PROJEKT zdnia 10.02.2016 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 2015 r. poz. 581, z p6zn. zm.?)

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. poz. 1520, z 2014 r. poz. 1441 oraz z
2015 r. poz. 1301 i 1612) w zataczniku nr 4 dodaje si¢ Ip. 35 w brzmieniu:

Terapia protonowa Wymagania | 1) pracownia lub zaktad radioterapii;
nowotworow formalne 2) oddziat szpitalny o profilach:
zlokalizowanych poza a) radioterapia onkologiczna,
narzadem wzroku b) onkologia kliniczna lub onkologia i
hematologia dziecigca — w przypadku
92.288 Teleradioterapia leczenia dzieci.
hadronowa wiazka
protonéw Personel 1) lekarz specjalista w dziedzinie radioterapii
onkologicznej — rownowaznik co najmniej
4 etatow;
2) lekarz specjalista w dziedzinie onkologii
Klinicznej lub onkologii i hematologii
dziecigcej — réwnowaznik co najmniej
1 etatu;
3) fizycy medyczni — rownowaznik co najmniej
3 etatow;
4) technicy elektroradiologii — rownowaznik co
najmniej 10 etatow;
5) pielegniarki — rownowaznik co najmniej 3
etatow.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

2 Zmiany teksu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1240, 1269, 1365 i
1569, 1692, 1735, 1830, 1844, 1916, 1944 i 1991 oraz z 2016 r. poz. 65.



Wyposazenie
W sprzet i
aparature
medyczng

1)

2)

3)
4)
5)

6)

7)

akcelerator  protonowy  przyspieszajacy
protony do energii nie  mniejszej
niz 200 MeV wraz z systemem transportu
wiazki do stanowiska napromieniania;
stanowisko do napromieniania pacjenta
wyposazone w glowice terapeutyczne;
system pozycjonowania pacjenta;

system unieruchamiania (utozenia) pacjenta;
tomograf komputerowy z mozliwoscia
przestania obrazoéw do systemu planowania
leczenia,

komputerowy system planowania leczenia
pozwalajacy na wykonanie planu leczenia
w trzech wymiarach;

fantomy, sprzet pomiarowy i dozymetryczny
wraz z oprogramowaniem pozwalajacy na
kontrole jako$ci procesu napromieniania.

Zapewnienie
realizacji
badan

1)
2)
3)
4)
5)
6)

USG;

PET;

RM;

RTG;

TK;

badania laboratoryjne (biochemiczne i
morfologiczne).

Pozostale
wymagania

1)

kryteria kwalifikacji do terapii protonowej

nowotworow zlokalizowanych poza

narzagdem wzroku:

a) nowotwory podstawy czaszki i okolicy
okotordzeniowej  wieku  dorostego:
struniak i chrzestniakomiesak (kod ICD-
10: C41) - stan po niedoszczetnym
leczeniu  operacyjnym  lub  brak
mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy, oraz migsaki
tkanek migkkich 1 kosci wieku
dziecigcego (kod ICD-10: C41 i C49) —
przypadki o lokalizacji okotooponowej,
podstawy czaszKi,

b) nowotwory zatok obocznych nosa:
czerniak zto§liwy, nerwiak wechowy
zarodkowy, rak gruczotowo-
torbielowaty, rak Sluzowo-naskorkowy,
rak niezroznicowany (kody ICD-10:
C30, C31) — stan po niedoszczgtnym
leczeniu  operacyjnym  lub  brak
mozliwosci leczenia operacyjnego guza
pierwotnego lub wznowy,

C) nowotwory wieku dziecigcego
wymagajace  napromieniowania  0Si




mozgowo-rdzeniowej (kod ICD-10: C-
71) — nowotwory zarodkowe: rdzeniak
ptodowy i inne prymitywne nowotwory
ektodermalne  (PNET), szyszyniak
zarodkowy, zlo$liwy wyScidtczak z
udokumentowanym rozsiewem do ptynu
moézgowo-rdzeniowego, rak  splotu
naczyniowkowego,

d) wysoko zréznicowane glejaki
(WHO G1 i G2, kod ICD-10: C71) —
przypadki  wymagajace  radioterapii
0 przewidywanej znacznej korzysci
oszczedzenia narzadow krytycznych w
stosunku do radioterapii fotonowej;

2) posiadanie  sformalizowanej  procedury
postepowania w terapii protonowej;

3) catosc¢ postgpowania medycznego
zwigzanego z terapig protonowa obejmuje:
a) kwalifikacje pacjenta do terapii

protonowej, z uwzglednieniem
protokotu terapeutycznego, przez zespot
terapeutyczny,

b) przygotowanie planu terapii protonowej
(symulacja, wykonanie warstw
tomografii komputerowej, przeniesienie
danych z tomografu komputerowego do
komputerowego systemu planowania
leczenia, wykonanie planu leczenia z
wykorzystaniem komputerowego
systemu planowania leczenia, audyt i
akceptacja planu leczenia),

c) weryfikacje utozenia pacjenta i cyfrowy
zapis obrazow rentgenowskich,

d) weryfikacje planu leczenia (dozymetria,
kontrola  jako$ci) przed kazdym
seansem  terapeutycznym w  celu
zapewnienia prawidlowego przebiegu
terapii ~ protonowej  zgodnie  z
zaakceptowanym planem leczenia,

e) realizacje terapii protonowej zgodnie z
zaakceptowanym planem leczenia,

f) okresowg kontrole (ocene skutecznosci
1 toksyczno$ci) w czasie terapii
protonowej oraz po jej zakonczeniu;

4) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia
prowadzi rejestr pacjentow, u ktorych
zastosowano procedure teleradioterapii
hadronowej wigzka protonow, dostgpny za
pomoca aplikacji internetowe;.




