bedzie dawato swiadczeniodawcom alternatywne rozwigza-

nie umozliwiajace realizacje ustawowego obowigzku udostepniania danych w przypadku, gdy pracownicy

Swiadczeniodawcy, ze wzgledu na fakt wykonywania innych zadan, nie moga podja¢ sie przygotowania i udo-

stepnienia danych w formacie wymaganym przez Agencje. Poprzez nowa forme wspotpracy zwiekszone

moze zostac grono $wiadczeniodawcdw podejmujacych statg wspétprace i wolumen szczegétowych danych
medyczno-kosztowych niezbednych do ustalenia taryfy swiadczen.

Spodziewanymi efektami projektu/nowej formy wspédtpracy, dzieki wypracowaniu indywidualnego algo-

rytmu ekstrakcji i zwiekszonej automatyzacji procesu, beda:

1) zmniejszenie pracochtonnosci procesu przygotowania oraz udostepniania danych po stronie $wiadcze-

niodawcy, co moze przetozy¢ sie na tatwiejsze pozyskanie swiadczeniodawcéw do wspdtpracy;
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2)

3)

4)

5)
6)

rozpoczecie wspotpracy ze swiadczeniodawcami, ktérzy ze wzgledu na problemy z przygotowaniem
danych nie udostepniali ich Agencji;

zwiekszenie wolumenu pozyskanych szczegétowych danych medyczno-kosztowych niezbednych
do ustalenia taryf Swiadczen;

zwiekszenie kompletnosci danych (poprzez bezposrednig inwentaryzacje zrodet danych);

skrécenie czasu poswiecanego w Agencji na pozyskanie i przyjecie danych;

poszerzenie wiedzy pracownikéw Agencji nt. systemdw informatycznych stuzgcych do gromadzenia

danych, funkcjonujgcych w szpitalach.

Majac na wzgledzie potrzeby powstajgce w systemie ochrony zdrowia, wykorzystujac do$wiadczenie badaw-

cze oraz narzedzia analityczne, planuje realizacje nastepujgcych projektéw:

opracowanie i stworzenie rozwigzan technologicznych, ktére pozwolg na szybkie i regularne pozyskiwa-
nie zwiekszonego zakresu i wolumenu wysokie]j jakosci jednolitych danych bezposrednio z systeméw
informatycznych wybranej, wedtug okreslonych kryteridw, préby podmiotéw leczniczych. Przyczyni sie
to do zmniejszenia zaangazowania w ten proces zasobdw ludzkich zaréwno po stronie Agencji jak
i przede wszystkim swiadczeniodawcow (SMOKL2). Realizacja projektu przyniesie korzysci nie tylko
Agencji, ale rowniez wybranym $wiadczeniodawcom, decydentom, podmiotom leczniczym oraz w naj-
szerszym kontekscie, wszystkim swiadczeniobiorcom. Dzieki unifikacji, zgodnie z SRK, danych przekazy-
wanych przez wybrane podmioty, Agencja bedzie przeprowadzaé analizy kosztowe oparte na poréwny-
walnych danych. Natomiast proces przekazywania danych skrécony zostanie do niezbednego minimum.
Zakres oraz regularnos¢ gromadzenia danych pozwoli na ujmowanie w wycenach swiadczen najbardziej
aktualnego poziomu kosztéw, co bedzie stanowito dla Ministra Zdrowia informacje o rzeczywistych kosz-
tach $wiadczen gwarantowanych, Swiadczeniodawcy natomiast bedg uzyskiwaé od ptatnika srodki w wy-
sokosci odpowiadajacej srednim realnie ponoszonym kosztom. Z kolei przyspieszenie procesu wyceny
Swiadczen przetozy sie na wycene wiekszej ich liczby, na czym skorzystajg pacjenci uzyskujac lepszy do-
step do wysokiej jakosci swiadczen. Szereg korzysci z realizacji projektu zyskajg réwniez wybrani
do wspétpracy sSwiadczeniodawcy. Przeglad i modyfikacja posiadanych systemoéw informatycznych
umozliwi im uzyskanie i korzystanie z nowych modutéw, do zakupu ktérych musieliby zainwestowa¢
czesto niemate dla nich srodki finansowe. Zyskajg rowniez catkowicie nowatorskie rozwigzania, jak cho-
ciazby modut kadry dostosowany do specyfiki podmiotéw leczniczych, obejmujacy nie tylko pracowni-
kéw zatrudnionych na umowe o prace, ale réwniez osoby na umowach zlecenia, o dzieto czy o podwy-
konawstwo medyczne. Niewatpliwg korzyscig bedzie réwniez zapewnienie tym podmiotom wykwalifi-
kowanych pracownikéw, posiadajacych szeroka wiedze z zakresu controllingu, ktérzy bedg wspieraé or-
gany zarzadzajgce w zakresie monitorowania struktury i poziomu kosztéw i przychoddéw oraz wskazni-
kéw efektywnosciowych, w czym pomocny bedzie zapewniony tym podmiotom modut zarzadczy typu

business intelligence.
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projekt modelowania proceséw decyzyjnych i zarzagdczych na poziomie szpitala lub innego podmiotu
udzielajagcego Swiadczen opieki zdrowotnej oraz systemu (ang. virtual health care management, dalej
jako VHCM) bedzie umozliwiat testowanie rozwigzan optymalizacyjnych w zakresie organizacji systemu
ochrony zdrowia, praktyki klinicznej oraz kosztéw udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej. Tworzone
modele uwzglednia¢ beda zmiennos$¢ danych w czasie, zachodzgce zmiany demograficzne, zmieniajace
sie decyzje zarzadcze na poziomie decydentdw i zarzadzajacych podmiotami leczniczymi. Pozwoli to
na testowanie wptywu okreslonych rozwigzan na funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia (zmiany za-
chowan swiadczeniodawcéw, zmiany w dostepnosci do $wiadczen dla pacjentéw) oraz na funkcjonowa-
nie podmiotéw leczniczych (zmiana profilu dziatalnosci, efektywnos¢ wykorzystania zasobéw, optacal-
no$¢ zmian w kontekscie mozliwosci zwiekszenia przychodéw z NFZ, wptyw projektowanych zmian
na poziom kosztéw dziatalnosci).

bilans systemu ochrony zdrowia. Celem projektu bedzie dostarczanie aktualnej informacji o wykorzy-
staniu srodkdéw i zasobéw w ochronie zdrowia. Projekt obejmie mapowanie kosztéw, zobowigzan i in-
nych wskaznikéw finansowych w sektorze zdrowia w ujeciu zakresow opieki zdrowotnej oraz w ujeciu
regionalnym (wojewddztwa, powiaty) oraz a takze na poziomie réznie definiowanych kategorii podmio-
téw leczniczych (poziom sieci, struktura wtascicielska itp.). Realizacja celu odbywad sie bedzie poprzez
gromadzenie szerokiego zakresu danych odnoszgcych sie do kwestii finansowych, zwtaszcza informacji
o przychodach oraz kosztach poszczegélnych podmiotédw a takze monitorowanie poziomu i dynamiki
zmian cen oraz wskaznikéw ekonomicznych i efektywnosciowych w ujeciu podmiotowym, przedmioto-
wym i regionalnym. Drugim aspektem projektu bedzie prowadzenie statej, zautomatyzowanej kontroli
zmiennosci poszczegdlnych kategorii kosztéw (osobowe, materiatowe, energii) stanowigcych sktadniki
taryfikowanych swiadczen. Taryfy monitorowane beda w odniesieniu do kluczowych wskaznikéw, testo-
wane i badane pod katem aktualnosci, co pozwoli na permanentny audyt pod tym katem i identyfikacje
obszaréow niedofinasowanych, ktérych deficytowos¢ powstata w zwigzku ze zmiang w czasie cen sktad-
nikéw kosztowych tworzacych dang taryfe. Z efektéw projektu korzysta¢ bedzie nie tylko Agencja,
ale wszyscy uczestnicy systemu ochrony zdrowia: MZ, NFZ, samorzady, podmioty (dzieki upublicznieniu
raportow). Bedg mogli je wykorzystywaé wszedzie tam, gdzie niezbedne jest przedstawienie analiz eko-
nomicznych otoczenia: projektow, zdobywania srodkéw na dofinansowanie, do odejmowania decyzji

systemowych, w celach naukowych.
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Waziniejsze osiggniecia w dziedzinie badan i rozwoju

W 2022 r., w efekcie prac Agencji w obszarze badan i rozwoju pracownicy AOTMIT byli autorami, jak réwniez
wspotautorami artykutdw naukowych, ksigzek i raportéw opublikowanych, m.in. w takich czasopismach
jak:

¢ The Lancet — Impact Factor: 202,731

* The Lancet Planetary Health — Impact Factor: 28,75

* The Lancet Global Health —Impact Factor: 38-927

* Polish Heart Journal (Kardiologia Polska) — Impact Factor: 3,710

*  Polish Archives of Internal Medicine — Impact Factor — 5,218

* Journal of Oncology (Nowotwory) — Impact Factor: 4,501

* International Journal of Environmental Research and Public Health — Impact Factor: 3.390

* Nutrition Reviews — Impact Factor: 6.846

1. The global burden of cancer attributable to risk factors, 2010-19: a systematic analysis for the Global
Burden of Disease Study 2019. GBD 2019 Cancer Risk Factors Collaborators. Lancet.
2022 Aug 20;400(10352):563-591. doi: 10.1016/S0140-6736(22)01438-6.PMID: 35988567

2. Estimates, trends, and drivers of the global burden of type 2 diabetes attributable to PM2-5 air pollu-
tion, 1990-2019: an analysis of data from the Global Burden of Disease Study 2019. GBD 2019 Diabetes
and Air Pollution Collaborators. Lancet Planet Health. 2022 Jul;6(7):e586-e600. doi: 10.1016/52542-
5196(22)00122-X.PMID: 35809588

3. Assessing performance of the Healthcare Access and Quality Index, overall and by select age groups,
for 204 countries and territories, 1990-2019: a systematic analysis from the Global Burden of Disease
Study 2019. GBD 2019 Healthcare Access and Quality Collaborators. Lancet Glob Health.
2022 Dec;10(12):e1715-e1743.  doi:  10.1016/52214-109X(22)00429-6.  Epub 2022  Oct
6.PMID: 36209761

4. Estimating global, regional, and national daily and cumulative infections with SARS-CoV-2 through Nov
14, 2021: a statistical analysis. COVID-19 Cumulative Infection Collaborators. Lancet. 2022 Jun
25;399(10344):2351-2380. doi: 10.1016/50140-6736(22)00484-6. Epub 2022 Apr 8.PMID: 35405084

5. Management and predictors of clinical events in 75 686 patients with acute myocardial infarction. Kar-
diol Pol. 2022;80(4):468-475. doi: 10.33963/KP.a2022.0058. Epub 2022 Feb 21.PMID: 35188220

6. Epidemiology and clinical characteristics of hospitalized patients with heart failure with reduced,
mildly reduced, and preserved ejection fraction. Pol Arch Intern Med. 2022 May 30;132(5):16227. doi:
10.20452/pamw.16227. Epub 2022 Mar 7.PMID: 35253416
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7. Consensus on methods of development of clinical practice guidelines in oncology under the auspices
of Maria Sklodowska-Curie National Research Institute of Oncology and the Agency for Health Tech-
nology Assessment and Tariff System. Consensus on methods of development of clinical practice
guidelines in oncology under the auspices of Maria Sklodowska-Curie National Research Institute of
Oncology and the Agency for Health Technology Assessment and Tariff System. Nowotwory J Oncol
2022; 72: 44-50.

8. ,,Sytuacjazdrowotna ludnosci Polski i jej uwarunkowania 2022; Rozdziat: Identyfikacja najwazniejszych
probleméw i potrzeb zdrowotnych populacji Polski i jej wojewddztw na podstawie aktualnych wyni-
kow badania Global Burden of Disease (GBD); Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Pan-

stwowy Instytut Badawczy, Warszawa 2022

Pracownicy Agencji zostali takze wspétautorami ksigzki pt. ,Zdrowie i styl zycia Polakéw 30 lat zmian od
1990 r. na podstawie Global Burden of Disease” (Wydawca: MedPharm Polska, Warszawa 2022 r.).
Publikacja zawiera przeglad najwazniejszych informacji dotyczgcych obserwowanych na przestrzeni trzech
dekad zmian w sytuacji zdrowotnej Polakdw oraz warunkujgcych ich zdrowie czynnikéw ryzyka. Analizy
oparto o wyniki przedsiewziecia badawczego Global Burden of Diseases, Injuries, and Risk Factors Study
2019.

Dzieki wspotpracy AOTMIT z Uniwersytetem Waszyngtonskim Polska w badaniu GBD2019 pierwszy raz w hi-
storii tego badania oraz jako pierwszy kraj regionu Europy Srodkowo-Wschodniej zostata wtgczona w analizy
oceny stanu zdrowia ludnosci na poziomie nizszym niz krajowy. Tym samym, od tego momentu dysponuje
szczeg6towymi szacunkami zachorowalnosci, umieralnosci i wartosci utraconych lat zycia skorygowanych
o niesprawnosc¢ z powodu 369 chordb i urazéw oraz 87 czynnikéw ryzyka w odniesieniu do 204 krajéw i re-
gionow.

Analizy te zostaty zastosowane jako propozycja diagnozy potrzeb zdrowotnych populacji m.in. w ramach

przygotowanych Map Potrzeb Zdrowotnych (https://basiw.mz.gov.pl/).
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CX-M Udziaty wtasne

Nie dotyczy.

80



Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji za 2022 rok

XM Posiadane przez jednostke oddziaty

Nie dotyczy.
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Instrumenty finansowe

Jednostka w 2022 r. nie wdrazata polityki zarzgdzania ryzykiem finansowym w zakresie:

1) ryzyka: zmiany cen, kredytowego, istotnych zaktécen przeptywdéw srodkéw pienieznych oraz utraty

ptynnosci finansowej, na jakie narazona jest jednostka;

2) przyjetych przez jednostke celéw i metod zarzadzania ryzykiem finansowym, tacznie z metodami za-
bezpieczenia istotnych rodzajéw planowanych transakg;ji, dla ktorych stosowana jest rachunkowos¢ za-

bezpieczen,
- z uwagi na niskie ryzyko wystgpienia ww. okolicznosci.

W zwigzku z odpisem w wysokosci 80 696 000,00 zt w 2023 r., nie istnieje ryzyko utraty ptynnosci finanso-

wej w roku 2023.
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%W Polityka kadrowa

Polityka kadrowa jest jednym z elementow strategii catej instytucji, ktdra jest zwigzana z potrzebami reali-
zacji ustawowych zadan Agencji oraz zgodna z obowigzujgcymi przepisami prawa pracy. Polityka kadrowa
realizowana jest w Agencji przez Biuro Kadr przy pomocy i z udziatem innych komérek organizacyjnych mie-
dzy innymi w zakresie:

1) prowadzenia procesow rekrutacyjnych,

2) prowadzenia dokumentacji pracowniczej zwigzanej z zatrudnieniem w Agencji,

3) inicjowania projektéw zmian w aktach prawna wewnetrznego,

4) opracowywania projektéw zasadach wynagradzania i awansowania pracownikow Agencji,
5) wspdtpracy z Biurem Prawnym oraz Biurem Ksiegowosci przy realizacji zadan.

W 2022 r. w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji sredni stan zatrudnienia w osobach utrzy-
mywat sie na poziome 238,60, natomiast $rednie zatrudnienie, w przeliczeniu na etaty wyniosto 233,59.

W zwigzku z wystepujaca na poziomie 22,21% fluktuacja kadr oraz dtugotrwatymi nieobecnosciami pra-
cownikéw i potrzeba zatrudnienia oséb na zastepstwa, Biuro Kadr przeprowadzito 126 proceséw rekruta-

cyjnych.

Postepowania rekrutacyjne ogtaszane byty do nastepujacych komérek organizacyjnych:

1) Wydziat Oceny Technologii Medyczny

2)  Wydziat Swiadczer Opieki Zdrowotnej

3)  Wydziat Taryfikacji

4)  Woydziat Informatyki

5) Biuro Prezesa

6) Biuro Ksiegowosci

7) Biura Kadr

Skutecznos$¢ przeprowadzania postepowan rekrutacyjnych w 2022 r. wyniosta 46,83%.

Zgodnie z zaleceniami pracy zdalna, spowodowana pandemig Covid-19, byta kontynuowania przez caty ubie-
gly rok. Zespét, ktéry opracowat wytyczne postepowania w miejscu pracy dokonat przeglagdu wytycznych
postepowania pracownikdow i wprowadzit ich aktualizacje. Wytyczne i procedury przygotowane zostaty,
w celu ograniczenia i zapobiegania wystgpienia Covid-19 w Agencji oraz postepowania na wypadek wysta-
pienia ogniska choroby. Ponadto, przekazano dyrektorom sposoby realizacji zadan i pracy w zespotach,

w trybie pracy zdalnej.

Kierujac sie potrzeba rozwoju pracownikdw Agencji, stawiajgc sobie na cel ciggte podnoszenie ich kwalifikacji

zawodowych, w 2022 r. przeprowadzono nastepujace szkolenia:
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Tabela 6. Szkolenia wewnetrzne AOTMIT w 2022 r.

10..

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Data szkolenia

28.02.2022
07.03.2022

10.03.2022

28.03.2022

13-14.04.2022
21-25.04.2022
09-10.05.2022
12-13.05.2022
17-19.05.2022

02.06.2022

14.06.2022

28.06.2022

07-08.07.2022
14-15.09.2022

11.07.2022

12.07.2022

27.07.2022
24.08.2022

04-08.07.2022

15-16.09.2022
22-23.09.2022
13-14.10.2022
20-21.10.2022
20-22.12.2022

10-11.10.2022
20-21.10.2022
27-29.10.2022

16.11.2022

12.2022

Tematyka

Szkolenie z zakresu kompleksowego procesu wprowadzenia pracy hybrydowej w Agen-
cji dla pracownikéw kadry zarzadzajacej

Praca hybrydowa

Cyberzboje”, bezpieczenstwo w sieci

Stres i emocje w pracy

Statystyka w medycynie metaanaliza (kaskada)

Statystyka w medycynie — metody podstawowe (kaskada)

Statystyka z programem Excel (kaskada)

Zwinne zarzadzanie projektami

Strategiczne zarzadzanie projektami w perspektywie wyzszej kadry zarzadzajgcej

Wydarzenie metodologia GRADE

Obstuga aplikacji Rayyan

Etyka w organizacji. Przeciwdziatania mobbingowi i dyskryminacji

HTA podstawowe

Wprowadzenie do modelowania Markowa

Power BI

Szkolenie dotyczgce danych NFZ pozostajgcych w dyspozycji WOT

Wizualizacja danych w prezentacjach (PowerPoint)
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WM Polityka prawna

Polityka prawna Agencji realizowana jest, w szczegdlnosci poprzez:

e wspotprace z urzedami centralnymi, w tym w szczegolnosci z przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia
w zakresie prac legislacyjnych nad kluczowymi dla systemu ochrony zdrowia aktami prawnymi,

e przygotowanie projektow porozumiern/ uméw zawieranych przez Agencje z ekspertami, uczelniami,
Swiadczeniodawcami i innymi podmiotami (159 uméw i porozumien);

e przygotowanie pisemnych i ustnych opinii prawnych,

e przygotowanie pism procesowych,

e przygotowanie projektow zarzadzen Prezesa Agencji oraz dokonywanie przegladu obowigzujacych za-
rzgdzen Prezesa Agencji (14 zarzadzen) w celu ich aktualizacji;

¢ realizacje zadan zwigzanych z udzielaniem odpowiedzi na wnioski o dostep do informacji publicznej i pi-
sma od podmiotéw zewnetrznych (155 spraw prowadzonych przez Biuro Prawne)

e odpowiedzi na pisma naczelnych i centralnych organdéw administracji, w tym w zakresie uwag dotycza-
cych zmian w przepisach prawa powszechnie obowigzujgcego (93 sprawy);

e przygotowywanie projektdw upowaznien i petnomocnictw;

e reprezentowanie Agencji przed sgdami w prowadzonych sprawach sgdowych,

e organizacje szkolen dla pracownikéw Agencji;

e analize stanu organizacyjno-zarzagdczego w Agencji oraz przedstawienia propozycji zmian majacych
na celu w szczegdlnosci poprawienie funkcjonujgcych procedur i usprawnienia proceséw;

e analiza proceséw i procedur wystepujgcych w Agencji,

e monitorowanie dziatan podejmowanych w Agencji i przygotowywanie koncepcji optymalizacji proce-
sow,

e przygotowywanie sprawozdan z wykonywanych zadan dla Prezesa Agencji,

e realizacja innych zadan z zakresu polityki prawnej Agencji.
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N M Kontrole

W 2022 r. instytucje kontroli zewnetrznej przeprowadzity w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji dwie kontrole. Szczegdty i zakres poszczegdlnych proceséw kontrolnych przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 7. Kontrole przeprowadzone w Agencji w 2021 r.

Czas trwania -
Otrrgoa;:j::;l Zakres przedmiotowy kontroli Wynik kontroli

Zakresem kontroli objeto prowadzenie polityki kadrowo-ptaco-
02.09.2022 — | Ministerstwo wej, realizacja zadan statutowych, gospodarowanie srodkami
15.11.2022 Zdrowia publicznymi, organizacja pracy, wspotpraca z podmiotami ze-
wnetrznymi.

Przedstawiono liste
zalecen do imple-
mentacji

Wizyta monitoringowa szkolenia ,,Wytyczne kliniczne”

Wizyte monitoringowg przeprowadzono na podstawie art. 23
ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programoéow
w zakresie polityki spojnosci finansowanych w perspektywie fi-
nansowej 2014-2020 (Dz.U. z 2020 roku, poz. 818 z pdzn. zm.),
w zwigzku z Ustawgq z dnia 3 kwietnia 2020 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach wspierajacych realizacje programoéw operacyj-
nych w zwigzku z wystgpieniem COVID-19 w 2020 roku. (Dz.U.
2020 poz. 694 z pdzn. zm.) oraz na podstawie § 18 umowy o
dofinansowaniu projektu nr POWR.05.02.00-00-0002/18 w ra-
mach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwoj 2014 — 2020.
Zakres wizyty monitoringowej obejmowat sprawdzenie, czy:
a) forma wsparcia jest zgodna z wnioskiem o dofinansowanie
projektu, m.in. w zakresie: tematyki, termindw oraz spo-
sobu realizacji wsparcia,
b) liczba uczestnikow odpowiada zatozeniom opisanym we Nie stwierdzono
Ministerstwo whiosku, uchybier i niepra-
Zdrowia c) forma wsparcia jest zgodna z harmonogramem realizacji widtowoéci
Instytucja wsparcia, udostepnianym przez beneficjenta na podstawie
Posdredniczaca umowy o dofinansowanie,
dla Osi d) forma wsparcia jest zgodna z umowg na realizacje ustugi
2. 20.10.2022 Priorytetowej (jesli zostata zlecona),
V Wsparcie dla| e) pomieszczenia, w ktérych realizowane s3 zadania meryto-
obszaru zdro- ryczne oraz materiaty udostepniane uczestnikom sg dosto-
wia PO WER sowane pod katem potrzeb 0séb z niepetnosprawnosciami
zgodnie z Wytycznymi w zakresie realizacji zasady réwnosci
szans i niedyskryminacji, w tym dostepnosci dla oséb z nie-
petnosprawnosciami i zasady réwnosci szans kobiet i mez-
czyzn w ramach funduszy unijnych na lata 2014-2020,
f) pomieszczenia, w ktérych realizowane sg zadania meryto-
ryczne, sy oznakowane plakatami i/lub tablicami zawieraja-
cymi logotypy Unii Europejskiej i Funduszy Europejskich
oraz nazwe Programu Wiedza Edukacja Rozwdj, informuja-
cymi o wspoéftfinansowaniu projektu z EFS zgodnie z wymo-
gami okreslonymi w umowie o dofinansowanie,
g) uczestnicy otrzymujg materiaty, ktore sa oznakowane zgod-
nie z zasadami informowania i promowania projektow w ra-
mach PO WER,
h) sprzet, wyposazenie oraz elementy infrastruktury zaku-
pione w celu udzielania wsparcia sg dostepne w miejscu re-
alizacji ustugi i sg wykorzystywane zgodnie z przeznacze-
niem i wiasciwie oznakowane,
i) uczestnicy wiedzg, ze biorg udziat w projekcie dofinansowa-
nym z EFS oraz czy uczestnicy projektu sg zadowoleni z
udziatu w danej formie wsparcia.

Nie stwierdzono po-
dejrzenia oszustw
finansowych lub
dziatania o charak-
terze korupcyjnym

Brak zalecen po-
kontrolnych
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WAl Postepowania przetargowe w zamowieniach publicznych

W 2022 r. w Agencji przeprowadzono szes¢ postepowan przetargowych.

Tabela 8. Postepowania przetargowe w 2022 r.

Tytut postepowania

Tryb i podstawa prawna postepo-

) Stan realizacji
ELIE]

Dostarczenie i konfiguracja infrastruktury
1. | techniczno-sprzetowej na potrzeby Systemu
Monitorowania Kosztéw Leczenia (SMoKL)

Dostawa 50 szt. komputeréw przenosnych
2. | (15,6 cali 40 szt. oraz 14 cali 10 szt.) wraz ze
stacjami dokujacymi

3. Dostawa oprogramowania biurowego

Swiadczenie ustugi kompleksowego sprzata-
4. nia i utrzymania czystosci w Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji

Wydawanie i dystrybuowanie czasopisma
naukowego ,,Polish Journal of Health Policy:

5.
Health Management, Technology Assess-
ment and Innovations”
Wdrozenie i konfiguracja dodatkowych funk-
cjonalnosci ustugi Microsoft 365
6 Business Premium dotyczgcych obszardw cy-

berbezpieczenstwa oraz
przeprowadzenie szkolen dla pracownikow
Zamawiajacego

Umowa zostata zawarta. Do-

Przetarg nieograniczony —art. 132 .
stawe zrealizowano.

Umowa zostata zawarta.
Dostawe zrealizowano.

Tryb podstawowy bez negocjacji —
art. 275 pkt. 1

Umowa zostata zawarta.
Dostawe zrealizowano.
Ustuga subskrypcji jest realizo-
wana.

Tryb podstawowy bez negocjacji —
art. 275 pkt. 1

Umowa zostata zawarta.
Ustuga jest w trakcie realizacji.

Tryb podstawowy bez negocjacji —
art. 275 pkt. 1

Tryb podstawowy bez negocjacji —
art. 275 pkt. 1

Przetarg zostat ogtoszony.
Otwarto oferty. Trwa ocena ofert.

Przetarg ogtoszono w 2022 r.
Umowa zostata zawarta w 2023 r.
Ustuga jest w trakcie realizacji.

Tryb podstawowy bez negocjacji —
art. 275 pkt. 1
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1 art. 40 ust. 1 ust. ref.
2 art. 40 ust. 1 ust. ref.
3 art. 39 ust. 3 ust. ref.

4 art. 31n pkt 5 ust. o $w.

5 art. 40 ust. 1 ust. ref.

6 art. 31n pkt 5 ust. o $w.

7 art. 40 ust. 1 ust. ref.
8 art. 35 ust. 1 ust. ref.
9 art. 35 ust. 1 ust. ref.

10 art. 31n pkt 5 ust. o $w.

11 art. 40 ust. 1 ust. ref.

12 art. 35 ust. 1 ust. ref.

13 art. 31n pkt 5 ust. o Sw.

14 art. 31n pkt 5 ust. o Sw.

