Projekt z dnia 24 sierpnia 2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu swiadczen

wysokospecjalistycznych oraz warunkow ich realizacji

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.?) zarzadza si¢, co

nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 listopada 2015 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu S$wiadczen wysokospecjalistycznych oraz warunkoéw ich realizacji
(Dz.U. 22022 r. poz. 2313) w zalagczniku wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)  wlp. 12 w czg¢sci 3 Pozostale warunki pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1) oddzial kardiochirurgii lub odpowiednio kardiochirurgii dla dzieci, spelniajacy warunki
okreslone w zataczniku nr 3 cze$¢ I lp. 23 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz.U. 22023 r. poz. 870, poz. 978 1 1477), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem szpitalnym;”;

2) dodaje si¢ Ip. 14 w brzmieniu okreslonym w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Damian Jakubik
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

D" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz.
1616).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz z 2023 r.
poz. 605, 650, 658,1234, 1429, 16751 1692.



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wydawane na podstawie upowaznienia zawartego w art. 31d
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.) i wprowadza zmiany w zalgczniku do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 listopada 2015 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych
z zakresu $wiadczen wysokospecjalistycznych oraz warunkéw ich realizacji (Dz.U. z 2022 r.
poz. 2313). Polegaja one na dodaniu do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu §wiadczen
wysokospecjalistycznych, nowego $wiadczenia opieki zdrowotnej: ,,Mechaniczne wspomaganie serca
pompa wspomagajaca lewa komore serca u pacjentow z ciezka niewydolnoscig serca,

niekwalifikujacych si¢ do transplantacji serca jako terapia docelowa”.

Wprowadzenie $wiadczenia stanowi realizacje rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych 1 Taryfikacji nr 17/2022 z dnia 2 czerwca 2022 r., w ktorej wskazano na zasadno$¢
finansowania ocenianej technologii ze $rodkdéw publicznych. Na podstawie analizy wytycznych
i stanowisk towarzystw naukowych, przekazanych opinii eksperckich, a takze w ramach analizy
problemu decyzyjnego stwierdzono brak skutecznego postepowania alternatywnego wobec ocenianej
technologii u pacjentdw ze schytkowa niewydolno$cig serca, niekwalifikujacych si¢ do przeszczepu.
Jedynym istniejacym postegpowaniem alternatywnym jest tzw. optymalna opieka medyczna, ktora
polega na zastosowaniu leczenia farmakologicznego oraz inwazyjnego i sprzgtowego. Wyniki analizy
klinicznej wskazuja, iz e pompy wspomagajace lewa komore serca, zwane dalej ,,pompami LVAD”,
stosowane jako terapia docelowa daja istotng statystycznie poprawe jakosci zycia pacjentdow w
poréwnaniu do optymalnej opieki medycznej i sg korzystnym rozwigzaniem dla populacji docelowe;.
W zakresie oceny funkcjonowania pacjentow, zastosowanie pomp LVAD wigze si¢ z istotng
statystycznie poprawg wynikow testu 6-minutowego chodu oraz zwigksza liczbe pacjentow w klasie
NYHA I lub IT po 24 miesigcach. Powyzsze wskazuje, ze implementacja przedmiotowego swiadczenia

do wykazu $wiadczen gwarantowanych jest zasadna z klinicznego punktu widzenia.

Ponadto w zataczniku do rozporzadzenia w Ip. 12 w czgsci ,,3. Pozostale warunki” w pkt 1
wprowadza si¢ zmian¢ polegajaca na dodaniu definicji skrétu ,,rozporzadzenie szpitalne”. Zmiana ta
jest wynikiem uwag zgloszonych przez Rzadowe Centrum Legislacji w pismie z dnia 3 sierpnia 2022
r., znak: RCL.DDUTIJ.5572.175/2022, w ktéorym zwrdocono uwage, ze w zwiazku z uchyleniem Ip. 7
w zalaczniku do rozporzadzenia, przedmiotowe rozporzadzenie w Owczesnym brzmieniu nie
definiowato skrétu ,,rozporzadzenie szpitalne” powotanego w Ip. 12 zatacznika.

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.



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

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wptywu na dzialalno§¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

1 $rednich przedsigbiorcow.

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 i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039, z pézn. zm.) i w zwigzku z tym nie podlega

procedurze notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogow naktadanych na ustugodawcow podlegajacych notyfikacji,
o ktérej 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 wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006,
str. 36).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia Srodkéw

umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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