Nazwa projektu Data sporzgdzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie| 26.03.2024 r.
$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego

Zrodlo:

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace Art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

Ministerstwo Zdrowia o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz.

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza 146)

Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pani [zabela Leszczyna — Minister Zdrowia Nr w Wykazie prac legislacyjnych Ministra
Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu MZ 1655

Dominika Janiszewska-Kajka, Zastepca Dyrektora Departamentu
Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 530 02 84,
e-mail: d.janiszewska@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Celem projektu jest zapewnienie dost¢pnosci do leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomocag przezcewnikowej
trombektomii mechanicznej naczyn domozgowych lub wewnatrzczaszkowych od 1 lipca 2024 r., a wigc po zakonczeniu
realizacji programu pilotazowego w ramach ktérego leczenie to jest finansowane.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Rekomendowanym rozwigzaniem jest zakwalifikowanie leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca
przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domoézgowych lub wewnatrzczaszkowych jako $wiadczen
gwarantowanych wraz z okre$leniem minimalnych warunkow realizacji tego Swiadczenia.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Zabiegi przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domédzgowych lub wewnatrzczaszkowych sg finansowane w
ramach powszechnych ubezpieczen zdrowotnych w wigkszo$ci krajow Unii Europejskiej. Z analizy mi¢dzynarodowych
rozwigzan organizacyjnych, do ktorej wiaczono 3 kraje: Francje¢, Niemcy oraz Wielkg Brytani¢ wynika, Ze:

1) leczenie udaréow odbywa si¢ w sposob zintegrowany — w osrodkach wyspecjalizowanych w leczeniu udarow (wykonujacych
m.in. trombektomi¢ mechaniczng), a takze jako cze$¢ systemu — w osrodkach innych niz dedykowanych do leczenia udaru,
jednak speliajacych okre§lone wymagania sprzetowe, kadrowe i organizacyjne;

2) w celu poprawy opieki nad chorymi istnieje konieczno$¢ zwigkszania dostepnosci do osrodkow (uwzgledniajac organizacje
szybkiego transportu) oraz zapewnienia odpowiednich zasobow ludzkich i sprz¢towych;

3) w celu zapewnienia jako$ci, osrodki i lekarze wykonujacy operacje musza spelnia¢ wymagania iloSciowe dotyczace
wykonania procedur.

Dodatkowo warto nadmieni¢, ze w Wielkiej Brytanii funkcjonuje baza danych Sentinel Stroke National Audit Programme

(SSNAP), ktora stuzy do monitorowania i kontroli leczenia udaru i jego wynikow. Ponadto, w Stanach Zjednoczonych Ameryki

w 2018 r. wprowadzono certyfikowane osrodki leczenia udaru z mozliwoscia wykonywania trombektomii. Od czasu

wprowadzenia trombektomii zaobserwowano spadek smiertelnosci, a uzyskane wyniki byty lepsze niz w pierwotnych osrodkach

udarowych i poréwnywalne z kompleksowymi o$rodkami udarowymi.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
swiadczeniobiorcy okoto 7 000 $wiadczeniobiorcow/ |Agencja Oceny mozliwos¢ realizacji swiadczen z
rocznie Technologii wykorzystaniem metod
Medycznych i terapeutycznych o potwierdzonej
Taryfikacji skutecznos$ci kliniczne;j
zwigkszenie kompetencji

personelu medycznego w zakresie
stosowania nowych metod
terapeutycznych

$wiadczeniodawcy 207 swiadczeniodawcow mapy potrzeb utrzymanie dostgpu do skutecznej
zdrowotnych; baza  |metody leczenia udaru mézgu po
analiz systemowych i |zakonczeniu programu
wdrozeniowych pilotazowego

(podana liczba
dotyczy wszystkich
$wiadczeniodawcow




realizujacych
$wiadczenia w
oddziale neurologii w
kraju)
Narodowy Fundusz Zdrowia 1 ustawa z dnia 27 .
. . dostosowanie:
sierpnia 2004 r. ,
o éwiadczeniach opicki 1) zarzadzen Pre;esa Narodowego
sdrowotne: Funduszu Zdrowia;
ﬁnansowail ych ze 2) systemow sprawozdawczych i
srodkow publicznych rozliczeniowych

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia nie byt przedmiotem pre-konsultacji.