Przygotowanie opinii przez Rade Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej romiplo-
stym we wskazaniu przetrwatej rozumianej jako trwajacej powyzej 6 miesiecy, pierwot-
nej matoptytkowosci immunologicznej (ITP)

Przygotowanie opinii przez Rade Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej oxaliplati-
num

Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla HCU Anamix Junior, HCU Ana-
mix Infant, HCU Cooler, HCU Express, HCU Lophlex LQ, HCU gel, HCU-LV

Przygotowanie materiatow analitycznych zgodnie z wytycznymi HTA, dotyczacych zasad-
nosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego B.39 Leczenie
wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow hemodializowanych (ICD-10 N25.8)
Przygotowanie przez Rade Przejrzystosci opinii w sprawie zmian w dotychczasowym opi-
sie programu lekowego B.39 Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u pacjentow
hemodializowanych (ICD-10 N25.8)

Przygotowanie materiatéw analitycznych zgodnie z wytycznymi HTA, dotyczacych zasad-
nosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie PL B.19 Leczenie niskorostych
dzieci z somatotropinowa niedoczynnoscig przysadki (ICD-10 E 23)

Przygotowanie przez Rade Przejrzystosci opinii w sprawie zmian w dotychczasowym opi-
sie programu lekowego B.19 Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowa niedo-
czynnoscig przysadki (ICD-10 E 23)

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dlaBuccolam, Midazolamum, Roztwor do stosowania w jamie
ustnej, 2,5 mg/0,5 ml, 4, amp.-strzyk. 0,5 ml, kod GTIN: 05909991449568; Buccolam,
Midazolamum, Roztwdr do stosowania w jamie ustnej, 5 mg/ml, 4, amp.-strzyk. 1 ml,
kod GTIN: 05909991449575; Buccolam, Midazolamum, Roztwor do stosowania w jamie
ustnej, 7,5 mg/1,5 ml, 4, amp.-strzyk. 1,5 ml, kod GTIN: 05909991449582; Buccolam,
Midazolamum, Roztwér do stosowania w jamie ustnej, 10 mg/2 ml, 4, amp.-strzyk. 2 ml,
kod GTIN: 05909991449599

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dlaCresemba, Isavuconazolum, Kapsutki twarde, 100 mg, 14,
kaps., kod GTIN: 07640137532321; Cresemba, Isavuconazolum, Proszek do sporzadza-
nia koncentratu roztworu do infuzji, 200 mg, 1, fiol. 10 ml, kod GTIN: 07640137532352;
Cresemba, Isavuconazolum, Kapsutki twarde, 100 mg, 14, kaps., kod GTIN:
07640137532321

Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych za-
sadnos¢ wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.5 - LE-
CZENIE CHORYCH NA RAKA WATROBO\/\/OKOMORKOWEGO (ICD-10 C 22.0)
Przygotowanie opinii przez Rade Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej kabozanty-
nib, stosowanej w monoterapii w leczeniu raka watrobowokomarkowego (HCC) u doro-
stych po uprzednim nieskutecznym leczeniu inhibitorami kinaz tyrozynowych lub immu-
noterapia w skojarzeniu z leczeniem antyangiogennym lub jego nietolerancjg pod wa-
runkiem ustgpienia istotnych klinicznie dziatari niepozadanych stosowanej wczesniej te-
rapii

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Jorveza, Budesonidum, Tabletka ulegajaca rozpadowi w
jamie ustnej, 1 mg, 90, tabl., kod GTIN: 04032717994439, Jorveza, Budesonidum, Ta-
bletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 0,5 mg, 90, tabl., kod GTIN:
04032717994446

Przygotowanie materiatéow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych za-
sadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie PL: B.75 — Leczenie aktywnej
postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowego zapalenia
naczyn (MPA) (ICD-10 M31.3, M31.8)

Przygotowanie materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych za-
sadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.95 ,LE-
CZENIE ATYPOWEGO ZESPOtU HEMOLITYCZNOMOCZNICOWEGO (aHUS) (ICD-10 D
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59.3)” oraz na ich podstawie wydanie opinii Prezesa Agencji oraz opinii Rady Przejrzy-
stosci w przedmiotowym zakresie

15 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Rinvoq, upadacytynib, tabletki o przedtuzonym uwalnia-
niu, 15 mg, 28, tabletka, kod EAN: 08054083020334

16 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Ravicti, Glyceroli phenylbutyras, Ptyn doustny, 1,1 g/ml, 1,
butelka 25 ml + 1 nasadka, kod EAN: 07350110580354

17 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przeprowadzenie analizy i przygotowanie propozycji stopy wzrostu cen punktow stoso-
wanych w umowach o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srod-
kow publicznych pomiedzy Narodowym Funduszem Zdrowia a swiadczeniodawcami

18 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie materiatdow analitycznych, zgodnie z wytycznymi HTA oraz z symulacja
nowych grup limitowych, dotyczacych zasadnosci wprowadzenia zmian w kategoryzacji
opatrunkéw specjalistycznych i na ich postawie wydania opinii Prezesa Agencji oraz opi-
nii Rady Przejrzystosci w przedmiotowym zakresie

19 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie materiatéw analitycznych dot. zasadnosci: rozszerzenia wykazu wyrobdéw
medycznych wydawanych na zlecenie o: HME — wymienniki ciepta i wilgoci, koncentra-
tory tlenu, pomoce elektroniczne i filtry krawedziowe dla osdb z dysfunkcjg wzroku, po-
moce optyczne wykonywane na zamowienie, miernik samotestujgcy krzepliwosci krwi
metodami nielaboratoryjnymi wraz z paskami INR, aparat Simeox® (badz alternatywne
do rehabilitacji dzieci z mukowiscydozg, zmiany limitoéw finansowania ze srodkow pu-
blicznych: pomocy optycznych dla oséb stabowidzacych (Ip.79-83), aparatéw stucho-
wych, wktadek usznych i systemdw wspomagajacych styszenie (Ip.84-7); rozszerzenia
katalogu wyrobdow medycznych do zakupu drogg wysytkowg o: biate laski (Ip. 122) oraz
pomoce optyczne dla oséb stabowidzgcych (Ip.79-83), nebulizatory (Ip. 103), sprezarki
powietrza (Ip. 104) lub inhalatory membranowe (Ip.105), peruki (Ip. 93), transmitery/na-
dajniki do CMG (Ip.136) a takze inne pozycje, jesli zasadne; poszerzenie dostepu do sys-
temu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) (Ip.135) oraz
systemu monitorowania stezenia glukozy Flash (FGM) (Ip.137) o nowe grupy pacjentow,
rozszerzenia uprawnien do wystawienia zlecen na pomoce optyczne i biatg laske, a
takze ich realizacje, o specjalistow rehabilitacji (specjalistow rehabilitacji wzroku, in-
struktoréw orientacji przestrzennej)

20 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie projektu zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017
r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wyda-
wanych na zlecenie, Dz.U. 2021 poz. 704, z pdzn. zm.) oraz wktadu do OSR

21 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Zaproponowanie, w procesie konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony zdro-
wia, odpowiednich rozwigzan w zakresie swiadczen dla pacjentéw wentylowanych me-
chanicznie metodg nieinwazyjng w domu, majgcych na celu poprawe dostepnosci do
przedmiotowych $wiadczen poprzez zmiane organizacji ich udzielania w terminie do 30
kwietnia 2022

22 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Lynparza, Olaparibum, Tabletki powlekane, 100 mg, 56,
tabl., kod GTIN: 05000456031325, Lynparza, Olaparibum, Tabletki powlekane, 150 mg,
56, tabl., kod GTIN: 05000456031318

23 art. 39 ust. 3 ust. ref. Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Corgard, Nadolol, tabletki 80
mg

24 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Sporzgdzenie wyceny $wiadczert ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: C83 Ptytki krwi
czas okluzji, G14 Trombina test generacji, G91 ADAMTS13 stezenie, G92 ADAMTS13 ak-
tywnos¢, G93 ADAMTS13 inhibitor, 164 Antykoagulant toczniowy

25 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Opdivo, Nivolumabum, koncentrat do sporzadzania roz-
tworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod EAN: 05909991220518, Opdivo, Nivolu-
mabum, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod
EAN: 05909991220501

26 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Yervoy, Ipilimumabum, koncentrat do sporzadzania roz-
tworu do infuzji, 5 mg/ml, 1, fiol. 40 ml, kod EAN: 05909990872459, Yervoy,
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Ipilimumabum, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 5 mg/ml, 1, fiol. 10 ml,
kod EAN: 05909990872442

27 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Weryfikacja taryf Swiadczen udzielanych przez psychologdw oraz psychoterapeutow w
Centrum Zdrowia Psychicznego dla Dzieci i Mtodziezy Poradnia zdrowia psychicznego Il
poziom referencyjny oraz Centrum Zdrowia Psychicznego dla Dzieci i Mtodziezy Il po-
ziom referencyjny systemu ochrony zdrowia psychicznego dzieci i mtodziezy

28 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie aktualizacji analizy kosztéw bedgcych podstawg przygotowania taryf
Swiadczen szpitalnych z zakresu reumatologii, przekazanych w projekcie obwieszczenia
Prezesa Agencji z dnia 17 pazdziernika 2018 r.

29 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Keytruda, Pembrolizumabum, Koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 25 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod EAN: 05901549325126

30 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Lynparza, Olaparibum, Tabletki powlekane, 100 mg, 56,
tabl., kod GTIN: 05000456031325,

Lynparza, Olaparibum, Tabletki powlekane, 150 mg, 56, tabl., kod GTIN:
05000456031318

31 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Tagrisso, Osimertinibum, Tabletki powlekane, 40 mg, 30,
tabl., kod EAN: 05000456012058, Tagrisso, Osimertinibum, Tabletki powlekane, 80 mg,
30, tabl., kod EAN: 05000456012065

32 art. 39 ust. 3 ust. ref. Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Gammalon, Kwas gamma-ami-
nomastowy, tabletki 250 mg,

33 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Granulox, Hemoglobina w sprayu, aerozol, 1 sztuka - po-
jemnik 12 ml, kod GTIN: 4251778101130

34 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Xtandi, Enzalutamidum, Tabletki powlekane, 40 mg, 112,
tabl., kod GTIN: 05909991415242, Xtandi, Enzalutamidum, Kapsutka, miekka, 40 mg,
112, kaps., kod GTIN: 05909991080938

35 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Tysabri, natalizumab, koncentrat do sporzadzania roz-
tworu do infuzji, 20mg/ml, 1, fiol. 15 ml, kod EAN: 05909990084333

36 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Tysabri, natalizumab, Roztwdr do wstrzykiwan , 150 mg, 2,
amputkostrzykawka zawierajgca 1 ml roztworu, kod EAN: 05713219560252

37 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Wycena swiadczenia z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, tj. 88.906 rezo-
nans magnetyczny piersi

38 art. 31n pkt 5 ust. o $w. | Opracowanie wycen swiadczen realizowanych w ramach programu pilotazowego w za-
kresie kompleksowej opieki rozwojowej nad dzie¢mi urodzonymi przedwczesnie KORD

39 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Nplate, Romiplostimum, Proszek i rozpuszczalnik do spo-
rzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 250 mcg, 1, fiol. proszku + zestaw do rozpuszczenia
leku, kod GTIN: 05909990766994 Nplate, Romiplostim, proszek do sporzadzania roz-
tworu do wstrzykiwan, 125 mcg, 1, fiol. proszku, kod GTIN: 08715131018139

40 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Doptelet, Avatrombopag, tabletki powlekane, 20 mg, 10, 1
blister, kod GTIN: 07350031443110; Doptelet, Avatrombopag, tabletki powlekane, 20
mg, 15, 1 blister, kod GTIN: 07350031443127; Doptelet, Avatrombopag, tabletki powle-
kane, 20 mg, 30, 2 blistry, kod GTIN: 07350031443134

41 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | przygotowanie opinii Prezesa Agencji oraz opinii Rady Przejrzystosci odnosnie umiesz-
czenia produktow: paski diagnostyczne do oznaczania glukozy i ciat ketonowych w mo-
czu, paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi (odptatno$é: 30%), paski dia-
gnostyczne do oznaczania glukozy we krwi (odptatnosé: R), igty do wstrzykiwaczy, amlo-
dypina (oraz ewentualnie innych wyrobow medycznych i produktow leczniczych ktore w
opinii AOTMIT powinny by¢ objete dodatkowym finansowaniem dla kobiet w cigzy i po-
togu), na liscie bezptatnych lekéw i wyrobow medycznych dla kobiet w cigzy i potogu.
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42 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Olumiant, Baricitinibum, Tabletki powlekane, 4 mg, 35,
tabl., kod EAN: 03837000170825; Olumiant, Baricitinibum, Tabletki powlekane, 2 mg,
35, tabl., kod EAN: 03837000170740

43 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Tecentrig, Atezolizumabum, Koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 840 mg, 1, fiol. 14 ml, kod EAN: 07613326025546; Tecentriq, Atezo-
lizumabum, Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1200 mg, 1, fiol. 20 ml, kod
EAN: 05902768001167

44 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Lynparza, Olaparibum, Tabletki powlekane, 150 mg, 56,
tabl., kod GTIN: 05000456031318, Lynparza, Olaparibum, Tabletki powlekane, 100 mg,
56, tabl., kod GTIN: 05000456031325

45 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie projektu zatgcznika do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych i leczenia uzaleznien zawierajgcego kompleksowe Swiad-
czenie zdrowotne realizowane w warunkach centrum zdrowia psychicznego w oparciu o
zatozenia pilotazu wdrazanego zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27
kwietnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego w centrach zdrowia psychicznego
(Dz. U. poz. 852) oraz wycene przygotowanego produktu.

46 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Wydania stanowiska w sprawie leku Kineret (anakinra) w COVID-19

47 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Prosba o wydanie rekomendacji w zakresie zasadnosci wykorzystania urzgdzenia opar-
tego o technologie spektroskopii rozproszonej (Covid Detector) w diagnostyce SAR-
SCoV-2

48 art. 31n pkt 5 ust. o $w. | Dotyczy prac nad projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilo-
tazowego Recepta na Ruch

49 art. 31e-h ust. o Sw. Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia z wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu lecznictwa uzdrowiskowego: Uzdrowiskowe le-
czenie sanatoryjne dzieci w wieku od 7 do 18 lat

50 art. 31e-h ust. o sw. Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia z wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu lecznictwa uzdrowiskowego: Uzdrowiskowe le-
czenie szpitalne dorostych

51 art. 31e-h ust. o $w. Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia z wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu lecznictwa uzdrowiskowego: Uzdrowiskowa reha-
bilitacja dla dorostych w szpitalu uzdrowiskowym

52 art. 40 ust. 1 ust. ref. Przygotowanie opinii przez Rade Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej prednisolo-
num

53 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych za-
stosowania substancji czynnej prednisolonum we wskazaniach: autoimmunizacyjne za-
palenie watroby u dzieci do 18 roku zycia; autoimmunizacyjne zapalenie trzustki u dzieci
do 18 roku zycia; eozynofilowe zapalenie jelit u dzieci do 18 roku zycia w kategorii do-
stepnosci refundacyjnej opisanej w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o re-
fundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 463, z pdzn. zm.), tj. wydawany w aptece
na recepte

54 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Dupixent, Dupilumabum, Roztwor do wstrzykiwan w am-
putko-strzykawce, 300 mg (150 mg/ml), 2, amp.-strzyk. 2 ml z ostonkg na igte, kod EAN:
05909991341435; Dupixent, Dupilumabum, Roztwor do wstrzykiwan, 200 mg (175
mg/ml), 2, amp.-strzyk. 1,14 ml, kod EAN: 05909991404741

55 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Wycena swiadczenia zwigzanego z wykonaniem szczepienia ochronnego u oséb obje-
tych wsparciem na mocy ustawy z dnia 12 marca 2022 r. o pomocy obywatelom Ukrainy
w zwigzku z konfliktem zbrojnym na terytorium tego panstwa —w zwigzku z planowa-
nym wydaniem rozporzadzenia, na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2021
r. poz. 2069) w sprawie metody zapobiegania szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych
stanowigcych szczegdlne zagrozenie dla zdrowia publicznego przy masowych przemiesz-
czeniach ludnosci.

94



Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji za 2022 rok

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68

69

art. 31n pkt 5 ust. o $w.

art. 31n pkt 5 ust. o Sw.

art. 35 ust. 1 ust. ref.

art. 31n pkt 5 ust. o $w.

art. 39 ust. 3 ust. ref.

art. 39 ust. 3 ust. ref.

art. 31n pkt 5 ust. o Sw.

art. 40 ust. 1 ust. ref.

art. 31n pkt 5 ust. o Sw.

art. 35 ust. 1 ust. ref.

art. 31n pkt 5 ust. o Sw.

art. 35 ust. 1 ust. ref.

art. 31n pkt 5 ust. o $w.

art. 35 ust. 1 ust. ref.

Przygotowanie danych do OSR do projektu Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych — program badan prze-
siewowych raka jelita grubego

Prosba o opinie w sprawie potencjalnego zastosowania produktu leczniczego Evusheld
w profilaktyce i leczeniu COVID-19

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Ocaliva, Acidum obeticholicum, tabletki powlekane, 5 mg,
30, tabl., kod EAN: 00369516001063, Ocaliva, Acidum obeticholicum, tabletki powle-
kane, 10 mg, 30, tabl., kod EAN: 00369516001070

Opracowanie propozycji wyceny swiadczenia dotyczgcego hospitalizacji pacjenta z po-
dejrzeniem lub potwierdzonym zakazeniem gruzlicg

Zbadanie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje dla MSUD Anamix Infant; MSUD
Anamix Junior; MSUD Anamix Junior LQ; MSUD Gel; MSUD Cooler; MSUD Express;
MSUD Lophlex LQ

Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Betaquik, emulsja doustna

Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, wraz z oszaco-
waniem populacji oraz okresleniem wptywu na wydatki ptatnika publicznego, dotycza-
cych zastosowania substancji czynnej kwas walproinowy (oraz jego pochodne)
Przygotowanie opinii przez Rade Przejrzystosci w sprawie substancji czynnej kwas wal-
proinowy (oraz jego pochodne)

Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych za-
sadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.110 le-
czenie dinutuksymabem beta pacjentdw z nerwiakiem zarodkowym wspdtczulnym (ICD-
10 C47)”

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla llaris, Canacinumabum, Roztwor do wstrzykiwan, 150
mg/ml, 1, fiol., kod EAN: 07613421054038

Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych za-
sadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.107
,leczenie przewlektej pokrzywki spontanicznej (ICD-10: L50.1)” oraz wydanie opinii Pre-
zesa Agencji oraz opinii Rady Przejrzystosci w przedmiotowym zakresie

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Keytruda, Pembrolizumabum, Koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 25 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod EAN: 05901549325126

Wycena badan diagnostycznych oraz swiadczen: Konsultacje specjalistyczne w wybra-
nych problemach zdrowotnych: kardiologia, diabetologia, pneumonologia, endokrynolo-
gia w dwoch formutach: Konsultacje lekarz specjalista — pacjent (wizyta stacjonarna)
oraz Konsultacje lekarz POZ — lekarz specjalista wybranej dziedziny (w formie zdalnej).
Konsultacje dietetyczne dla pacjentéow - po diagnozie i ustaleniu planu leczenia, porady
edukacyjne - po diagnozie i ustaleniu planu leczenia. Wizyty kompleksowe z planem le-
czenia —raz w roku. Badania diagnostyczne, obrazowe/inwazyjne/czynnosciowe, biopsja
aspiracyjna cienkoigtowa tarczycy (opisac Scisle wskazania), EKG wysitkowe (proba wysit-
kowa EKG), Holter EKG 24, 48 i 72 godz. (24-48-72-godzinna rejestracja EKG), Holter RR
(24-godzinna rejestracja cisnienia tetniczego), USG Doppler tetnic szyjnych, USG Dop-
pler naczyn konczyn dolnych, ECHO serca przezklatkowe, TK zatok, TK klatki piersiowej
(tylko po wykryciu zmian w rtg, wymagajacych weryfikacji). Laboratoryjne: BADANIA PO-
WIAZANE bezposrednio z realizacjg opieki koordynowanej: antyTPO (przeciwciata prze-
ciw peroksydazie tarczycowej), antyTSHr (przeciwciata przeciw receptorom TSH, TRAb),
mikroalbuminuria (poziom albumin w moczu), UACR (wskaznik albumina/kreatynina w
moczu), NT-pro-BNP. BADANIA ROZSZERZAJACE KOMPETENCJE DIAGNOSTYCZNE W
POZ: ferrytyna, witamina B12, anty-CCP, HLA-B27, antygen H. pylori w kale, test moczni-
kowy, CRP - szybki test ilosciowy (do wykonania w gabinecie zabiegowym, dedykowany
populacji pediatrycznej), Strep-test (do wykonania w gabinecie zabiegowym)
Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Ozurdex, Dexamethasonum, Implant do ciata szklistego w
aplikatorze, 700 mcg, 1, implant, kod GTIN: 05909990796663
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Prosba o przygotowanie opinii w zakresie zasadnosci umieszczenia poszczegdlnych pro-
duktow z wykazu TLI na liscie technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci
przygotowywanej przez MZ

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Suliqua, Insulinum glarginum + Lixisenatidum, Roztwor do
wstrzykiwan, 100 j./ml + 50 mcg/ml, 3 wstrzykiwacze 3 ml, kod GTIN: 05909991315924;
Suliqua, Insulinum glarginum + Lixisenatidum, Roztwor do wstrzykiwan, 100 j./ml + 33
mcg/ml, 3 wstrzykiwacze 3 ml, kod GTIN: 05909991315948

Przygotowanie opinii w sprawie substancji czynnej: peginterferon alfa 2a w zakresie
wskazan (ICD-10: C84.0, C84.1, C92.1, D45, D47.1, D75.2,C.92.1)

Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych za-
stosowania w programie lekowym Leczenie Pacjentéw z rakiem ptaskonabtonkowym na-
rzgdow gtowy i szyi schematu TPEx wraz z cetuksymabem w pierwszej linii leczenia na-
wrotowego lub przerzutowego raka ptaskonabtonkowego narzaddw gtowy i szyi (czesé
B- zmiany wyrdzniono) oraz wydanie stanowiska Prezesa Agencji w sprawie zakresu pro-
ponowanych zmian i ich wptywu na budzet ptatnika publicznego

Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Fycompa, Perampanelum, ta-
bletki powlekane / zawiesina doustna

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Ontozry, Cenobamate, Tabletki, 12,5 mg; 25 mg, 28, tabl.
Zestaw do rozpoczynania leczenia: 28 tabletek (14 x 25 mg + 14 x 12,5 mg), kod GTIN:
05909991459161; Ontozry, Cenobamate, Tabletki powlekane, 50 mg, 28, tabl., kod
GTIN: 05909991458966; Ontozry, Cenobamate, Tabletki powlekane, 200 mg, 28, tabl.
kod GTIN: 05909991459093; Ontozry, Cenobamate, Tabletki powlekane, 100 mg, 28,
tabl., kod GTIN: 05909991458997; Ontozry, Cenobamate, Tabletki powlekane, 150 mg,
28, tabl. , kod GTIN: 05909991459062

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Tremfya, Guselkumabum, Roztwor do wstrzykiwan, 100
mg/ml, 1, wstr 1, amp.-strzyk. 1 ml, kod GTIN: 05413868113006

Przygotowanie opracowania poréwnujgcego polityki lekowe oraz systemy refundacyjne
we wszystkich krajach Unii Europejskiej, EFTA oraz Wielkiej Brytanii

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Vumerity, Fumaran diroksymelu , Kapsutka dojelitowa,
twarda, 231 mg, 120, 1 butelka zawierajgca 120 kapsutek, kod EAN: 05713219569705
Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych
zmian w programie lekowym Leczenie czerniaka skory lub bton $luzowych (ICD-10 C43)
oraz wydanie stanowiska Prezesa Agencji w sprawie zakresu proponowanych zmian i ich
wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Przygotowanie, w procesie konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony zdro-
wia, odpowiednich rozwigzan w zakresie modelu organizacji opieki ambulatoryjnej nad
pacjentem z przewlektg chorobg nerek, majacej na celu poprawe jakosci opieki w zakre-
sie identyfikacji czynnikow ryzyka i prewencji progresji choroby oraz opdznienie wejscie
pacjenta do leczenia nerkozastepczego i zwiekszenie liczby pacjentow kwalifikujgcych
sie do przeszczepienia narzadu

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Tremfya, Guselkumabum, Roztwdr do wstrzykiwan, 100
mg/ml, 1, wstrzykiwacz 1 ml, kod GTIN: 05413868116687

Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Livmarli, Maralixibat, roztwor
doustny, 9,5 mg/ml

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Onureg, Azacitidine, Tabletki powlekane, 300 mg, 7, tabl.,
kod GTIN: 07640133688442; Onureg, Azacitidine, Tabletki powlekane, 200 mg, 7, tabl.,
kod GTIN: 07640133688435

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Empliciti, Elotuzumabum, Proszek do sporzgdzania kon-
centratu roztworu do infuzji, 400 mg, 1, fiol. proszku, kod GTIN: 08027950032198; Em-
pliciti, Elotuzumabum, Proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 300
mg, 1, fiol. proszku, kod GTIN: 08027950032181
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Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji za 2022 rok

Wycena $wiadczen wskazanych w projekcie rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniaja-
cego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej (MZ 1310), tj. Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwa-
runkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi lub raka jajnika. Opieka nad rodzinami
wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka jelita grubego
lub raka btony sluzowej trzonu macicy. Opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na siatkdwczaka lub chorobe von Hippel—-Lindau
(VHL).

Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej: Pro-
gram badan przesiewowych raka jelita grubego w ramach rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych jako
Swiadczenia gwarantowanego

Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Ospolot, Sultiam, tabletki 50
mg; Ospolot, Sultiam, tabletki 200 mg

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Opdivo, Nivolumabum, koncentrat do sporzadzania roz-
tworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod GTIN: 05909991220501; Opdivo, Nivoluma-
bum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod
GTIN: 05909991220518; Yervoy, pilimumabum, koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 5 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod GTIN: 05909990872442; Yervoy, Ipilimumabum,
koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 5 mg/ml, 1, fiol. 40 ml, kod GTIN:
05909990872459

Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Milupa Basic-P, proszek

Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania swiadczen opieki zdrowotnej: -
opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka; zachorowania
na raka piersi lub raka jajnika w ramach rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej jako $wiad-
czen gwarantowanych.

Przeprowadzenie analizy zatozen projektu rozporzgdzenia w sprawie programu pilotazo-
wego z zakresu wczesnej diagnostyki zaburzen otepiennych, a takze przygotowanie
oceny skutkéw regulacji oraz wyceny wypracowanych zatozen programu, w miare mozli-
wosci poprzez okreslenie kosztow pakietéw swiadczen w programie.

Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania Swiadczen opieki zdrowotnej: -
opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania
na raka jelita grubego lub raka btony sluzowej trzonu macicy w ramach rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej jako Swiadczen gwarantowanych.

Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania swiadczen opieki zdrowotnej: -
opieka nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania
na siatkdwczaka lub chorobe von Hippel-Lindau (VHL), w ramach rozporzadzenia Mini-
stra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej jako $wiadczen gwarantowanych.

