Projekt z dnia 28.12.2017 1.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, 2110, 2217,
2361 i 2434) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357
12164 oraz z 2017 r. poz. 1244, 1766 i 2423) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w zalgczniku nr 2 do rozporzadzenia:

a) w czgsci I ,,M. Badania genetyczne" dodaje si¢ lp. 917 w brzmieniu okreslonym w

zalgczniku nr 1 do niniejszego rozporzgdzenia,

b) w czesci ,,VII. Swiadczenia medycyny nuklearnej" dodaje si¢ lp. 10 w brzmieniu
okreslonym w zatgczniku nr 2 do niniejszego rozporzadzenia;

2) w zalaczniku nr 5 do rozporzadzenia:

a) w Ip. 17 w czesdei ,,Wyposazenie w sprzet i aparatur¢ medyczng" pkt 1 otrzymuje
brzmienie:

»1) co najmniej dwa akceleratory linowe z kolimatorem wielolistkowym i systemem
wizualizacji wigzki promieniowania (EPID), generujace co najmniej dwie wigzki
promieniowania fotonowego, przy czym co najmniej jedng o niskiej energii migdzy
6-9 MeV, oraz co najmniej jedna o energii powyzej 9 MeV; wiazki elektronowe
powinny posiada¢ co najmniej trzy energie w zakresie od 6 MeV wzwyz;”,

b) w Ip. 19 w czgsci ,,Wyposazenie w sprzet i aparature medyczng" pkt 1 otrzymuje
brzmienie:

»1) co najmniej jeden aparat do brachyterapii (zdalnego sterowania) do aplikacji zrodet

o $redniej (MDR) lub wysokiej mocy dawki (HDR, PDR);”;

D" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 13 grudnia 2017 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2328).
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¢) dodaje si¢ Ip. 22-24 w brzmieniu okreslonym w zatgczniku nr 3 do niniejszego

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 kwietnia 2018 r.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej stanowi
wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r.

poz. 1938, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zalaczniku nr 2 oraz w zalaczniku nr 5
do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zdnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej przez dodanie do wykazu
Swiadczeni gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zwanego dalej
~wykazem”, nowych $wiadczefi opieki zdrowotnej, ktore zostaly zakwalifikowane jako

Swiadczenia gwarantowane:
— diagnostyka cukrzycy monogenowe;j;

— diagnostyka zaburzefi czynnosci uktadu pozapiramidowego w przebiegu schorzeh —

zwyrodnieniowych o$rodkowego uktadu nerwowego za pomocg radiofarmaceutykows;
— hemodiafiltracja (HDF);
— system cigglego monitorowania glikemii (CGM) u 0s6b z cukrzyca;

— zastosowanie  znakowanych radioizotopowo peptydéw w leczeniu chorych

na nieoperacyjne guzy neuroendokrynne.
Diagnostyka cukrzycy monogenowej

Wprowadzenie diagnostyki i modyfikacji leczenia pacjentéw z cukrzyca monogenowa
stanowi realizacj¢ rekomendacji nr 87/2015 z dnia 6 listopada 2015 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,, AOTMiT", w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia "Diagnostyka i modyfikacja leczenia pacjentow z cukrzyca monogenowa",
w ktorej Prezes AOTMIT, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze
przedstawione dowody naukowe, uznat za zasadne zakwalifikowanie powyzszego $wiadczenia
opieki zdrowotnej, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki

specjalistyczne;.
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Implementacja powyzszego $wiadczenia do wykazu jest zasadna zaréwno z klinicznego
jak i ekonomicznego punktu widzenia. Dowody naukowe, na ktorych opart si¢ Prezes AOTMiT
dla populacji z mutacja w genach ABCC8 oraz KCNJ11 wskazuja na uzyskanie efektu
terapeutycznego po wykryciu mutacji i zmianie dotychczasowego leczenia. W chwili obecnej
w ramach $wiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych brak jest alternatywnego
Swiadczenia w zakresie diagnostyki cukrzycy monogenowej, podczas gdy zgodnie z danymi
epidemiologicznymi populacja pacjentéw wymagajacych diagnostyki genetycznej oraz zmiany

leczenia w Polsce moze obejmowa¢ okoto 5 000 0s6b.

