Projekt z dnia 07.07.2023 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

zdnia .......... 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia

szpitalnego

Na podstawie art. 31d ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.?)

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 1 978) wprowadza
si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia w czesci 1 ,,Swiadczenia scharakteryzowane
procedurami medycznymi” po wierszu ,,brak kodu Leczenie chirurgiczne raka gruczotu

krokowego z zastosowaniem systemu robotowego” dodaje si¢ wiersze w brzmieniu:

brak Leczenie chirurgiczne raka blony $luzowej macicy z zastosowaniem systemu
kodu robotowego
brak D i .

Leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego
kodu

2) w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia po Ip. 60 dodaje si¢ Ip. 61 i 62 w brzmieniu

okreslonym w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Swiadczeniodawcy, ktorzy zamierzaja realizowaé $wiadczenie gwarantowane
,Leczenie chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego nowotworu ztosliwego gruczotu
krokowego”, niespeiniajacy w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia wymagan

okreslonych w Ip. 58 zatacznika nr 4 do rozporzadzenia zmienianego w § 1, w czgsci:

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

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 1 1234,



1) ,,Personel” w kolumnie 4 w pkt 1 w zakresie dotyczacym minimalnych kryteriow
jako$ciowych dla personelu medycznego,

2) ,,Organizacja udzielania $wiadczen” w kolumnie 4 w pkt 1 w zakresie dotyczacym
minimalnego doswiadczenia osrodka

— sg obowigzani dostosowac si¢ do tych wymagan w terminie do dnia 31 grudnia 2023 r.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 sierpnia 2023 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora

Departamentu Prawnego w Ministerstwa Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie wydawane jest na podstawie upowaznienia zawartego
w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.) 1 wprowadza zmiany
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 1 978).
Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w:
1) zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia w czesci 1 ,,Swiadczenia scharakteryzowane
procedurami medycznymi” polegajace na dodaniu do wykazu §wiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego procedur medycznych: leczenie chirurgiczne raka btony
sluzowej macicy z zastosowaniem systemu robotowego oraz leczenie chirurgiczne raka
jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego;
2) zmian¢ w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia polegajaca na dodaniu warunkow dla
realizacji nowych $wiadczen gwarantowanych: ,leczenie chirurgiczne z zastosowaniem
systemu robotowego nowotworu ztosliwego blony §luzowej macicy” oraz ,leczenie

chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego nowotworu ztosliwego jelita grubego”.

Projektowane rozporzadzenie ma na celu poprawe wynikdéw leczenia 1 jakosci zycia
pacjentow z nowotworem zto§liwym btony $luzowej macicy oraz nowotworem ztosliwym
jelita grubego przez zapewnienie pacjentom dostgpu do postepowania chirurgicznego

z wykorzystaniem systemu robotowego w leczeniu tych nowotworow.

Wprowadzenie wyzej wymienionych §wiadczen do wykazu §wiadczen gwarantowanych
stanowi realizacj¢ postulatow zawartych w opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji z dnia 23 maja 2017 r., w ktorej wskazano na zasadno$¢
finansowania ww. metod leczenia ze srodkow publicznych. W §lad za rekomendacjami Prezesa
Agencji nr 254/2014 1 256/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r., na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia dokonano ponownego przegladu dowodoéw naukowych. Analiza doniesien
naukowych opublikowanych po dacie wydania rekomendacji wskazata, ze przeprowadzenie
zabiegdw z zastosowaniem systemu robotowego w porownaniu do operacji klasycznych
prowadzi do istotnych statystycznie roéznic w odniesieniu do czesci pierwszorzedowych
punktow koncowych. Ponadto odnotowano istotne statystycznie réznice na korzy$¢ operacji

z zastosowaniem systemu robotowego w odniesieniu do parametréw zwigzanych z czasem



trwania operacji, dtugoscig pobytu pacjenta w szpitalu oraz wystepowania §rodoperacyjnych

zdarzen niepozadanych.

W trakcie oceny zweryfikowano rowniez oszacowanie kosztow operacji z zastosowaniem
systemu robotowego w poréwnaniu do dotychczasowych metod leczenia ww. nowotworow.
Szacuje si¢, ze wykonywanie przedmiotowych s$wiadczen jest mozliwe do realizacji

w podmiotach leczniczych na obszarze Rzeczypospolitej Polskie;.

Na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia w Agencji Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji przygotowana zostata analiza aktualizacyjna dotyczaca zastosowania systemu
chirurgicznego da Vinci we wskazaniach: rak jelita grubego oraz rak btony sluzowej macicy
w obszarze wielkos$ci populacji 1 kosztow oraz potencjalnego wptywu na budzet ptatnika
publicznego (z dnia 9 czerwca 2023 r.). Przedmiotowa nowelizacja uwzglednia wyniki analizy

aktualizacyjnej.

Dodatkowo w § 2 projektu rozporzadzenia ustanowiono okres przejsciowy dla
swiadczeniodawcow, ktorzy zamierzaja realizowa¢ $wiadczenie gwarantowane ,Leczenie
chirurgiczne z zastosowaniem systemu robotowego nowotworu ztosliwego gruczolu
krokowego”, niespetniajagcych w dniu wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia wymagan

okreslonych w Ip. 58 zatacznika nr 4 do rozporzadzenia zmienianego w § 1, w czeSci:

1) ,,Personel” w kolumnie 4 w pkt 1 w zakresie dotyczacym minimalnych kryteriéw

jako$ciowych dla personelu medycznego,

2) ,,Organizacja udzielania $wiadczen” w kolumnie 4 w pkt 1 w zakresie dotyczacym

minimalnego doswiadczenia osrodka.

W dotychczasowym stanie prawnym $wiadczeniodawcy mieli termin na dostosowanie si¢
do wymagan do dnia 1 stycznia 2023 r., jednak zasadne jest wydiuzenie tego terminu z uwagi
na konieczno$é dostosowania go do istniejacych warunkow faktycznych. Swiadczeniodawcy
sa w okresie dostosowywania si¢ do tych warunkoéw, natomiast termin 1 stycznia 2023 r. okazat
si¢ zbyt krotki, w zwigzku z czym wydluzono termin na dostosowanie si¢ do wymagan do dnia
31 grudnia 2023 r., co umozliwi §$wiadczeniodawcom spetnienie wymagan okreslonych w Ip.

58 zalacznika nr 4 do rozporzadzenia zmienianego w § 1.

Planowany termin wejscia w zycie rozporzadzenia to 1 sierpnia 2023 r. Powyzszy termin

podyktowany jest konieczno$cig zapewnienia §wiadczeniobiorcom mozliwie najlepszej jakosci



oraz dostepnosci do $wiadczen, a takze konieczno$cig zabezpieczenia odpowiedniej wysokosci

srodkéw finansowych pozostajacych w dyspozycji Narodowego Funduszu Zdrowia.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych 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 2 27.12.2006, str. 36).

Przedmiotowy projekt nie bedzie mie¢ wplywu na dziatalno$¢ mikro-, matych i §rednich
przedsigbiorstw z uwagi na fakt, ze ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia wysokiej jakosci
swiadczenia, ich realizacja zostanie zapewniona wylacznie w duzych przedsigbiorstwach

o wieloletnim do$wiadczeniu w realizacji podobnych §wiadczen.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597)

1 w zwiazku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

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

do projektowanego rozporzadzenia, sSrodkéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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