Ustalenie taryfy Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjali-
stycznej: Biopsja aspiracyjna szpiku kostnego, Trepanobiopsja szpiku kostnego

Zbadanie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje dla Inovelon, Rufinamidum, ta-
bletki / roztwdr doustny

Weryfikacja wyceny badan endoskopowych przewodu pokarmowego gastroskopii w ra-
mach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, obecnie realizowanej zgodnie z ponizszym:
gastroskopia diagnostyczna (w przypadku wskazan obejmuje test ureazowy) — 111 pkt,
gastroskopia diagnostyczna z biopsja - uwzglednia 1 badanie hist.-pat. — 185 pkt, gastro-
skopia diagnostyczna z biopsja - uwzglednia 2 lub wiecej badan hist.-pat. — 232 pkt
Zbadanie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje dla Rezurock, Belumosudil, ta-
bletki 200 mg

Przygotowanie rekomendacji odnosnie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych
amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiatu stomatologicznego
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stosowanego przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatolo-
gicznego

Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Tript-OH, oxitriptan, kapsutki

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Ponvory, Ponesimodum, Tabletki powlekane, 2 mg; 3 mg;
4 mg; 5mg; 6 mg; 7 mg; 8 mg; 9 mg; 10 mg, 14, tabl. Opakowanie do rozpoczynania le-
czenia 14 tabletek (tablet (2 x2mg+2x3mg+2x4mg+1x5mg+1x6mg+1x7
mg+1x8mg+1x9mg+3x10 mg), kod EAN: 05413868120363; Ponvory, tabletki po-
wlekane 20 mg, 28, kod EAN: 05413868120370

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Jardiance, Empagliflozinum, Tabletki powlekane, 10 mg,
28, tabl., kod GTIN: 05909991138509

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Bimzelx, Bimekizumabum, Roztwor do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 160 mg/ml, 2, wstrzykiwacze 1 ml, kod EAN: 05413787220618
Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA,dotyczacych za-
sadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego B.44. , LE-
CZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA ASTMY (ICD-10: 45, 182)”

Opracowanie, w procesie scistej wspotpracy z przedstawicielami Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz ekspertami, modelu kompleksowej opieki nad pacjentami z problemami
oddechowymi

Przygotowanie warunkow realizacji oraz kryteriow kwalifikacji dla $wiadczenia Mecha-
niczne wspomaganie serca pompa wspomagajaca lewg komore serca u pacjentow z
ciezka niewydolnoscig serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako terapia
docelowa

Przygotowanie opinii w zakresie wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycz-
nego w okresie przejsciowym z wieku dzieciecego w wiek dorosty, opracowanych przez
zespot pediatryczny pod kierownictwem prof. dr hab. n. med. Jana Styczynskiego w ra-
mach realizacji Narodowej Strategii Onkologicznej (zadanie 19.4)

Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA,dotyczacych za-
sadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.61 LE-
CZENIE CHORYCH NA WCZESNODZIECIECA POSTAC

CYSTYNOZY NEFROPATYCZNEJ (ICD-10: E 72.0)

Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych za-
sadnosci potgczenia programow lekowych dotyczacych leczenia stwardnienia rozsia-
nego, tj. B.29 + B.46 oraz wydanie opinii Prezesa Agencji oraz opinii Rady

Dokonanie analizy oraz przygotowanie raportu w sprawie zmiany sposobu lub poziomu
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej i wydanie rekomendacji, w zwigzku ze wzro-
stem najnizszego wynagrodzenia wprowadzanym ustawg z dnia 26 maja 2022 r. o zmia-
nie ustawy o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektorych
pracownikéw zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U.z2022r., poz. 1352).

Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych za-
sadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego B.82. ,LE-
CZENIE PACIENTOW Z AKTYWNA POSTACIA SPONDYLOARTROPATII (SpA) BEZ ZMIAN
RADIOGRAFICZNYCH CHARAKTERYSTYCZNYCH DLA ZZSK (ICD-10: M46.8)”, oraz na ich
podstawie wydanie opinii Prezesa Agencji oraz opinii Rady Przejrzystosci w przedmioto-
wym zakresie.

Przygotowanie przez Rade Przejrzystosci opinii w sprawie substancji czynnej etanercept
we wskazaniu pozarejestracyjnym do stosowania w postaci obwodowej SpA w progra-
mie lekowym B.82.

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Kerendia, Finerenonum, Tabletki powlekane, 20 mg, 14,
tabl., kod GTIN: 04057598013581 Kerendia, Finerenonum, Tabletki powlekane, 10 mg,
14, tabl., kod GTIN: 04057598013536

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Trepulmix, Treprostinilum, Roztwor do infuzji, 10 mg/ml,
1, fiol. 10 ml, kod GTIN: 05407008550042, Trepulmix, Treprostinilum, Roztwér do
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infuzji, 5 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod GTIN: 05407008550059, Trepulmix, Treprostinilum,
Roztwor do infuzji, 2,5 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod GTIN: 05407008550066

114 art. 31n pkt 4a ust. o Sw. | Przygotowanie opinii w zakresie wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycz-
nego w nowotworach klatki piersiowej

115 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Sporzadzenie wyceny realizacji Swiadczen oferowanych w obuprogramach w weekendy
(soboty, niedziele), tj. pakietu programu Profilaktyka 40 PLUS poszerzonego o spirome-
trie oraz $wiadczen udzielanych w dentobusach osobom dorostym (wytacznie swiadcze-
nia profilaktyczne, bez leczenia stomatologicznego). Zwracam sie z prosba o przedsta-
wienie wymogow formalnych, wstepnej kalkulacji oraz warunkéw realizacji tego pro-
gramu.

116 art. 31e-h ust. o Sw. Przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia z wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu lecznictwa uzdrowiskowego: Uzdrowiskowa reha-
bilitacja dla dorostych w sanatorium uzdrowiskowym

117  art.31cust. 1 ust. o Sw. | Przygotowanie rekomendacji odnosnie wprowadzania do swiadczen finansowanych ze
Srodkow budzetu powierzonego, udzielanych na zlecenie lekarza podstawowe] opieki
zdrowotnej ponizszych swiadczen:

1. Badania biochemiczne i immunochemiczne:

1) antyTPO (przeciwciata przeciw peroksydazie tarczycowej);

2) antyTSHR (przeciwciata przeciw receptorom TSH);

3) antyTG;

4) albuminuria (stezenie albumin w moczu);

5) UACR (wskaznik albumina/kreatynina w moczu);

6) BNP (NT-pro-BNP);

2. Diagnostyka ultrasonograficzna:

1) USG Doppler tetnic szyjnych;

2) USG Doppler naczyn konczyn dolnych;

3) ECHO serca przezklatkowe.3. Diagnostyka elektrofizjologiczna:

1) EKG wysitkowe (proba wysitkowa EKG);

2) Holter EKG 24, 48 i 72 godz. (24-48-72-godzinna rejestracja EKG);

3) Holter RR (24-godzinna rejestracja cisnienia tetniczego).

4. Diagnostyka inwazyjna:

1) biopsja aspiracyjna cienkoigtowa tarczycy (u dorostych).

5. Diagnostyka czynnosciowa:

1) Spirometria;

2) Spirometria z prébg rozkurczowa.

6. Konsultacje specjalistyczne

a) konsultacje lekarz POZ - lekarz specjalista wybranej dziedziny (konsultacje
odbywane przy uzyciu systemow teleinformatycznych lub systemdw tgcznosci):
1) Konsultacja lekarz POZ - lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii;

2) Konsultacja lekarz POZ - lekarz specjalista w dziedzinie diabetologii;
3) Konsultacja lekarz POZ - lekarz specjalista w dziedzinie pulmonologii;
4) Konsultacja lekarz POZ - lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii;
b) konsultacje lekarz specjalista - pacjent (wizyta ambulatoryjna)

1) Konsultacja lekarz specjalista w dziedzinie kardiologii - pacjent;

2) Konsultacja lekarz specjalista w dziedzinie diabetologii - pacjent;

3) Konsultacja lekarz specjalista w dziedzinie pulmonologii - pacjent;

4) Konsultacja lekarz specjalista w dziedzinie endokrynologii- pacjent.
7. Porady

1) Porada kompleksowa - Indywidualny Plan Opieki;

2) Porada dietetyczna;

3) Porada edukacyjna

118 = art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie materiatéw analitycznych (opinii) w zakresie efektywnosci praktycznej
zastosowania produktéw leczniczych Adeksa, tabl., 50 mg, Acarbosum, 30 szt., GTIN:
05909990893386, Adeksa, tabl., 100 mg, Acarbosum, 30 szt., GTIN: 05909990893423,
Glucobay 50, tabl., 50 mg, Acarbosum, 30 szt., GTIN: 05909990285419, Glucobay 100,
tabl., 100 mg, Acarbosum, 30 szt., GTIN: 05909990285518

119 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Weryfikacja taryf swiadczen udzielanych w ramach Centrum Zdrowia Psychicznego dla
Dzieci i Mtodziezy — Il poziom referencyjny systemu ochrony zdrowia psychicznego
dzieci i mtodziezy
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120 art. 39 ust. 3 ust. ref. Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Vivitrol, Naltrexone for exten-
ded-release injectable suspension, zawiesina do wstrzykiwan 380 mg

121 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Dokonanie oceny mozliwosci wprowadzenia zmian w ,,Raport AYA — przejscie z wieku
dzieciecego w dorostos¢” zmiany dotyczg: organizacji opieki zdrowotnej dla grupy
Swiadczeniobiorcow (mtodziez i mtodzi dorosli) z nowotworami wieku dzieciecego;
opracowania zalecen diagnostyczno-leczniczych w nowotworach wieku dzieciecego w
okresie przejsciowym (z wieku dzieciecego w wiek dorosty)

122 | art.31cust. 1 ust. o Sw. | Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: Ope-
racja stozka rogdwki metoda cross-linking, jako Swiadczenia gwarantowanego

123 art. 39 ust. 3 ust. ref. Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Renastep, roztwor doustny

124 art.31cust. 1 ust. o S$w. | Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej: Prze-
zcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki trojdzielnej z zastosowaniem systemu
TriClip, jako Swiadczenia gwarantowanego

125 art. 39 ust. 3 ust. ref. Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Fintepla, fenfluraminum, roz-
twor doustny 2,2 mg/ml

126 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Cabazitaxel Ever Pharma, Cabazitaxelum, Koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiolka 6 ml, kod GTIN: 05909991452735,
Cabazitaxel Ever Pharma, Cabazitaxelum, Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infu-
zji, 10 mg/ml, 1, fiolka 5 ml, kod GTIN: 05909991452728, Cabazitaxel Ever Pharma, Ca-
bazitaxelum, Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiolka 4,5 ml,
kod GTIN: 05909991452742

127 art. 39 ust. 3 ust. ref. Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Impavido, Miltefosinum, kap-
sutki 50mg

128 | art.31cust. 1 ust. o $w. | Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej: em-
bolizacja tetniakow wewngtrzczaszkowych za pomocg wewngtrzworkowego urzgdzenia
do embolizacji tetniakdow wewnatrzczaszkowych (flow disruptor), jako $wiadczenia gwa-
rantowanego.

129 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Imbruvica, Ibrutinibum, Kapsutki twarde, 140 mg, 90,
kaps., kod GTIN: 05909991195137, Imbruvica, Ibrutinibum, Tabletki powlekane, 280
mg, 30, tabl., kod GTIN: 05413868117028, Imbruvica, Ibrutinibum, Tabletki powlekane,
140 mg, 30, tabl., kod GTIN: 05413868117011, Imbruvica, Ibrutinibum, Tabletki powle-
kane, 420 mg, 30, tabl., kod GTIN: 05413868117035

130 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Lojuxta, Lomitapidum, Kapsutki twarde, 5 mg, 28, kaps.,
kod GTIN: 05397203001213, Lojuxta, Lomitapidum, Kapsutki twarde, 10 mg, 28, kaps.,
kod GTIN: 05397203001220, Lojuxta, Lomitapidum, Kapsutki twarde, 20 mg, 28, kaps.,
kod GTIN: 05397203001237

131 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | przygotowania materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczgcych
oceny zasadnosci wprowadzenia kompleksowej zmiany polegajacej na: potaczeniu w je-
den scalony program lekowy ,Leczenie chorych na przewlekta biataczke limfocytowg
(ICD-10: C91.1)”, stanowiacy zatacznik 1 do niniejszego zlecenia, aktualnie refundowa-
nych terapii w ramach programéw lekowych: B.79. , Leczenie przewlektej biataczki lim-
focytowej obinutuzumabem (ICD 10:C.91.1)", B.92. ,Leczenie chorych na przewlektg
biataczke limfocytowa ibrutynibem (ICD10: C91.1)”,B.103. , Leczenie chorych na prze-
wlekta biataczke limfocytowa wenetoklaksem (ICD-10: C.91.1)”, a takze procedowanych
terapii dla: ibrutynibu w | linii leczenia przewlektej biataczki limfocytowej oraz akalabru-
tynibu w I i kolejnych liniach leczenia przewlektej biataczki limfocytowej oraz wydanie
opinii Rady Przejrzystosci i opinii Prezesa Agencji

132 | art.31n pkt 5 ust. o sSw. | Zlecenie przygotowania materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, doty-
czacych oceny zasadnosci wprowadzenia kompleksowych zmian w dotychczasowym
opisie PL B.54. , Leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: C90.0)” oraz
wydanie opinii Rady Przejrzystosci oraz opinii Prezesa Agencji w przedmiotowym zakre-
sie.
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art. 35 ust. 1 ust. ref.

art. 35 ust. 1 ust. ref.

art. 35 ust. 1 ust. ref.

art. 35 ust. 1 ust. ref.

art. 31n pkt 5 ust. o Sw.

art. 31la ust. 1

art. 31n pkt 5 ust. o Sw.

Weryfikacja rekomendacji nr 71/2013 z dnia 24 czerwca 2013 r. w sprawie zakwalifiko-
wania zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej , leczenie ostrej lub przewlektej
choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi [GvHD] opornej na kortykosteroidy z wy-
korzystaniem fotoferezy pozaustrojowej [ECP]” jako Swiadczenia gwarantowanego do
realizacji w zakresie leczenia szpitalnego; przygotowanie przegladu systematycznego
oraz, na jego podstawie identyfikacje i okreslenie wskazan medycznych, w ktérych udo-
kumentowana zostata skutecznosc stosowania fotoforezy pozaustrojowej [ECP]; okre-
Slenie warunkoéw realizacji ww. swiadczenia, weryfikacje analizy wptywu na budzet,
umozliwiajgcg opracowanie OSR do rozporzadzenia.

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Xeljanz, Tofacitinibum, Tabletki powlekane, 5 mg, 56, tabl.,
kod GTIN: 05907636977100

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Rybrevant, Amivantamabum, Koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 350 mg, 1, fiol. 7 ml, kod GTIN: 05413868120646

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Libtayo, Cemiplimabum, Koncentrat do sporzgdzania roz-
tworu do infuzji, 350 mg, 1 fiol., GTIN: 05909991408329

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Cibingo, Abrocitinibum, Tabletki powlekane, 50 mg, 28,
tabl., kod GTIN: 05415062384558, Cibingo, Abrocitinibum, Tabletki powlekane, 200 mg,
28, tabl., kod GTIN: 05415062384572, Cibingo, Abrocitinibum, Tabletki powlekane, 100
mg, 28, tabl., kod GTIN: 05415062384565

Zlecenie przygotowania materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, doty-
czacych oceny zasadnosci wprowadzenia kompleksowej zmiany polegajacej na: utwo-
rzeniu jednego PL , Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)”,
stanowigcego zatgcznik 1 do niniejszego zlecenia, poprzez potaczenie aktualnie refundo-
wanych terapii we wskazaniu leczenie chorych na chtoniaka Hodgkina w ramach PL:
B.77. ,Leczenie chorych na chtoniaki CD30+ (C 81; C 84.5)”, oraz B.100. , Leczenie cho-
rych na oporng i nawrotowa postac klasycznego chtoniaka Hodgkina z zastosowaniem
niwolumabu (ICD-10: C81)”, wydanie opinii Rady Przejrzystosci i opinii Prezesa Agencji w
przedmiotowym zakresie. Prosze o odniesienie sie w materiatach analitycznych do
oceny populacji pacjentow leczonych w projekcie nowego PL ,Leczenie chorych na kla-
sycznego 2 chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)”, jak réwniez do oceny ewentualnych
zmian obcigzenia budzetu ptatnika publicznego na realizacje tego PL

Weryfikacja taryf $wiadczen realizowanych w ramach profilaktycznego programu zdro-
wotnego pn.: Program profilaktyki choréb odtytoniowych (w tym przewlektej obturacyj-
nej choroby ptuc - zwanej dalej ,POChP”)

Zlecenie przygotowania materiatéw analitycznych dotyczacych oceny zasadnosci wpro-
wadzenia kompleksowej zmiany dot. utworzeniu jednego PL : ,Leczenie chorych na
chtoniaki T-komodrkowe (ICD-10: C84)”, przez potgczenie PL : B.66. ,Leczenie chorych na
pierwotne chtoniaki skorne T-komadrkowe (ICD — 10: C 84)”, oraz B.77. ,Leczenie cho-
rych na chtoniaki CD30+ (C 81; C 84.5)”. A takze aktualnie procedowanej terapii w MZ
dla leku: Adcetris we wskazaniu: | linia leczenia uktadowego chtoniaka anaplastycznego z
duzych komorek (sALCL) — leczenie brentuksymabem vedotin w skojarzeniu z cyklofosfa-
midem, doksorubicyna i prednizonem (CHP), dla ktérego, w zwigzku ze ztozonym wnio-
skiem z art. 24 ust. 1 pkt 1, wydano Rekomendacje Prezesa Agencji nr 140/2021 z dnia
20 grudnia 2021 r. Na podstawie przygotowanych materiatéw analitycznych, o ktérych
mowa wyzej, MZ zleca wydanie opinii Rady Przejrzystosci oraz opinii Prezesa Agencji.
MZ prosi o odniesienie sie w materiatach analitycznych: do oceny populacji pacjentow
leczonych w projekcie nowego PL : , Leczenie chorych na chtoniaki T-komdrkowe (ICD-
10: C84)” (zatacznik 1); do oceny zmian obcigzenia budzetu ptatnika publicznego na rea-
lizacje tego PL; w zakresie ktualnie procedowanej w MZ terapii (terapia brentuksyma-
bem vedotin w skojarzeniu w | linii leczenia chtoniaka sALCL), o ktérej mowa wyzej; pro-
sze takze o szczegdtowaq analize, czy zasadne jest, aby do tej terapii kwalifikowani byli
pacjenci bez zadnego kryterium wiekowego, czy jednak nalezy ograniczy¢ populacje je-
dynie do dorostych chorych na nowo rozpoznanego chtoniaka sALCL? W zatgczeniu (za-
tacznik 2) MZ przekazuje istotng korespondencje z KK w dziedzinie hematologii doty-
czgcg uzgodnienia ostatecznej wersji projektu PL stanowigcego zatacznik 1 do niniej-
szego zlecenia
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141 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Zlecenie przygotowania materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, doty-
czgcych oceny zasadnosci wprowadzenia kompleksowej zmiany polegajacej na: utwo-
rzeniu jednego PL: ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komarkowe (ICD-10: C82, C83,
C85)”, poprzez potaczenie aktualnie refundowanych terapii we wskazaniu leczenie cho-
rych na chtoniaki B-komorkowe w ramach PL: B.12. , Leczenie chorych na chtoniaki zto-
Sliwe (ICD-10 C82.0; C82.1; C82.7)” i B.93.,Leczenie chorych na chtoniaki rozlane z du-
zych komaérek B oraz inne chtoniaki B-komorkowe (ICD-10: C83, C85)”; MZ zleca wyda-
nie opinii Rady Przejrzystosci oraz opinii Prezesa Agencji w przedmiotowym zakresie. MZ
prosi o odniesienie sie w materiatach analitycznych do oceny populacji pacjentéw leczo-
nych w projekcie nowego PL: , Leczenie chorych na chtoniaki B-komdrkowe (ICD-10:
(82, C83, C85)"; do oceny ewentualnych zmian obcigzenia budzetu ptatnika publicznego
na realizacje tego PL. W zatgczeniu istotna korespondencja z KK w dziedzinie hematolo-
gii dotyczgca uzgodnienia ostatecznej wersji projektu PL

142 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Prosbha o dokonanie weryfikacji i aktualizacje rekomendacji Prezesa AOTMIT z dnia 11
lutego 2020 roku nr 12/2020 w sprawie zasadnosci stosowania w powszechnym szcze-
pieniu realizowanym w ramach Programu Szczepiert Ochronnych (PSO) szczepionki prze-
ciwko pneumokokom

143 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie wyceny nowego Swiadczenia gwarantowanego z zakresu opieki psychia-
trycznej i leczenia uzaleznien - z uzyciem metody powtarzalnej przezczaszkowej stymu-
lacji magnetycznej (rTMS)

144 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie materiatéw analitycznych, dotyczgcych oceny zasadnosci wprowadzenia
kompleksowej zmiany polegajacej na utworzeniu nowej tresci PL: B.6. leczenie niedrob-
nokomorkowego lub drobnokomérkowego raka ptuca (icd-10 ¢ 34) oraz leczenie mie-
dzybtoniaka optucnej(ICD-10 C 45), poprzez modyfikacje aktualnych zapiséw w PL: B.6.
leczenie niedrobnokomaodrkowego lub drobnokomadrkowego raka ptuca (ICD-10 C 34) z
jednoczesnym uwzglednieniem nowych terapii

145 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Skyrizi, Risankizumabum, Roztwor do wstrzykiwan, 150
mg/ml, 1, wstrzyk., kod GTIN: 08054083023021, Skyrizi, Risankizumabum, Roztwér do
wstrzykiwan, 75 mg, 2, amp.-strzyk. 0,83 ml + 2 gaziki, kod GTIN: 08054083019277

146 art. 39 ust. 3 ust. ref. Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Calciumfolinat Hexal, folinian
wapnia, kapsutki 15mg

147 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Skyrizi, Risankizumabum, Roztwor do wstrzykiwan, 150
mg/ml, 1, wstrzyk., kod GTIN: 08054083023021; Skyrizi, Risankizumabum, Roztwér do
wstrzykiwan, 75 mg, 2, amp.-strzyk. 0,83 ml + 2 gaziki, kod GTIN: 08054083019277

148 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Imbruvica, lbrutinibum, Kapsutki twarde, 140 mg, 120,
kaps., kod GTIN: 05909991195144, Imbruvica, Ibrutinibum, Tabletki powlekane, 140
mg, 30, tabl., kod GTIN: 05413868117011, Imbruvica, Ibrutinibum, Tabletki powlekane,
280 mg, 30, tabl., kod GTIN: 05413868117028, Imbruvica, Ibrutinibum, Tabletki powle-
kane, 420 mg, 30, tabl., kod GTIN: 05413868117035, oraz Imbruvica, Ibrutinibum, Ta-
bletki powlekane, 560 mg, 30, tabl., kod GTIN: 05413868117042

149 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Ylpio, Telmisartanum + Indapamidum, Tabletki, 80 mg +
2,5 mg, 30, tabl., kod GTIN: 05909991463557

150 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Ultomiris, Ravulizumabum, Koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 100 mg/ml, 1, fiol. 11 ml, kod GTIN: 05391527740162, Ultomiris,
Ravulizumabum, Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg/ml, 1, fiol. 3
ml, kod GTIN: 05391527740179

151 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Kaftrio, lvacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum, Ta-
bletki powlekane, 37,5 mg + 25 mg + 50 mg, 56, tabletki, kod EAN: 00351167149409;
Kaftrio, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum, Tabletki powlekane, 75 mg + 50
mg + 100 mg, 56, tabl., kod EAN: 00351167143902

152 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Kalydeco, Ivacaftorum, Tabletki powlekane, 75 mg, 28,
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tabl., kod GTIN: 00351167144503; Kalydeco, lvacaftorum, Tabletki powlekane, 150 mg,
28, tabl., kod EAN: 00351167136201

153 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Ultomiris, Ravulizumabum, Koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 100 mg/ml, 1, fiol. 11 ml, kod GTIN: 05391527740162, Ultomiris,
Ravulizumabum, Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg/ml, 1, fiol. 3
ml, kod GTIN: 05391527740179,

154 | art.31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie analiz kosztowych i propozycji nowych rozwigzan w zakresie finansowa-
nia, w tym wycen w odniesieniu do $wiadczen udzielanych w Szpitalnym Oddziale Ra-
tunkowym, Izbie Przyje¢ oraz w ramach Nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotne;]

155  art.31cust. 1 ust. o Sw. | Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej do
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien "Sesja
superwizji procesu diagnostycznego"

156 | art.31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych
oceny zasadnosci wprowadzenia kompleksowej zmiany polegajacej na utworzeniu no-
wej tresci programu lekowego: B.56. leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-
10: C61), poprzez modyfikacje aktualnych zapisow w programie lekowym B.56. leczenie
chorych na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)

157 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Zeposia, Ozanimodum, Kapsutki twarde, 0,23 mg + 0,46
mg, 7, kaps., kod GTIN: 07640133688220, Zeposia, Ozanimodum, Kapsutki twarde, 0,92
mg, 28, kaps., kod GTIN:07640133688237

158 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Jyseleca, Filgotinibum, tabletki powlekane, 200 mg, 30,
tabl. w butelce, kod GTIN: 05391507146779

159 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Sarclisa, Isatuximabum, Koncentrat do sporzgdzania roz-
tworu do infuzji, 20 mg/ml, 1, fiol. 5 ml, kod GTIN: 05909991427818, oraz Sarclisa, Isa-
tuximabum, Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 20 mg/ml, 1, fiol. 25 ml,
kod GTIN: 05909991427832 w skojarzeniu karfilzomibem i deksametazonem

160 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Sarclisa, Isatuximabum, Koncentrat do sporzadzania roz-
tworu do infuzji, 20 mg/ml, 1, fiol. 5 ml, kod GTIN: 05909991427818, oraz Sarclisa, Isa-
tuximabum, Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 20mg/ml, 1, fiol. 25 ml,
kod GTIN: 05909991427832 w skojarzeniu z pomalidomidem i deksametazonem

161 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie materiatow analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA w zakresie osza-
cowania docelowej populacji pacjentéw wynikajgcej z modyfikacji zapisow programu le-
kowego: B.101. LECZENIE INHIBITORAMI PCSK-9 LUB INKLISIRANEM PACIENTOW Z ZA-
BURZENIAMI LIPIDOWYMI (ICD-10 E78.01, 121, 122, 125), oraz na jego podstawie wyda-
nia opinii Prezesa Agencji oraz stanowiska Rady Przejrzystosci w przedmiotowym zakre-
sie a takze ocene zasadnosci wprowadzenia nowych zapiséw do programu lekowego
wzgledem juz ocenionych przez Agencje przy wniosku o objecie refundacja leku Leqvio
(inklisiran) w ramach programu lekowego B.101 , Leczenie inhibitorami PCSK-9 lub inkli-
siranem pacjentow z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10 E78.01, 121, 122,125)”

162 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Synagis, Palivizumabum, roztwor do wstrzykiwan, 100
mg/ml, 1, fiol. 0,5 ml, kod EAN: 05000456067720, Synagis, Palivizumabum, roztwér do
wstrzykiwan, 100 mg/ml, 1, fiol. 1 ml, kod EAN: 05000456067713

163 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Enhertu, trastuzumab deruxtecan, proszek do sporzadza-
nia koncentratu roztworu do infuzji, 100 mg, 1, fiolka, kod EAN: 04260161043629 oraz
prosha o ocene rozszerzenia mozliwosci zastosowania terapii trastuzumabem emtan-
zyna i lapatynibem rowniez w 4. linii leczenia w przypadku objecia refundacjg wniosko-
wanej terapii

164 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Jyseleca, Filgotinibum, Tabletki powlekane, 200 mg, 30,
tabl. w butelce, kod EAN: 05391507146779

165 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Opracowanie projektu rozporzadzenia dla trzech swiadczen wraz z oceng skutkéw regu-
lacji w celu wprowadzenia zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
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2013r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjali-
stycznej (Dz. U. 2016 r., poz. 357, z pdzn. zm.) Zmiany majg dotyczy¢ zakwalifikowania
trzech ponizszych badan jako $wiadczen gwarantowanych: Badanie metodg poréownaw-
czej hybrydyzacji genomowej do mikromacierzy (aCGH); Badanie catoeksmowe (WES
Whole Exome Sequencing) z zastosowaniem technologii sekwencjonowania nastepnej
generacji (NGS, Next Generation Sequencing) w diagnostyce chordb genetycznie uwa-
runkowanych. Analiza ekspresji genu lub kilku gendow (w tym gendw fuzyjnych) przy uzy-
ciu metody Real-Time PCR - iloSciowa reakcja tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywi-
stym.