Swiadczenie: "Diagnostyka cukrzycy monogenowej" realizuje zatem skonkretyzowang
1 niezaspokojong dotychczas potrzebe zdrowotna, dotyczaca populacji dzieci, ktére ze wzgledu
na brak diagnostyki nie zawsze sg dzi$ leczone adekwatnie do przyczyn. Wprowadzenie
powyzszego $wiadczenia zdeterminuje zastosowanie celowanej, efektywnej i tanszej

interwencji medycznej, wzgledem insulinoterapii.

Powyzszy cel bedzie osiagnigty przez przeprowadzenie badania genetycznego w ramach
$wiadczenia ambulatoryjnego diagnostycznego oraz przeprowadzenie kolejnych dwéch porad
ambulatoryjnych po uzyskaniu wyniku badania genetycznego majgcych na celu zmiane
leczenia z insulinoterapii na leczenie ukierunkowane defektem genetycznym, ktérym bedzie

zastosowanie pochodnych sulfonylomocznika lub diety.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze wprowadzenie $wiadczenia: "Diagnostyka cukrzycy
monogenowej”, jest ekonomicznie uzasadnione, co wyraza si¢ w tym, iz koszt strategii
polegajgcej na przeprowadzeniu badania genetycznego i modyfikacji leczenia u chorych
z cukrzycg monogenows jest nizszy o ok. 3 tys. zt (z perspektywy platnika publicznego) oraz
o ok. 4,4 tys. zt (z perspektywy platnika publicznego i pacjenta) w poréwnaniu ze strategig

nieobejmujacg diagnostyki genetycznej.

Diagnostyka zaburzen czynno$ci ukladu pozapiramidowego w przebiegu schorzen

zwyrodnieniowych osrodkowego ukladu nerwowego za pomocg radiofarmaceutykow

Wprowadzenie $wiadczenia do wykazu stanowi realizacje rekomendacji nr 168/2013
z dnia 25 listopada 2013 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
w sprawie zakwalifikowania §wiadczenia opieki zdrowotnej »diagnostyka zaburzen czynnosci
ukfadu pozapiramidowego w przebiegu schorzen zwyrodnieniowych osrodkowego uktadu
nerwowego za pomocg radiofarmaceutykéw”, jako §wiadczenia gwarantowanego z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, w badaniu czynnosci ukladu dopaminergicznego
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moézgowia za pomocg 1231-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT, u chorych z niejednoznacznym

obrazem klinicznym choroby Parkinsona.

Implementacja powyzszego $wiadczenia do wykazu jest zasadna przede wszystkim
z klinicznego punktu widzenia. Minister Zdrowia, przychylajgc si¢ do opinii Prezesa AOTMiT
uwaza za zasadne finansowanie badania czynnosci uktadu dopaminergicznego moézgowia
za pomocg 123I-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT, u chorych z niejednoznacznym obrazem

klinicznym choroby Parkinsona.

Diagnostyka roznicowa parkinsonizméw zwyrodnieniowych u pacjentéow z klinicznie
niejednoznacznym obrazem wykazata, iz przedmiotowa technologia jest wysoce przydatna
w ocenie Kklinicznej prawdopodobiefistwa istnienia parkinsonizmu zwyrodnieniowego
wirdd pacjentéw z niejednoznacznym obrazem klinicznym choroby Parkinsona w badaniu
podmiotowym i przedmiotowym. Zagraniczne towarzystwa naukowe oraz eksperci kliniczni
rekomendujg stosowanie badania 1231-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT u chorych
z niejednoznacznym obrazem klinicznym choroby Parkinsona. Zdaniem ekspertow badanie
1231-FP-CIT  (DaTSCAN®) SPECT bedzie stanowi¢ rozszerzenie mozliwosci
diagnostycznych w szczeg6lnie trudnych przypadkach i bedzie wykonywane wowczas, gdy

podstawowe testy diagnostyczne nie pozwolg na postawienie jednoznacznej diagnozy.

