Projekt z dnia 16.09.2020 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 2020 r. poz. 1398, 1492 i 1493)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295, z pdzn.
zm.?) w zalgczniku nr 4 do rozporzadzenia po Ip. 56 dodaje si¢ Ip. 57 w brzmieniu okres§lonym

w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 30 dni od dnia ogloszenia,
z wyjatkiem ust. 2 w kolumnie 4 w czg$ci ,,Organizacja udzielania $wiadczen” w Ip. 57
zalgcznika nr 4 do rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym

rozporzadzeniem, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJNYM

Alina Budziszewska-Makulska

Zastgpca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1470 1 1541).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionego rozporzadzenia zostalty ogloszone w Dz. U. z 2018 1. poz. 2012,
201312376,z 2019 r. poz. 77, 401, 1062 i 2224 oraz z 2020 r. poz. 466.



Uzasadnienie

Przedmiotowa nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia z dnia 22 listopada
2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2295, z p6zn. zm.) ma na celu zapewnienie dostepnosci $wiadczenia elektrochemioterapii

jako $wiadczenia gwarantowanego.

Elektrochemioterapia jest polaczeniem dwoéch metod leczenia: elektroporacji
1 chemioterapii (aplikacji cytostatykdw). Najczesciej podczas zabiegu podawany jest
chemioterapeutyk, zwykle bleomycyna (zazwyczaj podawana systemowo — dozylnie)
icisplatyna (podawana miejscowo do guza). Celem elektrochemioterapii jest uzyskanie
miejscowej kontroli nad guzem nowotworowym, wptywajacym na pogorszenie jako$ci zycia
chorego lub wywotlujacym =zagrazajace zyciu powiklania miejscowe. Zabieg
elektrochemioterapii przeprowadza si¢ najczescie] w krotkotrwatym znieczuleniu ogolnym
w przedziale 10-28 minut od podania pacjentowi chemioterapeutyku. Technika moze by¢

powtarzana w celu zwiekszenia odsetka catkowitych odpowiedzi na leczenie.

Elektrochemioterapi¢ stosuje si¢ w przypadku nieoperacyjnych, zaawansowanych
nowotworow skory oraz w terapii przerzutow nowotworéw powstajacych w skorze lub tkance
podskornej, ktore nie kwalifikuja si¢ do innej terapii, na przyktad w takich typach guzow
nowotworowych jak: ptaskonablonkowy rak komoérek glowy 1 szyi, czerniak, rak
podstawnokomorkowy, hypernephroma, migsak Kaposiego, rak przejsciowokomoérkowy,

gruczolak sutka 1 $linianki.

Wyniki przeprowadzonego przez Agencje¢ Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
przegladu wytycznych wskazuja elektrochemioterapi¢ jako obiecujaca technike leczenia
nowotworow  zlosliwych.  Elektrochemioterapia  moze by¢ zatem  skuteczng
1 bezpieczng opcja terapeutyczng w leczeniu nieoperacyjnych nowotwordéw skory, szczegolnie
w przypadku wczesniejszego zastosowania innych dostepnych metod leczenia nowotworu.
Elektrochemia jest wykonalng, niedroga, szybka i1 tatwa technika wykonywania leczenia
miejscowego, niezaleznie od rodzaju guza, zniskim poziomem dziatan niepozadanych

1 dyskomfortu pacjenta.

Waznym interesem publicznym, uzasadniajagcym wejscie w zycie wskazanych rozwigzan

jest konieczno$¢ umozliwienia jak najszybszego dostepu do ww. $wiadczenia. Zaktada sie



wejscie w zycie projektowanych rozwigzan po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem
warunku posiadania przez osrodek realizujacy §wiadczenie udokumentowanego doswiadczenia
w stosowaniu elektrochemioterapii, ktory wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia
2022 r. Zaktadany 30-dniowy termin wejscia w zycie przedmiotowej regulacji wynika
z konieczno$ci dostosowania przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia witasciwych
zarzadzen do nowych rozwigzan prawnych, natomiast wydluzenie terminu odnoszacego si¢ do
posiadania  stosownego doswiadczenia przez S$wiadczeniodawcow  udzielajacych
ww. §wiadczenie jest uzasadnione mozliwoscig dostepu do udzielania powyzszego Swiadczenia
przez $wiadczeniodawcow, ktorzy w dniu wejscia w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie
spetniajg warunku co najmniej 40 pacjentoOw rocznie, ktorym zostato udzielone §wiadczenie

elektrochemioterapii.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wpltywu na dziatalno§¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych i §rednich przedsigbiorcow.

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

1 w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Jednoczes$nie nalezy wskazac, Zze nie ma mozliwo$ci podjgcia alternatywnych, w stosunku

do projektu rozporzadzenia, sSrodkéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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