Projekt z dnia 31 sierpnia 2022 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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, 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 2021 r. poz. 290, z p6zn. zm.>)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia w czgéci [ w Ip. 3 w wierszu ,,Pozostale warunki”
w kolumnie 3 w pkt 3 wyrazy ,.art. 9 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow (Dz. U. z 2020 r. poz.
2134)” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 43a ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 1. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z p6zn. zm.)”;

2) w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia:

a) w lIp. 18 w wierszu ,,Pozostate wymagania” w kolumnie 4 wyrazy ,,posiadajace
system zarzadzania jako$ciag w zakresie $wiadczonych ustug medycznych z
wykorzystaniem promieniowania jonizujacego, o ktorym mowa w art. 33d ust. 2 pkt
4 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe” zastgpuje si¢ wyrazami ,, ,
ktére wdrozyty program zapewnienia jakosci, o ktorym mowa w art. 7 ust. 2 ustawy

z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe”,

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,

1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002,

1079, 1265, 13521 1700.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionego rozporzadzenia zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 542, 638,

1429, 1764, 1941 i 2482 oraz z 2022 r. poz. 245 1 419.

3)



b)

w Ip. 35 w wierszu ,,Pozostate wymagania” w kolumnie 4 wyrazy w pkt 1 w lit. h

srednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sig¢ lit. i—p w brzmieniu:

”i)

)

k)

D

p)

czaszkogardlaki dzieci i dorostych — stan po niedoszczetnym leczeniu
operacyjnym lub brak mozliwos$ci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub
wznowy (ICD-10: C75.2),

migsaki oczodolu dzieci i dorostych — stan po niedoszczetnym leczeniu
operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub
wznowy (ICD-10: C69.6),

chtoniaki oczodotu dzieci i dorostych wymagajace konsolidacyjnej radioterapii
w przebiegu leczenia onkologicznego (ICD-10: C69.6),

oponiaki mozgu i rdzenia kregowego dzieci, stopien WHO 1 i II — stan po
niedoszczgtnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (ICD-10: C70.0; C70.1; C70.9),
gruczolaki przysadki mézgowej dzieci i dorostych — stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy (ICD-10: C75.1),

nowotwory przewodu stuchowego zewnetrznego 1 ucha srodkowego dzieci
idorostych — stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak
mozliwos$ci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (ICD-10:
C30.1; C43.2),

chtoniak Hodgkina lub chioniaki nieziarnicze dzieci i dorostych do 40. roku
zycia wymagajace napromieniania $rodpiersia (ICD-10: C30-C39),
nowotwory ztosliwe dzieci i wieku dorostego do 40. roku zycia, o rdznej
histopatologii, wywodzace si¢ z jamy nosowej, zatok przynosowych lub gardta,
naciekajgce naturalne otwory i/lub kosci podstawy czaszki — rozpoznanie na
podstawie badania MR glowy i szyi (ICD-10: C06.8, C06.9, C07, C08, CO09,
C10, C11, C14, C30, C31, C39.0, C72, C49.0, C41.0);”.

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

MINISTER ZDROWIA
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/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zaklada dokonanie zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. 22021 r. poz. 290, z p6zn. zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem”, stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.

poz. 1285, z p6zn. zm.).

W projekcie przewidziano zmiany o charakterze merytorycznym, jak roéwniez

legislacyjnym.

Zmiany o charakterze merytorycznym dotycza zalacznika nr 4 do rozporzadzenia, w
ktérym w lp. 35 Terapia protonowa nowotwordw zlokalizowanych poza narzadem wzroku
dokonuje si¢ poszerzenia kryteriow kwalifikacji do terapii protonowej nowotworow
zlokalizowanych poza narzagdem wzroku o:

1) czaszkogardlaki dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub
brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (ICD-10: C75.2),

2) migsaki oczodotu dzieci 1 dorostych, stan po niedoszczgtnym leczeniu operacyjnym lub
brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (ICD-10: C69.6),

3) chloniaki oczodotu dzieci i1 dorostych wymagajace konsolidacyjnej radioterapii
w przebiegu leczenia onkologicznego (ICD-10: C69.6),

4) oponiaki mozgu i rdzenia krggowego dzieci, stopien WHO 1 1 II, stan po niedoszczetnym
leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub
wznowy (ICD-10: C70.0; C70.1; C70.9),

5) gruczolaki przysadki mozgowej dzieci i dorostych, stan po niedoszczetnym leczeniu
operacyjnym lub brak mozliwos$ci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy
(ICD-10: C75.1),

6) nowotwory przewodu stuchowego zewngtrznego i ucha srodkowego dzieci i dorostych,
stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy (ICD-10: C30.1; C43.2),

7) chiloniak Hodgkina lub chloniaki nieziarnicze dzieci i dorostych do 40 roku zycia
wymagajace napromieniania $rodpiersia (ICD-10: C30-C39),