§ 2. Przepisy rozporzadzenia stosuje si¢ do $wiadczen gwarantowanych udzielanych od

dnia 1 czerwca 2016 .

§ 3. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
Za 2godnosé pod
. wagledem
prawnym redakcygjggm
DYREKTORA
L Prawliege
s Lrawng EKRETARZ STANU
/H lO a 4‘ [{ N POWDEMN/%( rowla
DYREKTOR Piotr Warczyiski

Departamen mwm ,
206 02- 11 gta Rorant L

-



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z p6zn. zm.),

zwanej dalej ,,ustawg”.

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia

szpitalnego (Dz. U. poz. 1520, z pdzn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”.

W Ip. 35 okre$lono dodatkowe warunki realizacji $wiadczenia ,,Terapia protonowa
nowotworow zlokalizowanych poza narzadem wzroku”, identyfikowanego procedurg
medyczng 92.288 Teleradioterapia hadronowa wigzkq protonow oraz rozpoznaniami (kody
ICD-10) znajdujacymi si¢ w wykazie $wiadczen gwarantowanych (zatacznik nr 1 do
rozporzadzenia). Przedmiotowa zmiana ma na celu przede wszystkim okreslenie kryteriow
kwalifikacji do terapii protonowej nowotworéw zlokalizowanych poza narzagdem wzroku
opartych na zasadach Evidence Based Medicine (EBM) oraz zasad realizacji i kontroli po jej

zakonczeniu.

Ww. §wiadczenie uzyskato pozytywna rekomendacje Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych 1 Taryfikacji (AOTMiT) nr 85/2015 z dnia 29 pazdziernika 2015 r. we
wskazaniach obejmujacych:

1) nowotwory podstawy czaszki 1 okolicy okotordzeniowej wieku dorostego: struniak
1 chrzestniakomigsak (kod ICD-10: C41) — stan po niedoszczgtnym leczeniu operacyjnym
lub brak mozliwosci leczenia operacyjnego guza pierwotnego lub wznowy, oraz migsaki
tkanek miekkich 1 kosci wieku dzieciecego (kod ICD-10: C41 1 C49) — przypadki o
lokalizacji okotooponowej, podstawy czaszki 1 okolicy okotooponowej;

2) nowotwory zatok obocznych nosa: czerniak zlosliwy, nerwiak wechowy zarodkowy, rak
gruczolowo-torbielowaty, rak §luzowo-naskorkowy, rak niezréznicowany (kody ICD-10:
C30, C31) — stan po niedoszczetnym leczeniu operacyjnym lub brak mozliwosci leczenia
operacyjnego guza pierwotnego lub wznowys;

3) nowotwory wieku dziecigcego wymagajace napromieniowania osi mézgowo-rdzeniowe;j
(kod ICD-10: C-71) — nowotwory zarodkowe: rdzeniak ptodowy i inne PNET, szyszyniak
zarodkowy, zlos§liwy wyscidtczak z udokumentowanym rozsiewem do ptynu moézgowo-

rdzeniowego, rak splotu naczyniowkowego;



4) wysoko zréznicowane glejaki (WHO G1 1 G2, kod ICD-10: C71) — przypadki wymagajace
radioterapii o przewidywanej znacznej korzysci oszczedzenia narzadow krytycznych w

stosunku do radioterapii fotonowe;.

W ocenie Prezesa AOTMIT wyniki odnalezionych badan, poréwnane z dostgpnymi w
pismiennictwie danymi dotyczgcymi przezycia pacjentow, wskazuja, ze radioterapia
protonowa wplywa na uzyskanie wickszego odsetka przezy¢ pigcioletnich u pacjentéw z
migsakami 1 nowotworami zatok obocznych nosa. W odniesieniu do: nowotwordéw podstawy
czaszki 1 okolicy okotordzeniowej wieku dorostego (struniak i chrzestniakomigsak),
nowotworoOw zatok obocznych nosa (czerniak zlos§liwy, nerwiak wechowy zarodkowy,
zarodkowy, rak gruczotowo-torbielowaty, rak Ssluzowo-naskorkowy, rak niezréznicowany),
nowotworow wieku dziecigcego wymagajacych napromieniowania osi mézgowo-rdzeniowej
(rdzeniak plodowy 1 inne prymitywne nowotwory ektodermalne (PNET), szyszyniak
zarodkowy, zlosliwy wysciotczak z udokumentowanym rozsiewem do plyny moézgowo-
rdzeniowego, rak splotu naczyniowkowego) oraz wysoko zréznicowanych glejakow (WHO G1
i G2) wyniki odnalezionych badan dla terapii protonowej sg obiecujace i wskazujg na wysokie

odsetki dla przezycia catkowitego.