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt zostat przekazany do zaopiniowania (z 21-dniowym terminem
zglaszania uwag) do:

1) Konsultanta krajowego w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,

2) Konsultanta krajowego w dziedzinie angiologii;

3) Konsultanta krajowego w dziedzinie chirurgii naczyniowej;

4) Konsultanta krajowego w dziedzinie kardiologii;

5) Konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny ratunkowej;

6) Konsultanta krajowego w dziedzinie neurochirurgii;

7) Konsultanta krajowego w dziedzinie neurologii;

8) Konsultanta krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;j;

9) Konsultanta krajowego w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki;
10) Konsultanta krajowego w dziedzinie pielegniarstwa chirurgicznego i operacyjnego;

11) Naczelnej Izby Lekarskiej;

12) Naczelnej Izby Aptekarskiej;

13) Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych;

14) Krajowej Izby Fizjoterapeutow;

15) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkéw Zawodowych;

16) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

17) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Potoznych;

18) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

19) Zwigzku Przedsigbiorcow i1 Pracodawcow;

20) Zwigzku Rzemiosta Polskiego;

21) Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

22) Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ Solidarno$¢;

23) Federacji Przedsi¢biorcow Polskich;

24) Zwigzku Pracodawcoéw Business Centre Club;

25) Konfederacji Lewiatan;

26) Pracodawcow RP;

27) Stowarzyszenia Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

28) Stowarzyszenia Primum Non Nocere;

29) Federacji Pacjentéw Polskich;

30) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

31) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny;

32) Obywatelskiego Stowarzyszenia — Dla Dobra Pacjenta;

33) Polskiego Lekarskiego Towarzystwa Radiologicznego;

34) Polskiego Towarzystwa Prawa Medycznego;

35) Polskiego Towarzystwa Medycyny Ratunkowe;j;

36) Zwiazku Pracodawcoéw Ratownictwa Medycznego SPZOZ;

37) Rady Dziatalnosci Pozytku Publicznego;

38) Prezesa Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

39) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

40) Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

41) Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
42) Rzecznika Praw Pacjenta;

43) Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

44) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

45) Dolnoslaskiego Szpitala Specjalistycznego im. T. Marciniaka - Centrum Medycyny Ratunkowej;
46) Gornoslaskiego Centrum Medycznego im. prof. Leszka Gieca Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;
47) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;




48) Klinicznego Szpitala Wojewodzkiego nr 2 im. $w. Jadwigi Krolowej w Rzeszowie;

49) Mazowieckiego Szpitala Wojewodzkiego im. $w. Jana Pawta II w Siedlcach sp. z 0.0.;

50) Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Szpitala Zachodniego im. §w. Jana Pawta Il w Grodzisku Mazowieckim;

51) Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego nr 1 im. prof. Tadeusza Sokotowskiego Pomorskiego Uniwersytetu
Medycznego w Szczecinie;

52) Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego nr 4 w Lublinie;

53) Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewddzkiego im. Papieza Jana Pawta II w Zamosciu;

54) Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie;

55) Szpitala Klinicznego im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;

56) Szpitala Uniwersyteckiego im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gorze sp. z 0.0.;

57) Szpitala Uniwersyteckiego nr 2 im. dr Jana Biziela w Bydgoszczy;

58) Specjalistycznego Szpitala im. dra Alfreda Sokotowskiego w Watbrzychu;

59) Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego im. prof. K. Gibinskiego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach;

60) Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego w Gdansku;

61) Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wroclawiu;

62) Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Biatymstoku;

63) Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Olsztynie;

64) Wielospecjalistycznego Szpitala Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Nowej Soli;

65) Wojewodzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi;

66) Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego im. Stefana Kardynata Wyszynskiego Samodzielnego Publicznego Zaktadu
Opieki Zdrowotnej w Lublinie;

67) Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego im. $w. Jadwigi w Opolu;

68) Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego w Olsztynie;

69) Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego nr 4 w Bytomiu;

70) Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego nr 5 im. $w. Barbary w Sosnowcu;

71) Wojewodzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach;

72) Wojskowego Instytutu Medycznego w Warszawie;

73) Mazowieckiego Szpitala Brodnowskiego Sp. z 0.0.;

74) wojewodow;

75) Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomwego;

76) Lotniczego Pogotowia Ratunkowego.