166 | art.31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie opinii dotyczacej zasadnosci wigczenia do $wiadczen gwarantowanych z
zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej nastepuja-
cych wyrobdéw: systeméw do samodzielnego monitoringu PT (INR); 2. wyrobow kompre-
syjnych okragtodzianych; 3. urzgdzenia do drenazu autogenicznego SIMEOX

167 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Darzalex, Daratumumabum, roztwér do wstrzykiwar, 1800
mg (120 mg/ml), 1, fiol. 15 ml, kod EAN: 05413868119596

168 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Trixeo Aerosphere, Formoteroli fumaras dihydricus + Gly-
copyrronium + Budesonidum, Aerozol inhalacyjny, zawiesina, 5 mcg + 7,2 mcg + 160
mcg, 1 poj. 120 dawek, kod GTIN: 05000456071505

169 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Fostex Nexthaler, Beclometasoni dipropionas anhydricus +
Formoteroli fumaras dihydricus, proszek do inhalacji, (100 mcg + 6 mcg)/dawke inh., 2
inhalatory 180 dawek, kod GTIN: 08025153003205 Fostex Nexthaler, Beclometasoni di-
propionas anhydricus + ormoteroli fumaras dihydricus, proszek do inhalacji, (100 mcg +
6 mcg)/dawke inh., 1 inhalator 180 dawek, kod GTIN: 08025153003144

170 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Libtayo, cemiplimabum, koncentrat do sporzgdzania roz-
tworu do infuzji, 350 mg, 1, fiol., kod GTIN: 05909991408329

171 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Evrenzo, Roxadustatum, Tabletki powlekane, 150 mg, 12
szt., kod EAN: 05909991458737; Evrenzo, Roxadustatum, Tabletki powlekane, 100 mg,
12 szt., kod EAN: 05909991458720; Evrenzo, Roxadustatum, Tabletki powlekane, 70
mg, 12 szt., kod EAN: 05909991458713; Evrenzo, Roxadustatum, Tabletki powlekane,
50 mg, 12 szt., kod EAN: ; 05909991458706; Evrenzo, Roxadustatum, Tabletki powle-
kane, 20 mg, 12 szt., kod EAN: 05909991458690

172 art. 39 ust. 3 ust. ref. Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Reducto spezial, dwuwodoro-
fosforan potasu, monowodorofosforan sodu dwuwodnego, tabletki 602 mg + 360 mg

173 | art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przedstawienie stanowiska Agencji w sprawie terapii oraz szczepionek przeciwko mat-
piej ospie

174 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Verzenios , Abemaciclibum, tabletki powlekane, 150 mg,
70, mg, kod GTIN: 05014602500993, Verzenios , Abemaciclibum, tabletki powlekane, 50
mg, 70, mg, kod GTIN: 05014602500979, Verzenios , Abemaciclibum, tabletki powle-
kane, 100 mg, 70, mg, kod GTIN: 05014602500986

175 art. 39 ust. 3 ust. ref. Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Ztalmy, ganaxolone, zawiesina
do sporzadzania zawiesiny doustnej 50mg/ml

176 = art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | przygotowanie materiatéw analitycznych, zgodnych z wytycznymi HTA, dotyczacych za-
sadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.90 —
Leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanejchoroby Parkinsona (ICD-
10 G.20), okreslonych w zatgczniku do niniejszego pisma oraz na ich podstawie wydanie
opinii Prezesa Agencji oraz opinii Rady Przejrzystosci w przedmiotowym zakresie.

177  art.31cust. 1 ust. o Sw. | Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej — po-
wtarzalna przezczaszkowa stymulacja magnetyczna (TMS) jako swiadczenia gwaranto-
wanego z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

178 | art.31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie wyceny nastepujacych swiadczen: krioablacja zmiany nerki (55.33 Abla-
cja termiczna zmiany nerki przezskorna), krioablacja zmiany watroby (50.294 Kriode-
strukcja zmiany watroby)
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179 | art.31cust. 1 ust. o Sw. | Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe
ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca
(ICD-10: C78.0)

180 art. 39 ust. 3 ust. ref. Zbadanie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje dla One Alfa, Alfacalcidol, kapsutki

181 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Ofev, Nintedanibum, kapsutki miekkie, 100 mg, 60, kaps.,
kod GTIN: 05909991206444, Ofev, Nintedanibum, kapsutki miekkie, 150 mg, 60, kaps.,
kod GTIN: 05909991206468

182 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Beovu, Brolucizumabum, Roztwér do wstrzykiwan, 120
mg/ml, 1, amp.- strzyk. 0,165 ml, kod GTIN: 07613421034993

183 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Apexxnar, Szczepionka przeciw pneumokokom polisacha-
rydowa, skoniugowana (20-walentna, adsorbowana), Zawiesina do wstrzykiwan w am-
putko-strzykawce, ml, 1, amp.-strzyk. 0,5 ml + 1 igta, kod GTIN: 05415062385456

184 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Findarts Duo, Dutasteridum + Tamsulosini hydrochlori-
dum, Kapsutki twarde, 0,5 mg + 0,4 mg, 90, kaps. w butelce, kod GTIN:
05909991438746, Findarts Duo, Dutasteridum + Tamsulosini hydrochloridum, Kapsutki
twarde, 0,5 mg + 0,4 mg, 30, kaps. w butelce, kod GTIN: 05909991438715

185 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Keytruda, Pembrolizumabum, Koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 25 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod EAN: 05901549325126

186 | art.31n pkt5ust. o $w. | Zlecenie dotyczace: wykonania analiz/ opracowan:

1) w ramach zadania 1 - analize mozliwosci wprowadzenia wielokryterialnej analizy de-
cyzyjnej do formalnej oceny HTA w chorobach rzadkich;

2) w ramach zadania 6 — opracowanie procedury rozszerzenia refundacji leku o dodat-
kowe pozarejestracyjne wskazanie ,choroba rzadka” — oszacowania potencjalnej popu-
lacji 0séb, ktére mogtyby skorzystaé na takim rozszerzeniu,jakich lekéw i choréb rzad-
kich mogtoby dotyczy¢ takie wskazania pozarejestracyjne, oszacowanie wptywu na bu-
dzet ptatnika publicznego, przy ztozeniu, ze baza do analiz bytoby obecnie obowigzujgce
obwieszczenie o refundowanych lekach, srodkach spozywczych specjalnego przeznacze-
niazywieniowego, wyroby medycznych (tj. obwieszczenie obowigzujgce od 1 wrzesnia
2022 r.);

3) analizy obecnego stanu dostepnosci do lekdéw w Polsce w chorobach rzadkich z wyko-
rzystaniem miernikdow wskazanych w Planie dla Choréb Rzadkich

187 | art.31cust. 1 ust. o $w. | Przygotowanie rekomendacji w sprawie zakwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej
jako Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: Bada-
nie nasienia, Badanie MAR IgG/IgA (ocena przeciwciat przeciwplemnikowych).

188 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Brukinsa, zanubrutynib, kapsutki twarde, 80 mg, 120, kaps.
twarde , kod GTIN: 08720598340112

189 | art.31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie materiatu analitycznego dotyczacego zastosowania komdrek macierzys-
tych wraz z okresleniem zakresu wskazan (rozpoznan zasadniczych ICD-10), w jakich te-
rapia komarkami macierzystymi ma udowodniong skutecznos$¢ kliniczng i bezpieczen-
stwo oraz przynosi wymierne korzysci pacjentom

190 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Keytruda, Pembrolizumabum, Koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 25 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod EAN: 05901549325126

191 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Saphnelo, Anifrolumabum, Koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 300 mg, 1, fiol. 2 ml, kod EAN: 05000456072700

192 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Lorviqua, Lorlatinibum, Tabletki powlekane, 25 mg, 90
tabl., kod GTIN: 05415062348147, Lorviqua, Lorlatinibum, Tabletki powlekane, 100 mg,
30, tabl., kod GTIN: 05415062343531
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193 | art.31n pkt 5 ust. o $w. | Aktualizacja wyceny Swiadczen udzielanych przez wyjazdowy zespot sanitarny typu ,,N”

194 | art.31n pkt 5 ust. o sSw. | Weryfikacja warunkdw realizacji $wiadczen w zakresie swiadczen opieki zdrowotnej do-
tyczacych Pozytronowej Tomografii Emisyjnej

195 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Weryfikacja warunkow realizacji Swiadczen w zakresie swiadczen opieki zdrowotnej do-
tyczacych Pozytronowej Tomografii Emisyjnej

196  art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Weryfikacja warunkow realizacji Swiadczen w zakresie Swiadczen opieki zdrowotnej do-
tyczacych Pozytronowej Tomografii Emisyjnej

197 | art.31n pkt 5 ust. o sw. | Weryfikacja warunkdw realizacji $wiadczen w zakresie swiadczen opieki zdrowotnej do-
tyczacych Pozytronowej Tomografii Emisyjnej

198 | art.31n pkt 5ust. o sw. | Weryfikacja warunkdw realizacji $wiadczen w zakresie swiadczen opieki zdrowotnej do-
tyczacych Pozytronowej Tomografii Emisyjnej

199 | art.31n pkt 5 ust. o $w. | Weryfikacja warunkow realizacji Swiadczen w zakresie swiadczen opieki zdrowotnej do-
tyczacych Pozytronowej Tomografii Emisyjnej

200 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Vimetso, Vildagliptinum + Metformini hydrochloridum, Ta-
bletki powlekane, 50 mg + 850 mg, 60 tabl., kod GTIN: 03838989736255; Vimetso, Vil-
dagliptinum + Metformini hydrochloridum, Tabletki powlekane, 50 mg + 1000 mg, 60
tabl., kod GTIN: 03838989736248

201 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Kyprolis, Carfilzomibum, Proszek do sporzadzania roz-
tworu do infuzji, 30 mg, 1, fiol. proszku, kod GTIN: 05909991298470, Kyprolis, Carfilzo-
mibum, Proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, 60 mg, 1, fiol. proszku, kod GTIN:
05909991256388, oraz Kyprolis, Carfilzomibum, Proszek do sporzadzania roztworu do
infuzji, 10 mg, 1, fiol. proszku, kod GTIN: 05909991298463

202 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Przygotowanie rekomendacji dla Ministra Zdrowia zawierajacej wycene swiadczenia jed-
nostkowego i kosztu rocznego ustugi dla ptatnika w odniesieniu do szczepienia pacjenta
do 19 r.z. w systemie podstawowe] opieki zdrowotnej przy zatozeniu wykonania szcze-
pien obowigzkowych wedtug PSO w modelu z wykorzystaniem szczepionek aktualnie za-
pewnianych w PSO oraz modelu opartego na innych szczepionkach dostepnych na rynku
w tym samym wskazaniu

203 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Wycena swiadczen w pielegniarskiej opiece dtugoterminowej domowej, identyfikowa-
nymi ponizszymi produktami: osobodzien za Swiadczenia pielegniarskie w pielegniarskiej
opiece dtugoterminowej domowej dla pacjentéw przebywajacych pod réznymi adre-
sami zamieszkania, osobodzien za Swiadczenia pielegnacyjne w pielegniarskiej opiece
dtugoterminowej domowej dla pacjentéw przebywajacych pod tym samym adresem za-
mieszkania

204 | art.31n pkt5ust. o $w. | Aktualizacja analizy kosztow i wyceny pakietéw z zakresu chirurgii stomatologicznej i pe-
riodontologii z uwzglednieniem kosztow badania histopatologicznego dla Swiadczenia:
ST10 Wytuszczenie torbieli zebopochodnej

205 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Maymetsi, Sitagliptinum + Metformini hydrochloridum,
Tabletki powlekane, 50 mg + 850 mg, 56 tabl., kod GTIN: 03838989744571; Maymetsi,
Sitagliptinum + Metformini hydrochloridum, Tabletki powlekane, 50 mg + 1000 mg, 56
tabl., kod GTIN: 03838989744557

206 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Maysiglu, Sitagliptinum, Tabletki powlekane, 100 mg, 28
tabl., kod GTIN: 03838989721473

207 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Glypvilo, Vildagliptinum, Tabletki, 50 mg, 60 tabl., kod
GTIN: 05909991372385

208 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Keytruda, pembrolizumabum, Koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji, 25 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod GTIN: 05901549325126
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Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Xiaflex/Xiapex, Collagenase
clostridium histolyticum, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzyki-
wan

Przygotowanie analizy dotyczacej propozycji zmian w obszarze kardiologii:

1) strategii budowy i dziatania zachowawczych oraz zabiegowych JGP,

2) strategii budowy i dziatania pakietéw swiadczert w ramach ambulatoryjnej opieki spe-
cjalistycznej wraz z przedstawieniem szczegétowego harmonogramu zaplanowanych
prac oraz propozycjg implementacji.

Zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej dla produktéw leczniczych z substancjg
czynng lenalidomidum z lek stosowany w PL na lek stosowany w ramach chemioterapii;
objecia refundacjg produktow leczniczych z substancja czynna lenalidomidumw nowych
wskazaniach

Zasadno$¢ wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowegoEnhertu,
trastuzumab deruxtecan, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 100
mg, 1, fiolka, kod EAN: 04260161043629 oraz prosha o ocene rozszerzenia mozliwosci
zastosowania terapii trastuzumabem emtanzyng i lapatynibem réwniez w 4. linii lecze-
nia w przypadku objecia refundacjg wnioskowanej terapii

Przygotowanie rekomendacji podsumowujgcej ocene szczepionek przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego (HPV) z uwzglednieniem efektywnosci ekonomicznej zarejestro-
wanych i dostepnych szczepionek w aspekcie aktualnych badan nad ich skutecznoscia,
zwtaszcza w zapobieganiu nowotworowi szyjki macicy

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Cosentyx, Secukinumabum, Roztwor do wstrzykiwan w
amputkostrzykawce,

150 mg/ml, 2, amp.-strzyk. 1 ml, kod EAN: 05909991203832

Sporzadzenie wyceny znieczulenia catkowitego dozylnego do Swiadczen wymienionych
w projekcie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Wycena Swiadczen z zakresu protetyki stomatologicznej, wskazanych w zatgczniku nr 7
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Aspaveli, Pegcetakoplan, Roztwér do infuzji, 1080 mg, 1, 1
fiolka, kod GTIN: 07350031443295, Aspaveli, Pegcetakoplan, Roztwor do infuzji, 1080
mg, 8, 8 fiolek, kod GTIN: 07350031443301

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Berinert 3000, Inhibitor C1-esterazy, ludzki, Proszek i roz-
puszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 3000 j.m., 1, fiol. proszku + 1 fiol.
rozp. 6 ml + 1 system do transferu 20/20 z filtrem + 1 zestaw do podawania, kod GTIN:
05909991363048, Berinert 2000, Inhibitor Cl-esterazy, ludzki, Proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 2000 j.m., 1, fiol. proszku + 1 fiol. rozp. 4 ml
+ 1 system do transferu 20/20 z filtrem + 1 zestaw do podawania, kod GTIN:
05909991363017

Leczenie zapobiegawcze chorych z nawracajgcymi napadami dziedzicznego obrzeku na-
czynioruchowego o ciezkim przebiegu

Dotyczy zmiany dostepnosci refundacyjnej produktow leczniczych zawierajacych sub-
stancje czynng octan abirateronu z programu lekowego B.56 leczenie chorych na opor-
nego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61) do katalogu lekéw refundowa-
nych w chemioterapii

Opracowanie w procesie konsultacji z gronem interesariuszy systemu ochrony zdrowia,
odpowiednich rozwigzan w zakresie modelu programu profilaktycznego LONG COVID.

Dotyczy prac nad projektem rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilo-
tazowego Recepta na Ruch

Wyceny $wiadczen z zakresu leczenia stomatologicznego: aopatrzenie bezzebnej
szczeki protezg catkowita w szczece, aopatrzenie bezzebnej szczeki proteza catkowitg w
zuchwie, czynnosci dla odtworzenia funkcji lub poszerzenia zakresu ruchomej protezy
(naprawy) w wiekszym zakresie z wyciskiem, atkowite podscielenie jednej protezy w
sposéb posredni wigcznie z uksztattowaniem obrzeza dla szczeki, Catkowite
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podscielenie jednej protezy w sposéb posredni wtacznie z czynnosciowym uksztattowa-
niem obrzeza dla zuchwy

Wycena $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzalez-
nien w oparciu o zatagczone karty problemu zdrowotnego: porada kwalifikacyjna przed
przyjeciem na oddziat dzienny, swiadczenie dzienne psychiatryczne diagnostyczne
Ocena i przygotowane opinii Prezesa dot. zastosowania wyrobu medycznego M-TYPER i
odczynnikéw M-TYPER do diagnostyki gruzlicy i innych mykobakterioz opartej na tech-
nologii spektrometrii mas

Analiza poréwnujaca rozwigzania dotyczace dostepu do terapii ratunkowych oraz terapii
innowacyjnych, funkcjonujacych w panstwach Europejskiego Obszaru Gospodarczego
oraz innych wysoko rozwinietych panstwach z rozwigzaniami stosowanymi w Polsce.
Analiza kosztowa i oszacowanie niedofinansowania Swiadczen, a takze przygotowanie
propozycji zwiekszenia wycen poprzez zmiane ceny jednostki rozliczeniowej w odniesie-
niu do: $wiadczenia w oddziale medycyny paliatywnej/hospicjum stacjonarnym, $wiad-
czenia w hospicjum domowym, swiadczenia w hospicjum domowym dla dzieci, porada
w poradni medycyny paliatywnej, perinatalna opieka paliatywna

Przygotowanie zatozen wraz z opracowaniem projektu rozporzadzenia wraz z OSR w
sprawie programu pilotazowego w zakresie postepowania diagnostyczno —rehabilitacyj-
nego w grupie populacji dzieci z SMA i zespotami wiotkosci, we wspodtpracy

z przedstawicielami Narodowego Funduszu Zdrowia DL i DP MZ oraz ekspertami Orto-
pedyczno-Rehabilitacyjnego Szpitala Klinicznego im. W. Degi UM im. KarolaMarcinkow-
skiego

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Opdivo, Nivolumabum, koncentrat do sporzadzania roz-
tworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod EAN: 05909991220501; Opdivo, Nivoluma-
bum, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod EAN:
05909991220518; Yervoy, Ipilimumabum, koncentrat do sporzgdzania roztworu do in-
fuzji, 5 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod EAN: 05909990872442; Yervoy, Ipilimumabum, kon-
centrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 5 mg/ml, 1, fiol. 40 ml, kod EAN:
05909990872459,

Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Opdivo, Nivolumabum, koncentrat do sporzadzania roz-
tworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod EAN: 05909991220518; Opdivo, Nivolu-
mabum, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 1, fiol. 4 ml, kod
EAN: 05909991220501,

Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Calcitriol-GRY, Calcitriol, kap-
sutki 0,25 pg; Rocaltrol, Calcitriol, kapsutki 0,5 pug

zasadno$¢ wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego B.74 Le-
czenie przewlektego zakrzepowo - zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH)

Ponowna wycena $wiadczenia Nadzor telemetryczny nad pacjentami z implantowanymi
urzadzeniami wszczepialnymi

Weryfikacja kosztow programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki nad pa-
cjentem z wczesnym zapaleniem stawow (KOWZS), a w przypadku nowych swiadczen o
ich wycene

przeniesienie produktow leczniczych zawierajacych substancje czynng trastuzumab w
postaci dozylnej z PL B.58 Leczenie chorych na zaawansowanego raka przetyku i zotagdka
(ICD-10: C15-C16) do katalogu lekow refundowanych w chemioterapii

Ocena zasadnosci wprowadzenia czynnika IX o przedtuzonym dziataniu w ramach mo-
dutu 4 PPZ: ,,Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwo-
toczne na lata 2019-2023”

Przygotowanie zasad gromadzenia i analizy danych dotyczacych skutecznosci innowacyj-
nych terapii w onkologii i hematologii stosowanych i finansowanych ze srodkow publicz-
nych w Polsce

Zbadanie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje dla MCT Procal, proszek do spo-
rzadzania zawiesiny doustnej, saszetki 16 g,
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239 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla TUKYSA, tucatinibum, tabletki powlekane, 150 mg, 84
tabl., GTIN: 08720295000180; TUKYSA, tucatinibum, tabletki powlekane, 50 mg, 88
tabl., GTIN: 08720295000173

240 | art.31n pkt 5ust. o $w.  zasadnos$¢ wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego B.47
,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy plackowatej”

241 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Jakavi, Ruxolitinibum, tabletki, 5 mg, 56, tabl., kod GTIN:
05909991053758, Jakavi, Ruxolitinibum, Tabletki, 10 mg, 56, tabl., kod GTIN:
05909991198282, Jakavi, Ruxolitinibum, Tabletki, 15 mg, 56, tabl., kod GTIN:
05909991053789, Jakavi, Ruxolitinibum, Tabletki, 20 mg, 56, tabl., kod GTIN:
05909991053833

242 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Jemperli, Dostarlimabum, Roztwér do infuzji, 50 mg/ml, 1,
fiol. 10 ml, kod GTIN: 05909991449872

243 art. 39 ust. 3 ust. ref. Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje dla Renastart, proszek doustny,
puszka 400 g

244 | art.31n pkt 5 ust. o Sw. | Wycena programu pilotazowego SMArt

245 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Jardiance, Empagliflozinum, tabl. powl., 10 mg, 28 szt., kod
GTIN: 05909991138509 we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku refundacyj-
nego, tj. przewlektaniewydolnosc¢ serca u dorostych pacjentow z zachowang lub tagod-
nie obnizong frakcjgwyrzutowa lewej komory serca (LVEF>40%) oraz utrzymujgcymi sie
objawami chorobyw klasie 1I-IV NYHA, u ktérych poziom NT-proBNP >300 pg/ml oraz
potwierdzono
w badaniu echokardiogramem strukturalng chorobe serca (powiekszenie lewego przed-
sionka i/lub przerost lewej komory przedsionka i/lub przerost lewej komory)

246 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Adtralza, Tralokinumabum, Roztwor do wstrzykiwan w am-
putko-strzykawce, 150 mg, 4, amp.-strzyk. 1 ml (op. zbiorcze), kod GTIN:
03400930230268

247 | art.31n pkt 5 ust. o Sw. | Wycena nastepujacych testow diagnostycznych do wykrywania wirusa: test antygenowy
w kierunku: COVID-19 / grypa A+B / RSV; test antygenowy w kierunku: COVID-19 / grypa
A+B / RSV/Adenowirus; test antygenowy w kierunku: COVID-19 / grypa A+B / RSV/Ade-
nowirus/ M pneumoniae

248 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Lumykras, Sotorasibum, Tabletki powlekane, 120 mg, 240,
tabl. w blistrze, kod GTIN: 08715131024895

249 | art.31cust. 1ust. o sw.  Przygotowanie rekomendacji odnos$nie wprowadzenia testu wykonywanego w zwigzku
ze wzrostem zachorowan na infekcje drog oddechowych o etiologii wirusowej przy
udzielaniu $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej

250 art. 35 ust. 1 ust. ref. Przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTMIT; stanowiska Rady Przejrzystosci; reko-
mendacji Prezesa Agencji dla Jakavi, Ruxolitinibum, tabletki, 5 mg, 56, tabl., kod GTIN:
05909991053758, Jakavi, Ruxolitinibum, Tabletki, 10 mg, 56, tabl., kod GTIN:
05909991198282, Jakavi, Ruxolitinibum, Tabletki, 15 mg, 56, tabl., kod GTIN:
05909991053789, Jakavi, Ruxolitinibum, Tabletki, 20 mg, 56, tabl., kod GTIN:
05909991053833

251 | art.31cust. 1 ust. o sw. | Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wska-
zaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1,
D16.2,D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci
(ICD-10: C40, C41)

252 | art.31cust. 1ust. osw. | Przezskdrna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluo-
roskopii rentgenowskiej z cementoplastykg we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci
(ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6,
D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy zosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)
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253 art. 31n pkt 5 ust. o Sw. | Zlecenie sporzadzenia oceny procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych (
,RDTL"), obowigzujgcej w latach 2017 — 2022, jako efektywnej
interwencji medycznej, za okres styczen —wrzesien 2022 roku

254 | art.31n pkt 5 ust. o Sw. | Oceny dotyczacej potencjalnego zastosowania produktu leczniczego Sabizabulin w le-
czeniu COVID-19

255 | art.31cust. 1 ust. o sw. | Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej do
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien " Se-
sja treningowa - grupowa"

256 | art.31cust. 1ust.osw.  Przygotowanie rekomendacji dla zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej do
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien "Sesja
superwizji procesu diagnostycznego"

257 | art.31cust. 1 ust. o sw. | Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowe] (RFA) lub mikrofal
(MWA) pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nad-
nerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)

258 | art.31cust. 1 ust. o sw. | Przezskdrna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magne-
tycznego we wskazaniu wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

259 | art.31cust. 1 ust. o sw. | Przezskérna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magne-
tycznego z cementoplastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)

260 | art.31cust. 1 ust.osw. @ Przezskorna krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe
guzy nowotworowe klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)

261 | art.31cust. 1 ust.osw. | Przygotowanie rekomendacji w sprawie zakwalifikowania Swiadczen opieki zdrowotne;j
jako Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: Bada-
nie MAR IgG/IgA

Skroty: ust. o $w. —ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicz-
nych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pozn. zm.); ust. ref. — ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555, z pézn.
zm.).
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Wykaz rekomendacji Prezesa AOTMIT wydanych na podstawie art.
31n pkt. 1 lit. a ustawy o swiadczeniach wydanych w sprawie kwali-
fikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia gwaranto-
wanego, okreslenia lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania
swiadczenia gwarantowanego oraz usuwania danego Swiadczenia
opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych lub zmiany
technologii medycznych

2.1. Rekomendacje na podstawie art. 35 ust 1. ustawy o refundac;ji le- 8 1

kéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych

rekomendacji

1. Rekomendacja nr 1/2022 z dnia 4 stycznia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Talzenna (talazoparyb) w ramach
programu lekowego: ,Leczenie chorych na raka piersi (ICD 10 C50)”

2. Rekomendacja nr 7/2022 z dnia 11 stycznia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Jardiance (empagliflozyna) we wskazaniu: przewlekta niewydol-
nos¢ serca u dorostych pacjentéw z obnizonga frakcjg wyrzutowa lewej komory serca (LVEF < 40%)
oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie 1I-IV NYHA

3. Rekomendacja nr 8/2022 z dnia 20 stycznia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Inrebic (fedratynib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptyt-
kowosci samoistnej (ICD 10: D47.1)"

4. Rekomendacja nr9/2022 z dnia 20 stycznia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Kesimpta (ofatumumab) w ramach programu lekowego B.29 , Le-
czenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”

5. Rekomendacja nr 10/2022 z dnia 28 stycznia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Emgality (galkanezumab) w ramach programu lekowego:
,Profilaktyczne leczenie chorych na migrene przewlektg (ICD-10: G43)”

6. Rekomendacja nr 11/2022 z dnia 4 lutego 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Venclyxto (wenetoklaks) w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych na ostra biataczke szpikowg wenetoklaksem w skojarzeniu
z azacytadyng (ICD-10 €92.0)"

7. Rekomendacja nr 12/2022 z dnia 4 lutego 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Bavencio, Avelumabum, koncentrat
do sporzadzania roztworu do infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol. 10 ml, kod GTIN: 04054839462153, we wska-
zaniu do stosowania w ramach programu lekowego ,Leczenie raka urotelialnego awelumabem
(ICD-10 C61, C65, C66, C67, C68)”

8. Rekomendacja nr 13/2022 z dnia 8 lutego 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Imbruvica (ibrutynib) w ramach programu lekowego: , Leczenie
chorych na przewlektg biataczke limfocytowsg ibrutynibem (ICD 10: C91.1)"

9. Rekomendacja nr 14/2022 z dnia 10 lutego 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego , Leczenie
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nieoperacyjnego, nawrotowego lub przerzutowego raka ptaskonabtonkowego przetyku (ICD-10
C15)”

Rekomendacja nr 15/2022 z dnia 8 lutego 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
raka nerki (ICD-10 C64)” w zakresie Ill linii leczenia

Rekomendacja nr 18/2022 z dnia 8 marca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Forxiga, dapagliflozyna, tabletki po-
wlekane, 10 mg, 30 tabl., kod GTIN 05909990975884, do stosowania we wskazaniu: leczenie doro-
stych pacjentdw z rozpoznang przewlektg chorobg nerek z eGFR <60 ml/min/1,73 m2, albuminurig
>200 mg/g oraz leczonych terapig opartg na ACE-i/ARB nie krdcej niz 4 tygodnie lub z przeciwska-
zaniami do tych terapii

