Projekt z dnia 25.11.2024 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, 858, 1222, 1593
1 1615) 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 2023 r. poz. 870, 978, 1477, 1955
12610 oraz z 2024 r. poz. 961) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia ,,Wykaz §wiadczen gwarantowanych”:

a) w czesci 1 ,,Swiadczenia scharakteryzowane procedurami medycznymi” po poz.

92.257 dodaje si¢ poz. 92.26X w brzmieniu:

92.26X Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ)

b) w czescei I ,,Swiadczenia scharakteryzowane rozpoznaniami’:

— poz. G45.6 otrzymuje brzmienie:

G45.8 Inne przemijajace moézgowe napady niedokrwienia i zespoty pokrewne

— poz. E87.0 otrzymuje brzmienie:

E&7.0 Hiperosmolarno$¢ i hipernatremia

2) w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia ,,Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego, ktore sg udzielane po spetieniu dodatkowych warunkow ich
realizacji, oraz dodatkowe warunki realizacji tych §wiadczen” Ip. 20 otrzymuje

brzmienie okreslone w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

D 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).



MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastgpca Dyrektora 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
srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z p6zn. zm.) i zakltada 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”.

Projektowane rozporzadzenie wprowadza zmiany w zalagcznikach nr 1 1 4 do
rozporzadzenia, ktore polegaja na dodaniu do wykazu §wiadczeh gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego nowej procedury zwigzanej z wykorzystaniem do realizacji $wiadczen
gwarantowanych nowatorskiej technologii, bedacej jedng z metod radioterapii stereotaktyczne;,
a takze zmianie minimalnych warunkéw realizacji $wiadczenia pn. Teleradioterapia
stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrodet (OMSCMR). Zmiany te wprowadza
si¢ na podstawie nast¢pujacych materiatdéw analitycznych:

1) rekomendacji nr 80/2024 z dnia 24 lipca 2024 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i1 Taryfikacji w sprawie zasadnosci kwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem
nowatorskiego urzadzenia ZAP-X jako $wiadczenia gwarantowanego;

2) stanowiska Rady Przejrzystosci nr 77/2024 z dnia 22 lipca 2024 r. w sprawie zasadnosci
kwalifikacji §wiadczenia Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ)
z wykorzystaniem nowatorskiego urzadzenia ZAP-X jako $§wiadczenia gwarantowanego;

3) raportu Nr: WS.420.8.2024 z 17 lipca 2024 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej zatytutowanego
,, Leleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem nowatorskiego
urzadzenia ZAP-X — Ocena zasadnos$ci zakwalifikowania §wiadczenia opieki zdrowotne;j,

Raport nr 1 (wskazania onkologiczne 1 malformacje naczyniowe mézgu)”;

4) raportu Nr: WS. 420.8.2024 z 17 lipca 2024 r. Agencji Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej zatytutlowanego
,, Leleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem nowatorskiego
urzadzenia ZAP-X — Ocena zasadnos$ci zakwalifikowania §wiadczenia opieki zdrowotne;j,

Raport nr 2 (wskazania nieonkologiczne).



Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie jako $wiadczenia gwarantowanego
$wiadczenia opieki zdrowotnej ,Teleradioterapia stereotaktyczna zyroskopowa (TSZ)

z wykorzystaniem nowatorskiego urzadzenia ZAP-X" we wskazaniach:

1) pierwotne ztosliwe nowotwory mozgu;

2) pojedyncze albo mnogie ogniska nowotworu mézgu lub jego wznowy;

3) pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w mézgu nowotwordw z rdznej lokalizacji;

4) agodne zmiany naczyniowe (malformacje) mozgu;

5) zlosliwe albo tagodne guzy podstawy czaszki,

6) tagodne guzy oczodotu;

7) neuralgia nerwu trojdzielnego;

8) leczenie bolu (uszkodzenie jader tylnych wzgorza lub przysadki mozgowej) w przypadku
nieskutecznos$ci innych form zachowawczego 1 chirurgicznego leczenia;

9) leczenie drzenia poprzez talamotomi¢ radiochirurgiczna;

10) leczenie choroby Parkinsona i dystonii wylacznie u osob, u ktorych nie mozna wykonaé

leczenia operacyjnego.

