Projekt z dnia 17 listopada 2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenia w sprawie programu pilotazowego leczenia gruzlicy

wielolekoopornej w warunkach ambulatoryjnych

Na podstawie art. 48e ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.?

) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 28 wrze$nia 2022 r. w sprawie programu

pilotazowego leczenia gruzlicy wielolekoopornej w warunkach ambulatoryjnych (Dz. U. poz.

2027 oraz z 2023 r. poz. 372) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

)

2)

3)

w § 4 wust. 1 w pkt 1 wyrazy ,,30 wrze$nia 2024 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,30 wrzesnia

2025 r.”;

w § 7 wust. 1 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»J) koordynuje dziatania krajowego e-konsylium do spraw ci¢zkich przypadkow
gruzlicy, o ktéorym mowa w § 7a ust.1.”;

po § 7 dodaje sie § 7a w brzmieniu:

,»§ 7a. 1. Przy centralnym o$rodku koordynacyjnym dziata krajowe e-konsylium do
spraw ciezkich przypadkow gruzlicy, w skiad ktorego wchodza specjalisci w zakresie
chorob pluc, chordb zakaznych, mikrobiologii 1 epidemiologii.

2. Krajowe e-konsylium do spraw ciezkich przypadkow gruzlicy rozpatruje
przypadki MDR-TB zgloszone przez regionalne os$rodki koordynujace, w szczegolnosci
w ktorych nalezy zastosowa¢ niestandardowe schematy leczenia lub modyfikacje

leczenia.

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 z

2023 r. poz. 605, 650, 658, 1234, 1429, 1675, 1692, 1733, 1831, 18721 1938.



3. Sktad krajowego e-konsylium do spraw cig¢zkich przypadkow gruzlicy powotuje

dyrektor centralnego osrodka koordynujacego.

4. Krajowe e-konsylium do spraw cigzkich przypadkéw gruzlicy obraduje na

posiedzeniach prowadzonych z wykorzystaniem narze¢dzi teleinformatycznych.”;
4) w§9wust. 2:
a) pkt 314 otrzymuje brzmienie:

,»3) ryczalt dzienny $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykorzystaniem
telemonitoringu za pacjenta, majace na celu nadzorowanie przyjmowania
lekéw 1 tolerancje leczenia — 36,44 zi;

4) badania mikrobiologiczne plwociny (rozmazy, posiewy i badania genetyczne)
oraz badania dodatkowe, w tym EKG — wedlug faktycznie poniesionych

kosztow ich wykonania;”,

b) w pkt 5 kropke zastgpuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:
,0) ryczalt miesigczny za koordynacj¢ programu pilotazowego przez centralny

osrodek koordynujacy — 31 932,80 zt.”.

§ 2. 1. Do rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych w ramach programu
pilotazowego leczenia gruzlicy wielolekoopornej w warunkach ambulatoryjnych po dniu 30
listopada 2023 r. stosuje si¢ ceny jednostkowe, o ktorych mowa w § 9 wust. 2 pkt 1-5
rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

2. Pierwszy ryczalt, o ktorym mowa w § 9 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia zmienianego w §

1, jest wyptacany za miesigc grudzien 2023 r.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastg¢pujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra

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



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28
wrzesnia 2022 r. w sprawie programu pilotazowego leczenia gruzlicy wielolekoopornej
w warunkach ambulatoryjnych (Dz. U. poz. 2027 oraz z 2023 r. poz. 372), zwanego dalej
,rozporzadzeniem”, jest wydawane na podstawie upowaznienia zawartego w art. 48e ust. 5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.).

Celem programu pilotazowego leczenia gruzlicy wielolekoopornej w warunkach
ambulatoryjnych, zwanego dalej ,,programem pilotazowym”, jest poprawa leczenia gruzlicy
wielolekoopornej oraz ponadnarodowa harmonizacja i wdrozenie standardow Swiatowej
Organizacji Zdrowia, zwanej dalej ,, WHO”, w okresie wyzwan epidemiologicznych w zwigzku

z migracjg ludnosci z terenéw Ukrainy.

W projekcie rozporzadzenia wprowadza si¢ zmiany dotyczace okresu realizacji programu
pilotazowego, ktory zostaje wydtuzony z 24 miesigcy do 36 miesigcy. Wydluzenie realizacji
programu jest zwigzane z sytuacja epidemiologiczng obserwowang przez Instytut Gruzlicy i
Choréb Pluc (centralny osrodek koordynujacy) w ogdlnopolskim rejestrze zachorowan na
gruzlice 1 koniecznoscig zebrania niezbednych informacji dotyczacych optymalnego i

docelowego systemu leczenia gruzlicy wielolekooporne;.

Do zadan centralnego osrodka koordynujacego dodaje si¢ zadanie dotyczace koordynacji
dzialania krajowego e-konsylium do spraw ci¢zkich przypadkow gruzlicy. Krajowe e-
konsylium do spraw ciezkich przypadkow gruzlicy zajmowac si¢ bedzie konsultowaniem
przypadkéw gruzlicy lekoopornej zgloszonych przez regionalne osrodki koordynujace, w
szczegolnosci w  ktorych nalezy zastosowa¢ niestandardowe schematy leczenia lub
modyfikacje leczenia, z uwagi na dziatania niepozadane terapii. Krajowe e-konsylium do spraw
ciezkich przypadkoéw gruzlicy sktadac¢ si¢ bedzie ze specjalistow w zakresie chordb pluc,
choréb zakaznych, mikrobiologii i epidemiologii powolywanych przez dyrektora Instytutu

Gruzlicy 1 Chorob Pluc w Warszawie.
Na podstawie wyceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zawartej w
pi$mie z dnia 13 pazdziernika 2023 r. znak: WT.543.34.2023.AT.6 w § 9 ust. 2 rozporzadzenia

aktualizuje si¢ wycen¢ $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykorzystaniem telemonitoringu

prowadzonego w celu nadzorowania przyjmowania lekéw i1 weryfikacji tolerancji leczenia,



ktoéra w ryczalcie dziennym za pacjenta wynosi 36,44 zl, oraz okresla ryczatt miesigczny za
koordynacje pilotazu prowadzong przez centralny o$rodek koordynujacy w wysokosci

31 932,80 zt.

Wprowadza si¢ takze doprecyzowanie w zakresie badan dodatkowych, dodajac przepis w
§ 9 ust. 2 pkt. 4 rozporzadzenia o badaniach diagnostycznych opartych o wykrywanie
materiatu genetycznego pratka oraz EKG. Zmiana wynika z aktualnych zalecen odno$nie
diagnostyki gruzlicy wielolekoopornej , w szczegdlnosci zalecen WHO z dnia 15 grudnia 2022

r.!

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych
1 niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krétszym niz czternascie
dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu
normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urz¢gdowym.
Proponuje si¢, aby omawiana nowelizacja rozporzadzenia weszlta w zycie z dniem
nastepujacym po dniu ogloszenia. Powyzsze uzasadnione jest konieczno$cig szybkiego
zaktualizowania wyceny $wiadczen opieki zdrowotnej wykonanych w ramach programu
pilotazowego. Zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja na przeszkodzie przyjeciu

takiego rozwigzania.
Projekt nie bedzie miat wptywu na mikro-, matych i $rednich przedsigbiorcow.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia 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 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

I Zrodlo: https://www.who.int/health-topics/tuberculosis



https://www.who.int/health-topics/tuberculosis

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera wymogow nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 15 ust. 7 lub 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).

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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