Projekt z dnia 07.12.2023 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia ......... 2023 r.

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 $§rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.?)

) 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, 978, 1477 i 1955)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia ,,Wykaz §wiadczen gwarantowanych” w czesci

I ,,Swiadczenia scharakteryzowane procedurami medycznymi”:

a) po poz. 07.419 dodaje si¢ poz. 07.461 w brzmieniu:

Przezskorna termoablacja zmiany nadnerczy przy uzyciu pradu o czestotliwosci

radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)

07.461

b) po poz. 32.21 dodaje si¢ poz. 32.231 w brzmieniu:

Przezskérna termoablacja zmiany phluca i1 oskrzela przy uzyciu pradu o

czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)

32.231

¢) po poz. 34.923 dodaje si¢ poz. 34.941 w brzmieniu:

34.941 |Przezskorna krioablacja zmiany w obrgbie klatki piersiowe;j

d) po poz. 77.60 dodaje si¢ poz. 77.6011-77.6014 w brzmieniu:

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 listopada 2023 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2587).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz z
2023 r. poz. 605, 650, 658, 1234, 1429, 1675, 1692, 1733, 1831, 1872 1 1938.



Przezskérna termoablacja zmiany w obrgbie kosci przy uzyciu pradu

o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal MWA)

77.6011

7 6012 Przezskorna termoablacja zmiany w obrebie kosci przy uzyciu pradu
. o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) z cementoplastyka

77.6013 | Przezskorna krioablacja zmiany w obrgbie kosci

77.6014 | Przezskorna krioablacja zmiany w obrgbie ko$ci z cementoplastyka

2) w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia ,,Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, ktore s3 udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkow ich
realizacji, oraz dodatkowe warunki realizacji tych §wiadczen” po Ip. 63 dodaje si¢ Ip. 64—

66 w brzmieniu okreslonym w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYIJNYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

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



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 31d

ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.) i1 zaktada dokonanie zmian

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, z p6zn. zm.),

zwanym dalej ,,rozporzadzeniem”.

Projektowane rozporzadzenie wprowadza zmiany w zalgcznikach nr 1 1 4 do

rozporzadzenia ktore polegaja na dodaniu do wykazu $wiadczen gwarantowanych

nastepujacych swiadczen:

1y

2)

Przezskérna termoablacja zmiany pluca i oskrzela przy uzyciu pradu o czestotliwosci

radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) albo Przezskoérna krioablacja zmiany w obrebie
klatki piersiowej wraz z warunkami ich realizacji. Zmiany te wprowadza si¢ w oparciu o
rekomendacje¢ Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 125/2022
z 30 grudnia 2022 r. w sprawie zasadnos$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Przezskorna termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowe;j
(RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii komputerowe; we wskazaniu
pierwotne guzy zlosliwe ptuca (ICD-10: C34.0, C34.1, C34.2, C34.3, C34.8, C34.9),
wtorne guzy ztosliwe ptuca (ICD-10: C78.0)” oraz rekomendacji Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 131/2022 z 30 grudnia 2022 r. w sprawie
zasadnosci zakwalifikowania $Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskorna krioablacja
pod kontrolg tomografii komputerowej we wskazaniu zto§liwe guzy nowotworowe klatki
piersiowej (ICD-10: C34, C38, C78.0,C78.1,C78.2)” jako §wiadczenia gwarantowanego;
Przezskérna termoablacja zmiany w obrebie kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci
radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) z cementoplastyka albo Przezskoérna termoablacja
zmiany w obrebie kosci przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) Iub mikrofal
(MWA) albo Przezskdrna krioablacja zmiany w obrebie kosci z cementoplastyka albo
Przezskorna krioablacja zmiany w obrebie ko$ci wraz z warunkami ich realizacji. Zmiany
te wprowadza si¢ w oparciu o rekomendacj¢ Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji nr 126/2022 z 30 grudnia 2022 r. w sprawie zasadno$ci
zakwalifikowania §wiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskorna termoablacja przy uzyciu

pradu o czgstotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA) pod kontrolg tomografii



komputerowej lub rezonansu magnetycznego 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 ztosliwe kosci (ICD-10: C40, C41)” oraz
rekomendacj¢ Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 130/2022
z 30 grudnia 2022 r. w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Przezskorna krioablacja pod kontrolag tomografii komputerowej Iub
rezonansu magnetycznego z cementoplastyka we wskazaniu wtérne guzy ztosliwe kosci
(ICD-10: C79.5)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia szpitalnego;

3) Przezskorna termoablacja zmiany nadnerczy przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowe;j
(RFA) lub mikrofal MWA). Zmiang ta wprowadza si¢ w oparciu o rekomendacje Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji nr 128/2022 z 30 grudnia 2022 r.
w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Przezskorna
termoablacja przy uzyciu pradu o czestotliwosci radiowej (RFA) lub mikrofal (MWA)
pod kontrola tomografii komputerowej we wskazaniu guzy nowotworowe nadnerczy
(ICD-10: C74, C79.7, D35.0)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu leczenia

szpitalnego.