Badanie 123I-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT jest metodg z dziedziny medycyny
nuklearnej, w ktorej wykorzystuje si¢ promieniowanie gamma do obrazowania rozmieszczenia
radioizotopu w badanym narzgdzie. DaTSCAN® zawiera substancj¢ czynng joflupane, ktora
jest wyznakowana radioaktywng postacig jodu - 1231. Joflupane wigze si¢ swoiscie
ze strukturami  na powierzchni  zakonczen komoérek nerwowych w  prazkowiu
odpowiedzialnymi za transport dopaminy. Po wstrzyknigciu preparatu DaTSCAN® wykonuje
si¢ badanie obrazowe metodg SPECT celem oceny zdolnosci gromadzenia dopaminy w mézg.
Badanie 123I-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT jest pomocne w roznicowaniu choroby

Parkinsona wzglgdem drzenia samoistnego oraz innych choréb otepiennych.

European Federation of Neurological Societies (EFNS) w ocenie klinicznej pacjentéw
rekomenduje stosowanie kryteridw diagnostycznych QSBB (ang. Queen Square Brain Bank)
(poziom B). Badanie wechu jest rekomendowane przez EFNS w diagnostyce roznicowej
choroby Parkinsona iatypowego badZz wtérnego parkinsonizmu, oraz w diagnostyce
recesywnej postaci choroby Parkinsona (poziom A). Do badan obrazowych rekomendowanych

przez EFNS zaliczane sg przezczaszkowa ultrasonografia (TCS) oraz rezonans magnetyczny
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(MRI). Badanie TCS rekomendowane Jest w diagnostyce réznicowej choroby Parkinsona
1atypowego badz wtérnego parkinsonizmu, we wczesnej diagnozie choroby Parkinsona oraz
do identyfikowania o0s6b z grupy ryzyka zachorowania na chorobe Parkinsona (poziom A).
Badanie MRI jest rekomendowane przez EFNS w celu wykluczenia objawowego
parkinsonizmu powodowanego innymi patologiami (poziom B) oraz w diagnostyce réznicowej
choroby Parkinsona i parkinsonizmu atypowego - zaniku wielouktadowego (poziom A)
i postgpujgcego porazenia nadjgdrowego (poziom B). Wykazano, iz stosowanie 1231-FP-CIT
(DaTSCAN®) SPECT jest bezpieczna technologia diagnostyczng, ktéra nie powoduje ciezkich
dziatan niepozadanych ani zgonow. Inne dziatania niepozadane wystepujg stosunkowo rzadko,

a charakter ich nasilenia jest fagodny.

Catkowity koszt procedury, uwzgledniajacy koszt testu SPECT oraz koszt
radiofarmaceutyku, wynosi 6 357,10 zt. Catkowity koszt badania PET wraz z kosztem
radiofarmaceutyku wynosi 10 100 z. Sredni koszt leczenia farmakologicznego w perspektywie
rocznej przyjety w analizie z perspektywy platnika publicznego to 708,17 zt. Sredni koszt
porady w poradni neurologicznej rozumiany jako ocena kliniczna w kierunku rozpoznania
choroby Parkinsona przyjgto na poziomie 31,15 zt. Natomiast koszt terapii farmakologicznej

z perspektywy tacznej platnika i pacjenta wynosi 912,96 zt.

Analiza kosztéw wskazuje, ze wnioskowane procedury diagnostyczne, glownie z uwagi
na stosunkowo wysoki koszt radioznacznika w Sposob istotny zwigkszajg koszty dla platnika
zwigzane z postawieniem diagnozy w kierunku choroby Parkinsona. Jednak ich stosowanie
moze pozwoli¢ na unikniecie nieprawidtowego leczenia pacjenta, a tym samym zmniejszy¢
koszty platnika publicznego zwigzane z leczeniem farmakologicznym pacjentow poddanych
terapii przeciwparkinsonowej, ktorzy zostali blednie zdiagnozowani i nie majg choroby

Parkinsona.
Hemodiafiltracja

Wprowadzenie powyzszego Swiadczenia do wykazu stanowi realizacj¢ rekomendacji
nr 50/2013 z dnia 29 kwietnia 2013 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej »Hemodiafiltracja
(HDF)”, jako $wiadczenia gwarantowanego, w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

1leczenia szpitalnego.

