Projekt z dnia 27.11.2024 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 srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, 858, 1222, 1593

1 1615) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 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.?) w:

1) zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia ,,Wykaz §wiadczen gwarantowanych” w czesci I
»Swiadczenia scharakteryzowane procedurami medycznymi” po wierszu ,Leczenie
chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego” dodaje si¢ wiersz w

brzmieniu:

99.8821 Leczenie ostrej lub przewleklej choroby przeszczep przeciwko
Fotofereza gospodarzowi (GvHD) opornej na kortykosteroidy z wykorzystaniem
pozaustrojowa | fotoferezy pozaustrojowej (ECP)

(ECP)w
leczeniu
choroby
przeszczep
przeciwko
gospodarzowi

(GvHD)

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. U. z 2023 r. poz. 978, 1477,
195512610 oraz z 2024 1. poz. 961.



2) zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia ,,Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, ktére sa udzielane po spetnieniu dodatkowych warunkow ich realizacji, oraz
dodatkowe warunki realizacji tych $wiadczen” po Ip. 67 dodaje si¢ lp. 68 w brzmieniu

okreslonym w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2025 r.

MINISTER ZDROWIA

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



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ 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, 858 1 1222, 1593 i 1615) i1 dokonuje zmiany
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 p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zalacznikach nr 1 i nr 4 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego przez dodanie do wykazu Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, zwanego dalej ,,wykazem”, nowego §wiadczenia opieki zdrowotnej: ,,Leczenie
ostrej lub przewleklej choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD) opornej na

kortykosteroidy z wykorzystaniem fotoferezy pozaustrojowej (ECP)”.

Choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD) jest reakcja o podlozu
immunologicznym 1 najczestszym powiktaniem allogenicznego przeszczepu krwiotworczych
komorek macierzystych. Wyrdznia si¢ dwa rodzaje GvHD: posta¢ ostra i przewlekla oraz ich
podkategorie. Przewlekta GvHD jest najczgstszym dlugoterminowym powiktaniem po
allogenicznym przeszczepie komorek krwiotworczych i moze mie¢ negatywny wpltyw na
prawie kazdy narzad powodujac tagodne lub cigzkie objawy. Dane epidemiologiczne
wykazuja, ze ostra posta¢ GvHD moze wystapi¢ nawet u 50% pacjentow. Czgstos¢

wystepowania przewlektej GvHD waha si¢ od 6—80%.

Leczenie GVHD zalezy od nasilenia objawow 1 zajetych chorobg narzadow. Wigkszo$¢
opcji koncentruje si¢ na immunosupresji limfocytow T dawcy 1 musi by¢ zrownowazona, aby
zmniejszy¢ objawy GvHD, jednocze$nie unikajac niwelacji korzystnej odpowiedzi na
przeszczep. Kortykosteroidy pozostaja terapig pierwszego rzutu zaréwno w ostrej, jak i
przewleklej GVHD. W ciagu 4 tygodni na leczenie kortykosteroidami odpowiada ok. 50-65%
pacjentow z objawami ostrej GvHD. Brak poprawy (przynajmniej o 1 stopien) w tym czasie
wiaze si¢ ze ztym rokowaniem, a $miertelno$¢ po 6 miesigcach wynosi 45-65%. Ze wzgledu
na ich znaczng toksycznos¢ i1 rosnaca liczbe pacjentow, u ktorych rozwija sie choroba oporna

na steroidy, wykorzystywane s3 inne terapie ratunkowe. Fotofereza pozaustrojowa jest



powszechnie zalecang metoda leczenia drugiego rzutu (szczegdlnie w sterydoopornej postaci

GVHD).

Wprowadzenie $wiadczenia ,Leczenie ostrej lub przewlektej choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi (GvHD) opornej na kortykosteroidy z wykorzystaniem fotoferezy
pozaustrojowej (ECP)” do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
stanowi realizacj¢ rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 71/2013 z dnia 24 czerwca 2013 r., w ktorej Prezes wskazal na zasadno$¢ finansowania
ocenianej technologii ze srodkéw publicznych. W rekomendacji jako uzasadnienie wskazano,
ze na podstawie wynikéw dotychczasowych badan oraz opinii ekspertow klinicznych, mozna
wnioskowa¢ o skuteczno$ci klinicznej i1 korzystnym profilu bezpieczenstwa procedury
fotoferezy pozaustrojowej. Materiaty analityczne zostaly zaktualizowane w listopadzie 2022 r.
oraz w listopadzie 2023 r. w zakresie dostepnych dowodow naukowych dotyczacych
skutecznosci 1 bezpieczenstwa, aktualizacji kosztow, w tym analizy wplywu na plan finansowy
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz na podstawie dostgpnych danych zdefiniowano warunki
realizacji wnioskowanego $wiadczenia zdrowotnego oraz kryteria kwalifikacji pacjentéw do

tego $wiadczenia.

Powyzsze wskazuje, ze implementacja przedmiotowego §wiadczenia zdrowotnego do

wykazu $wiadczen gwarantowanych jest zasadna z klinicznego punktu widzenia.

Planowany termin wej$cia w Zycie rozporzadzenia to dzien 1 stycznia 2025 r. Wskazany
termin jest podyktowany konieczno$cig zapewnienia $wiadczeniobiorcom, u ktérych rozwija
si¢ choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD) poprawy dostepu do skutecznej

klinicznie i bezpiecznej terapii.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

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

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na dziatalno§¢ mikro, matych i srednich

przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow

rozporzadzenia Rady Ministréw 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.

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z
tym, nie przeprowadzono oceny skutkow 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 osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeplywu 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.).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogow nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej 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).

Nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia

srodkdw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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