Projekt z dnia 1 pazdziernika 2010 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu programow
zdrowotnych

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.z))

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148 z pozn. zm.”),
w zalaczniku w cze$ci 11 ,,Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu profilaktycznych
programow zdrowotnych oraz warunki ich realizacji” Ip. 2 1 3 otrzymuja brzmienie okreslone

w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227,
poz. 1505, 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 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127,
poz. 857 i Nr 165, poz. 1116.

%) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 211, poz. 1643 oraz z 2010 r. Nr
5, poz. 29 i Nr 75, poz. 487.
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Zalacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia.........c...ccoeuenen.

(poz. .........)

2. | Program profilaktyki
raka szyjki macicy

www.inforlex.pl

Program profilaktyki raka
szyjki macicy - etap podstawowy
- pobranie materiatu z szyjki
macicy do przesiewowego badania
cytologicznego

1. Kryteria kwalifikacji

Badania wykonuje sie:

1) co 36 miesiecy u kobiet w
wieku od 25 do 59 lat, (przy
okreslaniu wieku nalezy wziac¢ pod
uwage rok urodzenia);

2) co 12 miesiecy u kobiet w
wieku od 25 do 59 lat (przy
okreslaniu wieku nalezy wziac¢ pod
uwage rok urodzenia), obciazonych
czynnikami ryzyka (zakazonych
wirusem HIV, przyjmujacych leki
immunosupresyjne, zakazone HPV -
typem wysokiego ryzyka) .

2. Wylaczenie z programu:
rozpoznanie nowotworu zlos$liwego
szyjki macicy; po zakonczeniu
kontroli onkologicznej (decyzje
podejmuje lekarz prowadzacy
leczenie onkologiczne) kobiety
speiniajace kryteria kwalifikacji
do programu ponownie zostajag
objete programem.

1. Tryb realizacji s$wiadczenia -
ambulatoryjny

2. Warunki wymagane od
$wiadczeniodawcéw:

1) personel:

a) lekarz specjalista poloznictwa 1
ginekologii, lub

b) lekarz ze specjalizacija I
stopnia w zakresie poloznictwa i
ginekologii, lub lekarz w trakcie
specjalizacji z potoznictwa i
ginekologii (lekarz, ktéry ukonczyi
co najmniej drugi rok
specjalizacji), lub

c) potozna posiadajaca dokument
potwierdzajacy pozytywny wynik
egzaminu przeprowadzonego przez
centralny osrodek koordynujacy w
zakresie umiejetnosci pobierania
rozmazdéw cytologicznych dla potrzeb
programu profilaktyki raka szyjki
macicy, uzyskany w ramach kurséw
doksztatcajacych, prowadzonych
przez:

- centralny lub wojewddzki os$rodek
koordynujacy,

- wojewddzki oérodek koordynujacy w
latach 2007 - 2008;

2) wyposazenie w sprzet i aparature
medyczna:

a) wziernik jednorazowy,

b) jednorazowa szczoteczka
umozliwiajaca pobranie rozmazu
jednoczesénie z tarczy czesci
pochwowej oraz z kanaiu szyjki
macicy.

Program profilaktyki raka szyjki
macicy - etap diagnostyczny -
badanie mikroskopowe materiaitu z
szyjki macicy - wynik badania
cytologicznego wymazu z szyjki
macicy jest sformutowany wediug
Systemu Bethesda 2001.

1. Kryteria kwalifikacji

Badania wykonuje sie:

1) co 36 miesiecy dla kobiet w
wieku od 25 do 59 lat, (przy
okreslaniu wieku nalezy wziac¢ pod
uwage rok urodzenia);

2) co 12 miesiecy dla kobiet w

1. Tryb realizacji s$wiadczenia -
ambulatoryijny.

2. Warunki wymagane od
swiadczeniodawcow:

1) laboratorium wpisane do
ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych (KRDL) 1lub
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wieku od 25 do 59 lat (przy
okreslaniu wieku nalezy wziac¢ pod
uwage rok urodzenia), obciazonych
czynnikami ryzyka (zakazonych
wirusem HIV, przyjmujacych leki
immunosupresyjne, zakazone HPV -
typem wysokiego ryzyka) .

