Projekt z dnia 24.11.2021 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.?)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357,
z p6zn. zm.)) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w zatgczniku nr 2 w czesci | ,,Badania laboratoryjne” uchyla si¢ Ip. 53a, 53b 1 69a;
2) w zataczniku nr 5:
a) w Ip. 28 w kolumnie ,,Warunki realizacji $wiadczen” w czgsci ,,Zapewnienie realizacji
badan™:
- w pkt 1 ppkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) czas protrombinowy (PT);”,
- w pkt 2:
-- ppkt 5-7 otrzymuja brzmienie:
,,J) czynnik krzepniecia II (FII);
6) czynnik krzepniecia V (FV);
7) czynnik krzepnigcia VII (FVII);”,
-- ppkt 9 otrzymuje brzmienie:

,,9) czynnik krzepnigcia VIII (FVIII);”,

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U z 2021 poz. 932).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,

1834, 19811 2105.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionego rozporzadzenia zostalty ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 2164,

72017 r. poz. 1244, 1766 1 2423, z 2018 r. poz. 657, z 2019 r. poz. 397, 1060 i 1864, z 2020 r. poz. 612, oraz

72021 r. poz. 5431 727.

3)



-- ppkt 11 otrzymuje brzmienie:
,»11) czynnik krzepniecia X (FX);”,
-- ppkt 13—16 otrzymuja brzmienie:
,»13) czynnik krzepniecia XI (FXI);
14) czynnik krzepniecia XII (FXII);
15) czynnik krzepnigcia XIII (FXIII);
16) czynnik von Willebranda (vVWF);”,
-- ppkt 21 otrzymuje brzmienie:
,,21) inhibitory krzepnigcia”,
-- w ppkt 24 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ ppkt 25-27 w
brzmieniu:
,»25) czynnik krzepnigcia VIII Ag (FVIIIAg);
26) czynnik krzepnigcia IXAg (FIXAg);
27) inhibitor czynnika krzepnigcia IX - miano.”,
b) w Ip. 29 w kolumnie ,,Warunki realizacji §wiadczen” w czesci ,,Zapewnienie realizacji
badan™:
- pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) ptytki krwi — badanie agregacji;”,
- pkt 10 otrzymuje brzmienie:
,»10) czas fibrynolizy (lizy skrzepu euglobulin);”,
- pkt 12 otrzymuje brzmienie:
,»12) czas protrombinowy (PT);”,
- pkt 18 otrzymuje brzmienie:
,18) plazminogen;”,
- w pkt 23 kropke zast¢puje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 24-26 w brzmieniu:
,»24) czynnik krzepnigcia VIII Ag (FVIIIAg);
25) czynnik krzepnigcia IXAg (FIXAg);
26) inhibitor czynnika krzepnigcia IX - miano.”,
¢) w Ip. 30 w kolumnie ,,Warunki realizacji §wiadczen™:
- w czescei ,, Warunki kwalifikacji do §wiadczenia™:
-- pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,D68.3 Skazy krwotoczne zalezne od obecnosci antykoagulantow

krazacych;”,



-- uchyla si¢ pkt 7,
-- w pkt 13 kropke zastepuj¢ si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 14 1 15 w brzmieniu:
,»,14) D69.0 Plamica alergiczna;
15) D69.8 Inne okreslone skazy krwotoczne.”,
- w czesci ,,Zapewnienie realizacji badan”:
-- pkt 9 otrzymuje brzmienie:
,,9) czas protrombinowy (PT);”,
-- pkt 12 otrzymuje brzmienie:
,»12) czynnik krzepniecia VIII (FVIII);”,
-- pkt 16 otrzymuje brzmienie:
,,16) inhibitory krzepnigcia;”,
d) w Ip. 31 w kolumnie ,,Warunki realizacji $wiadczen” w czgsci ,,Zapewnienie realizacji
badan™:
- pkt 7 otrzymuje brzmienie:
,»7) czas protrombinowy (PT);”,
- pkt 10 otrzymuje brzmienie:
,10) inhibitory krzepnigcia;”,
- pkt 23 otrzymuje brzmienie:
»23) czynnik krzepnigcia VIII (FVIID);”,
- pkt 44-50 otrzymuja brzmienie:
,44) czynnik krzepniecia V (FV);
45) czynnik krzepniecia VII (FVII);
46) czynnik krzepnigcia X (FX);
47) czynnik krzepnigcia XI (FXI);
48) czynnik krzepnigcia II (FII);
49) czynnik krzepniecia XII (FXII);
50) czynnik krzepniecia XIII (FXIII);”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego wart. 31d ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.

