Projekt z dnia 06.08.2024 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 1 858) 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 2023 r. poz. 870, 978, 1477, 1955 i
2610 oraz z 2024 r. poz. 961) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

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

»Swiadczenia scharakteryzowane procedurami medycznymi”:

a) uchyla si¢ poz. 84.502 i 84.503,

b) po poz. 84.33 dodaje si¢ poz. 84.5021 w brzmieniu:

84.5021 | Podanie autogenicznego osocza bogatoptytkowego lub fibryny bogatoplytkowej

2) w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia ,,Wykaz Swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, ktore sa udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkéw ich
realizacji, oraz dodatkowe warunki realizacji tych $wiadczen” dodaje si¢ Ip. 71 w

brzmieniu okreslonym w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA

) 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).



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



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 i1 858) i1 zaklada 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 p6zn. zm.),

zwanym dalej ,,rozporzadzeniem”.

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zalgcznikach nr 1 1 4 do rozporzadzenia,
ktore polegaja na dodaniu do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, zwanego dalej ,,wykazem”, §wiadczenia pn. ,,Podanie autogenicznego osocza
bogatoptytkowego lub fibryny bogatoptytkowej” oraz uchyleniu $wiadczen o niepotwierdzonej
skutecznosci ich stosowania, scharakteryzowanych procedurami medycznymi: 84.502
»Wprowadzenie czynnikdOw wzrostu pochodzenia autogenicznego” oraz 84.503
»Wprowadzenie czynnikow wzrostu z komodrek macierzystych”. Efektem uchylenia ww.
procedur bedzie wylaczenie z finansowania §wiadczen nieskutecznych lub o nieudowodnione;j

skutecznosci, co w opinii ekspertow klinicznych zostato potwierdzone dowodami naukowymi.

Powyzsza zmiana rozporzadzenia wynika z opracowan analitycznych Prezesa Agencji

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT):

1) rekomendacji nr 50/2022 z dnia 31 maja 2022 r. w sprawie zasadno$ci zmiany
technologii medycznej] w zakresie finansowania $wiadczen gwarantowanych z zakresu
procedur ICD9: 84.502 — wprowadzenie czynnikOw wzrostu pochodzenia autogenicznego oraz

84.503 — wprowadzenie czynnikow wzrostu z komoérek macierzystych;

2) opracowania analitycznego nr WS.4210.2.2021 z dnia 18 maja 2022 r. ,,Okreslenie
zakresu wskazan do zastosowania czynnikow wzrostu pochodzenia autogenicznego oraz

czynnikéw wzrostu z komorek macierzystych”;

3) opracowania analitycznego nr WS.422.35.2023.JG z dnia 12 stycznia 2024 r.
weryfikujagcego warunki realizacji $wiadczenia pn. ,,Podanie autogenicznego osocza

bogatoptytkowego lub fibryny bogatoptytkowe;j” oraz ocene skutkow finansowych;

4) opracowania analitycznego nr WS.422.17.2024.MF z dnia 18 kwietnia 2024 r.
weryfikujacego warunki realizacji §wiadczenia opieki zdrowotnej w kontekscie przepiséw

ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2024 r. poz. 281).



Wraz z dodaniem procedury medycznej 84.5021 ,,Podanie autogenicznego osocza
bogatoptytkowego lub fibryny bogatoplytkowej” do wykazu, Minister Zdrowia okreslit
minimalne warunki realizacji tej procedury, ktora bedzie obejmowata zaréwno przygotowanie
jak 1 podanie autogenicznego osocza bogatoplytkowego lub fibryny bogatoptytkowe]

w nastepujacych wskazaniach:
1) choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego;
2) rozerwanie mankietow $ciegien migsni stozka rotatoréw;
3) zapalenie powi¢zi migsni stopy;
4) martwicy kosci szczeki 1 zuchwy zwigzana z przyjmowaniem lekow;
5) choroba zwyrodnieniowa stawu skroniowo-zuchwowego;
6) leczenie wspomagajace przy przeszczepach skory;
7) leczenie ran przewlektych, w oparzeniu, stopie cukrzycowej, owrzodzeniu zylnym.

