Projekt z dnia 4 wrze$nia 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 $rodkow publicznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. 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 i 1477)
w zalagczniku nr 4 do rozporzadzenia dodaje si¢ lp. 64—66 w brzmieniu okreslonym

w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uplywnie 14 dni od dnia ogtoszenia.

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 dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz
72023 1. poz. 605, 650, 658, 1234, 1429, 1675, 1692 i 1733.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego dokonuje 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 pd6zn. zm.) i stanowi wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zalaczniku nr 4 do nowelizowanego
rozporzadzenia polegajace na dodaniu warunkow realizacji trzech nowych $wiadczen
gwarantowanych o nazwie:

1)  Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji jednojamowe;;

2) Przezcewnikowa naprawa niedomykalnosci zastawki trojdzielnej metoda brzeg-do-
brzegu za pomocg klipsa;

3) Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratorow zdarzen

(ILR):

— u chorych po kryptogennym udarze mézgu oraz

—  po nawracajacych utratach przytomnosci, ktorych przyczyny nie udato si¢ ustali¢

pomimo rozszerzonej diagnostyki.

Zakwalifikowania $wiadczenia ,,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego
systemu do stymulacji jednojamowej” jako $wiadczenia gwarantowanego dokonano na
podstawie rekomendacjinr 39/2021 z dnia 2 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej pn.: ,,Wszczepienie przezcewnikowe bezelektrodowego systemu do stymulacji

jednojamowej” jako $wiadczenia gwarantowanego.

Stymulatory bezelektrodowe implantowane przezcewnikowo powstaly jako alternatywa
dla elektrodowych stymulatorow endokawitalnych i epikardialnych. Sa to zminiaturyzowane,
programowalne urzadzenia kardiologiczne, stuzagce do monitorowania i regulacji czestosci
akcji serca pacjenta poprzez stosowanie w prawej komorze stymulacji antybradyarytmicznej
z adaptacjg czestosci. Implantowane urzadzenie wykrywa aktywno$¢ elektryczng za pomoca
elektrod wykrywajacych i stymulacyjnych zawartych w tytanowej kapsule urzadzenia

1 monitoruje rytm serca pod katem bradykardii. W przypadku stwierdzenia zaburzen pracy



serca urzadzenie prowadzi jego stymulacje zgodnie z zaprogramowanymi parametrami.
Czgstos¢ impulsow elektrycznych adaptowana jest na podstawie danych z czujnika aktywnosci.
Urzadzenie moze réwniez dostarcza¢ informacji diagnostycznych, ktore utatwiaja ocene

dziatania systemu oraz ustalenie sposobu leczenia pacjenta.

Implantacja urzadzenia odbywa si¢ poprzez wprowadzenie przezskornego cewnika
wprowadzajacego urzadzenie przez zyle udowa do prawej komory serca, gdzie nastepuje
wlasciwa implantacja urzadzenia. Proponowany system jest szczegodlnie korzystny dla
pacjentow po naprawie lub wszczepieniu biologicznej zastawki trdjdzielnej (standardowe
elektrody, ktore przechodza przez $wiatto zastawki do prawej komory, mogg powodowac jej
uszkodzenie 1 w konsekwencji prowadzi¢ do niedomykalnos$ci, co obserwuje si¢ u okoto 25%
pacjentdw w 5-letnim okresie obserwacji od implantacji) oraz u pacjentéw z grupy wysokiego
ryzyka infekcji (pacjenci dializowani, w trakcie chemioterapii lub immunoterapii), a takze
u pacjentow po wczesniejszej ekstrakcji implantu z powodu infekcji oraz u pacjentow
z przewleklym niemozliwym do usuni¢gcia w przewidywalnym czasie zrodtem infekcji

(np. niegojace si¢ przetoki do jam ciata i stawdw, niegojace si¢ zmiany skorne/owrzodzenia).

Liczebnos$¢ populacji docelowej, ktora w skali jednego roku bedzie kwalifikowata si¢ do

przedmiotowego §wiadczenia bedzie wynosita od 250 do 333 osob.

Zakwalifikowania $wiadczenia ,,Przezcewnikowa naprawa niedomykalnos$ci zastawki
trojdzielnej metoda brzeg-do-brzegu za pomoca klipsa” jako §wiadczenia gwarantowanego
dokonano na podstawie rekomendacji nr 94/2022 z 30 wrzes$nia 2022 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej pn.: ,,Przezcewnikowa naprawa niedomykalno$ci zastawki trdjdzielnej
metoda brzeg-do-brzegu za pomoca klipsa” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu

leczenia szpitalnego.