Rekomendacja nr 19/2022 z dnia 7 marca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie oceny leku Lamzede (welmanaza alfa) w ramach programu lekowego: , Lecze-
nie tagodnej do umiarkowanej alfa-mannozydozy (ICD-10 E77.1)"

Rekomendacja nr 22/2022 z dnia 16 marca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Leqvio (inklisiran) w ramach programu lekowego: B.101 ,, Leczenie
inhibitorami PCSK-9 lub inklisiranem pacjentow z zaburzeniami lipidowymi (ICD-10 E78.01, 121, 122,
125)”

Rekomendacja nr 23/2022 z dnia 25 marca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Cresemba (izawukonazol) we wskazaniach: leczenie inwazyjnej
aspergilozy u pacjentdw dorostych, u ktérych leczenie worykonazolem nie jest wskazane oraz le-
czenie mukormykozy u pacjentéw, u ktérych leczenie amfoterycyna B nie jest wskazane

Rekomendacja nr 24/2022 z dnia 21 marca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Spravato (esketamina) w ramach programu lekowego: , Leczenie
chorych na depresje lekooporng esketaming (ICD-10: F33.1, F33.2)"

Rekomendacja nr 25/2022 z dnia 21 marca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Darzalex (daratumumab) postac
podskdérna w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpi-
czaka plazmocytowego (ICD-10 C90.0) daratumumabem w skojarzeniu z lenalidomidem i deksame-
tazonem lub w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem”

Rekomendacja nr 26/2022 z dnia 21 marca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Darzalex (daratumumab) postac
dozylna w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka
plazmocytowego (ICD-10 €90.0) daratumumabem w skojarzeniu z lenalidomidem i deksametazo-
nem lub w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem”

Rekomendacja nr 29/2022 z dnia 5 kwietnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktow leczniczych: Buccolam, Midazolamum, Roz-
twor do stosowania w jamie ustnej, 2,5 mg/0,5 ml, 4, amp.-strzyk. 0,5 ml, kod GTIN:
05909991449568; Buccolam, Midazolamum, Roztwér do stosowania w jamie ustnej, 5 mg/ml, 4,
amp.-strzyk. 1 ml, kod GTIN: 05909991449575; Buccolam, Midazolamum, Roztwér do stosowania
w jamie ustnej, 7,5 mg/1,5 ml, 4, amp.-strzyk. 1,5 ml, kod GTIN: 05909991449582; Buccolam, Mi-
dazolamum, Roztwér do stosowania w jamie ustnej, 10 mg/2 ml, 4, amp.-strzyk. 2 ml, kod GTIN:
05909991449599, we wskazaniu: leczenie przedtuzonych, ostrych napaddéw drgawkowych u nie-
mowlat, matych dzieci, dzieci i mtodziezy (od 3 miesiecy do 18 lat)
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Rekomendacja nr 30/2022 z dnia 4 kwietnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Jorveza (budezonid) we wskazaniu: leczenie eozynofilowego
zapalenia przetyku

Rekomendacja nr31/2022 z dnia 5 kwietnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Tecentriq (atezolizumab) w skoja-
rzeniu z nab-paklitakselem

Rekomendacja nr 33/2022 z dnia 14 kwietnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Carbaglu (kwas kargluminowy) w ramach programu leko-
wego: , Leczenie kwasem kargluminowym acydurii organicznych: propionowej, metylomalonowe;j
i izowalerianowej (ICD-10 E71.13, E71.14, E71.15)”

Rekomendacja nr 34/2022 z dnia 12 kwietnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Rinvoq (upadacytynib) w ramach programu lekowego: ,Le-
czenie umiarkowane;j i ciezkiej postaci atopowego zapalenia skéry upadacytynibem (ICD-10 L.20)"

Rekomendacja nr 35/2022 z dnia 14 kwietnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Lynparza (olaparyb) w ramach
programu lekowego ,Leczenie olaparybem opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-
10 C61)”

Rekomendacja nr 36/2022 z dnia 15 kwietnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Ravicti (fenylomaslan glicerolu) w ramach programu leko-
wego: , Leczenie wspomagajace zaburzen cyklu mocznikowego (ICD-10: E72.2)”

Rekomendacja nr 37/2022 z dnia 20 kwietnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego: Wakix, Pitolisant, tabletki po-
wlekane, 18 mg, 30 tabl., kod GTIN: 03760254600377, we wskazaniu: leczenie dorostych chorych
na narkolepsje z katapleksjg lub bez

Rekomendacja nr 38/2022 z dnia 29 kwietnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego:

,Leczenie raka przetyku (ICD-10: C15)” Rekomendacja nr 41/2022 z dnia 13 maja 2022 r. Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczni-
czego Lynparza (olaparyb) w ramach programu lekowego ,,B.50 Leczenie chorych na raka jajnika,
raka jajowodu lub raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)”

Rekomendacja nr 42/2022 z dnia 10 maja 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie oceny leku Tagrisso (ozymertynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie
niedrobnokomarkowego lub drobnokomaérkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”

Rekomendacja nr 43/2022 z dnia 20 maja 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego: Tysabri, natalizumab, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji, 20 mg/ml, 1, fiol. 15 ml, GTIN 05909990084333, we wskazaniu
do stosowania w ramach nowego programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10
G35) natalizumabem podawanym dozylnie”

Rekomendacja nr 44/2022 z dnia 20 maja 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego: Tysabri, natalizumab, roztwér do
wstrzykiwan, 150 mg, 2, amputkostrzykawka zawierajgca 1 ml roztworu, GTIN 05713219560252,
we wskazaniu do stosowania w ramach nowego programu lekowego , Leczenie stwardnienia roz-
sianego (ICD-10 G35) natalizumabem podawanym podskérnie”
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Rekomendacja nr 45/2022 z dnia 20 maja 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg wyrobu medycznego Granulox (hemoglobina w sprayu)
we wskazaniu: we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji

Rekomendacja nr 46/2022 z dnia 23 maja 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie oceny leku Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
hormonowrazliwego raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C61)”

Rekomendacja nr 47/2022 z dnia 26 maja 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie oceny leku Doptelet (awatrombopag) w ramach programu lekowego: ,,B.97.
Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowosé immunologiczng (ICD-10: D69.3)”

Rekomendacja nr 48/2022 z dnia 27 maja 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie oceny leku Olumiant (baricytynib) w ramach programu lekowego , Leczenie
chorych z ciezkg i umiarkowang postacig atopowego zapalenia skory (ICD-10: L20)”

Rekomendacja nr 49/2022 z dnia 27 maja 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie oceny leku Tecentriq (atezolizumab) w ramach programu lekowego , Leczenie
niedrobnokomorkowego lub drobnokomadrkowego raka ptuca (ICD-10 C34)”

Rekomendacja nr 54/2022 z dnia 3 czerwca 2022 r.Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Lynparza, olaparibum, tabletki po-
wlekane, 150 mg, 56 tabl., GTIN 05000456031318 oraz Lynparza, olaparibum, tabletki powlekane,
100 mg, 56 tabl., GTIN 05000456031325, w ramach nowego programu lekowego , Leczenie pacjen-
téw z przerzutowym lub niekwalifikujgcym sie do leczenia radykalnego gruczolakorakiemtrzustki z
obecnosciag mutacji w genach BRCA 1/2 (ICD-10 C25.0, C25.1, C25.2, C25.3, C25.5, C25.7, C25.8,
C25.9)”

Rekomendacja nr 56/2022 z dnia 6 czerwca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumab) w ramach programu lekowego: , Leczenie
chorych z ciezka postacig atopowego zapalenia skory (ICD-10 L20)” u dzieci w wieku od 6 do 11 lat

Rekomendacja nr 57/2022 z dnia 15 czerwca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Nplate (romiplostym) w ramach programu lekowego B.97.
,Leczenie dorostych chorych na pierwotng matoptytkowos¢ immunologiczng (ICD-10: D69.3)”

Rekomendacja nr 63/2022 z dnia 4 lipca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie oceny leku llaris (kanakinumab) w ramach programu lekowego ,, Leczenie wro-
dzonych zespotéw autozapalnych (ICD-10 E85, R50.9, D89.8, D89.9)”

Rekomendacja nr 64/2022 z dnia 4 lipca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie oceny leku Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego: , Le-
czenie zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18-C20)”

Rekomendacja nr 68/2022 z dnia 22 lipca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) w skojarzeniu z Yervoy (ipilimumab) w ra-
mach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomadrkowego lub drobnokomorkowego raka ptuca
(ICD-10 C34) oraz leczenie miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”

Rekomendacja nr 69/2022 z dnia 22 lipca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie oceny leku Yervoy (ipilimumab) w skojarzeniu z Opdivo (niwolumab) w ra-
mach programu lekowego ,,Leczenie niedrobnokomdérkowego lub drobnokomdérkowego raka ptuca
(ICD-10 C34) oraz leczenie miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C45)”
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Rekomendacja nr 71/2022 z 5 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktéw leczniczych: Onureg, Azacitidine, Tabletki po-
wlekane, 300 mg, 7, tabl., GTIN 07640133688442 oraz Onureg, Azacitidine, Tabletki powlekane,
200 mg, 7, tabl., GTIN 07640133688435, we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce po terapii induku-
jacej lub indukujacej i konsolidujgcej u dorostych chorych z ostrg biataczkg szpikowa (ang. acute
myeloid leukaemia, AML), ktérzy sg w catkowitej remisji (ang. complete remission, CR) lub catko-
witej remisji z niepetng regeneracja morfologii krwi (ang. complete remission with incomplete
blood count recovery, CRi) i nie kwalifikujg sie do przeszczepienia macierzystych komdrek krwio-
twarczych (ang. haematopoietic stem cell transplantation, HSCT) lub nie wyrazili zgody na takg pro-
cedure

Rekomendacja nr 72/2022 z dnia 2 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Suliqua (insulina glargine + liksysenatyd) we wskazaniu: leczenie
dorostych pacjentéw z niekontrolowang cukrzyca typu 2 pomimo leczenia insuling bazowg (Bl) w
skojarzeniu z co najmniej jednym doustnym lekiem hipoglikemizujgcym (OAD) z HbAlc >7%

Rekomendacja nr 73/2022 z dnia 5 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Tremfya (guselkumab) w ramach programu lekowego: , Leczenie
aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawéw (£SZ) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”

Rekomendacja nr 74/2022 z dnia 12 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Ozurdex (deksametazon) w programie lekowym , Leczenie
zapalenia btony naczyniowej oka (ZBN) — czes$¢ posrednia, odcinek tylny lub cata btona naczyniowa
(ICD-10 H20.0, H30.0)"

Rekomendacja nr 78/2022 z dnia 16 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego leku Ontozry (cenobamat) we
wskazaniu: leczenie wspomagajgce napaddw ogniskowych ulegajacych albo nieulegajacych wtér-
nemu uogélnieniu u dorostych pacjentéw z padaczka z brakiem kontroli napadéw lub nietolerancjg
leczenia po zastosowaniu co najmniej jednej préby terapii dodanej

Rekomendacja nr 79/2022 z dnia 16 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Empliciti (elotuzumab) w ramach programu lekowego: , Le-
czenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: €C90.0)”

Rekomendacja nr 80/2022 z dnia 23 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Tremfya (guselkumab) w ramach programu lekowego: ,Le-
czenie umiarkowane;j i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10:L40.0)”

Rekomendacja nr 81/2022 z dnia 25 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Opdivo (niwolumab) w skojarzeniu z Yervoy (ipilimumab) w
programie lekowym ,Leczenie chorych na zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18 —
c20)”

Rekomendacja nr 82/2022 z dnia 25 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Yervoy (ipilimumab) w skojarzeniu z Opdivo (niwolumab)
w programie lekowym , Leczenie chorych na zaawansowanego raka jelita grubego (ICD-10: C18 —
c20)”

Rekomendacja nr 83/2022 z dnia 26 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Jardiance (empagliflozyna) we wskazaniu: Cukrzyca typu 2,
u pacjentdéw stosujgcych co najmniej jeden lek przeciwcukrzycowy, z niewystarczajgco kontrolo-
wang cukrzycg oraz z bardzo wysokim ryzykiem sercowo-naczyniowym rozumianym jako:
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potwierdzona choroba sercowo-naczyniowa, lub uszkodzenie innych narzgdéw objawiajgce sie po-
przez: biatkomocz lub przerost lewej komory lub retinopatie, lub obecnos¢ 3 lub wiecej gtéwnych
czynnikdow ryzyka sposrod wymienionych ponizej: wiek > 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet,
dyslipidemia, nadcisnienie tetnicze, palenie tytoniu, otytos¢

Rekomendacja nr 89/2022 z dnia 12 wrzesnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny produktu leczniczego Ponvory (ponesimod) w ramach programu
lekowego , Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”

Rekomendacja nr 90/2022 z dnia 13 wrze$nia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Bimzelx (bimekizumab) w ramach programu lekowego: , Le-
czenie umiarkowane;j i ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej (ICD-10:L40.0)”

Rekomendacja nr 93/2022 z dnia 23 wrze$nia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny produktu leczniczego Kerendia (finerenon) we wskazaniu: Lecze-
nie chorych na przewlektg chorobe nerek (stadium 3 i 4, z albuminurig) powigzang z cukrzyca typu
2. u dorostych leczonych insuling

Rekomendacja nr 95/2022 z dnia 29 wrze$nia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny produktu leczniczego Ocaliva (kwas obetycholowy) w ramach
programu lekowego , Leczenie pierwotnego zétciowego zapalenia drég zétciowych (ICD 10: K74.3)”

Rekomendacja nr 99/2022 z dnia 2 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Imbruvica (ibrutynib) we wskazaniu: , Leczenie chorych na
przewlekta biataczke limfocytows ibrutynibem (ICD-10: C91.1)"

Rekomendacja nr 101/2022 z dnia 10 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Ultomiris (rawulizumab) w programie lekowym ,Leczenie
nocnej napadowej hemoglobinurii (PNH) (ICD-10 D59.5)”

Rekomendacja nr 102/2022 z dnia 10 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Ultomiris (rawulizumab) w ramach programu lekowego , Le-
czenie atypowego zespotu hemolityczno-mocznicowego (aHUS) (ICD-10 D 59.3) rawulizumabem”

Rekomendacja nr 103/2022 z dnia 15 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Cabazitaxel Ever Pharma (kabazytaksel) w ramach programu
lekowego: , Leczenie chorych na opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”

Rekomendacja nr 104/2022 z dnia 15 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Lojuxta (lomitapid) w ramach programu lekowego , Leczenie
homozygotycznej hipercholesterolemii rodzinnej u dorostych (ICD-10 E78.01)”

Rekomendacja nr 106/2022 z dnia 21 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Libtayo (cemiplimab) w programie lekowym , Leczenie nie-
drobnokomoérkowego lub drobnokomaérkowego raka ptuca (ICD-10: C34)”

Rekomendacja nr 110/2022 z dnia 22 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Xeljanz (tofacytynib) w ramach programu lekowego , Lecze-
nie chorych z aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10:
M45)”

Rekomendacja nr 112/2022 z 28 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktéw leczniczych: Kaftrio, Ivacaftorum + Tezacafto-
rum + Elexacaftorum, tabletki powlekane, 37,5 mg + 25 mg + 50 mg, 56 tabl., GTIN
00351167149409; Kaftrio, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum, tabletki powlekane, 75
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mg + 50 mg + 100 mg, 56 tabl., GTIN 00351167143902 stosowanych w skojarzeniu z Kalydeco, lva-
caftorum, tabletki powlekane, 75 mg, 28 tabl., GTIN 00351167144503; Kalydeco, Ivacaftorum, ta-
bletki powlekane, 150 mg, 28 tabl., GTIN 00351167136201 we wskazaniu do stosowania w progra-
mie lekowym B.112 , Leczenie chorych na mukowiscydoze (ICD-10: E84)”

Rekomendacja nr 113/2022 z 28 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktéw leczniczych: Kalydeco, lvacaftorum, tabletki
powlekane, 75 mg, 28 tabl., GTIN 00351167144503; Kalydeco, Ivacaftorum, tabletki powlekane,
150 mg, 28 tabl., GTIN 00351167136201 stosowanych w skojarzeniu z Kaftrio, Ivacaftorum + Teza-
caftorum + Elexacaftorum, tabletki powlekane, 37,5 mg + 25 mg + 50 mg, 56 tabl., GTIN
00351167149409; Kaftrio, Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum, tabletki powlekane, 75
mg + 50 mg + 100 mg, 56 tabl., GTIN 00351167143902 we wskazaniu do stosowania w programie
lekowym B.112 ,,Leczenie chorych na mukowiscydoze (ICD-10: E84)”

Rekomendacja nr 114/2022 z dnia 29 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Trepulmix (treprostynil) w programie lekowym , Leczenie
przewlektego zakrzepowo zatorowego nadcisnienia ptucnego (CTEPH) (ICD-10 127, 127.0 i/lub 126)”

Rekomendacja nr 115/2022 z dnia 28 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Rybrevant (amiwantamab) we wskazaniu: leczenie doro-
stych pacjentéw z zaawansowanym niedrobnokomérkowym rakiem ptuca (NDRP) z aktywujgcymi
mutacjami insercyjnymi w eksonie 20 w genie kodujgcym receptor naskérkowego czynnika wzrostu
(EGFR), po niepowodzeniu terapii opartej na pochodnych platyny

Rekomendacja nr 116/2022z dnia 1 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie oceny leku Ylpio (telmisartan + indapamid) we wskazaniu: leczenie zastepcze
nadcisnienia tetniczego samoistnego u dorostych pacjentéw, u ktérych cisnienie tetnicze jest od-
powiednio kontrolowane podczas jednoczesnego stosowania telmisartanu i indapamidu w takich
samych dawkach, jak w produkcie ztozonym

Rekomendacja nr 117/2022 z dnia 1 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Skyrizi (risankizumabum) we wskazaniu: w ramach pro-
gramu lekowego , Leczenie aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow (£ZS) (ICD-10 L 40.5,
M 07.1, M 07.2, M 07.3)"

Rekomendacja nr 118/2022 z dnia 1 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Skyrizi (risankizumabum) w
ramach programu lekowego , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-
10: L40.0)"

Rekomendacja nr 119/2022 z dnia 30 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Imbruvica (ibrutynib) w ramach programu lekowego: ,Ibru-
tynib w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego chtoniaka z komaérek ptaszcza (ICD-10
C85.7)"

Rekomendacja nr 120/2022 z dnia 9 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Zeposia (0zanimod) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego , Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”

Rekomendacja nr 121/2022 z 6 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktéw leczniczych: Cibingo, Abrocitinibum, tabletki
powlekane, 50 mg, 28 tabl., GTIN 05415062384558; Cibinqo, Abrocitinibum, tabletki powlekane,
100 mg, 28 tabl., GTIN 05415062384565; Cibinqo, Abrocitinibum, tabletki powlekane, 200 mg, 28
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tabl., GTIN 05415062384572 we wskazaniu do stosowania w proponowanym programie lekowym
,Leczenie chorych z umiarkowang i ciezkg postacia atopowego zapalenia skory (ICD-10 L20)”

Rekomendacja nr 122/2022 z dnia 5 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Synagis (palivizumabum) w
ramach programu lekowego B.40. ,,Profilaktyka zakazen wirusem RS (ICD-10 P 07.2, P 27.1)"

Rekomendacja nr 123/2022 z dnia 12 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Jyseleca (filgotynib) w ramach
programu lekowego: , Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-
10: K51)”

Rekomendacja nr 132/2022 z dnia 20 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Sarclisa (izatuksymab) w ramach programu lekowego: , Le-
czenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD 10: C90.0)”

Rekomendacja nr 133/2022 z dnia 19 grudnia 2022 r.Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Jyseleca (filgotynib) w ramach
programu lekowego: “Leczenie chorych z aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia stawow i
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw (ICD-10: M05, M06, M08)”

Rekomendacja nr 134/2022z dnia 31 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Evrenzo (roksadustat) w ramach programu lekowego: , Le-
czenie niedokrwistosci w przebiegu przewlektej niewydolnosci nerek (ICD-10 N 18)”

Rekomendacja nr 135/2022z dnia 27 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Sarclisa (izatuksymab) w ramach programu lekowego: ,Le-
czenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD 10: C90.0)”

Rekomendacja nr 136/2022 z dnia 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Trixeo Aerosphere (formoterol/glikopironium/budezonid)
we wskazaniu: leczenie podtrzymujace u dorostych pacjentdow z przewlektg obturacyjng choroba
ptuc (POChP) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, ktérzy nie s3 odpowiednio leczeni skojarze-
niem kortykosteroidu wziewnego z dtugo dziatajgcym lekiem z grupy agonistéw receptora 2 lub
skojarzeniem leku z grupy agonistow receptora 32 z dtugo dziatajgcym antagonistg receptora mu-
skarynowego

Rekomendacja nr 137/2022 z dnia 27 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Enhertu (trastuzumab de-
rukstekan) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych na raka piersi (ICD-10 C50)”

2.2. Rekomendacje na podstawie art. 31 c oraz 31 ca ustawy o $wiad- 25

czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-
nych
Rekomendacja nr 2/2022 z dnia 10 stycznia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

rekomendacji

i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej: badanie gene-
tyczne ,,Analiza ekspresji genu lub kilku gendw (w tym gendw fuzyjnych) przy uzyciu metody Real-
Time PCR - ilosciowa reakcja tanncuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym”, jako $wiadczenia gwa-
rantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Rekomendacja nr 17/2022 z dnia 2 czerwca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Mechaniczne wspo-
maganie serca pompa wspomagajacy lewg komore serca u pacjentdw z ciezkg niewydolnoscig
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10.

11.

12.

serca niekwalifikujgcych sie do transplantacji serca jako terapia docelowa” jako swiadczenia gwa-
rantowanego

Rekomendacja nr 20/2022 z dnia 21 marca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej: badanie gene-
tyczne metodg MLPA (Multiplex ligation-dependent probe amplification, amplifikacja sond zalezna
od ligacji) w diagnostyce przedurodzeniowej jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambula-
toryjnej opieki specjalistycznej

Rekomendacja nr 21/2022 z dnia 21 marca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacjiw sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej: badanie gene-
tyczne metodg Rapid-FISH (szybka fluorescencyjna hybrydyzacja in situ) w diagnostyce prenatalnej
wybranych aneuploidii, jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specja-
listycznej

Rekomendacja nr 40/2022 z dnia 10 czerwca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej: iniekcja
doszklistkowa jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Rekomendacja nr 59/2022 z dnia 21 czerwca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej: Program
badan przesiewowych raka jelita grubego jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu programéw
zdrowotnych

Rekomendacja nr 60/2022 z dnia 21 czerwca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Opieka
nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi lub
raka jajnika” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Rekomendacja nr 61/2022 z dnia 21 czerwca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Opieka
nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka jelita gru-
bego lub raka btony sluzowej trzonu macicy” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambula-
toryjnej opieki specjalistycznej

Rekomendacja nr 62/2022 z 21 czerwca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Opieka nad ro-
dzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na siatkéwczaka lub cho-
robe von Hippel-Lindau (VHL)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej

Rekomendacja nr 77/2022 z dnia 16 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zakwalifikowania do wykazu swiadczen gwarantowanych z zakresu pod-
stawowej opieki zdrowotnej wybranych badan: diagnostycznych, ultrasonograficznych, inwazyj-
nych, elektrofizjologicznych, czynnosciowych oraz porad i konsultacji specjalistycznych, zlecanych
przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej i finansowanych ze srodkéw budzetu powierzonego
Rekomendacja nr 88/2022 z 30 wrzesénia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej: operacja stozka
rogowki metodg cross-linking jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Rekomendacja nr 94/2022 z 30 wrzesnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej: , Przezcewni-
kowa naprawa niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej metoda brzeg-do-brzegu za pomocg klipsa”
jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Rekomendacja nr 96/2022 z 31 pazdziernika 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Sesja su-
perwizji procesu diagnostycznego” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu opieki psychia-
trycznej i leczenia uzaleznien

Rekomendacja nr 97/2022 z 31 pazdziernika 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Sesja tre-
ningowa - grupowa” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien

Rekomendacja nr 98/2022 z dnia 31 pazdziernika 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Sesja psy-
choterapii wielorodzinnej” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu opieki psychiatrycznej i le-
czenia uzaleznien

Rekomendacja nr 109/2022 z 21 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej: ,Przezcza-
szkowa stymulacja magnetyczna (TMS) - protokoty rTMS i iTBS” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien

Rekomendacja nr 111/2022 z 30 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej: ,,embolizacja
tetniakdw wewnatrzczaszkowych za pomoca wewnatrzworkowego urzgdzenia do embolizacji tet-
niakdw wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu le-
czenia szpitalnego

Rekomendacja nr 111/2022 z 30 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej: ,,embolizacja
tetniakdw wewnatrzczaszkowych za pomocg wewnatrzworkowego urzgdzenia do embolizacji tet-
niakdw wewnatrzczaszkowych (flow disruptor)” jako Swiadczenia gwarantowanego z zakresu le-
czenia szpitalnego

Rekomendacja nr 125/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej , Przezskdrna ter-
moablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg to-
mografii komputerowej we wskazaniu pierwotne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2,
C34.3, C34.8, C34.9), wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)” jako swiadczenia gwarantowa-
nego

Rekomendacja nr 126/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna ter-
moablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg to-
mografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci
(ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10: D16.1, D16.2, D16.3, D16.4, D16.5, D16.6, D16.7,
D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)” jako $wiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego

Rekomendacja nr 127/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskérna ter-
moablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg to-
mografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego lub fluoroskopii rentgenowskiej z cemento-
plastykg we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5), kostniak kostninowy (ICD-10:
D16.1,D16.2,D16.3,D16.4, D16.5, D16.6, D16.7, D16.8, D16.9), pierwotne guzy ztosliwe kosci (ICD-
10: C40, C41)” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego
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22.

23.

24,

25.