Ponadto, Rada Przejrzystosci przychylita si¢ do stanowiska Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i1 Taryfikacji oraz Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, aby wnioskowane
swiadczenie mialo nadany odrebny kod wedlug Miedzynarodowej Klasyfikacji Chorob
1 Problemoéw Zdrowotnych ICD-9. Uwzglednienie pod jednym kodem ICD-9 dwdch réznych
metod leczenia naruszytoby regule zwigzang z kodyfikacja procedur medycznych oraz
spowodowatoby trudno$ci w przeprowadzaniu przez Narodowy Fundusz Zdrowia
systemowych analiz dotyczacych realizacji oraz ewentualnej oceny skutecznos$ci
1 bezpieczenstwa zastosowania teleradioterapii stereotaktycznej w podziale na dwie rozne
metody, tzn. teleradioterapi¢ stereotaktyczng promieniami gamma z wielu mikrozrodet
(OMSCMR) oraz teleradioterapi¢ stereotaktyczng zyroskopowa (TSZ) z wykorzystaniem
urzadzenia ZAP-X.

Obecnie w Rzeczypospolitej Polskiej w ramach $wiadczen gwarantowanych dostgpne sa
nastepujace metody SRS: Gamma Knife (92.27 Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami
gamma z wielu mikrozrédet OMSCMR) oraz CyberKnife (Obrazowo monitorowana
stereotaktyczna 1 cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT). Teleradioterapia

stereotaktyczna zyroskopowa moze stanowi¢ uzupelnienie dotychczas stosowanych metod



radiochirurgii takich jak Gamma Knife, Cyberknife, czy radiochirurgia z wykorzystaniem

akceleratorow liniowych.

ZAP-X to nowy, samodzielny i samoostonowy system radiochirurgiczny. ZAP-X posiada
wbudowany mikroakcelerator liniowy o energii wigzki 3 MeV i mocy dawki 1500 MU/min
(ok. 1500cGy/min), zamontowany na mechanizmie zyroskopowym, ktory obraca si¢ wokot
pacjenta, aby umozliwi¢ koncentracje nierdwnoleglych wigzek promieniowania
w napromienianym miejscu. Akcelerator liniowy zapewnia systemowi ZAP-X zrddto
promieniowania terapeutycznego, a system obrazowania umozliwia doktadne zlokalizowanie
celu leczenia. Urzadzenie umozliwia precyzyjne trojwymiarowe pozycjonowanie pacjenta
dzigki zintegrowanemu systemowi obrazowania kilowoltowego i monitorowanie wysokosci
dawki w trakcie leczenia dzigki systemowi dozymetrii wyjsciowej, co przektada sig na wysoka
precyzje 1 bezpieczenstwo leczenia. W urzadzeniu zastosowano system wewnetrznych oston
promieniowania dzigki czemu jest ono bezpieczne dla pacjenta i personelu medycznego.
System nie wymaga budowania tzw. bunkra do jego instalacji co, razem z brakiem
konieczno$ci wymiany 1 utylizacji Zroédel promieniotworczych, pozwala sadzi¢, ze ZAP-X jest
urzadzeniem bardziej przyjaznym dla srodowiska w poréwnaniu z urzgdzeniami takimi jak
Gamma Knife
1 CyberKnife.

Dodatkowo nalezy wskaza¢, ze nowa procedura daje mozliwos$¢ zastosowania nieinwazyjnej
technologii unieruchomienia chorego (w poréwnaniu z inwazyjng, sztywng ramag
przymocowywang do czaszki chorego z przerwaniem ciaglosci tkanek w przypadku Gamma
Knife), a takze mozliwo$¢ leczenia ambulatoryjnego, bez koniecznosci hospitalizacji

swiadczeniobiorcy.

