Projekt z dnia 16.11.2021 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, 1292,
1559,1773, 1834 1 1981) zarzadza sie, co nastgpuje:

§ 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, 542, 638, 1492
1 1764) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia w czeci II ,,Swiadczenia scharakteryzowane
rozpoznaniami’:

a) po poz. C39.9 dodaje si¢ poz. C40 w brzmieniu:

C40 Nowotwor ztosliwy kosci 1 chrzastki stawowej konczyn

b) po poz. C40.9 dodaje si¢ poz. C41 w brzmieniu:

cal Nowotwor ztosliwy kosci i chrzastki stawowej o innym nieokre$§lonym
umiejscowieniu

2) w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia po Ip. 57 dodaje si¢ lp. 58 1 59 w brzmieniu

okreslonym w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.

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



MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Skowronska-Kotra
Zastgpca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego 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 2021 r. poz. 1285, z pozn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany 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 p6zZn. zm.) przez:

1) dodanie w zataczniku nr 1 do czesci I1,,.Swiadczenia scharakteryzowane rozpoznaniami”,
kodoéw rozpoznan ICD-10 tj. C40 oraz C41, ktéore umozliwia poprawne oznaczenie
problemoéw zdrowotnych, w tym umozliwig poprawng kwalifikacje do $wiadczenia:
,Leczenie rekonstrukcyjne z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych u pacjentow
do ukonczenia 18. roku zycia”;

2) dodanie w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia ,,Wykaz $wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego, ktore sg udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkow
ich realizacji, oraz dodatkowe warunki realizacji tych swiadczen” warunkow dla realizacji
swiadczen o nazwie:

a) ,Leczenie rekonstrukcyjne z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych
u pacjentéw do ukonczenia 18. roku zycia”,
b) ,,Monitorowanie minimalnej choroby resztkowej metoda molekularng i metoda

wielokolorowej cytometrii przeptywowej w ostrych biataczkach u dzieci”.

Zaréwno zakup endoprotez na potrzeby leczenia dzieci z nowotworami kosci
jak 1 monitorowanie minimalnej choroby resztkowej poczatkowo byly finansowane z budzetu
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych a od lutego 2020 r.
sg finansowane z budzetu Narodowej Strategii Onkologicznej. Z uwagi, iz finansowanie
ww. zadan z zakresu onkologii dziecigcej w ramach Narodowej Strategii Onkologiczne;j
konczy si¢ z dniem 31 grudnia 2021 r., konieczne jest wyodrebnienie powyzszych
$wiadczen w ramach $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego od dnia
1 stycznia 2022 r. w celu zachowania ciggtosci ich udzielania 1 objecia finansowaniem

ze srodkow Narodowego Funduszu Zdrowia.

Wprowadzenie przedmiotowych $wiadczen do wykazu $wiadczen gwarantowanych

stanowi realizacje przekazanych przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych



1 Taryfikacji (AOTMIiT) opracowan analitycznych tj. opracowanie analityczne AOTMiT
Nr WS.4320. 24.2020 - Warunki realizacji oraz kryteria kwalifikacji pacjentow ponizej 18 r.z.
z nowotworami kosci do leczenia rekonstrukcyjnego z wykorzystaniem endoprotez
onkologicznych, oraz opracowanie analityczne AOTMiIT Nr WS.4220.4.2021 - Dziatania
na rzecz poprawy wynikoéw leczenia dzieci i mtodziezy z wykrytymi nowotworami, kontroli
jakosci opieki onkologicznej, w ktérych zostaly zawarte rekomendacje Prezesa AOTMiT
w zakresie rozwigzan, ktore pozwola na objecie przedmiotowych §wiadczen finansowaniem

ze Srodkow Narodowego Funduszu Zdrowia.