Implementacja powyzszego $wiadczenia do wykazu jest zasadna przede wszystkim

z klinicznego punktu widzenia. Zgromadzone przez Prezesa AOTMIT dane wskazujg
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na zmniejszenie $miertelnosci, poprawg parametréw adekwatnosci dializoterapii, poprawg
jakodci zycia pacjentéw, zmniejszenie ilosci zdarzen niepozadanych w postaci powiklan
ostrych i przewlektych w trakcie stosowania hemodiafiltracji (HDF). Jednoczesnie opinie
ekspertow i praktyka kliniczna w wielu krajach pozwalajg na wnioskowanie, ze finansowanie
HDF ze $rodkéw publicznych przyczyni si¢ do poprawy opieki nad pacjentami z przewlekia

niewydolnoscig nerek.

Umozliwienie dostgpnosci do hemodiafiltracji jest odpowiedzig na konkretng potrzebe
zdrowotna dotyczaca duzej populacji pacjentow. Wprowadzenie powyzszego $wiadczenia
do wykazu umozliwi zastosowanie celowanej, i przez to efektywne), interwencji medyczne;.
Liczba pacjentéw hemodializowanych przyrasta o ok. 600 osob rocznie. Z danych otrzymanych
od publicznego ptatnika §wiadczen wynika, ze $wiadczenie hemodializy w 2012 r. rozliczono
u prawie 30,5 tys. pacjentéw z przewlekla chorobg nerek (PChN), w tym 10,6 tys.
z rozpoznaniem N18 przewlekla niewydolnos¢ nerek i 14,5 tys. z rozpoznaniem N18.0

schytkowa niewydolno$¢ nerek.

Swiadczenie gwarantowane ,,Hemodiafiltracja (HDF)” bedzie miato zastosowanie
w populacji chorych ze schytkowg niewydolnoscig nerek ze wspotistniejgca niestabilnoscia
hemodynamiczng z dominujagcymi  objawami  hipotensji  $réddializacyjnej lub  zle
kontrolowanym nadcignieniem tetniczym objetosciowo-zaleznym, lub amyloidoza, lub cigza,

pod warunkiem osiggniecia w ciggu miesigca objgtosci konwekeji krwi >20 1 na sesj¢ HDF.

Dodatkowym argumentem przemawiajagcym za kwalifikacjag ~przedmiotowego
$wiadczenia do wykazu jest fakt, ze w badaniach, na ktorych opart si¢ Prezes AOTMIT w
swojej rekomendacji, zanotowano o 10-35% nizszg $miertelno$¢ w kohortach leczonych HDF
w poréwnaniu z leczonymi metodg hemodializy HD w ww. populacji chorych. Z uwagi
na pordownywalny koszt hemodiafiltracji wzgledem hemodializy, metoda ta stanowi
alternatywna technologi¢ medyczng, ktéra moze przynie$¢ wigksze korzysci zdrowotne przy

poréwnywalnych kosztach.
Ciggle monitorowanie glikemii

Wprowadzenie diagnostyki i modyfikacji leczenia dzieci i mlodziezy z cukrzycg typu
1 stanowi realizacjg rekomendacji nr 81/2015 z dnia 22 pazdziernika 2015 r. Prezesa AOTMIT
w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,System ciagtego monitorowania
glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)” jako $wiadczenia gwarantowanego stosowanego

w populacji dzieci z cukrzyca typu 1leczonych przy pomocy pompy insulinowej,



z nieSwiadomoscia  hipoglikemii  (brakiem objawéw  prodromalnych  hipoglikemii
z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej) z odptatnoscig 30%, w ktorej Prezes AOTMIT
biorac pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze przedstawione dowody naukowe,
uznat za zasadne zakwalifikowanie powyzszego $wiadczenia opieki zdrowotnej, jako

swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Implementacja powyzszego $wiadczenia do wykazu jest zasadna przede wszystkim
z klinicznego punktu widzenia. Umozliwienie dostepnosci do $wiadczen zdrowotnych bedzie
miafo przede wszystkim wplyw na redukcje epizodéw hipoglikemii, ktore w cigzkich
przypadkach, bezpodrednio zagrazaja zyciu chorego. Powyzsza redukcja epizodow
hipoglikemii, pod wzgledem liczby lub czasu ich trwania, moze przektada¢ si¢ na zmiang

w jakosci zycia pacjentow, u ktérych wystepuja epizody hipoglikemii.

