Projekt z dnia 07.03.2018 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Na podstawie art. 31d ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z pozn.

Zm.z)) zarzadza si¢, co nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357
i 2164 oraz z 2017 r. poz. 1244, 1766 i 2423) wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1) w zalaczniku nr 2:

a) w czesci ,,M. Badania genetyczne ” dodaje si¢ Ip. 917 w brzmieniu okreslonym w

zalaczniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia,

b) w czesci ,,VIL. Swiadczenia medycyny nuklearnej ” dodaje si¢ lp. 10 w brzmieniu
okreslonym w zataczniku nr 2 do niniejszego rozporzadzenia;

2) w zataczniku nr 5:

a) w Ip. 17 w kolumnie 5 w czesci ,,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 jedng o energii powyze] 9 MeV; wigzki elektronowe
powinny posiada¢ co najmniej trzy energie w zakresie od 6 MeV wzwyz;”,

b) w Ip. 19 w kolumnie w czgsci ,,Wyposazenie w sprzet i aparature medyczna ” pkt 1

otrzymuje brzmienie:

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia grudnia 2018 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania
Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 2110, 2217, 2361 i
2434 oraz z 2018 r. poz. 107 i 138.
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,»1) co najmniej jeden aparat do brachyterapii (zdalnego sterowania) do aplikacji zrodet
0 $redniej (MDR) lub wysokiej mocy dawki (HDR, PDR);”,
c) dodaje si¢ Ip. 22-24 w brzmieniu okreslonym w zataczniku nr 3 do niniejszego

rozporzadzenia.

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

MINISTER ZDROWIA



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w Sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej stanowi
wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r.

poz. 1938, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zataczniku nr 2 i 5 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357, z p6zn. zm.) przez dodanie
do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
zwanego dalej ,wykazem”, nowych $wiadczen opieki zdrowotnej, ktore zostaty

zakwalifikowane jako $wiadczenia gwarantowane:
— diagnostyka cukrzycy monogenowej;

— diagnostyka zaburzen czynnosci uktadu pozapiramidowego w przebiegu schorzen —

zwyrodnieniowych osrodkowego uktadu nerwowego za pomoca radiofarmaceutykow;
— hemodiafiltracja (HDF);

— system cigglego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT) u dzieci i

milodziezy z cukrzycg typu | leczonych przy pomocy pompy insulinowej;

— zastosowanie znakowanych radioizotopowo analogéw somatostatyny w leczeniu

chorych na nieoperacyjne guzy neuroendokrynne.
Diagnostyka cukrzycy monogenowej

Wprowadzenie diagnostyki 1 modyfikacji leczenia pacjentow z cukrzycag monogenowg
stanowi realizacje¢ rekomendacji nr 87/2015 z dnia 6 listopada 2015 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii  Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,AOTMIT”, w sprawie
zakwalifikowania §wiadczenia ,,Diagnostyka i modyfikacja leczenia pacjentdw z cukrzyca
monogenowa”, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, 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 z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Whprowadzenie powyzszego $wiadczenia do wykazu jest zasadne zardwno z klinicznego,
jak 1ekonomicznego punktu widzenia. Dowody naukowe, na ktérych opart si¢ Prezes
AOTMIT dla populacji z mutacja w genach ABCC8 oraz KCNJ11 wskazujg na uzyskanie
efektu terapeutycznego po wykryciu mutacji i zmianie dotychczasowego leczenia. W chwili
obecnej w ramach $wiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych brak jest
alternatywnego $wiadczenia w zakresie diagnostyki cukrzycy monogenowej, podczas gdy
zgodnie z danymi epidemiologicznymi populacja pacjentow wymagajgcych diagnostyki

genetycznej oraz zmiany leczenia w Polsce moze obejmowac okoto 5 000 osob.

Swiadczenie: ,,Diagnostyka cukrzycy monogenowej” realizuje zatem skonkretyzowana
I niezaspokojong dotychczas potrzebe zdrowotna, dotyczaca populacji dzieci, ktore ze
wzgledu na brak diagnostyki nie zawsze sg dzi§ leczone adekwatnie do przyczyn.
Wprowadzenie powyzszego $wiadczenia zdeterminuje zastosowanie celowanej, efektywnej i

tanszej interwencji medycznej, wzglgdem insulinoterapii.

