PROJEKT z dnia 29.08.2011

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA !

Zmieniajace rozporzadzenie w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu

ambulatorvjnej opieki specjalistycznej

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze érodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z

pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2011 r. w sprawie swiadczef
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. Nr 111, poz. 653)
w zataczniku nr 6 do rozporzadzenia w czgéei A ,,Wykaz substancji czynnych stosowanych w

chemioterapii z rozpoznaniami wedtug ICD 10” uchyla si¢ Lp. 1221-1238.
§ 2. Osoby, ktore przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia rozpoczetly

leczenie substancja czynna cetuksymab w rozpoznaniach wedtug ICD-10 okreslonych w Lp,

1221-1238 w czgsci A zalacznika nr 6 do rozporzadzenia, o ktorym mowa w § 1, kontynuuja

leczenie zgodnie z dotychczasowymi przepisami.

§ 3. Rozporzadzenie wechodzi w zycie z dniem 15 listopada 2011 r.

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

# Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr
225, poz, 1486, Nr 227, poz. 1503, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz
120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr
118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz.1278 i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz.
679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857 i Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz.
1465, Nr 238, poz. 1578 i Nr 257, poz. 1723 i 1725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz.
poz. 440, Nr 106, poz. 662, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz. 808 i Nr 149,
poz. 887 i Nr 171, poz. 1016. 7
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia przewiduje usunigcie z czgsei A zalacznika nr 6
.» Wykaz substancji czynnych stosowanych w chemioterapii z rozpoznaniami wedhug ICD 10”

substancji czynnej cetuksymab w nastgpujacych rozpoznaniach:

c18 NOWOTWOR Zt OSLIWY JELITA GRUBEGO
c18.0 JELITO SLEPE
C18.1 WYROSTEK ROBACZKOWY
C18.2 OKREZNICA WSTEPUJACA
C18.3 ZGIECIE WATROBOWE
Cc18.4 OKREZNICA POPRZECZNA
C18.5 ZGIECIE SLEDZIOCNOWE
c18.6 OKREZNICA ZSTEPUJACA
c18.7 ESICA
c18.8 ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE OKREZNICY
c18.9 OKREZNICA, NIEOKRESLONA
c19 NOWOTWOR ZLOSLIWY ZGIECIA ESICZO-
ODBYTNICZEGO
C20 NOWOTWOR ZEOSLIWY ODBYTNICY
c21 NOWOTWOR ZLOSLIWY ODBYTU | KANALU
QDBYTU
c21.0 ODBYT, NIEOKRESLONY
c21.1 KANAL ODBYTU
c21.2 STREFA KLOAKOGENNA
c21.8 ZMIANA PRZEKRACZAJACA GRANICE ODBYTU |
KANALU ODBYTU

Projektowane zmiany sg skorelowane ze zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 30 sierpnia 2009 r. wsprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw
zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148, z pézn. zm.) polegajaca na uruchomieniu
odpowiedniego programu terapeutycznego obejmujacego leczenie zaawansowanego raka
jelita grubego m.in. przy wykorzystaniu wyzej wymienionej substancji czynnej.

Wprowadzenie modyfikacji zatacznika nr 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 27 maja 2011 r. w sprawie §wiadczefi gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (Dz. U. NR 111, poz. 653) jeszcze w 2011 r. wynika z koniecznosci mozliwe
szybkiego wdrozenia optymalnego modelu leczenia pacjentéw cierpiacych na raka jelita
grubego, tj. leczenia w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego.

Proponowana zmiana jest zgodna z rekomendacjg nr 59/2011 Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych oraz stanowi konsekwencj¢ przeniesienia finansowania substancji

czynnej cetuksymab do terapeutycznego programu zdrowotnego.
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Przepis § 2 ma na celu zapewnienie kontynuacji leczenia na dotychczasowych
zasadach wszystkim pacjentom, kiérzy rozpoczeli terapie substancjg czynna cetuksymab
przed dniem zmiany zalgcznika nr 6 do rozporzadzenia.

Projekt w tym zakresie zostal przygotowany przy uwzglednieniu kryteriow
wskazanych w art. 31a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze $rodkéw publicznych, czyli m. in.: wplywu okreslonego $wiadczenia na
poprawe zdrowia obywateli, skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania okreslonych
produktéw leczniczych, stosunku uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka
zdrowotnego stosowania okreslonych lekow, stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych terapii przy wykorzystaniu okreslonych lekow oraz skutkéw finansowych
poszczegdlnych swiadczen dla systemu ochrony zdrowia.

Termin wejécia w Zycie rozporzadzenia, w zakresie usunigcia ww. substancji czynnej
z katalogu substancji stosowanych w chemioterapii nowotworédw zostal dostosowany do
terminu wejécia W Zycie rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie $wiadczefi gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych przewidujacego
utworzenie programu terapeutycznego leczenia zaawansowanego raka jelita grubego.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 roku 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) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowe]
notyfikacji.

Przedmiot projektu rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja

Projekt rozporzadzenia oddzialuje na ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
Narodowy Fundusz Zdrowia, $wiadczeniodawcow realizujacych $wiadczenia lub
ubiegajacych sie o zawarcie umowy o udzielanie §wiadczen z zakresu ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej w ramach chemioterapii oraz $wiadczeniobiorcow.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostal skierowany w
szczegblnosci do  nastgpujacych podmiotéw: Polskiej Konfederacji Pracodawcow
Prywatnych, Konfederacji Pracodawcow Polskich, Zwigzku Pracodawcéw Stuzby Zdrowia,
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i
Poloznych, zwigzkéw zawodowych iinnych organizacji dziatajacych w ochronie zdrowia.

Projekt rozporzadzenia zostal umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca
2005 1, o dziatalnosei lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z
2009 r. Nr 42, poz. 337 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622 i Nr 161, poz. 966).

Wyniki konsultacji spotecznych zostana omdéwione w niniejszej Ocenie po ich

zakoficzeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowana regulacja nie bedzie miata wpltywu na budzet panstwa i budzety
Jjednostek samorzadu terytorialnego.

Zgodnie z przywotang wyzej rekomendacja roczny koszt terapii cetuksymabem w
ramach programu bedzie wynosit ok. 12-15 mln zt.

Uruchomienie programu moze skutkowaé zmniejszeniem wydatkéw Narodowego
Funduszu Zdrowia w por6wnaniu ze stanem obecnym ze wzgledu na ograniczenie stosowania
cetuksymabu wylacznie do trzeciej linii terapii jednak skala ograniczenia wydatkow jest
trudna do oszacowania ze wzgledu na mozliwy wzrost populacji leczonych pacjentow w

kolejnych latach.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
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Wejscie w zycie powyzszego projektu rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na

rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$ci, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw
Wprowadzone uregulowania nie be¢da miaty wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytunacje i rozwoj regionalny
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacje i rozwoj

regionalny.
7. Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia jednoznacznie okresli zakres dostepu do

$wiadczen gwarantowanych.
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