Projekt z dnia 26.03.2024 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia ......... 2024 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 Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146) zarzadza sig,

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, 1955 i
2610) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

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

»Swiadczenia scharakteryzowane procedurami medycznymi” po poz. 39.739 dodaje sie

poz. 39.742 w brzmieniu:

39742 Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej
. trombektomii mechanicznej naczyn domozgowych lub wewnatrzczaszkowych

2) w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia ,,Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, ktore sa udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkow ich
realizacji, oraz dodatkowe warunki realizacji tych swiadczen” po Ip. 66 dodaje si¢ Ip. 67

w brzmieniu okreslonym w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYIJNYM I REDAKCYINYM
Wiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



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 2024 r. poz. 146) i 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 pdzn. zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem”.

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zatgcznikach nr 1 i 4 do rozporzadzenia
ktore polegaja na dodaniu do wykazu $wiadczen gwarantowanych nastepujacego swiadczenia:
,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii
mechanicznej naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych. Zmiang tg wprowadza sie¢ w
oparciu o rekomendacj¢ Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji nr 135/2023 z 18 listopada 2023 r. w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg
przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domozgowych lub
wewnatrzczaszkowych” jako $§wiadczenia gwarantowanego, a takze w oparciu o raport w

sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr WS.420.15.2023 z dnia 23 listopada 2023 r.”.

Uwzgledniajac powyzsze, nalezy zauwazy¢, ze w rekomendacji nr 135/2023, Prezes Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zarekomendowal zakwalifikowanie $wiadczenia
wskazanego wyzej w punkcie 1 jako §wiadczenia gwarantowanego. Leczenie ostrej fazy udaru
niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej jest aktualnie
realizowane w ramach programu pilotazowego, ktory zakonczy si¢ z dniem 30 czerwca 2024 r.
Wstegpna ewaluacja programu pilotazowego 1 opinia konsultanta krajowego w dziedzinie
neurologii wskazuja na zasadno$¢ utrzymania dostgpnosci do procedur ratujacych zycie
swiadczeniobiorcow z udarem mozgu, takze z uwagi na poprawe ich stanu zdrowia w zakresie
oceny stopnia niepetnosprawnosci i aktywnos$ci, w poroOwnaniu ze $wiadczeniobiorcami, u
ktérych  zastosowano jedynie standardowe postgpowanie. Dzigki zastosowaniu
przedmiotowego leczenia za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn
domézgowych lub wewnatrzczaszkowych, $wiadczeniobiorcy po udarze moézgu szybciej
wracaja do pelnej sprawnosci, co ma niebagatelny wplyw na jako$¢ ich zycia
1 samodzielno$¢ w codziennych czynnos$ciach. Jednoczesnie, jak wskazuje Agencja Oceny

Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, analiza raportow okresowych przekazanych przez



Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ), potwierdza skuteczno$¢ i bezpieczenstwo prowadzonych

dziatan.

Ponadto, za wprowadzeniem do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego przedmiotowego $wiadczenia, opowiedziata si¢ Rada Przejrzystosci (dzialajaca
przy Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) w stanowisku
nr 134/2023 z dnia 27 listopada 2023 r. w sprawie zasadno$ci kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Leczenie ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyn domoézgowych lub wewnatrzczaszkowych” jako
swiadczenia gwarantowanego. Dokonujagc oceny zasadnosci wprowadzenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych ww. leczenia, Rada Przejrzystosci podje¢ta decyzje o celowosci
zakwalifikowania tego leczenia jako $wiadczenia gwarantowanego w oparciu o nastgpujace
argumenty:
1) postgpowanie terapeutyczne zalecane przez wszystkie Swiatowe towarzystwa naukowe;
2) udowodniona w programie pilotazowym skuteczno$¢ i bezpieczenstwo terapii w polskich
warunkach;
3) mozliwos¢ wykorzystania przez personel kwalifikacji 1 doswiadczenia nabytych podczas
realizacji programu pilotazowego;
4)  mozliwo$¢ optymalizacji liczby i rozmieszczenia podmiotow leczniczych w catej Polsce;
5) skrocenie czasu hospitalizacji poprzez modyfikacje zasad i wprowadzenie standardow

postepowania terapeutycznego.