Chorzy z objawowa niedomykalnos$cig zastawki tréjdzielnej moga w ramach $wiadczen
finansowanych ze srodkow publicznych otrzymywac farmakoterapie lub leczenie chirurgiczne.
W sytuacji niewystarczajacej kontroli objawoéw niewydolno$ci serca wynikajacych
z niedomykalno$ci zastawki trojdzielnej oraz braku mozliwosci wykonania klasycznego
zabiegu kardiochirurgicznego, dalsze opcje terapeutyczne nie sg obecnie dostgpne, a pacjent
moze jedynie kontynuowa¢ dotychczas otrzymywang farmakoterapi¢. Przezcewnikowa
naprawa niedomykalnosci zastawki trojdzielnej metoda brzeg-do-brzegu za pomocg klipsa to

procedura medyczna, polegajaca na zalozeniu z dostepu naczyniowego klipsa/implantu na



ptatki zastawki trdjdzielnej w miejscu ich najwigkszej niedomykalnosci. Obecnie ze Srodkoéw
publicznych finansowana jest analogiczna procedura dedykowana zastawce dwudzielnej

(mitralne;j).

Liczebnos$¢ populacji docelowej, ktora w skali jednego roku bedzie kwalifikowata si¢ do
przeprowadzenia ocenianej interwencji, w zalezno$ci od zrddta, szacuje si¢ na od 100 do 265

0sob.

Zakwalifikowania $wiadczenia ,,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu
wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR): u chorych po kryptogennym udarze mézgu oraz
po nawracajacych utratach przytomnosci, ktérych przyczyny nie udato si¢ ustali¢ pomimo
rozszerzonej diagnostyki” jako $wiadczenia gwarantowanego dokonano na podstawie
rekomendacji nr 40/2021 z dnia 2 kwietnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych 1 Taryfikacji w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
pn.: ,,Monitorowanie zdarzen arytmicznych przy uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzen
(ILR): u chorych po kryptogennym udarze moézgu; u chorych po nawracajacych utratach
przytomnosci, ktorych przyczyny nie udato si¢ ustali¢ pomimo rozszerzonej diagnostyki” jako

swiadczenia gwarantowanego.

Wszczepialny rejestrator arytmii jest urzadzeniem stluzagcym do monitorowania i zapisu
srodtkankowego EKG. Czas dziatania wynosi od 18 do 36 miesigcy w zaleznosci od modelu.
Rejestracja zapisu nastepuje podczas omdlenia lub udaru, po aktywacji przez pacjenta lub po
aktywacji automatycznej (charakterystycznej dla nowszych modeli). Urzadzenie ma pamigé
stalg (ok. 42—-50 minut), rejestruje 3 zapisy aktywowane przez pacjenta (8 min. przed i 2 min.
po aktywacji) oraz 6 automatycznych zapiséw (1 min. przed i 1 min. po aktywacji). Ponadto
urzadzenie rejestruje automatycznie i zapamigtuje pi¢¢ 2-minutowych fragmentow EKG, gdy
czestos¢ rytmu serca spadnie lub wzro$nie ponad warto$¢ zaprogramowang. Zostaje on takze
aktywowany w sytuacji, gdy wystapi przerwanie pracy serca na ponad 3 sekundy. Odczytu
zgromadzonych zapisow EKG dokonuje si¢, podobnie jak w innych urzadzeniach

wszczepialnych, za pomocg specjalnego programatora.

Zabieg implantacji wszczepialnego rejestratora zdarzen (ILR — ang. implantable loop
recoder) polega na wszyciu urzadzenia pod skore, w okolice podobojczykowa. Implantacja
odbywa si¢ w znieczuleniu miejscowym lub w ptytkiej narkozie (moze odbywac si¢ w trybie
leczenia jednego dnia). Sam proces umieszczenia urzadzenia pod skérg pacjenta jest mato

inwazyjny i moze by¢ wykonany w warunkach ambulatoryjnych.



Liczebno$¢ populacji docelowej, ktéra w skali jednego roku bedzie kwalifikowata sie do
przedmiotowych §wiadczen to: 800-1521 pacjentéw po kryptogennym udarze mdzgu oraz

200-800 pacjentéw z utratami przytomnosci o nieznanej etiologii; tacznie: 1000-2321 osdb.
Proponuje sig, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie wymaga zamieszczenia w nim regulacji intertemporalnych.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na dziatalno$¢ mikro-, matych i §rednich

przedsigbiorcow.

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

poz. 597) i w 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 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej uslug na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia

srodkoOw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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