Swiadczenie gwarantowane »System cigglego monitorowania glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM-RT)” ma mieé zastosowanie w szczegOllnie sparametryzowanej populacii:
dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 1 do 26 roku zycia, u ktérych utrzymujg sie podwyzszone
wartosei HbAlc >6,5% i<9,0%. pomimo intensyfikacji leczenia u pacjenta dobrze
wyedukowanego w  zakresie zasad intensywnej  czynnosciowe;j insulinoterapii,
wspblpracujacego z zespotem diabetologicznym oraz przestrzegajacego zasad samokontroli.
Przewiduje si¢ bezplatne dostarczenie nadajnika, 10% wysoko$¢ udziatu wlasnego
Swiadczeniobiorcy w limicie finansowania transmitera 30% wysokos¢ takiego udziatu

w limicie finansowania sensoréw.

Ciggle monitorowanie glikemii przez wplyw na kontrolg stezenia glukozy moze wspieraé
zapobieganie wystgpowania powaznych hipoglikemii w ww. grupie chorych, co

w konsekwencji przetozy si¢ na jakosé zycia pacjenta.

Przewlekta hiperglikemia w cukrzycy powoduje uszkodzenie lub zaburzenia czynnosci
i niewydolnosci narzadéw, szczegélnie oczu, nerek, nerwéw, serca i naczyn krwionosnych.
Hipoglikemia moze prowadzi¢ do trwatych i rozlegtych uszkodzen o$rodkowego ukladu
nerwowego anawet do $mierci. Umozliwienie dostepu do $wiadczenia gwarantowanego

dedykowanego powyzszej populacji pacjentéw, ma na celu zapobieganie stanom hipoglikemii.

Alternatywng technologia medyczng dla wnioskowanej technologii jest samodzielne
monitorowanie poziomu glukozy we krwi przez pacjenta za pomocg glukometru - SMBG (Self-
Monitoring of Blood Glucose). SMBG to istniejgca praktyka stosowana w monitorowaniu

leczenia u pacjentow z cukrzycy (bez wzgledu na typ cukrzycy, wskazania i wiek pacjenta).
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Przy czym w populacji docelowej istotny jest aspekt nieswiadomogci hipoglikemii, co jest
bardzo trudno skontrolowaé bezposrednio w tej grupie pacjentow za pomocg systemu
samodzielnego monitorowania poziomu glukozy we krwi, wigc nie jest to technologia

medyczna w pelni alternatywna w ww. populacji pacjentow.

Swiadczenie »Clagte monitorowanie glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci
z cukrzycg typu 17, realizuje zatem skonkretyzowang i niezaspokojong dotychczas potrzebe
zdrowotng, dotyczaca istotnie duzej populacji pacjentow. Wprowadzenie powyzszego
swiadczenia zdeterminuje zastosowanie celowanej, i przez to efektywnej, interwencji
medycznej, wzglgdem najprostszej, a jednoczesnie nieadekwatnej do populacji pediatryczne;j,
technologii samodzielnego monitorowania poziomu glukozy we krwi przez pacjenta za pomoca

gleukometru.