Zastosowanie tej metody w praktyce pozwala znacznie skrocié czas leczenia, a tym samym
konieczno$¢  przebywania/kontaktu  pacjenta z  osrodkiem  onkologicznym  lub
neurochirurgicznym oraz wptywa na efektywniejsze wykorzystanie dostepnego sprzgtu do
radioterapii i tym samym daje mozliwo$é¢ leczenia wiekszej liczby $wiadczeniobiorcow niz
dotychczas. Objecie finansowaniem ze §rodkow publicznych teleradioterapii stereotaktycznej
zyroskopowe] z wykorzystaniem urzadzenia ZAP-X skutkowa¢ bedzie zwigkszeniem
dostgpnosci swiadczen, co w konsekwencji moze spowodowac skrocenie czasu oczekiwania
na $wiadczenia z zakresu teleradioterapii w calym kraju. Jednoczesnie po wejéciu w zycie

projektowanych zmian, spodziewana jest poprawa dostepnosci do innych procedur



radioterapeutycznych na akceleratorach liniowych. Procedury radioterapii i radiochirurgii sg
swiadczeniami o wysokiej efektywnosci kosztowej, a zatem umozliwienie finansowania
procedury radioterapii stereotaktycznej przy pomocy ZAP-X bedzie korzystne z punktu

widzenia farmakoekonomiki.

Jak wskazujg eksperci 1 odnalezione przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji doswiadczenia kliniczne o$rodkéw europejskich, skutecznos¢ i bezpieczenstwo

nowej technologii sa takie same jak w przypadku dostepnych innych metod teleradioterapii.

Konsultant krajowy w dziedzinie radioterapii pozytywnie zaopiniowal przedstawione we
wniosku propozycje zmiany warunkéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego 92.27 celem
dostosowania ich do mozliwosci wykorzystania ZAP-X w leczeniu zmian nowotworowych

1 niektérych schorzen mozgu oraz regionu glowy i szyi.

Zgodnie z trescig wskazanych wyzej raportow nr 1 1 nr 2 z 17 lipca 2024 r. Agencji Oceny
Technologii Medycznych 1 Taryfikacji kryteria kwalifikacji do nowego $wiadczenia TSZ sg
analogicznie jak do OMSCMR w ramach §wiadczenia gwarantowanego pn. Teleradioterapia
stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrodet (OMSCMR), dla ktorego minimalne

warunki zostaty okre§lone w zataczniku nr 4 w Ip. 20 zmienianego rozporzadzenia.

Analiza wpltywu projektowanego rozporzadzenia na sektor finanséw publicznych wskazuje na
to, ze objecie analizowanej technologii finansowaniem ze $rodkow publicznych nie doprowadzi
do wzrostu kosztéw ptlatnika publicznego (NFZ). Koszty inkrementalne w przypadku
wszystkich wskazan uwzglednionych w analizie wynosza 0, co wynika z identycznej wartosci
punktowej analizowanego s$wiadczenia 1 innych $wiadczen z zakresu teleradioterapii
stereotaktycznej obecnie finansowanych ze srodkow publicznych oraz analogicznego zakresu
wskazan dla analizowanej interwencji 1 $wiadczenia juz finansowanego przez NFZ pn.
Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma z wielu zrédet (OMSCMR), o ktérym

mowa powyzej.

Kliniczne wskazania do TSZ sa tozsame jak dla OMSCMR 1 obie te metody
radioterapeutyczne wykonywane s3 dla osiggniecia celu, jakim jest calkowita eradykacja
wszystkich znanych komoérek nowotworowych w obrebie guza(éw) i bez innych znanych
ognisk nowotworowych w organizmie lub paliatywne, ktére stosuje si¢ w celu ztagodzenia
objawow choroby uniemozliwiajacych codzienne funkcjonowanie, w tym silnego bdlu

opornego na leczenie farmakologiczne u chorych z neuralgig nerwu trojdzielnego, rozsiang do



kosci choroba nowotworows. Dodatkowo terapia przy zastosowaniu metody TSZ albo
OMSCMR jest skuteczna dla §wiadczeniobiorcow, ktdrzy nie zareagowali na inne standardowe
farmakologiczne metody leczenia lub nie moga by¢ zakwalifikowani do operacji chirurgicznej

ze wzgledu na przeciwwskazania medyczne.