Cechg charakterystyczng radioterapii protonowej jest mozliwo$¢ precyzyjnego podania
duzej dawki (terapeutycznej) w ograniczonej objetosci tarczowej (PTV, Planning Target
Volume), z réwnoczesng ochrong zdrowych tkanek i narzadéw krytycznych poprzez
ograniczenie dawki i objetosci otrzymujacej niskg dawke. Jest to mozliwe z uwagi na
wlasciwosci fizyczne wigzki protonowej zwigzane ze specyficznym rozkladem dawki
promieniowania w tkankach, charakteryzujacym sig:

1) brakiem efektu narastania dawki w momencie wejscia wigzki w teren napromieniany;

2) homogennie niskg dawka na catym, poczatkowym przebiegu wigzki;

3) ostro ograniczonym, nagltym wzrostem, a nastgpnie rownie naglym spadkiem dawki na
glebokosci terenu napromienianego, zaleznym od energii wiazki protonowej (pik Bragga

— szeroko$¢ tego piku moze by¢ regulowana);

4) praktycznie brakiem wigzki wyjsciowe;;
5) nizszym, w poréwnaniu z fotonami, rozproszeniem bocznym (przynajmniej do gigbokosci

15-16 cm).

Dzigki naglemu spadkowi dawki poza PTV, mozna uzyskac istotne ograniczenie dawki w
obszarze zdrowych tkanek otaczajacych nowotwoér oraz znajdujacych si¢ na drodze przebiegu
wigzki, co wptywa na zmniejszenie czestosci 1 stopnia nasilenia powiktan zwigzanych

z radioterapig. Ponadto, catkowita energia pochtonigta w ciele pacjenta (tzw. dawka integralna)



jest 2 — 3 krotnie nizsza w poréwnaniu z wigzka fotonowg. To zmniejszenie dawki integralnej
istotnie wplywa na ograniczenie ryzyka rozwoju poznych powiktan w tkankach zdrowych, w

tym rowniez wtdrnych nowotwordw.

Z tresci rekomendacji Prezesa AOTMiT wynika, iz istnieje duza niepewno$¢ co do
rzeczywistego kosztu terapii oraz liczby pacjentow ze wskazaniami kwalifikujagcymi do jej
przeprowadzenia. W ramach analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego AOTMIT
rozpatrywata kilka wariantow, roznigcych si¢ kosztem radioterapii protonowej i populacja
docelowa, ktore wskazuja na duzy rozrzut wynikéw w zalezno$ci od przyjetych danych
wejsciowych. Liczebno$¢ populacji docelowej 0szacowano na poziomie 50 — 250 oséb rocznie
(min. 10, max. 1000), natomiast koszty inkrementalne realizacji ww. $wiadczenia 0szacowano

maksymalnie na 118,08 min zt.

Z uwagi na konieczno$¢ prowadzenia $cistych rejestrow i raportowania efektow terapii
zobowigzano Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia do prowadzenia rejestru pacjentow, u
ktérych zastosowano procedure teleradioterapii hadronowej wigzka protonow, dostgpnego za
pomocg aplikacji internetowej, analogicznie jak w przypadku $wiadczen: leczenie hemofilii i
pokrewnych skaz krwotocznych, przezskorne zamknigcie uszka lewego przedsionka w
prewencji powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentdow z migotaniem przedsionkéw,
wszczepienie pompy baklofenowej w leczeniu spastyczno$ci opornej na leczenie
farmakologiczne, zewnetrzna i wewnatrznaczyniowa hipotermia lecznicza, hipotermia w
leczeniu encefalopatii noworodkow oraz endoprotezoplastyka stawu biodrowego lub

kolanowego.

Zmiany  wprowadzone  projektowanym  rozporzadzeniem  maja  charakter
doprecyzowujacy 1 nie powodujg zmiany zakresu §wiadczen gwarantowanych w stosunku do
tego, ktory obowigzuje w obecnym stanie prawnym. Dotychczas S$wiadczenie byto finansowane
ze $rodkow publicznych, jednakze z uwagi na brak mozliwosci realizacji tego §wiadczenia w
kraju, terapia protonowa nowotworéw zlokalizowanych poza narzadem wzroku

przeprowadzana byla na podstawie art. 42j ust. 1 ustawy.

Planowane jest wejscie w zycie przepisOw rozporzadzenia w terminie 14 dni od dnia
ogloszenia, z tym ze przepisy te beda miaty zastosowanie do $§wiadczen gwarantowanych
udzielanych od dnia 1 czerwca 2016 r., co pozwoli na wydanie stosownego zarzadzenia Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz przeprowadzenie postepowania ze §wiadczeniodawcami

zainteresowanymi zawarciem umowy o udzielanie ww. $wiadczenia opieki zdrowotne;.



Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji 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. Nr 239, poz.

2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.