Zastosowanie znakowanych radioizotopowo peptydéow w leczeniu chorych

na nieoperacyjne guzy neuroendokrynne

Wprowadzenie $wiadczenia opiera si¢ o rekomendacije nr 52/2013 z dnia 20 maja 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia "Zastosowanie znakowanych radioizotopowo peptydow w leczeniu chorych na
nicoperacyjne guzy neuroendokrynne", w ktérej Prezes AOTMIT, biorgc pod uwage
stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze przedstawione dowody naukowe, uznat za zasadne
zakwalifikowanie ~powyzszego $wiadczenia opieki zdrowotnej, jako $wiadczenia
gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego u chorych z wysoka ekspresja receptora dla
somatostatyny, potwierdzong w badaniu scyntygraficznym. Prezes AOTMIiT co do zasady nie
zakwestionowat stusznosci objecia finansowaniem przedmiotowej technologii medycznej ze
srodkéw publicznych (dostgpnosé krajowej technologii znakowania radioizotopowego
przyczynia si¢ do racjonalizacji kosztéw leczenia, do tej pory alternatywe stanowito leczenie
za granicg). Majac na uwadze nizsze koszty realizacji $wiadczeni udzielanych w trybie
ambulatoryjnym i nie zawsze koniecznosé hospitalizacji pacjenta, Minister Zdrowia podjat
decyzje o kwalifikacji przedmiotowego $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego do
realizacji w zakresic ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Dodatkowo warunki realizacji
swiadczenia obejmujag wymog posiadania w lokalizacji oddziatu medycyny nuklearnej co
wskazuje na konieczno$¢ $cistej wspotpracy podmiotoéw udzielajagcych przedmiotowych
swiadczen. Implementacja powyzszego §wiadczenia do wykazu jest zasadna przede wszystkim

z klinicznego punktu widzenia. Dowody naukowe, na ktorych opart si¢ Prezes AOTMIT bazuja
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na analizach skutecznosci klinicznej stosowania procedury. Swiadczenie jest dedykowane
dla $cisle sprecyzowanej populacji pacjentéw z guzami neuroendokrynnymi Zotgdkowo-
jelitowo-trzustkowymi (ang. gastro-enteropancreatic neuroendocrine tumors, GEP NET).
Celem wprowadzenia $§wiadczenia do wykazu jest zrealizowanie niezaspokojonej potrzeby
zdrowotnej wprowadzenia interwencji medycznej dla pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano
guzy neuroendokrynne, NET (ang. neuroendocrine tumors), ktére sg rzadkimi, wolno
rosngcymi nowotworami, wywodzacymi si¢ z gruczotéw wewnetrznego wydzielania z grup
komorek endokrynnych obecnych wewnatrz tkanek gruczotowych oraz z komérek
z rozproszonego uktadu endokrynnego. Wedtug polskich wytycznych leczenia guzéow NET,
zapadalno$¢ na te nowotwory wynosi obecnie 3 przypadki na 100 tys. oséb rocznie i wykazuje
tendencj¢ wzrostowa. Ujawnienie tej tendencji mozna thumaczy¢ coraz lepszymi i bardziej

dostgpnymi metodami diagnostycznymi.

Dodatkowym argumentem przemawiajacym za kwalifikacja przedmiotowego
swiadczenia do wykazu $wiadczef gwarantowanych Jest zgodnos¢ z rekomendacjami Polskiej
Sieci Guzéw Neuroendokrynnych (PSGN), zgodnie z ktérymi wskazaniem do leczenia
znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny powinna by¢ wysoka ekspresja
receptora dla SST potwierdzona w badaniu scyntygraficznym (111 klasa gromadzenia, badz

klasa IV w przypadku zmian zlokalizowanych w watrobie).

Dotychczasowy brak tego $wiadczenia w wykazie powodowal, ze leczenie NET
znakowanymi radioizotopowo analogami SST bylo finansowane w ramach zgdd na leczenie w
osrodkach zagranicznych lub jako $wiadczenie za zgoda ptatnika (do 2009 roku) lub jako

hospitalizacja zachowawcza bez wskazania wykonanej procedury.

Dodatkowo wprowadzono zmiany polegajace na obnizeniu wymagan dotyczacych
wyposazenia w sprzet oraz aparature medyczng §wiadczenia ,» Ieleradioterapia konformalna
z monitoringiem TK, bramkowana, z modulacjg intensywnogci dawki, elektronami, fotonami”

oraz ,,Brachyterapia z planowaniem 3D.