Zgodnie z karta $wiadczenia opieki zdrowotnej opracowang przez konsultanta krajowego
w dziedzinie neurologii, przedmiotowe leczenie obejmuje procedur¢ wewnatrznaczyniowej
trombektomii naczyn wewnatrzczaszkowych i przedmézgowych u pacjentdéw w ostrej fazie
udaru niedokrwiennego moézgu z rozpoznaniem wedlug Miedzynarodowej Statystycznej

Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych ICD-10: 163 Zawal mozgu.

Udar mézgu to obumarcie czgéci tego narzadu wskutek zatrzymania doptywu krwi do tkanki
moézgowej. Wyrdznia si¢ dwa glowne typy udaru: niedokrwienny i krwotoczny. Udary
niedokrwienne moézgu stanowig ok. 80% przypadkéw udaru. Do tej kategorii nalezg udary
zakrzepowo-zatorowe spowodowane zmianami miazdzycowymi (40%), udary zatorowe,
ktorych gtowna przyczyna sa zatory pochodzenia sercowego (15%—30%) oraz udary lakunarne
(15%— 30%) w obrebie matych naczyn tetniczych. W przypadku udaré6w niedokrwiennych w

ostrej fazie stosuje si¢ dwie metody leczenia: leczenie trombolityczne i trombektomie



mechaniczng. Trombektomia mechaniczna jest uwazana za jedng z najnowoczesniejszych
metod leczenia udaru niedokrwiennego modzgu. Zabieg ten polega na usunigciu
wewnatrznaczyniowym zatoru z tetnicy mozgu. Czgsto jest poprzedzany tromboliza, procesem
polegajacym na podaniu dozylnie leku przeciwkrzepliwego, ktory ma na celu rozpuszczenie
skrzepliny blokujacej naczynie mozgowe. Zabieg jest przeprowadzany w specjalistycznym
osrodku zabiegowym zaraz po stwierdzeniu w badaniach neuroobrazowych obecnos$ci zatorow
w duzym naczyniu, w ciggu 6 godzin od poczatku udaru i ma na celu przywrdcenie krazenia
krwi. Trombektomia mechaniczna jest wykonywana u okolo 8% chorych z udarem

niedokrwiennym, w tym u 5% po zastosowaniu leczenia trombolitycznego.

Ponadto, nalezy zauwazy¢, ze warunki realizacji trombektomii mechanicznej naczyn
domdézgowych lub wewnatrzczaszkowych jako $§wiadczenia gwarantowanego ulegng zmianie,
w porOéwnaniu z warunkami, jakie okreslono w programie pilotazowym. Jezeli chodzi
o wymagania dotyczace personelu w trakcie zabiegu, zaostrzony zostal wymog zwigzany
z do$wiadczeniem lekarzy operatorow w samodzielnym wykonywaniu zabiegéw na
naczyniach wewnatrzczaszkowych oraz trombektomii mechanicznej. Wyzsze standardy
dotyczace zaangazowania wykwalifikowanego personelu w opinii konsultanta krajowego
w dziedzinie neurologii, majg na celu zapewnienie bezpieczenstwa §wiadczeniobiorcow oraz
pozwalaja minimalizowa¢ ryzyko powiktan. Nalezy jednocze$nie wskaza¢, ze dodatkowo
zmianie ulegaja wymagania w zakresie sprzetu i aparatury medycznej, ktérej wykaz
rozszerzono o urzadzenie przeznaczone do angioplastyki wraz z systemem informatycznym
stuzagcym do analizy post-processingowej obrazowania moézgu u chorych na wudar
niedokrwienny mozgu. Jak wskazuje konsultant krajowy w dziedzinie neurologii, zapewnienie
dostepu do specjalistycznego urzadzenia umozliwi angioplastyke, z opcja implantacji stentu
w krytycznie zwe¢zonych naczyniach domozgowych, celem przywrdcenia przeptywu krwi

przez zamknigtg tetnice wewnatrzczaszkowa.