Uwzgledniajac powyzsze, nalezy zauwazy¢, ze w rekomendacjach Prezes Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji zarekomendowat finansowanie §wiadczen wskazanych
w punktach 1-3 w ramach programu pilotazowego, celem okreslenia optymalnych dla
swiadczeniobiorcow warunkow i metod realizacji $wiadczenia. Natomiast Minister Zdrowia
biorac pod uwage, ze koszty programu pilotazowego bylyby niewspotmierne wysokie
w porownaniu do osiggnietych efektow pilotazu zadecydowal o zakwalifikowaniu
przedmiotowych §wiadczen, jako swiadczen gwarantowanych, z uwzglgdnieniem warunkéw
okreslonych w rekomendacjach Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Jednoczesnie w ramach monitorowania realizacji §wiadczen zwigzanych z termoablacjy 1
krioablacja przez Narodowy Fundusz Zdrowia, konsultantow krajowych, czy podmioty
lecznicze, bedzie mozliwe zidentyfikowanie obszarow, w ktérych zasadne okaze si¢ dokonanie

ewentualnych zmian warunkow w przysztosci.

Intencja jest umozliwienie $wiadczeniobiorcom dostepnosci do jednego z wariantow
nowych $§wiadczen gwarantowanych — przezskornej termoablacji albo przezskornej krioablacji
narzadéw, dla ktérych okreslono wymagania formalne. Swiadczenia opieki zdrowotnej z

zastosowaniem nowych technologii sg dedykowane $§wiadczeniobiorcom, ktérzy byli lub sg



objeci opieka onkologiczng z powodu choroby nowotworowej lub ich leczenie jest prowadzone
przez podmioty lecznicze o innych specjalno$ciach niz onkologia, zgodnie ze wskazaniami

medycznymi.

Zmiana rozporzadzenia okresla warunki realizacji $wiadczen opieki zdrowotne]
z wykorzystaniem metody przezskornej termoablacji 1 przezskornej krioablacji pod kontrola
badania obrazowego, zwanych dalej ablacjami, jako element procesu terapeutycznego
w nastepujacych wskazaniach opisanych kodami wedtug klasyfikacji ICD-10:
1) C34.0 Oskrzele gtowne;
2) C34.1 Ptat gorny pluca lub oskrzele ptatowe gorne;
3) C34.2 Plat srodkowy ptuca lub oskrzele ptatowe srodkowe;
4)  (C34.3 Ptat dolny ptuca lub oskrzele ptatowe dolne;
5) (C34.8 Zmiana przekraczajaca granice jednego umiejscowienia w obrebie oskrzela i ptuca;
6) (C34.9 Oskrzele lub ptuco, umiejscowienie nieokreslone;
7)  C38 Nowotwor ztosliwy serca, srddpiersia i optucnej;
8) C40 Nowotwor ztosliwy kosci i chrzastki stawowej konczyn;
9) C41 Nowotwor ztosliwy koSci 1 chrzastki stawowej o innym 1 nieokreslonym
umiejscowieniu;
10) C74 Nowotwor ztosliwy nadnerczy;
10) C78.0 Wtorny nowotwor ztosliwy ptuc;
11) C78.1 Wtérny nowotwor ztos§liwy Srodpiersia;
12) C78.2 Wtorny nowotwor ztosliwy optucnej;
13) C79.5 Wtérny nowotwor ztosliwy kosci 1 szpiku kostnego;
11) C79.7 Wtérny nowotwor ztosliwy nadnerczy;
14) D16.1 Kosci krotkie konczyny gornej;
15) DI16.2 Kosci dlugie konczyny dolnej;
16) D16.3 Kosci krotkie konczyny dolnej;
17) D16.4 Kosci czaszki i twarzy;
18) D16.5 Zuchwa;
19) D16.6 Kosci kregostupa;
20) D16.7 Zebra, mostek i obojczyk;
21) D16.8 Kosci miednicy, ko$¢ krzyzowa i1 guziczna;
22) DI16.9 Kosci i chrzastki stawowe, umiejscowienie nieokreslone;

23) D35.0 Nadnercze.



Celem leczenia z zastosowaniem $wiadczen opieki zdrowotnej jest ograniczenie
negatywnych nastepstw choréb nowotworowych oraz wydluzenie zycia i podniesienie jego
jakosci. Aktualnie ze srodkow publicznych finansowane sg rézne opcje terapeutyczne zwigzane
z leczeniem nowotworow kosci, klatki piersiowej oraz nadnerczy, do ktorych naleza
radioterapia stereotaktyczna oraz farmakoterapia systemowa i objawowa. Przedmiotowa
zmiana rozporzadzenia skutkowaé bedzie zatem zwigkszeniem mozliwosci terapeutycznych,
stanowigc ich uzupelnienie lub alternatywe, w zaleznosci od potrzeb zdrowotnych

swiadczeniobiorcy.

Kliniczne wskazania do ablacji guza(éw) dzielg si¢ na ablacje wykonywane w celu
wyleczenia tj. osiggnigcia celu, jakim jest catkowita eradykacja wszystkich znanych komorek
nowotworowych w obrebie guza(éw) i bez innych znanych ognisk nowotworowych w
organizmie lub paliatywne, ktore stosuje si¢ w celu zlagodzenia objawoéw choroby
uniemozliwiajagcych codzienne funkcjonowanie, w tym towarzyszacego chorobom

nowotworowym silnego bolu.
Proponuje sig, aby rozporzadzenie weszto w zycie po 14 dniach od dnia ogloszenia.
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bedzie mial wptyw na dziatalno$¢ mikro-, malych, $rednich
1 duzych przedsiebiorstw przez umozliwienie realizacji dodatkowych $wiadczen

gwarantowanych.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.

597) 1 w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogéw naktadanych na ushugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej uslug na rynku wewngtrznym
(Dz. Urz. UE L 376 2 27.12.2006, str. 36).



Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia

srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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