W odniesieniu do $wiadczenia . Teleradioterapia konformalna z monitoringiem TK,
bramkowana, z modulacja intensywnosci dawki, elektronami, fotonami” (Ip.17 zalgcznik nr 5)
wskaza¢ nalezy, ze podzial naenergie wysokie i niskie wigzek fotonowych ma swoje
uzasadnienie w nomenklaturze dozymetrycznej raportu: ,,Implementation of the International
Code of Practice on Dosimetry in Radiotherapy (TRS 398)”, z ktorego wynika, ze pomiar mocy

dawki dla niskiej energii wykonuje si¢ na glebokosci 5 cm w wodzie, a dla wysokich na
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glebokosci 10 cm. Wyznacznikiem méwigcym o tym rozdzieleniu jest wspotczynnik
okreslajacy energi¢ wiazki fotonowej, tzw. TPR (ang. Tissue-Phantom-Ratio), jesli jest on
wyzszy niz 0.7, wowczas wigzka identyfikowana jest jako wysokoenergetyczna. Dla fotonéw
o energii 9MeV, TPR wynosi 0.718, co kwalifikuje te wiazke do pomiaréw na duzych
glebokosciach, tym samym okreslajac ja jako wysokoenergetyczng. Zaleca sie, aby wiazka
powszechne stosowang w radioterapii byly fotony o energii 6MeV, poniewaz s3 najczesceie)
i najdoktadniej opisane pomiarowo w raporcie Implementation of the International Code of
Practice on Dosimetry in Radiotherapy (TRS 398)”. Oba aparaty powinny zawiera¢ co najmniej
po jednej identycznej wigzce fotonowej tak, aby w czasie awarii w sprawny sposob
napromienia¢ pacjentow na innym aparacie. Ponadto techniki IMRT i VMAT staly sig
rutynowymi technikami radioterapii i nie ma uzasadnienia przepis dotyczacy koniecznosci

posiadania 3 akceleratoréw do ich realizacji.

W zakresie $wiadczenia ,,Brachyterapia z planowaniem 3D” (Ip. 19 zakgcznik nr 5)
wprowadzono zmiang dotyczaca wyposazenia W sprzet i aparaturg¢ medyczng”. Brak jest
uzasadnienia dla koniecznosci posiadania dwoch aparatow do brachyterapii w celu
realizowania procedur 3D. Awaryjno$¢ urzadzen jest niska, a czas potrzebny na wymiang
zrodta promieniotworczego na tyle krotki, ze niezauwazalny w organizacji pracy, podobnie
przeglady serwisowe i procedury QA. Istotg aparatu do brachyterapii jest posiadanie zrodta
promieniotworczego, ktore ze wzgledu na swojg naturg w sposob ciagly jest emiterem
promieniowania, stgd urzadzenie powinno by¢ cksploatowane tak dlugo w ciggu dnia jak to
mozliwe. Zamiast instalacji dwoch urzadzen nalezy rozplanowac pracg na wiecej godzin

w ciggu doby.

Obie zmiany dotyczace $wiadczen radioterapii zaproponowano rowniez w celu
ujednolicenia wymagan z tymi $§wiadczeniami realizowanymi w zakresie leczenia szpitalnego,
wychodzac z zatozenia, ze $wiadczenia W zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

powinny cechowaé si¢ nizszymi kosztami realizacji $wiadczen.

Planowany termin wejécia w zycie rozporzadzenia to 1 kwietnia 2018 r. Taki termin
wejécia w zycie zostal wskazany przez Ministra Zdrowia biorac pod uwagg analizy finansowe
wprowadzanych $wiadczen a takze ich szacunki, ktore opracowane zostaty od drugiego
kwartatu 2018 r. oraz konieczno$¢ zapewnienia przez Narodowy Fundusz Zdrowia
finansowania nowych $wiadczen. Proponowany termin wejscia W zycie rozporzadzenia

umozliwi Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia wydanie odpowiednich zarzadzen,
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niezbednych do przygotowania do realizacji nowych $wiadczen gwarantowanych. Powyzszy
termin podyktowany jest réwniez koniecznoscig zapewnienia $wiadczeniobiorcom mozliwie
najlepszej jakosci oraz dostepnosci do $wiadczen. Jest planowane zachowanie 14-dniowego

okresu vacatio legis.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;j.

Przedmiotowy projekt nie bedzie miat wplywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,

malych i $rednich przedsigbiorcow.

Projekt 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 aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039, z pézn. zm.)

1w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Ze wzgledu na tre$¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych
brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia §rodkow

umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu.
Projekt nie wymaga przedstawienia wilasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej,
witym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
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