Na podstawie do§wiadczen wynikajacych z programu pilotazowego szacuje si¢, ze tego
typu urzadzenia sg stosowane u 5-10% pacjentow zakwalifikowanych do zabiegu. Zapewnienie
wyposazenia w dodatkowy sprzgt pozwoli na sprawowanie opieki nad $§wiadczeniobiorcami
z udarem moézgu z uwzglednieniem réznorodnosci ich potrzeb zdrowotnych zwigzanych ze
ztozono$cig objawow zwigzanych z udarem moézgu, bez koniecznosci poszukiwania dostgpu
do tego rodzaju sprzg¢tu, poza miejscem udzielania $wiadczen. Zaawansowana analiza

obrazowa z uzyciem dodatkowego sprzg¢tu do angiografii wraz z systemem informatycznym



jest niezbedna rowniez do wykonania trombektomii mechanicznej w przedtuzonym oknie
terapeutycznym (powyzej 6 godzin od wystgpienia pierwszych objawdéw udaru mozgu),
zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Neurologicznego oraz Europejskiej Organizacji
Udaru Mézgu. Brak dostepu do wspomnianego urzadzenia w miejscu udzielania §wiadczen
skutkowatby zapewnieniem dostepu do leczenia jedynie w standardowym oknie czasowym (do
6 godzin od wystgpienia objawdw), natomiast uniemozliwilby opieke nad
swiadczeniobiorcami, ktorzy ze wskazan medycznych s3 kwalifikowani do zabiegu
trombektomii mechanicznej po uptywie 6 godzin od wystapienia pierwszych objawow udaru
mozgu. Ponadto, w zwigzku z rozszerzeniem kryteriow kwalifikacji do $wiadczenia
o $wiadczeniobiorcow, u ktorych kwalifikacja do leczenia wewnatrznaczyniowego udaru
moézgu nastgpuje w oparciu o wynik badania tomografii komputerowej lub rezonansu
magnetycznego bez wykonywania opcji naczyniowej, wymagane jest dodatkowo zapewnienie

przez $wiadczeniodawcow realizacji badan z zakresu cyfrowej angiografii subtrakcyjne;.

Jednocze$nie, nalezy wskaza¢, ze zmianie ulegly warunki zwigzane z obowigzkiem
przeprowadzania szkolen personelu wykonujacego zabieg, gdyz zgodnie z opinig konsultanta
krajowego w dziedzinie neurologii, nie ma potrzeby obligowania $§wiadczeniodawcow do
prowadzenia regularnych szkolen tak, jak to miato miejsce w programie pilotazowym.
Uwzgledniajac wysokie wymagania wobec personelu realizujacego zabiegi trombektomii
mechanicznej, ciggle podnoszenie kwalifikacji przez personel realizujacy to swiadczenie, jest
pozadane i powinno si¢ odbywaé niezaleznie od brzmienia przedmiotowej nowelizacji

rozporzadzenia.

Ponadto, w kwestii potwierdzenia bezpiecznych warunkéw realizacji trombektomii
mechanicznej, wszystkie podmioty chcace realizowac od dnia 1 lipca 2024 r. trombektomie
mechaniczng, powinny uzyskaé pozytywnag opini¢ konsultanta krajowego w dziedzinie
neurologii, celem potwierdzenia speliania wytycznych Polskiego Towarzystwa
Neurologicznego oraz Europejskiej Organizacji Udaru Mo6zgu. Opinia ta bedzie wymagana
réwniez po zakonczeniu kazdego roku realizacji trombektomii mechanicznej, jako warunek
niezbedny do uzyskania zgody NFZ na kontynuacj¢ realizacji tych swiadczen przez kazdego
swiadczeniodawce. Dodatkowo, §wiadczeniodawcy beda zobowigzani do udokumentowania
co najmniej 50 zabiegdw trombektomii mechanicznej zrealizowanych po uptywie kazdego 12
- miesigcznego okresu realizacji §wiadczenia. Zgodnie z informacja uzyskang od konsultanta

krajowego w dziedzinie neurologii jest to warunek niezbedny dla podtrzymania umiejetnosci



technicznych lekarzy wykonujacych zabieg. Realnos$¢ tego wymogu potwierdza roczna liczba
trombektomii mechanicznych wykonywanych przez realizatorow programu pilotazowego,

ktéra w zalezno$ci od osrodka wynosita od 65 do 315 trombektomii rocznie.