8) nowotwory ztosliwe dzieci 1 wieku dorostego do 40 roku Zycia, o rdznej histopatologii,

wywodzace si¢ z jamy nosowej, zatok przynosowych lub gardta, naciekajace naturalne



otwory 1/lub kosci podstawy czaszki - rozpoznanie na podstawie badania MR glowy 1 szyi
(ICD-10: C06.8, C06.9, C07, CO8, C09, C10, C11, C14, C30, C31, C39.0, C72, C49.0,
C41.0)

— zgodnie z rekomendacjg nr 139/2021 z dnia 22 grudnia 2021 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych 1 Taryfikacji w sprawie oceny zasadnos$ci zmiany technologii
medycznej w zakresie poszerzenia kryteriow kwalifikacji do terapii protonowej nowotworow

zlokalizowanych poza narzagdem wzroku.

W przypadku kryterium ,,Nowotwory zlosliwe dzieci 1 wieku dorostego do 40. roku zycia,
o réznej histopatologii, wywodzace si¢ z jamy nosowej, zatok przynosowych lub gardta,
naciekajace naturalne otwory i/lub ko$ci podstawy czaszki - rozpoznanie na podstawie badania
MR glowy i szyi” rozpoznania zostaty wskazane w oparciu o dodatkowe wyjasnienia Agencji
Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, w ktorych w celu doprecyzowania rozpoznan
wg migdzynarodowe] klasyfikacji ICD-10 Agencja wskazala na zasadno$¢ uwzglednienia
w szczegblnosci rozpoznan wg ICD-10: C06.8, C06.9, C07, C08, C09, C10, C11, C14, C30,
C31, C39.0, C72, C49.0, C41.0, ktére zostaly zaproponowane przez eksperta klinicznego.

Powyzsze podejscie znajduje potwierdzenie w odnalezionych dowodach naukowych.

Pomimo pozytywnej rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 139/2021 z dnia 22 grudnia
2021 r. kryterium: ,,Nowotwory dzieci o lokalizacji, w ktorej optymalny plan radioterapii
fotonowej nie daje bezpiecznej ochrony narzadéw krytycznych” nie zostalo uwzglednione
w niniejszym projekcie rozporzadzenia, gdyz zgodnie z dodatkowymi wyjasnieniami Agencji
Oceny  Technologii  Medycznych 1 Taryfikacji, rozwigzaniem  zwigzanym
z doszczegotowieniem przedmiotowego kryterium, ktore w analizowanym przypadku moze
by¢ rozwazone jest sprawdzenie mozliwosci okreslenia przeciwskazan do wykonywania
zabiegu, tj. wskazania kryteriow wykluczenia na podstawie wytycznych klinicznych wraz

z uwzglednieniem rokowania pacjenta, czy stopniem zawansowania choroby.

W zwigzku z tym przedmiotowe kryterium bedzie mozliwe do uwzglednienia

w przysztosci po opracowaniu kryteriow wykluczenia o ktérych mowa powyze;.

Terapia protonowa umozliwia redukcj¢ dawki promieniowania na zdrowe tkanki oraz
lepsza ochrong narzadow 1 struktur, co w efekcie wplynie na poprawe jakosci zycia chorych
poprzez zmniejszenie ryzyka uszkodzenia popromiennego 1 odleglych nastepstw

popromiennych.



Powyzsze dzialania przyczynia si¢ do rozwoju stosowania radioterapii protonowej
zgodnie z potrzebami zdrowotnymi, oraz dowodami naukowymi w zakresie efektywnos$ci

terapii protonowe;j.

Zmiany o charakterze legislacyjnym dotycza:

1) zalgcznika nr 3 do rozporzadzenia, w ktérym w czesci [ w Ip. 3 w wierszu ,,Pozostate
warunki” w kolumnie 3 w pkt 3 wyrazy ,,art. 9 ust. 3 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o
pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z
2020 r. poz. 2134) zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 43a ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z pdzn. zm.)”;

2) zalacznika nr 4 do rozporzadzenia, w ktorymw Ip. 18 w wierszu ,,Pozostatle wymagania”
w kolumnie 4 wyrazy ,,posiadajace system zarzadzania jakoScig w zakresie swiadczonych
ustlug medycznych z wykorzystaniem promieniowania jonizujgcego, o ktorym mowa w
art. 33d ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe” zastepuje si¢
wyrazami ,, , ktore wdrozyly program zapewnienia jakos$ci, o ktérym mowa w art. 7 ust.
2 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. — Prawo atomowe”.

Zmiany te polegaja na uwzglednieniu zmian w przepisach obowigzujacych, do ktorych

znajdowaly si¢ odestania zawarte w ww. zatacznikach do rozporzadzenia.
Proponuj¢ si¢ aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt nie jest sprzeczny z 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.

Projekt rozporzadzenia nie be¢dzie miat wptywu na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych i §rednich przedsigbiorcow.

Projekt nie zawiera przepisow 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 pdézn. zm.)

1 w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do rozporzadzenia §rodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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