Wprowadzenie $wiadczenia ,,Leczenie rekonstrukcyjne z wykorzystaniem endoprotez
onkologicznych u pacjentéw do ukonczenia 18. roku zycia” ma na celu poprawe wynikow
leczenia i jako$ci zycia pacjentow onkologicznych przez ograniczenie niepelnosprawnos$ci
u dzieci z nowotworami ukladu kostno-mig¢sniowego przez zapewnienie dostepu do mniej
okaleczajacego postepowania chirurgicznego — z wykorzystaniem endoprotez onkologicznych.
Takie postgpowanie chirurgiczne jest najkorzystniejsza forma rekonstrukcji po rozleglych
wycieciach nowotworu zto§liwego ko$ci, wymagajacych dalszego stosowania chemioterapii
wielolekowej. Resekcja fragmentu kosci objetej procesem nowotworowym jest niezbednym
elementem procesu leczenia zlosliwych nowotwordéw kosci u dzieci. Endoprotezoplastyka
pozwala na zastgpienie usunigtej kosci mechaniczng protezag. W znacznym stopniu ogranicza
to kalectwo po resekcji nowotworu i poprawe jakosci zycia w poréwnaniu do amputacji.
Poniewaz u dzieci trwa proces wzrostu kos$ci wymagane jest stosowanie specjalnych
endoprotez, ktore nalezy co pewien czas wydtuza¢. Wiaze si¢ to z dodatkowymi procedurami
medycznymi w poréwnaniu do endoprotez stosowanych u dorostych. U pacjentow
do ukonczenia 18. roku zycia konieczne jest stosowanie specjalnych endoprotez, w tym takze
tzw. rosngcych, umozliwiajagcych bezinwazyjne wydtuzenie konczyny wraz z postepujacym
wzrostem pacjenta, za pomocg pola elektromagnetycznego oraz wydtuzalnych mechanicznie.
Implant jest dobierany indywidualnie dla kazdego pacjenta. W przypadku nietypowego zakresu
resekcji kosci, wieku lub lokalizacji guza, implementowane endoprotezy sa wykonywane

na specjalne zamowienie, w tym rowniez wytworzonych za pomocg techniki 3D.

Wprowadzenie $wiadczenia ,, Monitorowanie minimalnej choroby resztkowej metoda
molekularng 1 metoda wielokolorowej cytometrii przeptywowej w ostrych bialaczkach
u dzieci” ma na celu poprawe¢ wynikow leczenia dzieci z ostrymi bialaczkami, przez

zastosowanie bardziej intensywnego leczenia u dzieci z cechami niekorzystnymi rokowniczo



oraz przez zredukowanie intensywno$ci chemioterapii u dzieci, u ktorych z duza

wiarygodno$cia mozna wykluczy¢ obecno$¢ cech niekorzystnych rokowniczo.

W Rzeczpospolitej Polskiej bialaczke rozpoznaje si¢ u ok. 260 dzieci rocznie, w tym
w ok. 210 przypadkach stwierdzana jest ostra biataczka limfoblastyczna (ALL), natomiast
rozpoznanie ostrej biataczki szpikowej (AML) stawiane jest u 50-60 dzieci rocznie.
Wprowadzane  sukcesywnie =~ modyfikowane  programy  terapeutyczne,  oparte
na doswiadczeniach Grupy BFM pozwolity na poprawe wynikow — do prawie 50% wyleczen.
W celu uzyskania jeszcze lepszej poprawy wynikéw terapii AML u dzieci, wprowadzono
oryginalny program Grupy BFM: AML-BFM Interim 2004, uwzgledniajacy bardziej
precyzyjng stratyfikacj¢ do grup ryzyka, z wykorzystaniem badan cytogenetycznych
i molekularnych. Dla oceny skutecznos$ci leczenia wykorzystuje si¢ czute techniki molekularne
w celu oznaczenia poziomu charakterystycznych dla danego typu AML molekularnych
markerow. W ciggu ostatnich 10 lat liczne badania dowiodly, ze detekcja nawet niewielkiej
liczby komoérek nowotworowych (ang. minimal residual disease, MRD) znamiennie koreluje
z wynikami terapii w wielu zto§liwych chorobach krwi. W poszczegdlnych podtypach tych

chordb, ocena MRD jest bardzo wazna dla podejmowania decyzji terapeutycznych.

W celu osiggnigcia poprawy wynikow leczenia dzieci z ostrg biataczka limfoblastyczng
(ang. acute lymphoblastic leukemia, ALL) i ostrg biataczka szpikowa (ang. acute myeloid
leukemia, AML), konieczne jest wykorzystanie strategii postgpowania opartej na ocenie
minimalnej choroby resztkowej, oznaczanej rownocze$nie przy pomocy metody
cytofluorometrycznej i technik molekularnych, co daje szans¢ na zmniejszenie toksycznosci
1 redukcje kosztow leczenia biataczki u dzieci. RoOwnocze$nie, prowadzone sa centralne
weryfikacje wynikow badan cytomorfologicznych krwi obwodowej i szpiku oraz badan
cytogenetycznych komorek biataczkowych u kazdego pacjenta. MRD jest obecnie standardem

postepowania na Swiecie.
Planowany termin wej$cia w zycie rozporzadzenia to 1 stycznia 2022 r.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wplywu na dziatalno§¢ mikroprzedsiebiorcow,

malych i $rednich przedsigbiorcow.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisoOw rozporzadzenia
Rady Ministrow 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)

1 w zwiazku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych, w stosunku

do projektu rozporzadzenia, srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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