Intencja projektowanych zmian jest umozliwienie §wiadczeniobiorcom dostepnosci do
jednego z wariantow technologii zwigzanych z teleradioterapia stereotaktyczng, dla ktérych
okreslono wspolne minimalne warunki realizacji. Swiadczenia opieki zdrowotnej
z zastosowaniem nowej technologii sg dedykowane $wiadczeniobiorcom, ktorzy byli lub sg
objeci opieka onkologiczng z powodu choroby nowotworowej lub ich leczenie jest prowadzone
przez podmioty lecznicze o innych specjalnosciach niz onkologia, zgodnie ze wskazaniami
medycznymi 1 kryteriami kwalifikacji okre§lonymi w zalaczniku do niniejszego projektu

rozporzadzenia.

Ponadto, przedmiotowa nowelizacja jest zwigzana z poprawag btedéw redakcyjnych
w numerze kodu jednego rozpoznania, a takze nazwy innego z rozpoznan, w zwigzku
z zaistnialg rozbiezno$cia pomiedzy nomenklaturg zastosowang w ramach $wiadczen
gwarantowanych scharakteryzowanych rozpoznaniami: G45.6 Inne przemijajace mozgowe
napady niedokrwienia i zespoty pokrewne oraz E87.0 Hiperosmolarno$¢ 1 hiponatremia, ktére
znajduja si¢ w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 870 z pdzn.
zm.) oraz (stanowigcych powielenie przepisOw rozporzadzenia) zarzadzeniach Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) i Centralnych Zasobach Stownikowych NFZ, a
obowigzujaca Miedzynarodowg Statystyczng Klasyfikacjag Choréb 1 Probleméw Zdrowotnych
- ICD-10, ktéra zwiera rozpoznania: G45.8 Inne przemijajace napady niedokrwienia mézgu i
zespoly pokrewne, E87.0 Hiperosmolarno$¢ 1 hipernatremia. Obecnie nie jest mozliwe
sprawozdawanie i rozliczanie przez $wiadczeniodawcow prawidtowych kodéw, dlatego tez
procedowana zmiana umozliwi $wiadczeniodawcom sprawozdawanie 1 rozliczanie §wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego zgodnie z obowigzujacymi stownikami
rozpoznan wedlug aktualnej Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Problemow
Zdrowotnych ICD-10.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia,
co jest podyktowane koniecznoscig przeprowadzenia przez Narodowy Fundusz Zdrowia

postepowan w ramach zawarcia uméw ze §wiadczeniodawcami w zakresie realizacji nowego



swiadczenia, a tym samym potwierdzenia spetniania przez §wiadczeniodawcdéw minimalnych
dodatkowych warunkow realizacji Swiadczen, ktére zostaly okreslone przez Ministra Zdrowia
na podstawie niniejszej nowelizacji rozporzadzenia, m.in. w zakresie posiadanego
doswiadczenia personelu wykonujacego nowe $wiadczenia jak i w zakresie nowych warunkow
zwigzanych z wyposazeniem w sprzet niezbedny do realizacji tych $wiadczen. Dzigki
umozliwieniu finansowania radioterapii przy pomocy ZAP-X ze srodkoéw publicznych, szpitale
specjalistyczne o profilu onkologicznym i/lub neurochirurgicznym beda miaty mozliwos¢
wykorzystania tego najnowocze$niejszego obecnie rozwigzania w obszarze klinicznym,

dydaktycznym jak i naukowym.
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 bedzie miat wptywu na dzialalno$¢ mikro-, matych, srednich
przedsigbiorstw. Projekt bedzie mial wplyw na dziatalno$¢ duzych przedsiebiorstw przez

umozliwienie realizacji dodatkowych swiadczen 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) i w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

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

z pbézn. zm.).



Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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