Skrocenie terminu konsultacji, w zakresie zwigzkow zawodowych, wynika z tego, ze projektowane regulacje sg korzystne dla
pacjentow, a takze przysztych realizatoréw swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego.

Projekt rozporzadzenia zostal udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5 ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione w raporcie stanowigcym zatacznik do oceny skutkow
regulacji.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]
(ceny state z 2021 1.) -
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | £gcznie (0-10)

Dochody ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostale' ] edpo stki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Wydatki ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostale' ] edpo stki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)




Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki o [ o o] o] o] o o 0 ol o | o 0
(oddzielnie)

Zrodla
finansowania

Projektowana zmiana bedzie miata wptyw na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Leczenie ostrej
fazy udaru niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domozgowych
lub wewnatrzczaszkowych zostanie sfinansowane w ramach planu finansowego NFZ na 2024 r.
Wygospodarowanie $rodkow finansowych w ramach budzetu NFZ nastgpi przez alokacje $rodkow
przeznaczonych na finansowanie §wiadczen gwarantowanych, okreslonych w planie finansowym NFZ w poz.
B2.3 Leczenie szpitalne, bez koniecznos$ci ich zwigkszania. Projektowana zmiana nie bedzie miata wplywu
na budzet pozostalych jednostek sektora finanséw publicznych, w tym na budzet jednostek samorzadu
terytorialnego.

Dodatkowe
informacje, w
tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do
obliczen zatozen

Szacuje sie, ze roczne wydatki bezposrednie zwigzane z realizacjg leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego
za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domozgowych lub wewngtrzczaszkowych
wyniosg tgcznie okoto 293,012 min zt.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na rodzing,
obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
o duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0
,W g]§c1u sektor mikro-, matych i 0 0 0 0 0 0 0
PIenIeZNym i ¢rednich przedsigbiorstw
(w mln zi, -
ceny state 7 ...... rodzina, obywatele oraz 0 0 0 0 0 0 0
r) gospodarstwa domowe
0 0 0 0 0 0 0
W ujeciu duze przedsigbiorstwa  |Projekt rozporzadzenia ma wpltyw na dziatalno$¢ duzych przedsigbiorstw przez
niepieni¢znym umozliwienie realizacji dodatkowych §wiadczen gwarantowanych.
sektor mikro-, matych i |Projekt rozporzadzenia nie ma wpltywu na dziatalnos¢ mikro-, matych i $rednich
srednich przedsi¢biorstw |przedsigbiorstw.
rodzina, obywatele oraz |Zapewnienie dostgpnosci do skutecznego leczenia udarow moézgu i obnizenie
gospodarstwa domowe |wskaznikow niepelnosprawnosci bedacych konsekwencjg udaru mozgu.
osoby niepelnosprawne |Zapewnienie dostepnosci do skutecznego leczenia udarow moézgu i obnizenie
1 osoby starsze wskaznikéw niepetnosprawnosci bedgcych konsekwencjg udaru mozgu.
Niemierzalne -
Dodatkowe

informacje, w
tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do
obliczen zatozen

Nie dotyczy.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrécone;j tabeli |[_] nie
zgodnosci). X nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentoéw
[ zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:

[] zwickszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[ ] wydhizenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ]inne:




Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ ] nie
X nie dotyczy

Komentarz: brak.

9. Wplyw na rynek pracy

W ramach minimalnych warunkéw dla $wiadczeniodawcow, ktorzy chcg realizowaé nowe $wiadczenia gwarantowane,
wskazane zostaly wymagania dotyczace m.in. personelu medycznego, ktory bedzie realizowat te Swiadczenia. Tym samym,
mozna si¢ spodziewac, ze pojawia si¢ nowe miejsca pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne |[_] inne:
lub wojskowe

Omoéwienie Projekt rozporzadzenia wprowadza rozwigzania, ktore pozytywnie wptyng na zdrowie $wiadczeniobiorcow,
wplywu przy jednoczesnym zachowaniu odpowiedniej jakosci $wiadczen.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Planowany termin wej$cia w zycie rozporzadzenia — po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie dotyczy

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)
Brak