Zgodnie z rekomendacjg nr 50/2022 Prezesa AOTMIiT, wyniki badan naukowych w zakresie
powyzszych kryteriow kwalifikacji do $wiadczenia, dla ktorych potwierdza si¢ skuteczno$¢
leczenia przez podanie autogenicznego osocza bogatoptytkowego lub  fibryny
bogatoptytkowej, wskazujg — w zaleznosci od wskazania — na nastgpujace efekty zdrowotne:
istotne statystycznie skrocenie dtugosci pobytu w szpitalu (z 16 do 10 dni), zmniejszenie liczby
opatrunkéw na rang, obnizenie prawdopodobienstwa utraty przeszczepu skory, wyzsze
wskazniki w zakresie calkowitego wygojenia rany, zmniejszenie nat¢zenia bolu, istotne

zmniejszenie obszaru owrzodzen zylnych, lepsza ocena funkcji stawow.

Osocze bogatoptytkowe (PRP) jest autologicznym preparatem krwiopochodnym, w
ktorym stezenie krwinek ptytkowych jest kilkukrotnie (przynajmniej 2—-3 razy) wigksze od
normalnego 1 ktory zawiera ptytkowe czynniki wzrostu. Fibryna bogatoptytkowa (PRF) jest
koncentratem ptytkowym o konsystencji zelu zawierajacym cytokiny i czynniki wzrostu, ktory
jest uzyskiwany przez odwirowanie petnej krwi bezposrednio po pobraniu. Od PRP r6zni si¢
brakiem antykoagulantéw oraz dynamika i kinetyka uwalniania czynnikow bioaktywnych, w
tym czynnikdw wzrostu. Powstajacy z PRF skrzep, w pordwnaniu z aktywowanym PRP,
posiada bardziej elastyczng sie¢ fibrynowa, w ktérej komorki sa zdolne do migracji, a czas

wydzielania czynnikdéw wzrostu jest wydtuzony.



Procedura przygotowania i podania preparatu osocza bogatoptytkowego lub fibryny
bogatoplytkowej moze by¢ realizowana zar6wno w trybie ambulatoryjnym jak i stacjonarnym,
w zaleznosci od stanu klinicznego $wiadczeniobiorcy. Jednoczes$nie nalezy zauwazy¢, ze
w zwigzku z faktem, ze podanie preparatu na skore, srodskornie, podskornie, domigsniowo,
a nawet dostawowo nie wymaga hospitalizacji §wiadczeniobiorcy, rownolegle prowadzone sa
prace zwigzane ze zmiang rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.
U. z 2016 r. poz. 357, z p6zn. zm.), ktore polegaja na umozliwieniu realizacji tej technologii

w poradniach specjalistycznych réznych specjalnosci.

Zgodnie z raportem nr WS.4210.2.2021 Prezesa AOTMIiT, prognozowana liczba
$wiadczeniobiorcoOw wynoszaca 2 109 rocznie, zostata okreslona w oparciu o dane historyczne
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz analize kliniczng AOTMiT (z uwagi na brak obecnie
finansowania $wiadczen zwigzanych z podaniem autogenicznego osocza bogatoptytkowego
lub fibryny bogatoptytkowej) i moze w wigkszosci dotyczy¢ wskazan z obszaru ortopedii i
traumatologii narzadu ruchu. Jednocze$nie, jak wskazuje AOTMiT, szacowana liczba
swiadczeniodawcow z zakresu leczenia szpitalnego, ktorzy beda mogli realizowac swiadczenie
w oparciu o okreslone w rozporzadzeniu warunki formalne, wynosi okoto 1 056 (zrodio:
AOTMIT na podstawie Map Potrzeb Zdrowotnych. Baza Analiz Systemowych i
Wdrozeniowych). Ponadto, jak wynika z szacunkowych kosztow refundacji $wiadczenia,
koszty inkrementalne ponoszone przez Narodowy Fundusz Zdrowia w zwigzku z
zakwalifikowaniem przedmiotowego $wiadczenia jako $§wiadczenia gwarantowanego
realizowanego w warunkach szpitalnych, moga wynies¢ tacznie okoto 1,225 miln zl rocznie
(zrodto: raport nr WS.4210.2.2021 AOTMIiT). Jednocze$nie niezaleznie od powyzszego,
nalezy spodziewaé si¢ stopniowo osigganych oszczednosci w kosztach bezposrednich i
posrednich z uwagi na oczekiwane przesunigcie finansowania tych §wiadczen z opieki

szpitalnej do ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.
Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

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

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Projekt rozporzadzenia moze mie¢ wplyw na dziatalno$¢ mikro-, matych, $rednich i
duzych przedsigbiorstw przez umozliwienie realizacji dodatkowych $wiadczen

gwarantowanych.

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 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.

597) 1 w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoOw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 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).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z
tym, nie przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art.
35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia

srodkdw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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