Rekomendacja nr 128/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskdrna ter-
moablacja przy uzyciu pradu czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomo-
grafii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy (ICD-10: C74, C79.7, D35.0)” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego

Rekomendacja nr 129/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskorna
krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego we wskazaniu
wtorne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia
szpitalnego

Rekomendacja nr 130/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej , Przezskdrna
krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego z cementopla-
stykg we wskazaniu wtdrne guzy ztosliwe kosci (ICD-10: C79.5)” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia szpitalnego

Rekomendacja nr 131/2022 z 30 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Przezskorna
krioablacja pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu ztosliwe guzy nowotworowe
klatki piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0, C78.1, C78.2)" jako $wiadczenia gwarantowanego

2.3. Rekomendacje na podstawie art. 31e-h ust. 1 ustawy o Swiadcze- 5

niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

rekomendacji
Rekomendacja nr 50/2022 z dnia 31 maja 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie oceny zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie finansowania
Swiadczen gwarantowanych z zakresu procedur ICD-9: 84.502 - wprowadzenie czynnikow wzrostu
pochodzenia autogenicznego oraz 84.503 - wprowadzenie czynnikéw wzrostu z komérek macierzy-
stych

Rekomendacja nr 51/2022 z dnia 31 maja 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie swiadczen opieki zdro-
wotnej Pozytronowej Tomografii Emisyjnej, dotyczacej jednoczasowego badania pozytronowej to-
mografii emisyjnej i rezonansu magnetycznego (PET/MRI) z zastosowaniem 18F fluorodeoksyglu-
kozy we wskazaniach onkologicznych

Rekomendacja nr 52/2022 z dnia 31 maja 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie $wiadczen opieki zdro-
wotnej Pozytronowej Tomografii Emisyjnej, dotyczacej jednoczasowego badania pozytronowe;j to-
mografii emisyjnej i rezonansu magnetycznego (PET/MRI) z zastosowaniem 18F fluorodeoksyglu-
kozy, 18F-florbetapiru, 18F-flutemetamolu, lub 18F-florbetabenu we wskazaniach neurologicznych

Rekomendacja nr 53/2022 z dnia 31 maja 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci zmiany technologii medycznej w zakresie $wiadczen opieki zdro-
wotnej Pozytronowej Tomografii Emisyjnej, dotyczacej jednoczasowego badania pozytronowe;j to-
mografii emisyjnej i rezonansu magnetycznego (PET/MRI) z zastosowaniem 18F fluorodeoksyglu-
kozy we wskazaniach kardiologicznych

Rekomendacja nr 67/2022 z dnia 20 lipca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie usuniecia S$wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowa-
nych: Amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2 jako materiat stomatologiczny stosowany przy
udzielaniu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
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2.4. Rekomendacje na podstawie art. 31ha ust .1 ustawy o Swiadcze- 1
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

rekomendacja

1. Rekomendacja nr 65/2022 z dnia 13 lipca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania swiadczen opieki zdrowotne;j

Rekomendacje na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy o Swiadcze- 26
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

rekomendacji

oraz w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
bow medycznych

1. Rekomendacja nr 3/2022 z dnia 5 stycznia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktéw leczniczych: Trecator
(etionamid), Ethide 250 mg (etionamid) we wskazaniach: gruzlica ptuc wielolekooporna oraz my-
kobakterioza ptuc

2. Rekomendacja nr4/2022 z dnia 18 stycznia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Complete Amino Acid Mix we wskazaniu: deficyt dehydrogenazy bar-
dzo dtugotancuchowych kwaséw ttuszczowych (VLCAD)

3. Rekomendacja nr 5/2022 z dnia 14 stycznia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego DocOmega we wskazaniach: deficyt translokazy karnitynoacylokarni-
tynowej (CACT) oraz deficyt dehydrogenazy bardzo dtugotancuchowych kwaséw ttuszczowych
(VLCAD)

4. Rekomendacja nr 6/2022 z dnia 18 stycznia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Paediatric Seravit we wskazaniach: deficyt dehydrogenazy bardzo
dtugotancuchowych kwasow ttuszczowych (VLCAD)

5. Rekomendacja nr 16/2022 z dnia 17 lutego 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Perphena-
zin-Neuraxpharm (perphenazin) we wskazaniu: schizofrenia paranoidalna

6. Rekomendacja nr 20/2022 z dnia 18 marca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego: HCU Anamix Junior, HCU Anamix Infant, HCU Cooler, HCU
Express, HCU Lophlex LQ, HCU gel, HCU LV we wskazaniu: homocystynuria

7. Rekomendacja nr 21/2022 z dnia 14 marca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego: Arginine
Veyron (arginine hydrochloride) we wskazaniach: zaburzenia cyklu mocznikowego — deficyt tran-
skarbamoilazy ornityny (OTC), cytrulinemia typu |, padaczka (drgawki pirydoksynozalezne), lizynu-
ryczna nietolerancja biatka

8. Rekomendacja nr 32/2022 z dnia 14 kwietnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego Cor-
gard (nadolol) we wskazaniach: zespot wydtuzonego QT, polimorficzny czestoskurcz komorowy,
nadcisnienie tetnicze, komorowe zaburzenia rytmu serca, zespét Andersen-Tawila

9. Rekomendacja nr 39/2022 z dnia 29 kwietnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacje produktu leczniczego
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Gammalon (kwas gamma-aminomastowy) we wskazaniach: autyzm, afazja ruchowa, afazja czu-
ciowa i afazja czuciowo-ruchowa oraz opdzniony rozwdj psychoruchowy (gtdéwnie mowy i funkc;ji
poznawczych)

Rekomendacja nr 55/2022 z dnia 3 czerwca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego Betaquik we wskazaniach: deficyt transportera glukozy GLUT-1; pa-
daczka lekooporna

Rekomendacja nr 58/2022 z dnia 15 czerwca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje srodkéw spozywczych spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego MSUD Anamix Infant, MSUD Anamix Junior, MSUD Anamix
Junior LQ, MSUD Gel, MSUD Cooler, MSUD Express, MSUD Lophlex LQ we wskazaniach: choroba
syropu klonowego, deficyt beta-ketotiolazy, deficyt hydrolazy 3-hydroksyizobutyrylo-CoA

Rekomendacja nr 66/2022 z 9 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego Livmarli, Ma-
ralixibat, roztwdér doustny, 9,5 mg/ml, we wskazaniu: $wigd skéry w przebiegu zespotu Alagille'a

Rekomendacja nr 70/2022 z dnia 16 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny leku Rezurock (belumosudil) we wskazaniu: leczenie pacjentéw
dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych z przewlekta chorobg przeszczep przeciwko gospoda-
rzowi (przewlekta GVHD) po niepowodzeniu co najmniej dwdch wczesniejszych linii leczenia ogdl-
noustrojowego

Rekomendacja nr 75/2022 z dnia 26 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Fy-
compa (Perampanel) we wskazaniach: padaczka lekooporna, padaczka lekooporna z napadami
ogniskowym

Rekomendacja nr 76/2022 z dnia 26 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego
Inovelon (rufinamide) we wskazaniach: padaczka lekooporna, zespdt Lennoxa-Gastauta, zespot
Westa, zespot Rasmussena

Rekomendacja nr 84/2022 z dnia 26 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego
Ospolot (sultiam) we wskazaniach: padaczka, padaczka lekooporna, padaczka lekooporna w prze-
biegu zespotu Retta

Rekomendacja nr 85/2022 z dnia 26 sierpnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
Milupa Basic-P we wskazaniach: acyduria metylomalonowa, acyduria izowalerianowa, acyduria
propionowa, acyduria glutarowa, cytrulinemia, deficyt CPS1, hiperamonemia typu Il (deficyt OTC),
choroba syropu klonowego, zesp6t Wolfa-Hirschhorna, zespét hipoglikemia-hiperamonemia
Rekomendacja nr 86/2022 z dnia 21 wrzesnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
Renastep we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek u pacjentow pediatrycznych
Rekomendacja nr 87/2022 z dnia 23 wrze$nia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Tript-
OH (oksytryptan) we wskazaniu: deficyty tetrahydrobiopteryny

Rekomendacja nr 91/2022 z dnia 20 wrze$nia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie oceny produktu leczniczego Vivitrol (naltrekson o przedtuzonym
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

uwalnianiu) we wskazaniu: zaburzenia psychiczne i zaburzenia zachowania spowodowane uzywa-
niem alkoholu (F10), w tym zespét uzaleznienia

Rekomendacja nr 92/2022 z dnia 03 pazdziernika 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego:
Impavido (miltefozyna) we wskazaniu: leiszmanioza trzewna (ICD-10: B55.0) w przebiegu zakazenia
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV)

Rekomendacja nr 100/2022 z dnia 28 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego: Cal-
ciumfolinat Hexal (folinian wapnia) we wskazaniach: toksoplazmoza oczna, toksoplazmoza wro-
dzona, toksoplazmoza osrodkowego uktadu nerwowego w przebiegu zakazenia wirusem HIV, hi-
perhomocysteinemia

Rekomendacja nr 105/2022 z dnia 14 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Fin-
tepla (fenfluramina) we wskazaniach: padaczka, padaczka lekooporna, zespdt Dravet u pacjentow
powyzej 2. r.z.

Rekomendacja nr 107/2022 z dnia 16 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego:
Raxone (idebenon) we wskazaniu dziedziczna neuropatia nerwéw wzrokowych typu Lebera
Rekomendacja nr 108/2022 z dnia 16 grudnia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego:
Raxone (idebenon) we wskazaniu dziedziczna neuropatia nerwéw wzrokowych Lebera — kontynu-
acja leczenia, w ktérym pacjent odnidst korzysé

Rekomendacja nr 124/2022 z dnia 7 lutego 2023 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Ztalmy
(ganaxolone) we wskazaniu: padaczka lekooporna na podtozu mutacji w genie CDKL5 (ICD-10:
G40.8) w populacji pediatrycznej
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Wykaz opublikowanych raportow w sprawie ustalenia taryfy swiad-
czen, o ktérych mowa w art. 31lb ust. 2 ustawy.

1. ,Swiadczenia gwarantowane obejmujace operacje wad serca i aorty piersiowej’; nr
WT.5403.27.2021, data ukoriczenia: 12.11.2021 r.; data publikacji 04.01.2022

2. ,Swiadczenia gwarantowane obejmujace opieke nad noworodkiem (JGP: N20-N25)”, nr:
WT.521.10.2016; data ukoriczenia 11.08.2021; data publikacji BIP 14.01.2022

3. ,Swiadczenia gwarantowane obejmujgce zabiegi w obrebie korczyn i miednicy (JGP: H31E-H33
oraz H41-H43)”, nr: WT.521.21.2016; data ukonczenia 14.01.2022; data publikacji BIP 14.01.2022

4. ,Swiadczenia gwarantowane obejmujace zabiegi w obrebie koriczyn i miednicy (JGP: H31E-H33
oraz H41-H43)”, nr: WT.521.21.2016; data ukonczenia 14.01.2022; data publikacji BIP 06.09.2022

5. ,Swiadczenia gwarantowane psychiatryczne realizowane w warunkach stacjonarnych dla dzieci i
miodziezy poza poziomami referencyjnymi oraz Swiadczenia udzielane osobom z catosciowymi za-
burzeniami rozwojowymi”, nr: WT.5403.46.2021; data ukonczenia 31.10.2022; data publikacji BIP
03.11.2022

6. ,Swiadczenia gwarantowane obejmujace leczenie choréb wewnetrznych(jednorodne grupy pa-
cjentéw realizowane w ramach zakresu $wiadczen choroby wewnetrzne)”, nr: WT.521.2.2022; data
ukonczenia 07.11.2022; data publikacji BIP 07.11.2022

7. Swiadczenia gwarantowane obejmujace Program profilaktyki choréb odtytoniowych (w tym PO-
ChP)”, nr: WT.5403.30.2022; data ukonczenia 16.12.2022; data publikacji BIP 16.12.2022
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Wykaz opublikowanych projektow taryf swiadczen, o ktérych mowa
w art. 31lb ust. 3 punkt 5 ustawy

Swiadczenia gwarantowane obejmujace operacje wad serca i aorty 42

piersiowej

projekty

A. Wideotorakoskopowa ablacja w ciezkim, niepoddajgcym sie leczeniu farmakologicznemu mi-

gotaniu przedsionkow;

1.

wariant 1 - Wideotorakoskopowa ablacja w ciezkim, niepoddajgcym sie leczeniu farma-
kologicznemu migotaniu przedsionkow

B. Operacje wad wrodzonych serca i wielkich naczyn u dzieci do ukoriczenia 1 roku zycia, z wyta-

czeniem operacji izolowanego przewodu tetniczego Botalla;

2.
3.

5.

wariant 1 - zabieg bez uzycia krazenia pozaustrojowego

wariant 2 - zabieg w krgzeniu pozaustrojowym bez uzycia leczniczego srodka technicz-
nego lub z uzyciem zastawki mechanicznej lub z uzyciem leczniczego $rodka/srodkow/
technicznego o wartosci mniejszej od wartosci zastawki mechaniczne

wariant 3 - zabieg w krazeniu pozaustrojowym z uzyciem leczniczego srodka/srodkow/
technicznego o wartosci wiekszej od wartosci zastawki mechanicznej lub uzyciem
wszczepu biologicznego (homograft, konduit naczyniowy, ksenograft) lub syntetycznego
wariant 4 - operacje typu ,,Norwood”

C. Operacje wad serca i aorty piersiowej w krgzeniu pozaustrojowym u dorostych;

6.

10.

11.

12.

13.
14.
15.
16.

17.

wariant 1 - zabieg na sercu lub aorcie bez uzycia leczniczego srodka technicznego lub z
uzyciem leczniczego srodka/srodkéw/ technicznego o wartosci mniejszej od wartosci
zastawki mechanicznej

wariant 2 -zabieg na sercu lub aorcie z zastosowaniem jednej zastawki mechanicznej lub
innych wszczepialnych srodka/srodkdéw/ technicznych o tgcznej wartosci poréwnywal-
nej z ceng zastawki mechanicznej

wariant 3 - zabieg na sercu lub aorcie z zastosowaniem jednej zastawki biologicznej lub
innych wszczepialnych srodka/srodkdw/ o tgcznej wartosci porownywalnej z ceng za-
stawki biologicznej

wariant 4 - zabieg na sercu i aorcie z zastosowaniem wszczepialnych $rodka/srodkow/
technicznych lub biologicznych o tgcznej wartosci porownywalnej do wartosci dwdch
zastawek mechanicznych lub reoperacja serca i duzych naczyn (oprécz ASDII)

wariant 5 - zabieg na sercu i aorcie z zastosowaniem dwdch zastawek biologicznych lub
innych wszczepialnych $rodka/$rodkow/ technicznych o fgcznej wartosci poréwnywal-
nej do usrednionej wartosci dwdch zastawek biologicznych

wariant 6a - zabieg na sercu lub aorcie — tetniaki aorty z zastosowaniem wszczepialnych
srodkow technicznych o tgcznej wartosci mniejszej od zastawki biologicznej aortalnej
wariant 6b — zabieg na sercu lub aorcie — tetniaki aorty z zastosowaniem wszczepial-
nych srodkéw technicznych o tacznej wartosci wiekszej od zastawki biologicznej aortal-
nej lub wymiana aorty wstepujacej w przebiegu rozwarstwienia aorty

wariant 7 - zabieg na sercu i aorcie z uzyciem zastawek nowej generacji - zastawki bez-
szwowe

wariant 8- zabieg na sercu i aorcie z uzyciem zastawek o wydtuzonej trwatosci
podwariant J - wymiana tuku aorty z zastosowaniem protez rozwidlonych

podwariant K - chirurgiczne zamykanie uszka lewego przedsionka z uzyciem klipsow /
stapleréw - sternotomia posrodkowa

podwariant L - chirurgiczne zamykanie uszka lewego przedsionka z uzyciem klipsow /
stapleréw - minitorakotomia
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18. podwariant t - zabieg z zastosowaniem techniki endoskopowej — plastyka / wymiana
zastawki aortalnej — sternotomia gérna

19. podwariant M - zabieg z zastosowaniem techniki endoskopowej — plastyka / wymiana
zastawki mitralnej, tréjdzielnej, aortalnej oraz operacja wad wrodzonych serca — z bocz-
nej linii torakotomii

20. podwariant N- zabieg reimplantacji zastawki aortalnej (Operacja Davida, Yacouba)

21. podwariant O - zastosowanie zestawow do autotransfuzji Srddoperacyjnej

D. Operacja wad serca i aorty piersiowej w krazeniu pozaustrojowym u dzieci do lat 18;

22. wariant 1 - zabieg na sercu lub aorcie bez uzycia leczniczego srodka technicznego lub z
uzyciem leczniczego srodka/srodkow/ technicznego o wartosci mniejszej od wartosci
zastawki mechanicznej <18 lat

23. wariant 2 - zabieg na sercu lub aorcie z zastosowaniem jednej zastawki mechanicznej
lub innych wszczepialnych srodka/srodkéw/ technicznych o tacznej wartosci poréwny-
walnej z ceng zastawki mechanicznej <18 lat

24. wariant 3 - zabieg na sercu lub aorcie z zastosowaniem jednej zastawki biologicznej
lub innych wszczepialnych srodka/srodkéw/ o tacznej wartosci poréwnywalnej z ceng
zastawki biologicznej <18 lat

25. wariant 4 - zabieg na sercu i aorcie z zastosowaniem wszczepialnych srodka/srodkow/
technicznych lub biologicznych o tacznej wartosci porownywalnej do wartosci dwdch
zastawek mechanicznych lub reoperacja serca i duzych naczyn (oprécz ASDII) <18 lat

26. wariant 5 - zabieg na sercu i aorcie z zastosowaniem dwdéch zastawek biologicznych
lub innych wszczepialnych srodka/srodkéw/ technicznych o tacznej wartosci porowny-
walnej do usrednionej wartosci dwdch zastawek biologicznych <18 lat

27. wariant 6 - zabieg na sercu lub aorcie - tetniaki aorty z zastosowaniem protez naczy-
niowych, syntetycznych lub biologicznych (homograftow, ksenograftow) <18 lat

28. wariant 7 - zabieg na sercu i aorcie z uzyciem zastawek nowej generacji - zastawki bez-
szwowe

29. wariant 8- zabieg na sercu i aorcie z uzyciem zastawek o wydtuzonej trwatosci

30. podwariant J - wymiana tuku aorty z zastosowaniem protez rozwidlonych

31. podwariant K - chirurgiczne zamykanie uszka lewego przedsionka z uzyciem klipséw /
stapleréw - sternotomia posrodkowa

32. podwariant L - chirurgiczne zamykanie uszka lewego przedsionka z uzyciem klipséw /
staplerédw - minitorakotomia

33. podwariant t - zabieg z zastosowaniem techniki endoskopowej — plastyka / wymiana
zastawki aortalnej — sternotomia gorna

34. podwariant M - zabieg z zastosowaniem techniki endoskopowej — plastyka / wymiana
zastawki mitralnej, trojdzielnej, aortalnej oraz operacja wad wrodzonych serca —z
bocznej linii torakotomii

35. podwariant N- zabieg reimplantacji zastawki aortalnej (Operacja Davida, Yacouba)

36. podwariant O - zastosowanie zestawow do autotransfuzji Srédoperacyjnej

E. Przezskérne lub z innego dostepu wszczepianie zastawek serca;

37. wariant 1 -przeznaczyniowe (TF,TS) wszczepienie zastawki aortalnej

38. wariant 2 - przezkoniuszkowe (TA,TAA) wszczepienie zastawki aortalnej

39. wariant 3 - przeznaczyniowe wszczepienie zastawki t. ptucnej

F. Kardiologiczne zabiegi interwencyjne u dzieci do lat 18, w tym przezskérne zamykanie prze-
ciekow z uzyciem zestawdw zamykajacych;

40. wariant 1 - przezskorny zabieg naprawczy bez uzycia zestawow zamykajacych oraz
ocena bezposrednia efektu hemodynamicznego i anatomicznego
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41. wariant 2 - zabieg zamkniecia wrodzonych ubytkéw przegrody miedzyprzedsionkowe;j,
wybranych ubytkéw miedzykomorowych, duzych pozasercowych potfaczen naczynio-
wych u pacjentéw z wadami wrodzonymi serca przy uzyciu zestawdéw zamykajgcych

G. Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej u chorych wysokiego ryzyka.

42. wariant 1 - przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej

4.2.  Swiadczenia gwarantowane obejmujace opieke nad noworodkiem

N20 Noworodek wymagajgcy normalnej opieki

N21 Ciezka patologia noworodka urodzonego przedwczesnie > 30 dni
N21A Ciezka patologia noworodka > 30 dni

N22 Noworodek wymagajacy intensywnej terapii

N23 Noworodek wymagajacy rozszerzonej diagnostyki

N24 Noworodek wymagajacy szczegdlnej opieki

N25 Noworodek wymagajacy wzmozonego nadzoru

NouhkwnpR

4.3. Swiadczenia gwarantowane obejmujace zabiegi w obrebie korczyn i 7

miednicy (JGP: H31E—H33 oraz H41-H43) »
projexty

H31E - Kompleksowe zabiegi w zakresie koriczyny dolnej i miednicy> 65 r.z.
H31F - Kompleksowe zabiegi w zakresie koriczyny dolnej i miednicy< 66 r.z.
H32 - Duze zabiegi w zakresie koriczyny dolnej i miednicy

H33 - Srednie zabiegi na koriczynie dolnej

H41 - Rekonstrukcja funkcji reki, w tym mikrochirurgiczna

H42 - Duze zabiegi na konczynie gérnej

H43 - Srednie zabiegi na koriczynie gérnej

N oo A WOWN R

4.4. Swiadczenia gwarantowane obejmujace biopsje aspiracyjng i trepano- 2

biopsje szpiku kostnego w AOS

projekty
1 Biopsja aspiracyjna szpiku kostnego
2 Trepanobiopsja szpiku kostnego

Swiadczenia gwarantowane psychiatryczne realizowane w warunkach 28

stacjonarnych dla dzieci i mtodziezy poza poziomami referencyjnymi oraz e
projektow

Swiadczenia udzielane osobom z catosciowymi zaburzeniami rozwojo-
wymi
A. Swiadczenia dla 0séb z autyzmem dzieciecym lub innymi cato$ciowymi zaburzeniami rozwoju:
porada lekarska diagnostyczna

porada kompleksowo-konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym (60 minut)
porada kompleksowo-konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym (120 minut)
program terapeutyczno-rehabilitacyjny dla oséb z autyzmem dzieciecym (60 minut)
program terapeutyczno-rehabilitacyjny dla oséb z autyzmem dzieciecym (120 minut)

A b WN B

turnus rehabilitacyjny dla 0séb z autyzmem dzieciecym lub innymi catosciowymi zaburze-
niami rozwoju
B. sSwiadczenia psychiatryczne ambulatoryjne dla dzieci i mtodziezy

7 porada kompleksowo-konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym (60 minut)

8 porada kompleksowo-konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym (120 minut)

9 program terapeutyczno-rehabilitacyjny dla oséb z autyzmem dzieciecym (60 minut)

10 program terapeutyczno-rehabilitacyjny dla oséb z autyzmem dzieciecym (120 minut)
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C. leczenie zaburzen nerwicowych dla dzieci i mtodziezy
11.o0sobodzien w oddziale leczenia zaburzen nerwicowych dla dzieci i mtodziezy
12.turnus rehabilitacyjny dla oséb z zaburzeniami psychicznym, nerwicowymi dla dzieci i mto-
dziezy
13.Leczenie elektrowstrzgsami chorych z zaburzeniami psychicznymi
D. $wiadczenia psychiatrii sgdowej w warunkach wzmocnionego zabezpieczenia dla nieletnich
14. osobodzien w oddziale psychiatrii sgdowej o wzmocnionym zabezpieczeniu dla mtodziezy
E. Swiadczenia pielegnacyjno — opiekuricze psychiatryczne dla dzieci i mtodziezy
15. osobodzien w zaktadzie / oddziale pielegnacyjno-opiekuriczym psychiatrycznym dla dzieci i
mtodziezy
F. $wiadczenia opiekunczo — lecznicze psychiatryczne dla dzieci i mtodziezy
16. osobodzien w zaktadzie / oddziale opiekunczo-leczniczym psychiatrycznym
G. Swiadczenia dzienne rehabilitacyjne dla 0s6b z catosciowymi zaburzeniami rozwojowymi
17. osobodzien w oddziale dziennym dla oséb z autyzmem dzieciecym
18. turnus rehabilitacyjny dla oséb z cato$ciowymi zaburzeniami rozwoju
H. swiadczenia dla 0séb z autyzmem dzieciecym lub innymi cato$ciowymi zaburzeniami rozwoju
19. porada lekarska diagnostyczna
20. porada kompleksowo-konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym (60 minut)
21. porada kompleksowo-konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym (120 minut)
22. program terapeutyczno-rehabilitacyjny dla 0séb z autyzmem dzieciecym (60 minut)
23. program terapeutyczno-rehabilitacyjny dla oséb z autyzmem dzieciecym (120 minut)
24. turnus rehabilitacyjny dla 0séb z autyzmem dzieciecym lub innymi catosciowymi zaburze-
niami rozwoju
I. Swiadczenia psychiatryczne ambulatoryjne dla dzieci i mtodziezy
25. porada kompleksowo-konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym (60 minut)
26. porada kompleksowo-konsultacyjna dla oséb z autyzmem dzieciecym (120 minut)
27. program terapeutyczno-rehabilitacyjny dla oséb z autyzmem dzieciecym (60 minut)
28. program terapeutyczno-rehabilitacyjny dla oséb z autyzmem dzieciecym (120 minut)

4.6. Swiadczenia gwarantowane obejmujace leczenie choréb wewnetrznych 35

(jednorodne grupy pacjentow realizowane w ramach zakresu swiadczen

projektow
choroby wewnetrzne)

A45 Choroby naczyh mézgowych - leczenie zachowawcze
E52 Zaawansowana niewydolnos¢ krazenia
E53G Niewydolnos¢ krazenia
E56 Choroba niedokrwienna serca > 69 r.z. lub z pw
E57 Choroba niedokrwienna serca > 17 r.z. < 70 r.z. bez pw
E59 Nagte zatrzymanie krazenia
E61 Zaburzenia rytmu serca > 69 r.z. lub z pw
E62 Zaburzenia rytmu serca > 17 r.z. < 70 r.z. bez pw
E71 Omdlenie i zapas¢
. E73 Choroby zastawek serca > 17 r.z.

W o N R WNRE
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. E77 Inne choroby uktadu krazenia > 17 r.z.

. E88 Nadcisnienie tetnicze > 17 r.z.

. E89 Kompleksowa diagnostyka kardiologiczna
. FO7E Choroby przetyku > 65 r.z.

. FO7F Choroby przetyku < 66 r.z.

[ e S S G =)
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16. F16E Choroby zotgdka i dwunastnicy > 65 r.z.

17. F16F Choroby zotadka i dwunastnicy < 66 r.z.

18. F36 Choroby jelita grubego

19. F46 Choroby jamy brzusznej

20. F58E Choroby zapalne jelit > 65 r.z.

21. F58F Choroby zapalne jelit < 66 r.z.

22. G17 Przewlekte choroby watroby z pw > 5 dni

23. G18 Przewlekte choroby watroby bez pw

24. G37 Ostre zapalenie trzustki

25. K26 Zaburzenia wodno — elektrolitowe

26. K27 Zaburzenia odzywiania

27. K28E Wrodzone wady metaboliczne > 65 r.z.

28. K28F>18 r.z. Wrodzone wady metaboliczne >18 r.z. < 66 r.Z.
29. K28F<18 r.z. Wrodzone wady metaboliczne.

30. K34 Cukrzyca bez powiktan

31. K35 Cukrzyca z powiktaniami i inne stany hipoglikemiczne
32. K37 Cukrzyca ze stanami hiperglikemicznymi

33. K59 Inne choroby uktadu wydzielania wewnetrznego

34. Q66 Choroby naczyn

35. TO7 Leczenie zachowawcze urazéw

4.7. Swiadczenia gwarantowane obejmujgce Program profilaktyki choréb od- 8

tytoniowych (w tym POChP)

projektow

poradnictwo antynikotynowe

poradnictwo antynikotynowe z wykonaniem badania spirometrycznego 4
porada wstepna na etapie specjalistycznym 5

porada kontrolna na etapie specjalistycznym (po 3, 6, 12 m-cach)

porada kontrolna w cyklu leczenia farmakologicznego

porada kontrolna w cyklu psychoterapii grupowej lub indywidualnej
sesja psychoterapii indywidualnej

PNV REWDNRE

sesja psychoterapii grupowej (udziat 1 osoby)
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Wykaz taryf swiadczen wydanych na podstawie art. 31n pkt. 1la
ustawy o Swiadczeniach dotyczacego ustalania taryfy swiadczen

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i 54
Taryfikacji z dnia 21 stycznia 2022 r. w sprawie taryf swiadczen

gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzalez-  tervfy
nien dla dzieci i mtodziezy

A. Zespdt sSrodowiskowej opieki psychologicznej i psychoterapeutycznej dla dzieci i mtodziezy — |
poziom referencyjny
1. Zespdt srodowiskowe] opieki psychologicznej i psychoterapeutycznej dla dzieci i mto-

dziezy — | poziom referencyjny

Porada psychologiczna diagnostyczna (50-70 min.)

Porada psychologiczna diagnostyczna (80-100 min.)

Porada psychologiczna (25-35 min.)

Porada psychologiczna (50-70 min.)

Sesja psychoterapii indywidualnej (50-70 min.)

Sesja psychoterapii rodzinnej — jeden prowadzacy (80-100 min.)

Sesja psychoterapii rodzinnej — dwéch prowadzgcych (80-100 min.)

