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1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Nie wszystkie obecnie dostepne w ramach $wiadczen gwarantowanych metody leczenia sg dostosowane do
indywidualnych potrzeb zdrowotnych $§wiadczeniobiorcéw z rozpoznanymi pierwotnymi jak i wtérnymi guzami
nowotworowymi, co znacznie zmniejsza skuteczno$¢ postepowania terapeutycznego w stanach klinicznych
definiowanych w kryteriach kwalifikacji do §wiadczen. Obecnie $wiadczeniobiorcy nie majg dostgpu do technologii
medycznych zwigzanych z zastosowaniem zabiegow przezskornej termoablacji 1 przezskornej krioablacji pod
kontrolg badan obrazowych (tomografii lub rezonansu magnetycznego lub PET-CT lub USG). Brak dost¢pu do
alternatywnych innowacyjnych metod leczenia zwlaszcza u pacjentow, u ktorych podczas leczenia zastosowano juz
leczenie operacyjne, chemioterapi¢ czy radioterapi¢ radykalna, moze powodowaé negatywne nastgpstwa chorob
nowotworowych tj. obnizenie jako$ci zycia spowodowane silnym bolem, szczegdlnie przy przerzutach
nowotworowych do ko$ci. Dodatkowo brak dostgpu do termoablacji i krioablacji odbiera $wiadczeniobiorcom
szanse na catkowite wyleczenie, jak rowniez pozbawia skutecznej terapii Swiadczeniobiorcow, u ktorych guz
nowotworowy jest w miejscu trudno dostgpnym dla standardowej chirurgii, wystepuje zty ogdlny stan zdrowia,
a operacja mogtaby doprowadzi¢ do jego pogorszenia, guz nowotworowy jest odporny na inne dostepne metody
leczenia.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Zakwalifikowanie zabiegow przezskornej termoablacji 1 przezskérnej krioablacji pod kontrolg badan obrazowych
(tomografii lub rezonansu magnetycznego lub PET-CT lub USG) jako $wiadczen gwarantowanych wraz z
okresleniem warunkow i kryteriow kwalifikacji do tych zabiegow, czego spodziewanym efektem bedzie dostgpnosé
do alternatywnych metod leczenia guzow nowotworowych w wybranych grupach rozpoznan wedtug klasyfikacji
ICD-10.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

W wielu krajach zostaly wypracowane rozwigzania w postaci $ciezek diagnostyczno-terapeutycznych pacjentéw z
dang chorobg nowotworowa. Zabiegi przezskornej termoablacji lub krioablacji pod kontrolag badan obrazowych
(tomografii komputerowej lub rezonansu magnetycznego). Zabiegi przezskoérnej termoablacji/krioablaciji
finansowane sg w wielu krajach w tym w Wielkiej Brytanii, Niemczech, USA, Australii.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddzialywanie
Termoablacja 1 krlroablaqa:' Agencja chpy Zwickszenic dostepu do metod
okoto 315 pacjentow/rocznie. Technologii

Swiadczeniobiorcy terapeutycznych o potwierdzone;j

Medycznych i S ;
Taryfikacji skutecznosci klinicznej
Termoablacja i krioablacja: 17 Agencja chpy Zwigkszenie doste;pu do metod
$wiadczeniodawey Technologii terapeutycznych i poprawa
Medycznych i skutecznosci leczenia pacjentow

Taryfikacji chorobami nowotworowymi




Ustawa z dnia 27 .
. . 1. Dostosowanie:
sierpnia 2004 r. ,
. : . . .|1) zarzgdzen Prezesa Narodowego
. o $wiadczeniach opieki o
Narodowy Fundusz Zdrowia 1 Zdrowotne: Funduszu Zdrowia;
: 2) systemow
finansowanych ze . .
$rodkow publicznych sprawozdawczorozliczeniowych.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem pre-konsultacji.

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt zostal przestany do zaopiniowania (z 21 dniowym terminem
zgtaszania uwag) do:

1) Konsultanta Krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;
2) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii dziecigcej;

3) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej;

4) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii ogdlnej;

5) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii onkologiczne;j;

6) Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurochirurgii;

7) Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii kliniczne;j;

8) Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii dziecigcej;

9) Konsultanta Krajowego w dziedzinie hematologii;

10) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chorob ptluc;

11) Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej;

12) Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny paliatywne;;

13) Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii,

14) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielggniarstwa onkologicznego;

15) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielggniarstwa chirurgicznego i operacyjnego;
16) Konsultanta Krajowego w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii;

17) Naczelnej Izby Lekarska;

18) Naczelnej Izby Aptekarska;

19) Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych;

20) Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych;

21) Krajowej Izby Fizjoterapeutow;

22) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiazkow Zawodowych;

23) Ogodlnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy;

24) Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielggniarek i Potoznych;

25) Forum Zwigzkow Zawodowych;

26) Zwigzku Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

27) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

28) Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”;

29) Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ Solidarnos¢;

30) Federacji Przedsigbiorcow Polskich;

31) Zwigzku Pracodawcow Business Centre Club;

32) Konfederacji Lewiatan;

33) Pracodawcow RP;

34) Stowarzyszenia Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

35) Stowarzyszenia Primum Non Nocere;

36) Federacji Pacjentow Polskich;

37) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

38) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny;
39) Obywatelskiego Stowarzyszenia — Dla Dobra Pacjenta;