Powyzszy cel bedzie osiagniety przez przeprowadzenie badania genetycznego w ramach
$wiadczenia ambulatoryjnego diagnostycznego oraz przeprowadzenie kolejnych dwaéch porad
ambulatoryjnych po uzyskaniu wyniku badania genetycznego majacych na celu zmiang
leczenia z insulinoterapii na leczenie ukierunkowane defektem genetycznym, ktorym bedzie

zastosowanie pochodnych sulfonylomocznika lub diety.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze wprowadzenie tego $wiadczenia: jest ekonomicznie
uzasadnione, co wyraza si¢ w tym, iz koszt strategii polegajacej na przeprowadzeniu badania
genetycznego i modyfikacji leczenia u chorych z cukrzyca monogenows jest nizszy o ok. 3
tys. zt (z perspektywy ptatnika publicznego) oraz o ok. 4,4 tys. zt (z perspektywy ptatnika

publicznego i pacjenta) w porownaniu ze strategig nieobejmujgcg diagnostyki genetyczne;.

Diagnostyka zaburzen czynnosci ukladu pozapiramidowego w przebiegu schorzen

zwyrodnieniowych osrodkowego ukladu nerwowego za pomoca radiofarmaceutykow

Wprowadzenie $wiadczenia do wykazu stanowi realizacj¢ rekomendacji nr 168/2013
z dnia 25 listopada 2013 r. Prezesa AOTMIT, w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej ,,diagnostyka zaburzen czynnosci uktadu pozapiramidowego w przebiegu

schorzen  zwyrodnieniowych  o$rodkowego  uktadu  nerwowego za  pomoca



radiofarmaceutykow”, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, w badaniu czynnosci uktadu dopaminergicznego mozgowia za pomocg 1231-
FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT, u chorych z niejednoznacznym obrazem klinicznym choroby

Parkinsona.

Wprowadzenie powyzszego $wiadczenia do wykazu jest zasadne przede wszystkim
Z klinicznego punktu widzenia. Minister Zdrowia, przychylajac si¢ do opinii Prezesa
AOTMIT, uwaza za zasadne finansowanie badania czynnos$ci ukladu dopaminergicznego
mozgowia za pomocg 1231-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT, u chorych z niejednoznacznym

obrazem klinicznym choroby Parkinsona.

Diagnostyka roznicowa parkinsonizméow (parkinsonizm - inne choroby, w ktérych
obrazie klinicznym wystepuje zespot charakterystycznych dla choroby Parkinsona objawow)
zwyrodnieniowych u pacjentébw z klinicznie niejednoznacznym obrazem wykazata, iz
przedmiotowa technologia jest wysoce przydatna w ocenie klinicznej prawdopodobienstwa
istnienia parkinsonizmu zwyrodnieniowego wsrod pacjentow z niejednoznacznym obrazem
Klinicznym choroby Parkinsona w badaniu podmiotowym i przedmiotowym. Zagraniczne
towarzystwa naukowe oraz eksperci kliniczni rekomenduja stosowanie badania 1231-FP-CIT
(DaTSCAN®) SPECT u chorych zniejednoznacznym obrazem Kklinicznym choroby
Parkinsona. Zdaniem ekspertow badanie 1231-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT bedzie stanowic¢
rozszerzenie mozliwosci diagnostycznych w szczeg6lnie trudnych przypadkach i bedzie
wykonywane wowczas, gdy podstawowe testy diagnostyczne nie pozwola na postawienie

jednoznacznej diagnozy.

Badanie 123I-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT jest metodg z dziedziny medycyny
nuklearnej, w ktérej wykorzystuje si¢ promieniowaniec gamma do obrazowania
rozmieszczenia radioizotopu w badanym narzadzie. DaTSCAN® zawiera substancj¢ czynng
joflupane, ktora jest wyznakowana radioaktywng postacig jodu - 123l. 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 metoda SPECT celem oceny zdolnos$ci gromadzenia dopaminy w
mozg. Badanie 123I-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT jest pomocne w rdéznicowaniu choroby

Parkinsona wzgledem drzenia samoistnego oraz innych chorob otgpiennych.

European Federation of Neurological Societies (EFNS) w ocenie Klinicznej pacjentéw

rekomenduje stosowanie kryteriow diagnostycznych QSBB (z angielskiego Queen Square
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Brain Bank) (poziom B). Badanie wechu jest rekomendowane przez EFNS w diagnostyce
roznicowe] choroby Parkinsona iatypowego badz wtornego parkinsonizmu, oraz w
diagnostyce recesywnej postaci choroby Parkinsona (poziom A). Do badan obrazowych
rekomendowanych przez EFNS zaliczane s3 przezczaszkowa ultrasonografia (TCS) oraz
rezonans magnetyczny (MRI). Badanie TCS rekomendowane jest w diagnostyce réznicowe;j
choroby Parkinsona i atypowego badz wtornego parkinsonizmu, we wczesnej diagnozie
choroby Parkinsona oraz do identyfikowania osob z grupy ryzyka zachorowania na chorobg
Parkinsona (poziom A). Badanie MRI jest rekomendowane przez EFNS w celu wykluczenia
objawowego parkinsonizmu powodowanego innymi patologiami (poziom B) oraz w
diagnostyce roznicowej choroby Parkinsona i parkinsonizmu atypowego - zaniku
wielouktadowego (poziom A) i postepujacego porazenia nadjadrowego (poziom B).
Wykazano, iz stosowanie 1231-FP-CIT (DaTSCAN®) SPECT jest bezpieczng technologia
diagnostyczng, ktoéra nie powoduje ciezkich dziatan niepozadanych ani zgondéw. Inne

dziatania niepozadane wystepuja stosunkowo rzadko, a charakter ich nasilenia jest tagodny.

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 zit. Sredni koszt leczenia farmakologicznego w
perspektywie rocznej przyjety w analizie z perspektywy ptatnika publicznego to 708,17 zi.
Sredni koszt porady w poradni neurologicznej rozumiany jako ocena kliniczna w kierunku
rozpoznania choroby Parkinsona przyjeto na poziomie 31,15 zl. Natomiast koszt terapii

farmakologicznej z perspektywy tacznej platnika i pacjenta wynosi 912,96 zi.

Analiza kosztow wskazuje, ze wnioskowane procedury diagnostyczne, gltéwnie
z uwagi na stosunkowo wysoki koszt radioznacznika w sposob istotny zwickszaja koszty
dla ptatnika zwigzane z postawieniem diagnozy w kierunku choroby Parkinsona. Jednak ich
stosowanie moze pozwoli¢ na unikni¢cie nieprawidtowego leczenia pacjenta, a tym samym
zmniejszy¢ koszty platnika publicznego zwigzane z leczeniem farmakologicznym pacjentow
poddanych terapii przeciwparkinsonowej, ktorzy zostali btgdnie zdiagnozowani i nie maja

choroby Parkinsona.
Hemodiafiltracja (HDF)

Wprowadzenie powyzszego $wiadczenia do wykazu stanowi realizacj¢ rekomendacji

nr50/2013 z dnia 29 kwietnia 2013 r. Prezesa AOTMIT w sprawie zakwalifikowania



$wiadczenia opieki zdrowotnej ,,hemodiafiltracja (HDF)”, jako $wiadczenia gwarantowanego,

w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i leczenia szpitalnego.

Wprowadzenie powyzszego $wiadczenia do wykazu jest zasadne przede wszystkim
z klinicznego punktu widzenia. Zgromadzone przez Prezesa AOTMIT dane wskazuja
na zmniejszenie $miertelno$ci, poprawe parametrow adekwatnosci dializoterapii, poprawe
jakosci zycia pacjentdw, zmniejszenie iloSci zdarzen niepozadanych w postaci powiktan
ostrych 1 przewlektych w trakcie stosowania hemodiafiltracji (HDF). Jednoczes$nie opinie
ekspertoéw i praktyka kliniczna w wielu krajach pozwalaja na wnioskowanie, ze finansowanie
HDF ze srodkow publicznych przyczyni si¢ do poprawy opieki nad pacjentami z przewlekla

niewydolnoscig nerek.

Umozliwienie dostgpnosci do hemodiafiltracji jest odpowiedzia na konkretng potrzebe
zdrowotng dotyczaca duzej populacji pacjentow. Wprowadzenie powyzszego $wiadczenia
do wykazu umozliwi zastosowanie celowanej, i przez to efektywnej, interwencji medyczne;.
Liczba pacjentow hemodializowanych przyrasta o ok. 600 os6b rocznie. Z danych
otrzymanych od publicznego ptatnika §wiadczen wynika, ze $wiadczenie hemodializy w 2012
r. rozliczono u prawie 30,5 tys. pacjentdw z przewlekta 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 mialo zastosowanie
w populacji chorych ze schylkowa niewydolnoscia nerek ze wspdtistniejaca niestabilnoscia
hemodynamiczng z dominujagcymi objawami hipotensji  $roddializacyjnej lub zZle
kontrolowanym nadcisnieniem tetniczym objetosciowo-zaleznym, lub amyloidoza, lub cigza,

pod warunkiem osiggni¢cia w ciggu miesigca objgtosci konwekceji krwi >20 1 na sesj¢ HDF.

Dodatkowym argumentem przemawiajacym za kwalifikacja przedmiotowego
$wiadczenia do wykazu jest fakt, ze w badaniach, na ktorych opart si¢ Prezes AOTMIT w
swojej rekomendacji, zanotowano 0 10-35% nizsza $miertelno$¢ w kohortach leczonych HDF
w porownaniu z leczonymi metoda hemodializy HD w ww. populacji chorych. Z uwagi
na porownywalny koszt hemodiafiltracji wzgledem hemodializy, metoda ta stanowi
alternatywng technologi¢ medyczna, ktéra moze przynies¢ wicksze korzysci zdrowotne przy

porownywalnych kosztach.

Ciagle monitorowanie glikemii (CGM-RT)
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Wprowadzenie diagnostyki 1 modyfikacji leczenia dzieci 1 mtodziezy z cukrzyca typu
1 stanowi realizacj¢ rekomendacji nr 81/2015 z dnia 22 pazdziernika 2015 r. Prezesa
AOTMIT w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,,System ciaglego
monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)” jako $wiadczenia
gwarantowanego stosowanego w populacji dzieci z cukrzycg typu 1, leczonych przy pomocy
pompy insulinowej, z nieSwiadomoscig hipoglikemii (brakiem objawow prodromalnych
hipoglikemii z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej) z odptatnoscig 30%, w ktorej
Prezes AOTMIT biorac pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze przedstawione
dowody naukowe, uznal za zasadne zakwalifikowanie powyzszego $wiadczenia opieki
zdrowotnej, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej  opieki
specjalistycznej oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 219/2017 z dnia 31 lipca 2017 r. w
sprawie oceny zasadno$ci dokonania zmian w opisie $wiadczenia cigglego monitorowania
glikemii uwzgledniajacych: wszystkie dostepne systemy na rynku, w tym FGM, uzycie przez
swiadczeniobiorcg do 4 elektrod/sensorow na miesigc, objecie refundacjg transmiterow,
populacje dzieci i mlodziezy do 26. roku zycia oraz osoby doroste, ktore sa aktywne

zawodowo.

Wprowadzenie powyzszego $wiadczenia do wykazu jest zasadne przede wszystkim
Z klinicznego punktu widzenia. Umozliwienie dostgpnosci do §wiadczen zdrowotnych bedzie
mialo przede wszystkim wptyw na redukcje epizodow hipoglikemii, ktéore w cigzkich
przypadkach, bezposrednio zagrazaja zyciu chorego. Powyzsza redukcja epizodéw
hipoglikemii, pod wzgledem liczby lub czasu ich trwania, moze przektada¢ si¢ na zmiang

w jakosci zycia pacjentow, u ktorych wystepuja epizody hipoglikemii.

Ciagle monitorowanie glikemii przez wplyw na kontrole st¢zenia glukozy moze
wspiera¢ zapobieganie wystgpowania powaznych hipoglikemii w ww. grupie chorych, co

w konsekwencji przetozy si¢ na jakos$¢ zycia pacjenta.

Przewlekta hiperglikemia w cukrzycy powoduje uszkodzenie lub zaburzenia czynnos$ci
I niewydolno$ci narzadoéw, szczegodlnie oczu, nerek, nerwow, serca i naczyn krwionosnych.
Hipoglikemia moze prowadzi¢ do trwatych i rozlegtych uszkodzen osrodkowego uktadu
nerwowego anawet do $mierci. Umozliwienie dostepu do $wiadczenia gwarantowanego
dedykowanego powyzszej populacji pacjentow, ma na celu zapobieganie stanom

hipoglikemii.
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Alternatywng technologia medyczng dla wnioskowanej technologii jest samodzielne
monitorowanie poziomu glukozy we krwi przez pacjenta za pomoca glukometru - SMBG
(Self-Monitoring of Blood Glucose). SMBG to istniejaca praktyka stosowana w
monitorowaniu leczenia u pacjentdow z cukrzyca (bez wzgledu na typ cukrzycy, wskazania i
wiek pacjenta). Przy czym w populacji docelowej istotny jest aspekt nieswiadomosci
hipoglikemii, co jest bardzo trudno skontrolowa¢ bezposrednio w tej grupie pacjentow za
pomoca systemu samodzielnego monitorowania poziomu glukozy we krwi, wigc nie jest to

technologia medyczna w pelni alternatywna w ww. populacji pacjentow.

Swiadczenie to realizuje zatem skonkretyzowana i niezaspokojona dotychczas potrzebe
zdrowotng, dotyczaca istotnie duzej populacji pacjentow. Wprowadzenie powyzszego
$wiadczenia zdeterminuje zastosowanie celowanej, i przez to efektywnej, interwencji
medycznej, wzgledem najprostszej, a jednoczes$nie nicadekwatnej do populacji pediatrycznej,
technologii samodzielnego monitorowania poziomu glukozy we krwi przez pacjenta za

pomoca gleukometru.

Zgodnie z przepisami rozporzadzenia $wiadczenia obejmuje bezptatne zaopatrzenie
pacjenta w odbiornik, natomiast doptata wystepuje w przypadku zaopatrzenia

$wiadczeniobiorcy w elektrody i nadajnik.

Doptata pacjenta - zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29
maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z
2017 r. poz. 1061, z p6zn. zm.):

— Sensor/Elektroda do Systemu Cigglego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym
(CGM-RT) (zatacznik do rozporzadzenia lp. 135). Przyjeto, iz osobami uprawnionymi do
otrzymania zlecenia na ww. wyroby medyczne bedzie populacja pacjentéw do ukonczenia 26.
roku zycia z cukrzycg typu I leczonych przy pomocy pompy insulinowej, z nieSwiadomoscia
hipoglikemii (brakiem objawéw prodromalnych hipoglikemii z wykluczeniem hipoglikemii
poalkoholowej). W przepisach wskazanego rozporzadzenia okreslono Sensor/Elektrode
CGM-RT jako zaopatrzenie miesi¢gczne, w ramach tego okresu pacjentowi przystuguje do 4
sztuk wyrobu. Limit finansowania ustalono na poziomie 600 zi, przy odptatnosci 30%.
Osobami uprawnionymi do wystawiania zlecenia beda lekarze posiadajgcy specjalizacje w
nastepujacych dziedzinach: diabetologii, endokrynologii 1 diabetologii dziecigcej, pediatrii,
chorob wewnetrznych oraz lekarze podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto przepisy

zakladaja kontynuacj¢ zlecenia przez pielggniarke lub potozna, o ktérej mowa w art. 15a ust.
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1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, przez okres do 6

miesi¢cy od dnia okreslonego w dokumentacji medycznej;

— Transmiter/Nadajnik do Systemu Ciaggltego Monitorowania Glikemii w czasie rzeczywistym
(CGM-RT) (zatacznik do rozporzadzenia lp. 136). Przyjeto, iz osobami uprawnionymi do
otrzymania zlecenia na ww. wyroby medyczne bedzie populacja pacjentdw do ukonczenia 26.
roku zycia z cukrzycg typu I leczonych przy pomocy pompy insulinowej, z nieSwiadomoscia
hipoglikemii (brakiem objawdéw prodromalnych hipoglikemii z wykluczeniem hipoglikemii
poalkoholowej). W przepisach przedmiotowego rozporzadzenia okreslono
Transmiter/Nadajnik CGM-RT jako zaopatrzenie wydawane raz na 8 miesigcy. Limit
finansowania ustalono na poziomie 1 000 zt, przy odptatnosci 30%. Osobami uprawnionymi
do wystawiania zlecenia na ten wyrob sa lekarze posiadajacy specjalizacje w dziedzinie
diabetologii oraz lekarze posiadajacy specjalizacj¢ w dziedzinie endokrynologii i diabetologii
dziecigcej, natomiast na kolejne okresy uzytkowania takze lekarze posiadajacy specjalizacje

w dziedzinie pediatrii lub chorob wewnetrznych, lub lekarze podstawowej opieki zdrowotnej.

Zastosowanie znakowanych radioizotopowo peptydéw w leczeniu chorych

na nieoperacyjne guzy neuroendokrynne

Objecie $wiadczenia finansowaniem ze srodkéw publicznych opiera si¢ o rekomendacje
nr 52/2013 zdnia 20 maja 2013 r. Prezesa AOTMIT w sprawie zakwalifikowania
$wiadczenia ,,Zastosowanie znakowanych radioizotopowo peptyddéw w leczeniu chorych na
nieoperacyjne guzy neuroendokrynne”, w ktorej Prezes AOTMIT, biorgc pod uwagg
stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze przedstawione dowody naukowe, uznat za zasadne
zakwalifikowanie powyzszego §$wiadczenia opieki zdrowotnej, jako $wiadczenia
gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego u chorych z wysoka ekspresja receptora dla
somatostatyny, potwierdzong w badaniu scyntygraficznym. Prezes AOTMiT co do zasady nie
zakwestionowat stusznos$ci objecia finansowaniem przedmiotowej technologii medycznej ze
srodkéw publicznych (dostepno$¢ krajowej technologii znakowania radioizotopowego
przyczynia si¢ do racjonalizacji kosztow leczenia, do tej pory alternatywe stanowilo leczenie
za granicg). Majac na uwadze nizsze koszty realizacji §wiadczen udzielanych w trybie
ambulatoryjnym 1 nie zawsze konieczno$¢ hospitalizacji pacjenta, Minister Zdrowia podjat
decyzje o kwalifikacji przedmiotowego $wiadczenia jako $wiadczenia gwarantowanego do
realizacji w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Dodatkowo warunki realizacji

$wiadczenia obejmuja wymog posiadania w lokalizacji oddziatu medycyny nuklearnej, co
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wskazuje na konieczno$¢ Scistej wspotpracy podmiotow udzielajagcych przedmiotowych
$wiadczen. Zgodnie z art. 31b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych, kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej jako $wiadczenia gwarantowanego, dokonuje minister wlasciwy do spraw
zdrowia, po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji, biorgc pod uwage kryteria okre$lone
w art. 31a ust. 1, wsrdéd ktorych okreslono takze skutki finansowe dla systemu ochrony
zdrowia, w tym dla podmiotow zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze $rodkow publicznych. Majac na wzgledzie powyzsze, nalezy wskazac, iz
Minister Zdrowia ma mozliwos¢ zakwalifikowa¢ nowe §wiadczenie opieki zdrowotnej jako
$wiadczenie gwarantowane rowniez W przypadku negatywnej rekomendacji Prezesa
AOTMIT, jak rowniez zmieni¢ zakres danego $wiadczenia opieki zdrowotnej, majac na

uwadze kryteria okreslone w art. 31a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;.

Wprowadzenie powyzszego $wiadczenia do wykazu jest zasadne przede wszystkim
z klinicznego punktu widzenia. Dowody naukowe, na ktorych opart si¢ Prezes AOTMIT,
bazuja na analizach skutecznoéci klinicznej stosowania procedury. Swiadczenie jest
dedykowane dla scisle sprecyzowanej populacji pacjentow z guzami neuroendokrynnymi
zotadkowo-jelitowo-trzustkowymi (z angielskiego gastro-enteropancreatic neuroendocrine
tumors, GEP NET). Celem wprowadzenia $wiadczenia do wykazu jest zrealizowanie
niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej wprowadzenia interwencji medycznej dla pacjentow, u
ktorych zdiagnozowano guzy neuroendokrynne, NET (z angielskiego neuroendocrine
tumors), ktore sa rzadkimi, wolno rosngcymi nowotworami, wywodzacymi si¢ z gruczotow
wewnetrznego wydzielania z grup komoérek endokrynnych obecnych wewnatrz tkanek
gruczotowych oraz z komorek zrozproszonego ukladu endokrynnego. Wedlug polskich
wytycznych leczenia guzéw NET, zapadalno$¢ na te nowotwory wynosi obecnie 3 przypadki
na 100 tys. osob rocznie 1 wykazuje tendencje¢ wzrostowg. Ujawnienie tej tendencji mozna

thumaczy¢ coraz lepszymi i bardziej dostepnymi metodami diagnostycznymi.

Dodatkowym argumentem przemawiajacym za kwalifikacja przedmiotowego
Swiadczenia do wykazu $wiadczen gwarantowanych jest zgodno$¢ z rekomendacjami
Polskiej Sieci Guzow Neuroendokrynnych (PSGN), zgodnie z ktérymi wskazaniem do
leczenia znakowanymi radioizotopowo analogami somatostatyny powinna by¢ wysoka
ekspresja receptora dla SST potwierdzona w badaniu scyntygraficznym (11 klasa

gromadzenia, badz klasa IV w przypadku zmian zlokalizowanych w watrobie).


http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcnjvgqzdqltqmfyc4nbqgi3timjuge
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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 r.) lub jako

hospitalizacja zachowawcza bez wskazania wykonanej procedury.
Dodatkowe zmiany:

W odniesieniu do $wiadczenia ,,Teleradioterapia konformalna z monitoringiem TK,
bramkowana, z modulacjg intensywnos$ci dawki, elektronami, fotonami” (Ip.17 w zataczniku
nr 5) wskaza¢ nalezy, ze podzial na energie 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 ktérego wynika, ze pomiar
mocy dawki dla niskiej energii wykonuje si¢ na glgbokosci 5 cm w wodzie, a dla wysokich na
glebokosci 10 cm. Wyznacznikiem moéwigcym o tym rozdzieleniu jest wspotczynnik
okreslajacy energie wigzki fotonowej, tzw. TPR (ang. Tissue-Phantom-Ratio), jesli jest on
wyzszy niz 0.7, wowczas wigzka identyfikowana jest jako wysokoenergetyczna. Dla fotondw
o energii 9MeV, TPR wynosi 0.718, co kwalifikuje t¢ wigzk¢ do pomiaréw na duzych
glebokos$ciach, tym samym okreslajac ja jako wysokoenergetyczng. Zaleca sig, aby wigzka
powszechnie stosowang w radioterapii byly fotony o energii 6MeV, poniewaz sg najczesciej
i najdoktadniej opisane pomiarowo w raporcie ,,Implementation of the International Code of
Practice on Dosimetry in Radiotherapy (TRS 398)”. Oba aparaty powinny zawieraé¢ co
najmniej po jednej identycznej wigzce fotonowej tak, aby w czasie awarii w sprawny sposob
napromienia¢ pacjentdow na innym aparacie. Ponadto techniki IMRT i VMAT staty si¢
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 w zalaczniku nr 5)
wprowadzono zmian¢ dotyczaca wyposazenia w sprzet 1 aparature medyczng”. Brak jest
uzasadnienia dla konieczno$ci posiadania dwoch aparatdw do brachyterapii w celu
realizowania procedur 3D. Awaryjnos$¢ urzadzen jest niska, a czas potrzebny na wymiang
zrodla promieniotworczego na tyle krotki, ze jest on niezauwazalny w organizacji pracy,
podobnie przeglady serwisowe 1 procedury QA. Istota aparatu do brachyterapii jest
posiadanie zrodla promieniotworczego, ktore ze wzgledu na swojg nature w sposob ciagly

jest emiterem promieniowania, stad urzadzenie powinno by¢ eksploatowane tak dlugo w
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ciggu dnia jak to mozliwe. Zamiast instalacji dwoch urzadzen nalezy rozplanowac prace na

wiecej godzin w ciggu doby.

Obie zmiany dotyczace $wiadczen radioterapii zaproponowano réwniez w celu
ujednolicenia wymagan z tymi $wiadczeniami realizowanymi w zakresie leczenia
szpitalnego, wychodzac z zalozenia, ze S$wiadczenia w zakresic ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej powinny cechowac si¢ nizszymi kosztami realizacji §wiadczen.

Planowany termin wejscia w zycie rozporzadzenia to 1 kwietnia 2018 r. Taki termin
wejscia w zycie zostal wskazany przez Ministra Zdrowia biorgc pod uwage 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 $§wiadczen. Proponowany termin wejscia w zycie rozporzadzenia
umozliwi Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia wydanie odpowiednich zarzadzen,
niezb¢dnych do przygotowania do realizacji nowych §wiadczen gwarantowanych. Powyzszy
termin podyktowany jest rowniez koniecznos$cig zapewnienia §wiadczeniobiorcom mozliwie

najlepszej jakos$ci oraz dostgpnosci do §wiadczen.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Przedmiotowy projekt bedzie mie¢ wplyw na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych
| Srednich przedsigbiorcow przez wzrost konkurencyjnosci podmiotéw realizujacych
Swiadczenia gwarantowane wzgledem podmiotéw $wiadczacych nowo wprowadzane

$wiadczenia w sektorze poza finansowaniem $wiadczen ze $rodkoéw publicznych.

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

I w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

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

rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnig¢cie zamierzonego celu.

Projekt nie wymaga przedstawienia wilasciwym organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, wtym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
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