O XN UhE WN

Sesja psychoterapii grupowej (80-100 min.)

=
o

. Sesja wsparcia psychospotecznego (50-70 min.)

[uny
[y

. Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa — jeden prowadzgcy (80-100 min.)
. Wizyta, porada domowa lub $rodowiskowa — jeden prowadzacy, kolejna w tym samym
miejscu (50-70 min.)
13. Wizyta, porada domowa lub sSrodowiskowa — dwdch prowadzgcych (80-100 min.)
14. Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa - dwdch prowadzacych, kolejna w tym samym
miejscu (50-70 min.)
15. Wizyta osoby prowadzacej terapie Srodowiskowg (40-50 min.)
B. Osrodek Srodowiskowej opieki psychologicznej i psychoterapeutycznej dla dzieci i mtodziezy -

[E=Y
N

| poziom referencyjny

16. Osrodek Srodowiskowej opieki psychologicznej i psychoterapeutycznej dla dzieci i mto-
dziezy - | poziom referencyjny

17. Porada psychologiczna diagnostyczna (50-70 min.)

18. Porada psychologiczna diagnostyczna (80-100 min.)

19. Porada psychologiczna (25-35 min.)

20. Porada psychologiczna (50-70 min.)

21. Sesja psychoterapii indywidualnej (50-70 min.)

22. Sesja psychoterapii rodzinnej — jeden prowadzacy (80-100 min.)

23. Sesja psychoterapii rodzinnej — dwdch prowadzacych (80-100 min.)

24. Sesja psychoterapii grupowej (80-100 min.)

25. Sesja wsparcia psychospotecznego (50-70 min.)

26. Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa — jeden prowadzgcy (80-100 min.)

27. Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa — jeden prowadzacy, kolejna w tym samym
miejscu (50-70 min.)

28. Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa — dwadch prowadzacych (80-100 min.)

29. Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa - dwdch prowadzacych, kolejna w tym samym
miejscu (50-70 min.)
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30. Wizyta osoby prowadzacej terapie srodowiskowgq (40-50 min.)
C. Centrum Zdrowia Psychicznego dla Dzieci i Mtodziezy — Poradnia zdrowia psychicznego — I
poziom referencyjny
31. Porada lekarska diagnostyczna (50-70 min.)
32. Porada lekarska terapeutyczna (50-70 min.)
33. Porada lekarska kontrolna (25-35 min.)
34. Porada psychologiczna diagnostyczna (50-70 min.)
35. Porada psychologiczna diagnostyczna (80-100 min.)
36. Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa (80-100 min.)
37. Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa - kolejna w tym samym miejscu (50-70 min.)
38. Sesja psychoterapii indywidualnej (50-70 min.)
39. Sesja psychoterapii rodzinnej - jeden prowadzacy (80-100 min.)
40. Sesja psychoterapii rodzinnej - dwdch prowadzacych (80-100 min.)
41. Sesja psychoterapii grupowej (80-100 min.)
D. Centrum Zdrowia Psychicznego dla Dzieci i Mtodziezy — Il poziom referencyjny
42. Swiadczenia dzienne psychiatryczne rehabilitacyjne dla dzieci i mtodziezy
43. Porada lekarska diagnostyczna (50-70 min.)
44. Porada lekarska terapeutyczna (50-70 min.)
45. Porada lekarska kontrolna (25-35 min.)
46. Porada psychologiczna diagnostyczna (50-70 min.)
47. Porada psychologiczna diagnostyczna (80-100 min.)
48. Wizyta, porada domowa lub srodowiskowa (80-100 min.)
49. Wizyta, porada domowa lub sSrodowiskowa - kolejna w tym samym miejscu (50-70 min.)
50. Sesja psychoterapii indywidualnej (50-70 min.)
51. Sesja psychoterapii rodzinnej - jeden prowadzacy (80-100 min.)
52. Sesja psychoterapii rodzinnej - dwdch prowadzacych (80-100 min.)
53. Sesja psychoterapii grupowej (80-100 min.)
E. Osrodek wysokospecjalistycznej catodobowej opieki psychiatrycznej — Il poziom referencyjny
54. Swiadczenia psychiatryczne dla dzieci i mtodziezy

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i 3
Taryfikacji z dnia 11 lutego 2022 r. w sprawie taryf Swiadczen gwa-

rantowanych z obszaru $wiadczen pielegnacyjnych i opiekuiczych  tarvfy

w ramach opieki dtugoterminowej
1. Osobodzien zespotu dtugoterminowej opieki domowej dla pacjentéw wentylowanych mecha-

nicznie metodg nieinwazyjnga z wytgczeniem swiadczeniobiorcow z przewlektg niewydolnoscia
oddechowag na podtozu choréb nerwowo-miesniowych (pow. 16 godzin);

2. Osobodzien zespotu dtugoterminowej opieki domowej dla pacjentéw wentylowanych mecha-
nicznie od 8 do 16 godzin na dobe metodg nieinwazyjng z wytgczeniem $wiadczeniobiorcow z
przewlekta niewydolnoscig oddechowg na podtozu choréb nerwowo-miesniowych;

3. Osobodzien zespotu dtugoterminowej opieki domowej dla pacjentéw wentylowanych mecha-
nicznie ponizej 8 godzin na dobe metoda nieinwazyjng z wytaczeniem swiadczeniobiorcéw z
przewlekta niewydolnoscig oddechowg na podtozu choréb nerwowo-miesniowych.

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i 7
Taryfikacji z dnia 4 marca 2022 r. w sprawie taryf Swiadczen gwa-

rantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: le-  tarvf
czenie chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne
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Skazy krwotoczne — diagnostyka podstawowa, etap |
Skazy krwotoczne — diagnostyka podstawowa, etap |l
Skazy krwotoczne — diagnostyka podstawowa, etap IlI
Skazy krwotoczne — diagnostyka rozszerzona, etap |
Skazy krwotoczne — diagnostyka rozszerzona, etap Il
Skazy krwotoczne — podstawowa ocena stanu zdrowia

Nou s wNR

Skazy krwotoczne — rozszerzona ocena stanu zdrowia

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i 42
Taryfikacji z dnia 4 kwietnia 2022 r. w sprawie taryf Swiadczen gwa-

rantowanych z zakresu leczenie szpitalne — Swiadczenia wysoko-
specjalistyczne obejmujacych operacje wad serca i aorty piersiowej

8. Wideotorakoskopowa ablacja w ciezkim, niepoddajgcym sie leczeniu farmakologicznemu mi-
gotaniu przedsionkow;
9. wariant 1 - Wideotorakoskopowa ablacja w ciezkim, niepoddajgcym sie leczeniu farmako-
logicznemu migotaniu przedsionkow
10. Operacje wad wrodzonych serca i wielkich naczyn u dzieci do ukonczenia 1 roku zycia, z wyta-
czeniem operacji izolowanego przewodu tetniczego Botalla;
11. wariant 1 - zabieg bez uzycia krazenia pozaustrojowego
12. wariant 2 - zabieg w krazeniu pozaustrojowym bez uzycia leczniczego srodka technicznego
lub z uzyciem zastawki mechanicznej lub z uzyciem leczniczego srodka/srodkéw/ technicz-
nego o wartosci mniejszej od wartosci zastawki mechaniczne
13. wariant 3 - zabieg w krazeniu pozaustrojowym z uzyciem leczniczego srodka/srodkow/
technicznego o wartosci wiekszej od wartosci zastawki mechanicznej lub uzyciem
wszczepu biologicznego (homograft, konduit naczyniowy, ksenograft) lub syntetycznego
14. wariant 4 - operacje typu ,Norwood”
15. Operacje wad serca i aorty piersiowej w krazeniu pozaustrojowym u dorostych;

16. wariant 1 - zabieg na sercu lub aorcie bez uzycia leczniczego srodka technicznego lub z
uzyciem leczniczego srodka/srodkéw/ technicznego o wartosci mniejszej od wartosci za-
stawki mechanicznej

17. wariant 2 -zabieg na sercu lub aorcie z zastosowaniem jednej zastawki mechanicznej lub
innych wszczepialnych srodka/srodkéw/ technicznych o tacznej wartosci poréwnywalne;j
z ceng zastawki mechanicznej

18. wariant 3 - zabieg na sercu lub aorcie z zastosowaniem jednej zastawki biologicznej lub
innych wszczepialnych $rodka/$rodkow/ o tgcznej wartosci porownywalnej z ceng za-
stawki biologicznej

19. wariant 4 - zabieg na sercu i aorcie z zastosowaniem wszczepialnych $rodka/srodkéw/
technicznych lub biologicznych o tgcznej wartosci poréwnywalnej do wartosci dwadch za-
stawek mechanicznych lub reoperacja serca i duzych naczyn (oprécz ASDII)

20. wariant 5 - zabieg na sercu i aorcie z zastosowaniem dwdch zastawek biologicznych lub
innych wszczepialnych srodka/srodkéw/ technicznych o tgcznej wartosci poréwnywalnej
do usrednionej wartosci dwdch zastawek biologicznych

21. wariant 6a - zabieg na sercu lub aorcie — tetniaki aorty z zastosowaniem wszczepialnych
Srodkow technicznych o facznej wartosci mniejszej od zastawki biologicznej aortalnej

22. wariant 6b — zabieg na sercu lub aorcie — tetniaki aorty z zastosowaniem wszczepialnych
sSrodkow technicznych o tacznej wartosci wiekszej od zastawki biologicznej aortalnej lub
wymiana aorty wstepujacej w przebiegu rozwarstwienia aorty
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23. wariant 7 - zabieg na sercu i aorcie z uzyciem zastawek nowej generacji - zastawki bez-
szwowe

24. wariant 8- zabieg na sercu i aorcie z uzyciem zastawek o wydtuzonej trwatosci

25. podwariant J - wymiana tuku aorty z zastosowaniem protez rozwidlonych

26. podwariant K - chirurgiczne zamykanie uszka lewego przedsionka z uzyciem klipséw /
stapleréw - sternotomia posrodkowa

27. podwariant L - chirurgiczne zamykanie uszka lewego przedsionka z uzyciem klipséw / sta-
pleréw - minitorakotomia

28. podwariant t - zabieg z zastosowaniem techniki endoskopowej — plastyka / wymiana za-
stawki aortalnej — sternotomia gorna

29. podwariant M - zabieg z zastosowaniem techniki endoskopowej — plastyka / wymiana
zastawki mitralnej, trojdzielnej, aortalnej oraz operacja wad wrodzonych serca — z bocz-
nej linii torakotomii

30. podwariant N- zabieg reimplantacji zastawki aortalnej (Operacja Davida, Yacouba)

31. podwariant O - zastosowanie zestawdw do autotransfuzji sSrédoperacyjne;j

32. Operacja wad serca i aorty piersiowej w krgzeniu pozaustrojowym u dzieci do lat 18;

33. wariant 1 - zabieg na sercu lub aorcie bez uzycia leczniczego srodka technicznego lub z
uzyciem leczniczego srodka/srodkéw/ technicznego o wartosci mniejszej od wartosci za-
stawki mechanicznej <18 lat

34. wariant 2 - zabieg na sercu lub aorcie z zastosowaniem jednej zastawki mechanicznej lub
innych wszczepialnych srodka/srodkéw/ technicznych o tgcznej wartosci poréwnywalne;j
z ceng zastawki mechanicznej <18 lat

35. wariant 3 - zabieg na sercu lub aorcie z zastosowaniem jednej zastawki biologicznej lub
innych wszczepialnych srodka/srodkéw/ o tgcznej wartosci poréwnywalnej z ceng za-
stawki biologicznej <18 lat

36. wariant 4 - zabieg na sercu i aorcie z zastosowaniem wszczepialnych srodka/srodkow/
technicznych lub biologicznych o tacznej wartosci poréwnywalnej do wartosci dwdch za-
stawek mechanicznych lub reoperacja serca i duzych naczyn (oprécz ASDII) <18 lat

37. wariant 5 - zabieg na sercu i aorcie z zastosowaniem dwdch zastawek biologicznych lub
innych wszczepialnych srodka/srodkéw/ technicznych o tagcznej wartosci poréwnywalnej
do usrednionej wartosci dwdch zastawek biologicznych <18 lat

38. wariant 6 - zabieg na sercu lub aorcie - tetniaki aorty z zastosowaniem protez naczynio-
wych, syntetycznych lub biologicznych (homograftow, ksenograftéw) <18 lat

39. wariant 7 - zabieg na sercu i aorcie z uzyciem zastawek nowej generacji - zastawki bez-
szwowe

40. wariant 8- zabieg na sercu i aorcie z uzyciem zastawek o wydtuzonej trwatosci

41. podwariant J - wymiana tuku aorty z zastosowaniem protez rozwidlonych

42. podwariant K - chirurgiczne zamykanie uszka lewego przedsionka z uzyciem klipsow /
stapleréw - sternotomia posrodkowa

43, podwariant L - chirurgiczne zamykanie uszka lewego przedsionka z uzyciem klipsow / sta-
pleréw - minitorakotomia

44, podwariant t - zabieg z zastosowaniem techniki endoskopowe] — plastyka / wymiana za-
stawki aortalnej — sternotomia gérna

45, podwariant M - zabieg z zastosowaniem techniki endoskopowej — plastyka / wymiana
zastawki mitralnej, tréjdzielnej, aortalnej oraz operacja wad wrodzonych serca — z bocz-
nej linii torakotomii

46. podwariant N- zabieg reimplantacji zastawki aortalnej (Operacja Davida, Yacouba)
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47. podwariant O - zastosowanie zestawdw do autotransfuzji Srédoperacyjnej
48. Przezskorne lub z innego dostepu wszczepianie zastawek serca;
49. wariant 1 -przeznaczyniowe (TF,TS) wszczepienie zastawki aortalnej
50. wariant 2 - przezkoniuszkowe (TA,TAA) wszczepienie zastawki aortalnej
51. wariant 3 - przeznaczyniowe wszczepienie zastawki t. ptucnej
52. Kardiologiczne zabiegi interwencyjne u dzieci do lat 18, w tym przezskdrne zamykanie prze-
ciekow z uzyciem zestawdw zamykajacych;
53. wariant 1 - przezskérny zabieg naprawczy bez uzycia zestawdéw zamykajgcych oraz ocena
bezposrednia efektu hemodynamicznego i anatomicznego
54. wariant 2 - zabieg zamkniecia wrodzonych ubytkéw przegrody miedzyprzedsionkowej,
wybranych ubytkéw miedzykomorowych, duzych pozasercowych potaczern naczynio-
wych u pacjentéw z wadami wrodzonymi serca przy uzyciu zestawow zamykajgcych
55. Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej u chorych wysokiego ryzyka.
56. wariant 1 - przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i 8

Taryfikacji z dnia 12 sierpnia 2022 r. w sprawie taryf swiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki nad noworodkiem taryf
1. Ciezka patologia noworodka urodzonego przedwczesnie > 30 dni;

Ciezka patologia noworodka urodzonego przedwczesnie > 30 dni;

Noworodek wymagajacy intensywnej terapii;

Noworodek wymagajacy intensywnego monitorowania i specjalistycznej opieki;
Noworodek wymagajacy rozszerzonej diagnostyki;

Noworodek wymagajacy szczegdlnej opieki;

No v s wDN

Noworodek wymagajacy wzmozonego nadzoru.

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z dnia 12 sierpnia 2022 r. w sprawie taryf swiadczen
gwarantowanych obejmujacych zabiegi w zakresie koczyn i mied-
nicy, w zakresie leczenia szpitalnego

PZHO3 Kompleksowe zabiegi w zakresie konczyny dolnej i miednicy < 18 r.z.
PZH04 Duze zabiegi w zakresie koriczyny dolnej i miednicy < 18 r.z.

PZHO5 Srednie zabiegi na koriczynie dolnej < 18 r.z.

PZHO06 Duze zabiegi na koriczynie gérnej < 18 r.z.

PZHO7 Srednie zabiegi na koriczynie gérnej < 18 r.z.

H31E Kompleksowe zabiegi w zakresie koriczyny dolnej i miednicy> 65 r.z.
H31F Kompleksowe zabiegi w zakresie konczyny dolnej i miednicy< 66 r.z.

H32 Duze zabiegi w zakresie korczyny dolnej i miednicy;

WO NOULREWDN R

H33 Srednie zabiegi na koriczynie dolnej

10. H41 Rekonstrukcja funkcji reki, w tym mikrochirurgiczna;
11. H42 Duze zabiegi na koriczynie gérnej;

12. H43 Srednie zabiegi na koriczynie gérnej.

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z dnia 12 sierpnia 2022 r. w sprawie taryf swiadczen

gwarantowanych w obszarze choroby uktadu moczowo-ptciowego,
w zakresie leczenia szpitalnego oraz wybranych swiadczen z za-
kresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne
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1.
2.
3.
4,
5.
6.
7.

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i 11

LO9 Mate zabiegi nerek

L26 Srednie zabiegi endoskopowe na pecherzu moczowym

L30 Mate zabiegi pecherza moczowego

L31 Radykalna prostatektomia — zabieg laparoskopowy

L45 Endoskopowe zabiegi gruczotu krokowego lub pecherza moczowego;
L47 Mate zabiegi gruczotu krokowego lub pecherza moczowego;

L104 Inne procedury w zakresie uktadu moczowo — ptciowego.

Taryfikacji z dnia 21 wrzes$nia 2022 r. w sprawie taryf swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenie szpitalne taryf

H86 Choroby tkanek miekkich

H87 Choroby zapalne stawdw i tkanki tgcznej
H88 Choroby infekcyjne kosci i stawdw

H89 Choroby niezapalne kosci i stawow

H96C Uktadowe choroby tkanki tgcznej

H96D Uktadowe choroby tkanki tgcznej > 3 dni
H98 Krystalopatie

© No vk wWwN R

H90 Zapalenia stawéw i uktadowe choroby tkanki tfgcznej wymagajgce intensywnego
leczenia > 10 dni

9. Diagnostyka podstawowa wykonywana w trybie ambulatoryjnym

10. Diagnostyka pogtebiona wykonywana w trybie ambulatoryjnym

11. Diagnostyka pogtebiona wykonywana w trybie krétkiej hospitalizacji

Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i p)
Taryfikacji z dnia 30 wrzesnia 2022 r. w sprawie taryf swiadczen

gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
obejmujacych biopsje aspiracyjng i trepanobiopsje szpiku kost-
nego

1. Biopsja aspiracyjna szpiku kostnego,
2. Trepanobiopsja szpiku kostnego

. Obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z dnia 22 grudnia 2022 r. w sprawie taryf Swiadczen gwa-

rantowanych z zakresu leczenia szpitalnego obejmujgcych choroby
wewnetrzne

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.

A45 Choroby naczyh mézgowych - leczenie zachowawcze
A87 Inne choroby uktadu nerwowego

E52 Zaawansowana niewydolnos¢ krgzenia

E53G Niewydolnos¢ krazenia

E56 Choroba niedokrwienna serca > 69 r.z. lub z pw

E57 Choroba niedokrwienna serca > 17 r.z. < 70 r.z. bez pw
E59 Nagte zatrzymanie krazenia

E61 Zaburzenia rytmu serca > 69 r.z. lub z pw

E62 Zaburzenia rytmu serca > 17 r.z. < 70 r.z. bez pw
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.

E71 Omdlenie i zapas¢

E73 Choroby zastawek serca > 17 r.z.

E77 Inne choroby ukfadu krazenia > 17 r.z.

E88 Nadcisnienie tetnicze > 17 r.z.

E89 Kompleksowa diagnostyka kardiologiczna

K26 Zaburzenia wodno — elektrolitowe

K27 Zaburzenia odzywiania

K28E Wrodzone wady metaboliczne > 65 r.z.

K28F>18 r.z. Wrodzone wady metaboliczne >18 r.z. < 66 r.zZ.
K28F < 18 r.z. Wrodzone wady metaboliczne < 18 r.z.

K34 Cukrzyca bez powiktan

K35 Cukrzyca z powiktaniami i inne stany hipoglikemiczne
K37 Cukrzyca ze stanami hiperglikemicznymi

K59 Inne choroby uktadu wydzielania wewnetrznego
Q66 Choroby naczyn

TO7 Leczenie zachowawcze urazéw
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10.

11.

12.

Wykaz opinii Agencji wydanych na podstawie art. 31n pkt. 3 ustawy
o swiadczeniach dotyczacego opiniowania projektow programow
polityki zdrowotnej.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 1/2022 z dnia 14 stycznia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywa-
nia nadwagi i otytosci wsréd ucznidow uczeszczajgcych do szkoét podstawowych na terenie Gminy
Dywity”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 2/2022 z dnia 28 stycznia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Etk na
lata 2022-2026 w zakresie profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 3/2022 z dnia 28 stycznia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Etk na
lata 2022-2026 w zakresie profilaktyki choréb piersi i gruczotu sutkowego”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 4/2022 z dnia 14 lutego 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Wsparcie par, a w szczegdlnosci mezczyzn, wyma-
gajgcych wysokospecjalistycznej opieki oraz diagnostyki immunologicznej i genetycznej nieptodno-
$ci wraz ze wsparciem inseminacji dla mieszkancéw miasta Szczecina na lata 2022-2026"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 5/2022 z dnia 25 lutego 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. , In vitro dla Radomia — Leczenie nieptodnosci me-
toda zaptodnienia pozaustrojowego w roku 2022”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 6/2022 z dnia 21 lutego 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabili-
tacji leczniczej mieszkancéw Gminy Miejskiej Legionowo w wieku 60 lat i wiecej na lata 2022-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 7/2022 z dnia 21 lutego 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program upowszechniania umiejetnosci udzielania
pierwszej pomocy w populacji mtodziezy szkolnej i nauczycieli na terenie Gminy Miejskiej Legio-
nowo na lata 2022-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 8/2022 z dnia 28 lutego 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program profilaktycznych szczepien ochronnych prze-
ciw grypie dla dzieci Gminy Miejskiej Legionowo w wieku od 3 do 17 lat”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 9/2022 z dnia 3 marca 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Gminny program rehabilitacji leczniczej mieszkan-
cOw gminy Jerzmanowa na lata 2022-2026"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 10/2022 z dnia 3 marca 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Profilaktyka kobiecych choréb nowotworowych wsréd
mieszkanek gminy Kalisz Pomorski w wieku 18+”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 11/2022 z dnia 11 marca 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program profilaktyki retinopatii cukrzycowej w woje-
waédztwie wielkopolskim — 1l edycja”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 12/2022 z dnia 18 marca 2022

r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej endometrioza, choroba
kobiet w kazdym wieku pn. »Plan na zycie z endometriozg«”
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 13/2022 z dnia 18 marca 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilak-
tyki nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas 11l szkét podstawowych w Miescie Lubliniec oraz wsréd
mieszkancéw w wieku 65+ na lata 2022-2026"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 14/2022 z dnia 21 marca 2021
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Gminny program polityki zdrowotnej w zakresie pro-
filaktyki zakazen pneumokokowych w Kozach”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 15/2022 z dnia 25 marca 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i
wzroku wéréd dzieci w wieku 6 lat w gminie Swiebodzin na lata 2022-2024”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 16/2022 z dnia 7 kwietnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie re-
habilitacji leczniczej gminy Lubiszyn na lata 2022-2026"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 17/2022 z dnia 7 kwietnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego — in vitro dla mieszkarncéw Pyskowic w latach 2022-2025"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 18/2022 z dnia 14 kwietnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie pro-
filaktyki zaburzen depresyjnych dla dzieci i mtodziezy z wojewddztwa mazowieckiego”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 19/2022 z dnia 22 kwietnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program profilaktyki nowotworu gruczotu kro-
kowego dla mezczyzn zamieszkatych na terenie Miasta Dartowa w wieku 55-69 lat”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 20/2022 z dnia 22 kwietnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki zakazern pneumokoko-
wych na lata 2022-2024 w Gminie Jaworze”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 21/2022 z dnia 25 kwietnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego in vitro dla mieszkaricow Gminy Miejskiej Gtogdéw w latach 2022-2025"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 22/2022 z dnia 11 maja 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. , Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia poza-
ustrojowego dla mieszkaricéw Gminy Piaseczno w latach 2022-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 23/2022 z dnia 13 maja 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Zabezpieczenie ptodnosci na przysztosé u miesz-
kancéw Wroctawia chorych onkologicznie na lata 2022-2024”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 24/2022 z dnia 11 maja 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.: ,,Wczesno specjalistyczna i kompleksowa opieka
nad dzieckiem zagrozonym niepetnosprawnoscia lub niepetnosprawnym z terenu Gminy Nedza”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 25/2022 z dnia 13 maja 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Regionalny program rehabilitacji mtodziezy z za-
burzeniami depresyjnymi”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 26/2022 z dnia 18 maja 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji
leczniczej mieszkancéw gminy Kalisz Pomorski w wieku 60+ na lata 2022-2026"
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 27/2022 z dnia 27 maja 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych dla dzieci
i modziezy ze szkét podstawowych (miasto Zary)”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 28/2022 z dnia 31 maja 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilak-
tyki wczesnego wykrywania raka piersi wsréd mieszkanek powiatu poznanskiego”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 29/2022 z dnia 1 czerwca
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywa-
nia nadwagi i otytosci wsrdd dzieci klas IV-VIII, ucznidw szkét podstawowych z terenu Powiatu Ra-
domskiego, na lata 2022-2023"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 30/2022 z dnia 3 czerwca
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Program zdrowotny prewencji wtdrnej raka
szyjki macicy samopobranie (ang. selfsampling) — screening w oparciu o test HPV”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 31/2022 z dnia 10 czerwca
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program wczesnego wykrywania nowotworow
jelita grubego wséréd mieszkancéw Miasta Krosna w latach 2022-2023”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 32/2022 z dnia 10 czerwca
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wczesnego wykrywania raka piersi
wsréd mieszkanek Krosna na lata 2022 2023”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 33/2022 z dnia 22 czerwca
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej dla senioréw z

nn

terenu gminy Kcynia na lata 2022-2025 , Koperta zycia — zadbaj o swoje bezpieczenstwo

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 34/2022 z dnia 22 czerwca
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej dla mieszkan-
cOw wojewddztwa warminsko-mazurskiego w zakresie wsparcia diagnostyki i leczenia nieptodnosci
z wyfaczeniem metod medycznie wspomaganej reprodukcji”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 35/2022 z dnia 4 lipca 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i korekcji wzroku , Ratujmy
wzrok dzieciom” w Gminie Miasto Zgierz na lata 2022-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 36/2022 z dnia 5 lipca 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program profilaktyki wystepowania raka gruczotu kro-
kowego w powiecie piaseczyriskim w oparciu o badanie rezonansem magnetycznym”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 37/2022 z 8 lipca 2022 r. o
projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Wsparcie leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego — in vitro dla mieszkaricow miasta Tychy na lata 2022-2025,,

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 38/2022 z dnia 15 lipca 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej , Profilaktyka nadwagi i otytosci u dzieci klas 11l szkot
podstawowych Gminy Miasto Kotobrzeg na lata 2022/2024”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 39/2022 z dnia 18 lipca 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepet-
nosprawnych z terenu gminy Mszana”
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42.
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 40/2022 z 13 lipca 2022 r. 0
projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci

nn

w wieku szkolnym ,,Zdrowy Kregostup

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 41/2022 z dnia 22 lipca 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania wad
wzroku dla uczniéw klas Il szkét podstawowych zlokalizowanych na terenie miasta Bedzin na lata
2022-2024”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 42/2022 z dnia 3 sierpnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywa-
nia wad wzroku i stuchu wsrdéd dzieci wezesnoszkolnych w gminie Chociwel na lata 2022-2026"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 43/2022 z dnia 27 lipca 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabili-
tacji leczniczej mieszkaricdw gminy Mielno na lata 2023-2030”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 44/2022 z dnia 29 lipca 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program profilaktyki raka piersi — USG dla kobiet od
30 roku zycia do 49 roku zycia z terenu miasta Sieradza”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 45/2022 z dnia 12 sierpnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie re-
habilitacji leczniczej dzieci i mtodziezy w mieécie Zyrardéw na lata 2023-2025”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 46/2022 z dnia 17 sierpnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywa-
nia raka piersi u kobiet zamieszkatych na terenie Gminy Toszek powyzej 25. roku zycia”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 47/2022 z dnia 17 sierpnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci me-
toda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw Rzeszowa na lata 2022-2025”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 48/2022 z dnia 24 sierpnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
chordb tarczycy na lata 2023-2025 (miasto Leszno)”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 49/2022 z dnia 2 wrzesnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,, Zdrowa mama — zdrowe dziecko”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 50/2022 z 14 wrze$nia 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. , Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia poza-
ustrojowego in vitro dla mieszkaricow Jeleniej Gory w latach 2022-2026"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 51/2022 z dnia 22 wrze$nia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie diagno-
zowania i leczenia nieptodnosci dla mieszkaricéw Powiatu Olkuskiego”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 52/2022 z dnia 23 wrzesnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej profilaktyki za-
kazen meningokokowych dla dzieci z Gminy Kielce na lata 2023-2025”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 53/2022 z dnia 23 wrzesnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,, Program edukacyjno-zdrowotny pierwszej
pomocy przedlekarskiej dla uczniéw na lata 2022-2024"
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Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 54/2022 z dnia 23 wrzesnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej profilaktyki i wcze-
snego wykrywania raka jelita grubego wsrod mieszkancow wojewddztwa podlaskiego”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 55/2022 z dnia 7 pazdziernika
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. , Kajtek — program dofinansowania do leczenia
nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaicéw Miasta Suwatki w latach
2023-2025”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 56/2022 z dnia 7 pazdziernika
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki zakazert pneumokoko-
wych u mieszkarncow miasta Biata Podlaska w wieku 60+ na lata 2022-2025"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 57/2022 z dnia 21 pazdzier-
nika 2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki zdrowotnej w ob-
szarze edukacji przedporodowej ,Szkota Rodzenia” na lata 2023-2027”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 58/2022 z dnia 24 pazdzier-
nika 2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej profilaktyki i
wczesnego wykrywania raka jelita grubego dla mieszkancéw Miasta Puszczykowa na lata 2022-
2025”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 59/2022 z 8 listopada 2022
r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie wcze-
snego wykrywania wad rozwojowych u noworodkdéw i niemowlat — poprawa opieki perinatalnej na
terenie Wojewdédztwa Dolnoslaskiego”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 60/2022 z dnia 15 listopada
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej wczesnego wy-
krywania i rehabilitacji wad wzroku wsréd ucznidow szkét podstawowych zamieszkatych na terenie
Miasta Puszczykowa na lata 2022-2025"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 61/2022 z dnia 21 listopada
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Miejski Program In Vitro dla mieszkancéw
Gminy Miejskiej Swidnik w roku 2022”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 62/2022 z dnia 21 listopada
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,, Program polityki zdrowotnej w zakresie
wczesnego wykrywania nowotwordw szyjki macicy dla mieszkanek Wojewddztwa Dolnoslgskiego”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 63/2022 z dnia 29 listopada
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej — wczesnego
wykrywania raka jelita grubego 2023-2024"

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 64/2022 z dnia 28 listopada
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program wspierania zdrowia prokreacyjnego
dedykowany dla mieszkaricéw Radomia”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 65/2022 z dnia 21 listopada
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Polityki Zdrowotnej w zakresie za-
chowania ptodnosci u pacjentéw leczonych onkologicznie na terenie Wojewddztwa Dolnosla-
skiego”
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66.