Uwzgledniajace jednoczesnie wnioski z ewaluacji programu pilotazowego 1 pozytywng opini¢
konsultanta krajowego w dziedzinie neurologii, utrzymany zostal warunek dopuszczajacy
mozliwos¢ dyzurow w przypadku $wiadczeniodawcoéw realizujacych $wiadczenie w tym
samym wojewddztwie, pod warunkiem, ze odleglos¢ migdzy nimi nie przekracza 25 km.
Przedmiotowe rozwigzanie ma na celu adekwatne do faktycznych potrzeb zdrowotnych
wykorzystanie personelu medycznego, w miejsce peinej gotowosci wszystkich zespolow
wykonujacych przezcewnikowa trombektomi¢ mechaniczng na terenach poszczegodlnych
wojewodztw. Jednoczes$nie, zgodnie z opinig konsultanta krajowego w dziedzinie neurologii,
nowe warunki realizacji $wiadczenia nie obejmuja juz wymogu zapewnienia przez lekarza
koordynujacego leczenie rehabilitacji neurologicznej w warunkach stacjonarnych, oddziatu
dziennego lub w warunkach domowych. Wymog ten dotyczyt opieki koordynowanej po udarze
w okresie nadostrym (wczesnego rozpoznania udaru moézgu) w ramach programu
pilotazowego. Obecnie osrodki pelnigce opieke poudarowa zapewniajg poza diagnozowaniem
1 leczeniem udaru moézgu, rozpoznawaniem 1 leczeniem czynnikow ryzyka udaru mozgu,
wdrozenie indywidualnego programu profilaktyki wtornej oraz rozpoczgcie indywidualnego

programu rehabilitacji §wiadczeniobiorcow po udarze mozgu.

Wobec powyzszego, a takze majac na wzgledzie zblizajacy si¢ termin zakonczenia realizacji
programu pilotazowego, nalezy wskaza¢, ze planowane wilaczenie do wykazu $wiadczen
gwarantowanych skutecznego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca
przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domoézgowych lub
wewnatrzczaszkowych w terminie od 1 lipca 2024 r., ma na celu utrzymanie nieprzerwanej
dostgpnosci do skutecznego leczenia z zastosowaniem procedury ratujacej zycie

$wiadczeniobiorcow z udarem mozgu, po zakonczeniu programu pilotazowego.

Jak wynika z raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, wprowadzenie do
wykazu §wiadczen gwarantowanych leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca
przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domo6zgowych lub
wewnatrzczaszkowych, bedzie wigzalo si¢ ze zwigkszeniem naktadéw NFZ w tym zakresie.

Jak podaje Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w raporcie szacowane



maksymalne wydatki , ktore przewyzszaja obecne koszty ponoszone w programie

pilotazowym, wyniosa wedtug:

1) NFZ: do 109,5 min zt,

2)  Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji: do 165 min zt,

3) konsultanta krajowego w dziedzinie neurologii (wskazane w karcie §wiadczenia opieki
zdrowotnej): okoto 215 min zt

— przy czym nalezy wskazac, ze koszty te sa orientacyjne z uwagi na trudno$ci wynikajace z

oszacowania populacji docelowej jak i rozszerzenia wymagan m.in. w zakresie wyposazenia w

sprzet 1 aparature oraz mozliwego wzrostu ceny za 1 punkt rozliczeniowy $wiadczenia.
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 nie ma wplywu na dziatalno$¢ mikro-, matych i1 $rednich
przedsigbiorstw. Projekt bedzie mial wptyw na dziatalno$¢ duzych przedsigbiorstw przez

umozliwienie realizacji dodatkowych swiadczen gwarantowanych.

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 procedurze notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw naktadanych na ushlugodawcoéw podlegajacych
notyfikacji, o ktorej 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).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia

srodkdw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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