Projekt z dnia 16.05.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia

szpitalnego

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 1 2770
oraz z 2023 r. poz. 605, 650 1 658) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 870) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:

1) w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia w czgsci I dodaje si¢ poz. 11.77 w brzmieniu:

11.77 Operacja stozka rogéwki metoda cross-linking

2) w zalagczniku nr 4 do rozporzadzenia dodaje si¢ lp. 61 w brzmieniu okreslonym w

zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

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



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia zmieniajagcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz. U. z 2023 r. poz. 870) stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 31d ustawy
zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zalaczniku nr 1 1 4 do rozporzadzenia
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego polegajace na dodaniu
warunkoéw realizacji nowego $wiadczenia gwarantowanego o nazwie: ,,Operacja stozka
rogobwki metoda cross-linking”. Wprowadzenie nowego $wiadczenia gwarantowanego wplynie
pozytywnie na popraw¢ jakosci zycia 1 stan zdrowia pacjentow ze stozkiem rogowki, poprzez
stabilizacje krzywizny rogowki, zahamowanie progresji stozka rogéwki oraz w konsekwencji

brak dalszego pogarszania si¢ wzroku.

Stozek rogéwki (keratoconus) jest najczesciej wystepujaca ektazja rogowki polegajaca
na postepujacym Scienczeniu 1 uwypukleniu rogoéwki. Choroba ta, w postaciach
zaawansowanych, prowadzi do znacznych zaburzen ostro$ci wzroku. Etiologia stozka rogowki
jest wieloczynnikowa, uwzgledniajagca zarowno uwarunkowania genetyczne, jak 1 wplyw
czynnikow srodowiskowych. U wiekszos$ci pacjentdw choroba wystepuje obustronnie i rozwija
si¢ niesymetrycznie. Upo$ledzenie widzenia z powodu stozka eliminuje chorego

z samodzielnej egzystencji 1 w znacznym stopniu obniza jako$¢ zycia.

Cross-linking (CXL) jest procedura polegajaca na sieciowaniu kolagenu rogowki
prowadzaca do wytworzenia nowych wigzan pomiedzy witoknami kolagenu, co prowadzi
do stabilizacji i usztywnienia struktury rogowki. Cross-linking wykonuje si¢ w celu
zapobiegania progresji zmian stozka rogdéwki. Dzigki zastosowaniu sieciowania kolagenu
mozliwe jest uniknigcie konieczno$ci wykonania przeszczepienia rogéwki lub odroczenie go

W czasie.

Wprowadzenie przedmiotowego $wiadczenia stanowi realizacje¢ rekomendacji 88/2022
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji z 30 wrze$nia 2022 r., w ktorej
uznano za zasadne zakwalifikowanie §wiadczenia opieki zdrowotnej: Operacja stozka rogowki

metoda cross-linking, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego.



Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projektowane rozporzadzenie nie jest sprzeczne z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie ma bezposredniego wplywu na  dziatalno$¢

mikroprzedsigbiorcow, matych 1 srednich przedsigbiorcow.

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 przepisow technicznych w rozumieniu 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)

1w zwiazku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewngtrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych, w stosunku

do projektu rozporzadzenia, srodkéw umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu.
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