poz. 1285, z p6zn. zm.).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 kwietnia 2021 r. zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie $§wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
(Dz. U. z 2021 r. poz. 727) wprowadzitlo nowe $wiadczenia opieki zdrowotnej dedykowane
chorym na hemofili¢ i inne pokrewne skazy krwotoczne. Wdrozenie nowych przepisow do
zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w rodzaju ambulatoryjna opieka
zdrowotna nie bylo jednak mozliwe z uwagi na rozbieznosci pomi¢dzy warunkami realizacji
nowych §wiadczen a charakterystyka produktow rozliczeniowych zawarta w opracowaniu
analitycznym Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji (AOTMiT). Konieczne
stato si¢ sporzadzenie przez AOTMIiT erraty do raportu w sprawie ustalenia taryfy swiadczen
dla chorych na hemofili¢ i inne pokrewne skazy krwotoczne oraz doprecyzowanie przepisow
rozporzadzenia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki

specjalistyczne;.

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zalaczniku nr 2 oraz w zataczniku nr 5 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357,
z pdzn. zm.) w czesci dotyczacej $Swiadczen dedykowanych chorym na hemofili¢ i inne

pokrewne skazy krwotoczne.

W zalaczniku nr 2 skre$la si¢ trzy procedury medyczne (plytki krwi — ocena ekspresji
GPIb/ IX/ V, ptytki krwi — ocena ekspresji GPIIb/ Illa oraz ocena rozpuszczalnosci skrzepu
w 5-molowym roztworze mocznika), ktore pozostaja dostepne w ramach $wiadczen ,,Skazy
krwotoczne” w zalaczniku nr 5. Powyzsza zmiana ma na celu uporzadkowanie przepisow
przedmiotowego rozporzadzenia. Z uwagi na fakt, iz wskazane procedury medyczne sa
wykonywane wylacznie w diagnostyce chorych na hemofili¢ 1 inne skazy krwotoczne,
zasadnym jest pozostawienie ich w zalaczniku nr 5 w ramach §wiadczen dedykowanych

chorym na hemofilig.



W zalaczniku nr 5 zmiany polegaja na rozszerzeniu panelu badah diagnostycznych
dostepnych w ramach §wiadczen ,,Skazy krwotoczne — diagnostyka podstawowa” oraz ,,Skazy
krwotoczne — diagnostyka rozszerzona”, rozszerzeniu kryteriow kwalifikacji do $wiadczenia
»Skazy krwotoczne — podstawowa ocena stanu zdrowia” oraz ujednoliceniu nazw badan
laboratoryjnych wykonywanych w diagnostyce chorych na hemofili¢, ujetych w zalaczniku nr

2 oraz w zataczniku nr 5 do przedmiotowego rozporzadzenia.

Wprowadzenie powyzszych zmian umozliwi stosowanie przez Narodowy Fundusz
Zdrowia przepisOw nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 kwietnia 2021 r.
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z  zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.
Planowany termin wej$cia w zycie rozporzadzenia to 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisow rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039, oraz z 2004 r.

poz. 597.) i w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Ze wzgledu na tre$¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych
brak jest mozliwosci podje¢cia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia srodkow

umozliwiajacych osiagnig¢cie zamierzonego celu.
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