67.

68.

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 66/2022 z dnia 27 grudnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki zdrowotnej Gminy Klesz-
czéw na lata 2023-2025 w zakresie profilaktyki schorzen zebow i jamy ustnej”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 66/2022 z dnia 27 grudnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien obowigzkowych i zalecanych z uzyciem szczepionki wysokoskojarzonej ,,6w1"”

Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 68/2022 z dnia 28 grudnia
2022 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Stupski program przeciwdziatania skutkom nie-
ptodnosci poprzez dofinansowanie leczenia metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2023-
2027”7
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Wykaz opinii Prezesa Agencji wydanych na podstawie art. 31n pkt.
5 ustawy o swiadczeniach dotyczacych realizacji innych zadan zleco-
nych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia

Opinia w sprawie zmian w programie lekowym B.5 ,Leczenie chorych na raka watrobowokomor-
kowego (ICD-10 C 22.0)”; BP.4224.1.2022.MZ; 04.02.2022;

Opinia w sprawie zmian w programie lekowym B.39: ,Leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc u
pacjentow hemodializowanych (ICD-10 N25.8)”; BP.4224.2.2022.MZ; 07.03.2022;

Opinia w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego:
B.19 ,Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (ICD-10 E 23)”;
BP.4224.3.2022.DG; 11.03.2022;

Opinia w sprawie zmian w programie lekowym: B.75 , Leczenie aktywnej postaci ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowego zapalenia naczyn (MPA) (ICD-10 M31.3, M31.8)”;
BP.4224.4.2022.MKP; 21.04.2022;

Opinia w sprawie zmian w programie lekowym: B.95 , Leczenie atypowego zespotu hemolityczno-
mocznicowego (aHUS) (ICD-10 D 59.3)”; BP.4224.5.2022.MZ; 20.04.2022;

Opinia w sprawie zmian w programie lekowym: B.110 ,Leczenie dinutuksymabem beta pacjentéw
z nerwiakiem zarodkowym wspétczulnym (ICD-10 C47)”; BP.4224.6.2022.DG; 13.06.2022;

Opinia w sprawie zmian w programie lekowym: B.107 ,Leczenie przewlektej pokrzywki spontanicz-
nej (ICD-10: L50.1)”; BP.4224.7.2022.JJ; 17.06.2022;

Opinia w sprawie zmian w programie lekowym: , Leczenie pacjentdéw z rakiem ptaskonabtonkowym
narzagddéw gtowy i szyi” zastosowanie schematu TPEx wraz z cetuksymabem w pierwsze;j linii lecze-
nia nawrotowego lub przerzutowego raka pfaskonabtonkowego narzadéw gtowy i szyi;
BP.4224.8.2022.MZ; 24.06.2022;

Opinia w sprawie zmian w programie lekowym: B.59 , Leczenie czerniaka skéry lub bton $luzowych
(ICD-10 C43)”; BP.4224.9.2022.)J; 30.06.2022;

Opinia w sprawie zasadnosci potgczenia programow lekowych dotyczacych leczenia stwardnienia
rozsianego, tj. B.29 + B.46; BP.4224.10.2022.MWJ; 26.08.2022;

Opinia w sprawie zmian w programie lekowym B.61 , Leczenie chorych na wczesnodzieciecg postaé
cystynozy nefropatycznej (ICD-10: E 72.0)”; BP.4224.11.2022.DG; 25.07.2022;

Opinia w sprawie zmian w programie lekowym B.44: ,Leczenie chorych z ciezka postacig astmy
(ICD-10: J45, J82)”; BP.4224.12.2022.DG; 09.08.2022;

Opinia w sprawie zmian w programie lekowym B.82. ,Leczenie pacjentdw z aktywng postacig spon-
dyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)”;
BP.4224.13.2022.MZ; 09.08.2022

Opinia w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w projekcie programu lekowego B.101. ,Lecze-
nie inhibitorami pcsk-9 lub inklisiranem pacjentéw z zaburzeniami lipidowymi (ICD10 E78.01, 121,
122, 125)”; BP.4224.14.2022.AP;

Opinia w sprawie wprowadzenia kompleksowej zmiany polegajacej na potagczeniu w jeden scalony
program lekowy ,Leczenie chorych na przewlekta biataczke limfocytowa (ICD-10: C91.1)” aktualnie
refundowanych terapii w ramach programéw lekowych: B.79. ,Leczenie przewlektej biataczki lim-
focytowe] obinutuzumabem (ICD 10:C.91.1)”, B.92. ,Leczenie chorych na przewlektg biataczke

144




Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji za 2022 rok

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

limfocytowa ibrutynibem (ICD10: C91.1)”, B.103. ,Leczenie chorych na przewlekta biataczke limfo-
cytowg wenetoklaksem (ICD-10: C.91.1)”, a takze procedowanych terapii dla: ibrutynibu w | linii
leczenia przewlektej biataczki limfocytowej oraz akalabrutynibu w | i kolejnych liniach leczenia prze-
wlektej biataczki limfocytowej; BP.4224.15.2022.MZ; 14.10.2022

Opinia w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia kompleksowych zmian w opisie programu leko-
wego B.54. ,leczenie chorych na szpiczaka plazmocytowego (ICD-10: (C90.0)";
BP.4224.16.2022.MZ; 31.10.2022;

Opinia w sprawie wprowadzenia kompleksowej zmiany polegajacej na potaczeniu w jeden scalony
program lekowy , Leczenie chorych na klasycznego chtoniaka Hodgkina (ICD-10: C81)”, poprzez po-
taczenie aktualnie refundowanych terapii we wskazaniu leczenie chorych na chtoniaka Hodgkina w
ramach programdw lekowych: ¢ B.77. ,Leczenie chorych na chtoniaki CD30+ (C 81; C 84.5)”, oraz e
B.100. ,Leczenie chorych na oporng i nawrotowg postac klasycznego chtoniaka Hodgkina z zasto-
sowaniem niwolumabu (ICD-10: C81)"; BP.4224.17.2022.MWJ; 16.11.2022;

Opinia w sprawie wprowadzenia kompleksowej zmiany polegajacej na potaczeniu w jeden scalony
program lekowy , Leczenie chorych na chtoniaki T-komérkowe (ICD-10: C84)”, przez potgczenie pro-
gramoéw lekowych: ¢ B.66. ,Leczenie chorych na pierwotne chtoniaki skérne T-komorkowe (ICD —
10: C 84)”, oraz » B.77. ,Leczenie chorych na chtoniaki CD30+ (C 81; C 84.5)", * a takze aktualnie
procedowanej terapii w Ministerstwie Zdrowia dla leku Adcetris we wskazaniu: | linia leczenia ukta-
dowego chtoniaka anaplastycznego z duzych komorek (sALCL) — leczenie brentuksymabem vedotin
w skojarzeniu z cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem (CHP); BP.4224.18.2022.)J;
16.11.2022;

Opinia w sprawie wprowadzenia kompleksowej zmiany polegajacej na pofaczeniu w jeden scalony
program lekowy ,Leczenie chorych na chtoniaki B-komérkowe (ICD-10: C82, C83, C85)”, poprzez
potaczenie aktualnie refundowanych terapii we wskazaniu leczenie chorych na chtoniaki B-komor-
kowe w ramach programéw lekowych: B.12. ,Leczenie chorych na chtoniaki ztosliwe (ICD-10 C82.0;
C82.1; C82.7)", » B.93. ,Leczenie chorych na chtoniaki rozlane z duzych komaérek B oraz inne chto-
niaki B komdrkowe (ICD-10: C83, C85)”; BP.4224.19.2022.AP;

Opinia w sprawie wprowadzenia kompleksowej zmiany polegajgcej utworzeniu nowej tresci pro-
gramu lekowego B.6 ,,Leczenie niedrobnokomadrkowego lub drobnokomarkowego raka ptuca (ICD-
10 C 34) oraz leczenie miedzybtoniaka optucnej (ICD-10 C 45)”, poprzez modyfikacje aktualnych
zapiséw w programie lekowym B.6. ,Leczenie niedrobnokomérkowego lub drobnokomdérkowego
raka ptuca (ICD-10 C 34)” z jednoczesnym uwzglednieniem nowych terapii; BP.4224.20.2022.DG;
28.11.2022;

Opinia w sprawie wprowadzenia kompleksowej zmiany polegajgcej na utworzeniu nowej tresci pro-
gramu lekowego B.56. , Leczenie chorych na raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”, poprzez mo-
dyfikacje aktualnych zapiséw w programie lekowym B.56. , Leczenie chorych na opornego na ka-
stracje raka gruczotu krokowego (ICD-10: C61)”; BP.4224.21.2022.MZ;

Opinia w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w programie lekowym B.9. ,Leczenie chorych
na raka piersi (ICD-10: C50)”; BP.4224.22.2022.MWJ; 27.12.2022;

Opinia w zakresie oceny zasadnos$ci umieszczenia wybranych wyrobéw medycznych i produktéw
leczniczych na liscie bezptatnych lekéw i wyrobéw medycznych dla kobiet w cigzy i potogu;
BP.4223.1.2022.JJ; 02.06.2022;
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24,

25.

26.

27.

28.

Opinia w sprawie zasadnos$ci wprowadzenia zaproponowanych zmian w kategoryzacji opatrunkdéw
specjalistycznych do grup limitowych oraz wypracowania modelu podziatu opatrunkéw specjali-
stycznych na grupy limitowe; BP.4225.1.2022.JJ; 13.06.2022;

Opinia w sprawie zmiany kategorii dostepnosci refundacyjnej produktéw leczniczych zawierajacych
lenalidomid; BP.4220.11.2022.AP; 05.12.2022;

Opinia w sprawie oceny efektywnosci praktycznej, rozpatrzenia zasadnosci dalszego finansowania
lekow zawierajgcych akarboze; BP.4220.7.2022.AP; 13.09.2022;

Opinia w sprawie zasadnosci wprowadzania do programu polityki zdrowotnej , Leczenie antyretro-
wirusowe 0s0b zyjgcych z wirusem HIV w Polsce” produktu leczniczego Vocabria (kabotegrawir),
stosowanego w potgczeniu z rylpiwiryng; BP.4220.2.2022.MKP; 09.03.2022;

Opinia w sprawie oceny podsumowujgcej szczepionek przeciw wirusowi brodawczak ludzkiego
(HPV); BP.4220.14.2022.JJ; 30.12.2022.
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10.

Wykaz opinii Rady Przejrzystosci wydanych na podstawie art. 40
ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 2/2022 z dnia 10 stycznia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekdéw zawierajgcych substancje czynng azathioprinum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 3/2022 z dnia 10 stycznia 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekdéw zawierajgcych substancje czynng cyclophosphamidum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 4/2022 z dnia 10 stycznia 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynng cholecalciferolum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 5/2022 z dnia 10 stycznia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajgcych substancje czynng risedronatum natricum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 6/2022 z dnia 17 stycznia 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekdéw zawierajgcych substancje czynng acidum folicum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 7/2022 z dnia 17 stycznia 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng nitrendipinum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 8/2022 z dnia 17 stycznia 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekow zawierajgcych substancje czynng amlodipinum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 9/2022 z dnia 17 stycznia 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekow zawierajgcych substancje czynng budesonidum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 10/2022 z dnia 24 stycznia 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekdéw zawierajgcych substancje czynng oxaliplatinum w zakresie wskazarn do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 14/2022 z dnia 31 stycznia 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekdow zawierajgcych substancje czynng romiplostym w zakresie wskazan do stosowania lub
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 15/2022 z dnia 31 stycznia 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekdéw zawierajacych substancje czynng clofarabinum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 16/2022 z dnia 7 lutego 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekdéw zawierajgcych substancje czynna kabozantynib w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 29/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekdéw zawierajgcych substancje czynng vigabatrinum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 30/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajgcych substancje czynng colistinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawko-
wania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 31/2022 z dnia 28 lutego 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekow zawierajgcych substancje czynng itraconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 33/2022 z dnia 7 marca 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajacych substancje czynng acidum mycophenolicum w zakresie wskazan do stosowa-
nia lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego, tj. stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki, tkanek lub komaérek

Opinia Rady Przejrzystosci nr 34/2022 z dnia 7 marca 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekow zawierajgcych substancje czynng azathioprinum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego, tj. stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki, tkanek lub komérek

Opinia Rady Przejrzystosci nr 35/2022 z dnia 7 marca 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekdéw zawierajgcych substancje czynng everolimusum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego, tj. stan po przeszczepie konczyny, rogéwki, tkanek lub komérek

Opinia Rady Przejrzystosci nr 36/2022 z dnia 7 marca 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekdéw zawierajgcych substancje czynng tacrolimusum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego, tj. stan po przeszczepie koriczyny, rogéwki, tkanek lub komédrek

Opinia Rady Przejrzystosci nr 37/2022 z dnia 7 marca 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekow zawierajgcych substancje czynna sirolimusum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego, tj. stan po przeszczepie konczyny, rogéwki, tkanek lub komédrek
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 41/2022 z dnia 14 marca 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekdéw zawierajgcych substancje czynna ciclosporinum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 42/2022 z dnia 14 marca 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekdéw zawierajgcych substancje czynng cyclophosphamidum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 43/2022 z dnia 14 marca 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekdéw zawierajacych substancje czynng sorafenibum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 44/2022 z dnia 14 marca 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekdéw zawierajgcych substancje czynng danazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawko-
wania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 45/2022 z dnia 14 marca 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynna sirolimusum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 46/2022 z dnia 14 marca 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynng valganciclovirum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 53/2022 z dnia 11 kwietnia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekdow zawierajgcych substancje czynng prednisolonum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 58/2022 z dnia 25 kwietnia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekdéw zawierajgcych substancje czynng posaconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 62/2022 z dnia 2 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacjg lekdw
zawierajacych substancje czynng kwas walproinowy w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 63/2022 z dnia 2 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacjg lekdw
zawierajacych substancje czynng peginterferonum alfa-2a w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 64/2022 z dnia 2 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynng sirolimusum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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32. Opinia Rady Przejrzystosci nr 65/2022 z dnia 2 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynna tacrolimusum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowa-
nia, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

33. Opinia Rady Przejrzystosci nr 66/2022 z dnia 2 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacja lekow
zawierajgcych substancje czynng carbamazepinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawko-
wania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

34. Opinia Rady Przejrzystosci nr 68/2022 z dnia 9 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng prednisonum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowa-
nia, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. miastenia; zesp6t miasteniczny; miopatia zapalna; neuropatia zapalna (z wyjatkiem zespotu Gu-
illaina-Barrego)

35. Opinia Rady Przejrzystosci nr 71/2022 z dnia 9 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajgcych substancje czynng haloperidol w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.
choroba Huntingtona

36. Opinia Rady Przejrzystosci nr 72/2022 z dnia 9 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacjg lekow
zawierajacych substancje czynng olanzapinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowa-
nia, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. choroba Huntingtona

37. Opinia Rady Przejrzystosci nr 75/2022 z dnia 16 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynng carbamazepinum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

38. Opinia Rady Przejrzystosci nr 76/2022 z dnia 16 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynng lakozamid w zakresie wskazan do stosowania lub dawko-
wania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

39. Opinia Rady Przejrzystosci nr 77/2022 z dnia 16 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekdéw zawierajgcych substancje czynng posaconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

40. Opinia Rady Przejrzystosci nr 78/2022 z dnia 16 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajacych substancje czynng capecitabinum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

41. Opinia Rady Przejrzystosci nr 79/2022 z dnia 16 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekow zawierajgcych substancje czynng sunitynibum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

42. Opinia Rady Przejrzystosci nr 80/2022 z dnia 16 maja 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekow zawierajgcych substancje czynng peginterferonum alfa-2a w zakresie wskazan do stosowa-
nia lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego
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43. Opinia Rady Przejrzystosci nr 83/2022 z dnia 23 maja 2022 roku w sprawie refundacji lekéw za-
wierajgcych substancje czynng donepezilum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.
otepienie z ciatami Lewy'ego; otepienie w przebiegu choroby Parkinsona

44. Opinia Rady Przejrzystosci nr 84/2022 z dnia 23 maja 2022 roku w sprawie refundacji lekow za-
wierajacych substancje czynnag rivastigminum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.
otepienie z ciatami Lewy'ego

45. Opinia Rady Przejrzystosci nr 85/2022 z dnia 23 maja 2022 roku w sprawie refundacji lekéw za-
wierajgcych substancje czynng quetiapinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.
zaburzenia psychiczne inne niz wymienione w ChPL u pacjentow z otepieniem

46. Opinia Rady Przejrzystosci nr 88/2022 z dnia 6 czerwca 2022 roku w sprawie refundacji lekéw
zawierajgcych substancje czynng posaconazolum w zakresie wskazan do stosowania lub dawko-
wania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

47. Opinia Rady Przejrzystosci nr 102/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku w sprawie refundacji lekéw za-
wierajgcych substancje czynng levocetirizini dihydrochloridum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

48. Opinia Rady Przejrzystosci nr 106/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku w sprawie refundacji lekéw za-
wierajgcych substancje czynng cetirizinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

49. Opinia Rady Przejrzystosci nr 107/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku w sprawie refundacji lekéw za-
wierajgcych substancje czynng loratidinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

50. Opinia Rady Przejrzystosci nr 108/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku w sprawie refundacji lekéw za-
wierajgcych substancje czynng acidum folicum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowa-
nia, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

51. Opinia Rady Przejrzystosci nr 109/2022 z dnia 11 lipca 2022 roku w sprawie refundacji lekéw za-
wierajgcych substancje czynng leflunomidum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowa-
nia, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

52. Opinia Rady Przejrzystosci nr 114/2022 z dnia 18 lipca 2022 roku w sprawie substancji czynnych
amiloridum + hydrochlorothiazidum we wskazaniu pozarejestracyjnym: moczéwka nerkopo-
chodna

53. Opinia Rady Przejrzystosci nr 115/2022 z dnia 18 lipca 2022 roku w sprawie substancji czynnej
prednisonum we wskazaniach pozarejestracyjnych: obturacyjne choroby ptuc — w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL; choroby autoimmunizacyjne — w przypadkach innych niz okreslone
w ChPL; stan po przeszczepie narzadu, koriczyny, tkanek, komdrek lub szpiku

54. Opinia Rady Przejrzystosci nr 116/2022 z dnia 18 lipca 2022 roku w sprawie substancji czynnych
fenoteroli hydrobromidum + ipratropii bromidum we wskazaniach pozarejestracyjnych: mukowi-
scydoza; dysplazja oskrzelowo — ptucna; dyskineza rzesek
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55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

Opinia Rady Przejrzystosci nr 117/2022 z dnia 18 lipca 2022 roku w sprawie substancji czynnej
ipratropii bromidum we wskazaniach pozarejestracyjnych: mukowiscydoza; dysplazja oskrzelowo
- ptucna; dyskineza rzesek; ostre stany zapalne oskrzeli w przypadku obturacji drég oddechowych

Opinia Rady Przejrzystosci nr 122/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekdéw zawierajgcych substancje czynna etanercept w zakresie wskazan do stosowania lub dawko-
wania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego, tj. leczenie obwodowej postaci SpA

Opinia Rady Przejrzystosci nr 128/2022 z dnia 16 sierpnia 2022 roku w sprawie substancji czynnej
azathioprinum we wskazaniach: sarkoidoza; $srédmigzszowe zapalenie ptuc — w przypadkach in-
nych niz okreslone w ChPL - z wyjatkiem idiopatycznego wtdknienia ptuc; ziarniniakowe choroby
ptuc —w przypadkach innych niz okreslone w ChPL

Opinia Rady Przejrzystosci nr 129/2022 z dnia 16 sierpnia 2022 roku w sprawie substancji czynnej
cyclophosphamidum we wskazaniach: sarkoidoza; srédmigzszowe zapalenie ptuc —w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL - z wyjatkiem idiopatycznego witdknienia ptuc

Opinia Rady Przejrzystosci nr 130/2022 z dnia 16 sierpnia 2022 roku w sprawie substancji czynnej
methotrexatum we wskazaniach: sarkoidoza; ziarniniakowe choroby ptuc —w przypadkach innych
niz okreslone w ChPL

Opinia Rady Przejrzystoscinr 132/2022 z dnia 29 sierpnia 2022 roku w sprawie substancji czynnych
entecavirum i tenofovirum disoproxilum we wskazaniach pozarejestracyjnych

Opinia Rady Przejrzystosci nr 136/2022 z dnia 5 wrzesnia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajacych substancje czynng arsenicum trioxidum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 137/2022 z dnia 12 wrzes$nia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajgcych substancje czynng mycophenolas mofetil w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 138/2022 z dnia 12 wrzes$nia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajgcych substancje czynna sirolimusum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 141/2022 z dnia 19 wrzes$nia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéow zawierajacych substancje czynng spironolactonum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okre$lone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 142/2022 z dnia 19 wrzes$nia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajgcych substancje czynna bisoprololum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

Opinia Rady Przejrzystosci nr 143/2022 z dnia 19 wrzes$nia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekdéw zawierajgcych substancje czynng amoxicillinum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego
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67. Opinia Rady Przejrzystoscinr 144/2022 z dnia 19 wrze$nia 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekdéw zawierajgcych substancje czynne amoxicillinum + acidum clavulanicum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakte-
rystyce Produktu Leczniczego

68. Opinia Rady Przejrzystosci nr 145/2022 z dnia 19 wrzesnia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajgcych substancje czynne sulfamethoxazolum + trimethoprimum w zakresie wska-
zan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego

69. Opinia Rady Przejrzystoscinr 146/2022 z dnia 19 wrze$nia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekéw zawierajacych substancje czynng chlorambucilum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

70. Opinia Rady Przejrzystoscinr 147/2022 z dnia 19 wrze$nia 2022 roku w sprawie objecia refundacjg
lekdéw zawierajgcych substancje czynng tacrolimusum w zakresie wskazan do stosowania lub daw-
kowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego

71. Opinia Rady Przejrzystosci nr 156/2022 z dnia 24 pazdziernika 2022 roku w sprawie objecia refun-
dacja lekdéw zawierajacych substancje czynng octreotidum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

72. Opinia Rady Przejrzystosci nr 157/2022 z dnia 24 pazdziernika 2022 roku w sprawie objecia refun-
dacjg lekdw zawierajgcych substancje czynne letrozol, anastrozol i eksemestan w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakte-
rystyce Produktu Leczniczego

73. Opinia Rady Przejrzystosci nr 158/2022 z dnia 24 pazdziernika 2022 roku w sprawie objecia refun-
dacja lekdéw zawierajacych substancje czynng enoxaparinum natricum w zakresie wskazan do sto-
sowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

74. Opinia Rady Przejrzystosci nr 159/2022 z dnia 24 pazdziernika 2022 roku w sprawie objecia refun-
dacja lekéw zawierajgcych substancje czynng nadroparinum calcicum w zakresie wskazan do sto-
sowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

75. Opinia Rady Przejrzystosci nr 168/2022 z dnia 14 listopada 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekéw zawierajgcych substancje czynng azithromycinum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

76. Opinia Rady Przejrzystoscinr 169/2022 z dnia 14 listopada 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekdow zawierajgcych substancje czynng methotrexatum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego

77. Opinia Rady Przejrzystosci nr 179/2022 z dnia 19 grudnia 2022 roku w sprawie objecia refundacja
lekow zawierajgcych substancje czynng anakinra w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych

153



Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji za 2022 rok

SPIS — SCHEMATY

SCHEMAT 1. OBSZARY WPLYWU DZIALALNOSCI AGENCII 5
SCHEMAT 2 ROZWOJ ZADAN AOTMIT W OKRESIE OSTATNICH 17 LAT. 11
SCHEMAT 3 STRUKTURA AOTMIT W 2022 R. 14
SCHEMAT 4 ALGORYTM WYLICZANIA ZMIANY CENY JEDNOSTKI ROZLICZENIOWEJ 27
SCHEMAT 5 ETAPY PROCESU TWORZENIA WYKAZU TLI 36
SCHEMAT 6.PROJEKTY MIEDZYNARODOWEGO REALIZOWANE PRZEZ AGENCJE W 2022 R. 44
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SPIS — WYKRESY

WYKRES 1. PODSUMOWANIE NAJWAZNIEJSZYCH PROJEKTOW W 2022 R. 6
WYKRES 2 LEKI WEACZONE DO OCENY W PODZIALE NA WSKAZANIA DOTYCZACE CHOROB ONKOLOGICZNYCH |
RZADKICH 37
WYKRES 3 PODZIAt TECHNOLOGII WEDtUG ICD-10 37
WYKRES 4 PODZIAt TECHNOLOGII WEDtUG ATC 37
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