40) Polskiego Lekarskiego Towarzystwa Radiologicznego;

41) Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej;

42) Rady Dziatalnosci Pozytku Publicznego;

43) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

44) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

45) Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

46) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;
47) Rzecznika Praw Pacjenta;

48) Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

49) Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

50) Wielkopolskiego Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie Poznan-Stare Miasto;
51) Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. Sw. Jana z Dukli w Lublinie;

52) Szpitala Specjalistycznego im. Ludwika Rydygiera Sp. z 0. o w Krakowie.;




53) Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej Curie- Panstwowy Instytut Badawczy w Gliwicach;

54) Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im. Jana Mikulicza Radeckiego we Wroctawiu;

55) Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego im. Andrzeja Mieleckiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach;

56) Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Poznaniu Poznan-Grunwald;

57) Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego w Olsztynie w Olsztynie;

58) Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie;

59) Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Centralny Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego w Lodzi;

60) Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego w Warszawie;

61) Warszawskiego Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im. F. Chopina w Rzeszowie;

62) Wojskowego Instytutu Medycznego — Panstwowego Instytutu Badawczego w Warszawie;

63) Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego im. Prof. Adama Grucy w Otwocku;

64) Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowego Instytut Badawczego
w Warszawie;

65) Instytutu Gruzlicy i Chorob Ptuc w Warszawie;

66) Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdansku.

Projekt rozporzadzenia zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5 ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348). Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang
omdwione w raporcie stanowigcym zatacznik do oceny skutkow regulacji

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]
(ceny state z 2021 1.) -
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie (0-10)
Dochody ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale. ] edpo stki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Wydatki ogotem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale. ] edpo stki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Saldo ogéltem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki o [ o] o] o] o] o o o o] o | o 0
(oddzielnie)

Projektowana zmiana nie bedzie miata wplywu na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu

Zrédla terytorialnego. Finansowanie odbedzie si¢ w ramach wysokosci kosztow okre$lonych w planie finansowym
finansowania Narodowego Funduszu Zdrowia w poz. B2.3 Leczenie szpitalne, w ramach alokacji Srodkéw bez
koniecznosci ich zwigkszania.




Dodatkowe Szacuje si¢ ze wydatki bezposrednie zwigzane z realizacja zabiegéw termoablacji i krioablacji w 2024 r.
informacje, w  |wyniosg okoto 20 mln z} (bez uwzgledniania kosztu inkrementalnego wynikajgcego z zastgpienia zabiegami
tym wskazanie |ablacji alternatywnych opcji terapeutycznych, tj. SBRT oraz opieka paliatywna).

zrodet danych i
przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 L.gcznie (0-10)
o duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
_W ujectu sektor mikro-, matych i 0 0 0 0 0 0 0
PICMEZNYM  ¢rednich przedsiebiorstw
(w mln z1, -
ceny stale z ... rodzina, obywatele oraz 0 0 0 0 0 0 0
r) gospodarstwa domowe
0 0 0 0 0 0 0
W ujeciu duze przedsi¢gbiorstwa  |Projekt rozporzadzenia ma wptyw na dziatalno$¢ duzych przedsigbiorstw, przez
niepieni¢znym umozliwienie realizacji dodatkowych $wiadczen gwarantowanych.
sektor mikro-, matych i |Projekt rozporzadzenia nie ma wplywu na dziatalno$¢ mikro-, matych i srednich
srednich przedsi¢biorstw [przedsigbiorstw przez umozliwienie realizacji dodatkowych $wiadczen
gwarantowanych.
rodzina, obywatele oraz |Zwigkszenie dostgpnosci do $wiadczen gwarantowanych, ktore dotychczas nie
gospodarstwa domowe  |byly dostepne dla pacjentdéw w ramach leczenia szpitalnego, a majg znaczacy
wplyw na ich jako$¢ zycia i stan zdrowia.
osoby niepelnosprawne |Zwickszenie dostepnosci do swiadczen gwarantowanych, ktore dotychczas nie
1 osoby starsze byly dostepne dla pacjentow w ramach leczenia szpitalnego, a majg znaczacy
wplyw na ich jakos$¢ zycia i stan zdrowia.
Niemierzalne -
Dodatkowe
informacje, w
tym wskazanie .
srédet danychi | iC dotyezy.
przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej tabeli |[_| nie
zgodnosci). X nie dotyczy
[] zmniejszenie liczby dokumentoéw [] zwickszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ ] nie
X nie dotyczy

Komentarz: brak.

9. Wplyw na rynek pracy

W ramach minimalnych warunkéw dla $wiadczeniodawcow, ktorzy cheg realizowa¢ nowe $wiadczenia gwarantowane,
wskazane zostaly wymagania dotyczgce m.in. personelu medycznego, ktory bedzie realizowal te s$wiadczenia. Tym samym,
mozna si¢ spodziewac, zZe pojawig si¢ nowe miejsca pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[ ] sady powszechne, administracyjne |[_] inne:
lub wojskowe




Omowienie

wplywu

Projekt rozporzadzenia wprowadza rozwigzania, ktore pozytywnie wptyna na zdrowie §wiadczeniobiorcow
przy jednoczesnym zachowaniu odpowiedniej jakosci $wiadczen.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planowany termin wejs$cia w zycie rozporzadzenia — po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak




