Projekt z dnia 23.06.2025 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 $rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, z pdzn. zm.2))

zarzadza si¢, 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, z p6zn. zm.>) w:
1) zataczniku nr 1 do rozporzadzenia ,,Wykaz §wiadczen gwarantowanych” w czesci |
,Swiadczenia scharakteryzowane procedurami medycznymi” po poz. 45.432 dodaje si¢ poz.

45.433 oraz poz. 45.434 w brzmieniu:

45.433 Endoskopowa dyssekcja podsluzoéwkowa

45.434 Przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

2) zataczniku nr 4 do rozporzadzenia ,,Wykaz swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, ktore sa udzielane po spelnieniu dodatkowych warunkéw ich realizacji, oraz
dodatkowe warunki realizacji tych $wiadczen” po lp. 71 dodaje si¢ Ip. 72 1 Ip. 73

w brzmieniu okreslonym w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2026 r.

MINISTER ZDROWIA

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2024 r. poz. 858, 1222, 1593,
16151 1915 oraz z 2025 r. poz. 129, 304, 620, 637 1 779.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2023 r. poz. 978, 1477,
195512610, 22024 r. poz. 961 1 1798 oraz z 2025 r. poz. 724, 743 1 784.
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Wtiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
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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, 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 $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego, zwanego dalej ,wykazem”, nowych S$wiadczen obejmujacych leczenie
nowotworow jelita grubego z wykorzystaniem endoskopowej dyssekcji podsluzowkowej oraz

przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowe;.

Nowotwor jelita grubego (ICD-10: C18 — C21) jest nowotworem wystepujacym
w obrebie okreznicy, zgigcia esiczo-odbytniczego 1 odbytnicy. Jednym z czgstszych
symptomow jest obecnos¢ krwi w stolcu i1 objawy zwigzane] z tym niedokrwistosci
z niedoboru zelaza. Pozostate objawy zaleza od umiejscowienia guza pierwotnego. W latach
2016-2022 obserwuje si¢ w Rzeczypospolitej Polskiej: statg liczbe zachorowan oraz zgondéw
z powodu nowotworu ztosliwego okreznicy (ICD-10: C18), liczba zachorowan w przypadku
nowotworu ztosliwego zgiecia esiczo-odbytniczego (ICD-10: C19) utrzymywata
si¢ na podobnym poziomie, jednakze mozna zauwazy¢, iz w 2021 oraz 2022 roku obnizyla
si¢ liczba zgondéw. W zakresie nowotworu ztosliwego odbytnicy (ICD-10: C20) w latach 2016—
2022 obserwuje si¢ nieznaczne obnizenie liczby zachorowan, a liczba zgondéw utrzymuje

si¢ na zblizonym poziomie.

Leczenie raka jelita grubego zalezy od jego umiejscowienia. W leczeniu raka katnicy,
okreznicy, esicy 1 zagigcia esicoodbytniczego stosuje si¢ leczenie chirurgiczne (endoskopowa
polipektomig, resekcje guza wraz z marginesem zdrowych tkanek oraz regionalnymi weztami
chtonnymi metoda klasyczng przez laparotomi¢ lub laparoskopowo), leczenie systemowe
(chemioterapia indukcyjna, uzupetniajaca), leki biologiczne (cetuksymab i panitumumab,
bewacyzumab). W przypadku nowotworu ztosliwego odbytnicy stosuje sie: leczenie
chirurgiczne (polipektomia, resekcja przezodbytnicza, przezodbytnicza endoskopowa
mikrochirurgia, niska przednia resekcja odbytnicy, brzusznokroczowa resekcja odbytnicy),
radioterapi¢ (samodzielnie lub w skojarzeniu z chemioterapig), leczenie systemowe
(chemioterapia wstgpna, uzupehiajgca, pooperacyjna). Ze wzgledu na malg inwazyjnos¢

procedury endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej (ang. ESD, endoscopic submucosal



dissection) oraz mozliwo$¢ zastosowania u pacjentbw z procesem nowotworowym
ograniczconym do warstwy podsluzowkowej, ESD jest zalecang opcja leczenia
nieprzerzutowego raka odbytnicy we wczesnym stadium choroby. Endoskopowa dyssekcja
podsluzéwkowa jest wykonywana przy uzyciu nowoczesnych urzadzen takich jak

diatermiczny ndz z izolowang koncowka.

W przypadku nowotworu zlosliwego odbytnicy stosuje si¢: leczenie chirurgiczne
(polipektomia, resekcja przezodbytnicza, przezodbytnicza endoskopowa mikrochirurgia, niska
przednia resekcja odbytnicy, brzuszno-kroczowa resekcja odbytnicy), radioterapi¢
(samodzielnie lub w skojarzeniu z chemioterapig), leczenie systemowe (chemioterapia
wstepna, uzupetniajaca, pooperacyjna). Ze wzgledu na fakt, iz przezodbytnicza mikrochirurgia
endoskopowa TEM (ang. TEM — transanal microscopic surgery) jest minimalnie inwazyjna
technika operacyjna umozliwiajagcg wyciecie zmian nowotworowych zlokalizowanych
w obrebie odbytnicy ograniczonych do warstwy btony $luzowej, podsluzowej lub warstw
glebszych. Wycigcie przeprowadza si¢ odpowiednio skonstruowanymi narz¢dziami
laparoskopowymi wprowadzonymi przez odbyt za posrednictwem dostosowanego do tej
okolicy endoskopu. Wtasciwa identyfikacje usuwanej zmiany umozliwia kamera umieszczona
w endoskopie, za posrednictwem ktorej obraz w odpowiednim powigkszeniu odbierany jest na
monitorze (podobnie jak w trakcie operacji laparoskopowych). Metoda pozwala na wycigcie
zmiany z odpowiednim marginesem tkanek zdrowych, w odpowiedniej warstwie Sciany
odbytnicy, réwniez pelnoscienne wyciecie guzow — z fragmentem catej grubosci $ciany jelita,
co pozwala na szczegdtowa ocene¢ mikroskopowa podczas badania przez histopatologa.

Powstaty ubytek tkanek pozostaje odtworzony w trakcie zszycia brzegéw powstatej rany.

W projekcie rozporzadzenia w zalaczniku nr 4 zostaty okreslone warunki realizacji
przedmiotowych  procedur endoskopowych dla kazdego $wiadczenia odrebnie,
z uwzglednieniem zar6wno wymagan organizacyjnych (wymagania formalne, kwalifikacje
personelu, niezbedny sprzet i aparatura medyczna), jak 1 kryteriow klinicznych kwalifikujacych
pacjentéw do $wiadczen. Eksperci wskazuja, iz endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa
powinna by¢ rowniez stosowana w nowotworach w obrebie przetyku oraz zotadka, a takze we
wskazaniach innych niz onkologiczne, tj. zmiany nawrotowe na podtozu chorob zapalnych.
W niniejszym projekcie kryteria kwalifikacji zostaly przygotowane wylacznie do nowotwordéw
jelita grubego, co jest zgodne z materiatami analitycznymi Agencji Oceny Technologii

Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) jak rowniez rekomendacja Prezesa Agencji Oceny



Technologii Medycznych 1 Taryfikacji. W celu zapewnienia jak najszybszej dostepnosci
przedmiotowych procedur dla pacjentéw z nowotworem jelita grubego, proponuje
si¢ w pierwsze] kolejnosci wprowadzenie przedmiotowych procedur dla rozpoznan
wg. klasyfikacji ICD-10 wskazanych w rekomendacji, przy jednoczesnym rozpoczeciu prac
nad rozszerzeniem kryteriow kwalifikacji dla procedury: endoskopowa dyssekcja

podsluzowkowa.

Zaréwno w zataczniku, jak i w Ocenie Skutkow Regulacji (OSR) znajduja si¢ odwotania
do klasyfikacji TNM, ktora stuzy do oceny stopnia zaawansowania nowotworow. System
TNM opiera si¢ na trzech gléwnych kryteriach: wielkosci guza pierwotnego (T), obecnosci
przerzutow do weztow chtonnych (N) oraz obecnosci przerzutéw odleglych (M). Dzieki
tej klasyfikacji mozliwe jest doktadne okreslenie stadium choroby, co jest kluczowe dla wyboru

odpowiedniej metody leczenia 1 oceny rokowan pacjenta.

Wprowadzenie przedmiotowych $wiadczen do wykazu $wiadczen gwarantowanych
stanowi realizacj¢ przekazanego przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji - Raportu w sprawie oceny $§wiadczen opieki zdrowotnej Nr: WS.4320.12.2020
z dnia 30 listopada 2020 r. — ,,Endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa, przezodbytnicza
mikrochirurgia endoskopowa, w leczeniu nowotworow jelita grubego, oraz dwoch
pozytywnych rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji: nr 89/2020 z dnia 15 grudnia 2020 r. w sprawie zasadno$ci kwalifikacji procedur
endoskopowych i chirurgicznych - endoskopowa dyssekcja podsluzowkowa jako swiadczenia
gwarantowanego, oraz nr 90/2020 z dnia 15 grudnia 2020 r. w sprawie zasadnosci kwalifikacji
procedur endoskopowych i chirurgicznych — przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa

jako $wiadczenia gwarantowanego.

Material analityczny zostal zaktualizowany przez AOTMIT w 2025 r., ktorego
wyniki zostaly przedstawione w opracowaniu analitycznym Nr: WS.422.42.2024 z dnia
23 stycznia 2025 r. —,,Raport w sprawie aktualizacji oceny swiadczen: endoskopowa dyssekcja
podsluzowkowa, przezodbytnicza mikrochirurgia endoskopowa". W ramach przekazanego
opracowania zaktualizowane zostaty analizy w zakresie potwierdzenia skutecznos$ci klinicznej
1 bezpieczenstwa przedmiotowych technologii w oparciu o publikacje naukowe oraz
rekomendacje 1 wytyczne praktyki klinicznej opublikowane w latach 2020-2024. Aktualizacja
obejmuje rowniez przeglad rozwigzan organizacyjnych i1 finansowania analizowanych

technologii w innych krajach.



Zasadnos$¢ stosowania zaréwno endoskopowej dyssekcji podsluzéwkowej w raku jelita
grubego (stadium T1) oraz przezodbytniczej mikrochirurgii endoskopowej w raku jelita
grubego zlokalizowanym na koncu odbytnicy (stadium TI1) =zostala potwierdzona

w wytycznych praktyki klinicznej oraz dowodach naukowych.

Analiza obejmowala rowniez weryfikacj¢ rekomendacji Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych 1 Taryfikacji (89/2020 oraz 90/2020) pod katem potrzeby ich
aktualizacji w zakresie dotyczacym zasadnosci zakwalifikowania endoskopowej dyssekcji
podsluzéwkowej 1 przezodbytniczej mikrochirurgii  endoskopowej jako $wiadczen

gwarantowanych.

Prezes AOTMIT, przekazujac zaktualizowany raport, wskazal, ze biorac pod uwage
w szczego6lnosci wnioski z przeprowadzonej aktualizacji przegladu systematycznego dowodow
naukowych oraz wytycznych praktyki klinicznej, ktore pozostajg spdjne w danymi w zakresie
skutecznosci klinicznej 1 bezpieczenstwa oraz zaleceniami i rekomendacjami towarzystw
naukowych dotyczacymi stosowania ocenianych technologii, przedstawionymi w ramach
oceny z 2020 r., rekomendacje Prezesa AOTMiT nr 89/2020 1 90/2020 pozostaja aktualne,

nie zachodzi potrzeba aktualizacji ww. rekomendac;ji.

Powyzsze wskazuje, ze implementacja przedmiotowych $wiadczen opieki zdrowotnej

do wykazu §wiadczen gwarantowanych jest zasadna z klinicznego punktu widzenia.
Planowany termin wej$cia w zycie rozporzadzenia to 1 stycznia 2026 r.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na dziatalno$¢ mikro, matych i §rednich

przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia 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 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.

597) i w zwigzku 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 ktorej mowa w art.
35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogoblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pozn.

zm.).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoOw naktadanych na ustugodawcow
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 ushug
na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia

srodkoOw umozliwiajacych osiggni¢cie zamierzonego celu.
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