2. Wylaczenie z programu:

1) rozpoznanie nowowtowru
zto$liwego szyjki macicy;

2) skierowane (poza programem) do
dalszej diagnostyki lub leczenia,
w przypadku rozpoznania nowotworu
szyjki macicy lub innego
schorzenia wymagajacego leczenia
specjalistycznego.

Po zakonczeniu kontroli
onkologicznej (decyzje podejmuje
lekarz prowadzacy leczenie
onkologiczne) kobiety speiniajace
kryteria kwalifikacji do programu
ponownie zostaja objete
programem.

zaktad/pracownia patomorfologii nie
wpisana do ewidencji KRDL

2) personel:

a) lekarz specjalista
patomorfologii lub anatomii
patologiczneij,

b) diagnosci laboratoryjni
posiadajacy udokumentowane
umiejetnosci w wykonywaniu badan
cytologicznych lub posiadajacy
tytul specjalisty w dziedzinie
cytomorfologii medyczneij, lub
lekarze specjalisci patomorfologii,
lub anatomii patologicznej - co
najmniej 2 osoby;

3) wyposazenie w sprzet i aparature
medyczng: mikroskopy wysokiej
jakosci, umozliwiajace uzyskanie
powiekszenia co najmniej 400 razy.

Program profilaktyki raka
szyjki macicy - etap pogitebionej
diagnostyki - kolposkopia lub
kolposkopia z celowanym
pobraniem wycinkédw i badaniem
histopatologicznym

1. Kryteria kwalifikacji
Skierowanie z etapu podstawowego
programu.

2. Wylaczenie z programu
Skierowanie (poza programem) do
dalszej diagnostyki lub leczenia,
w przypadku rozpoznania nowotworu
szyjki macicy lub innego
schorzenia wymagajacego leczenia
specjalistycznego

1. Tryb realizacji swiadczenia -
ambulatoryjny.

2. Warunki wymagane od
Swiadczeniodawcédw:

1) personel:

a) lekarz specjalista poioznictwa i
ginekologii lub

b) lekarz specjalista ginekologii
onkologicznej, lub

c) lekarz ze specjalizacja I
stopnia w zakresie poioznictwa i
ginekologii, posiadajacy
udokumentowane umiejetnosci w
wykonywaniu badan kolposkopowych;
2) wyposazenie w sprzet i1 aparature
medyczna:

a) kolposkop,

b) zestaw do pobierania wycinkéw;
3) inne wymagania:

a) zapewnienie dostepu do badan
histopatologicznych,

b) w przypadku rozpoznania
nowotworu wymagane Jjest zglaszanie
do regionalnego rejestru nowotwordw
uzyskanych dodatnich wynikdéw badan
na kartach zgtoszenia nowotworu
zto$liwego Mz/Nl-a z dopiskiem "S"

Strona 3 z 10




Projekt z dnia 1 pazdziernika 2010 r.

(skryning) .

3. | Program profilaktyki
raka piersi

www.inforlex.pl

Program profilaktyki raka
piersi - etap podstawowy -
mammografia skryningowa obu
piersi (kazdej piersi w dwdch
projekcjach) .

1. Kryteria kwalifikacji
Badania wykonuje sie:

1) co 24 miesiace u kobiet w
wieku od 50 do 69 lat (przy
okreslaniu wieku nalezy wziac¢ pod
uwage rok urodzenia);

2) co 12 miesiecy u kobiet w
wieku od 50 do 69 lat (przy
okreslaniu wieku nalezy wziac¢ pod
uwage rok urodzenia), u ktdrych
wystapit rak piersi wsérod
cztonkdéw rodziny (u matki,
siostry lub cérki) lub mutacje w
obrebie genédw BRCA 1 lub/i BRCA

2 .Wylaczenie z programu

Programem nie moga by¢ objete
kobiety, u ktérych juz wczesniej
zdiagnozowano zmiany nowotworowe
o charakterze zto$liwym w piersi.

1. Tryb realizacji swiadczenia -
ambulatoryjny.

2. Warunki wymagane od
Swiadczeniodawcédw:

1) personel:

a) lekarz specjalista radiologii
lub radiodiagnostyki lub radiologii
i diagnostyki obrazowej,

lub lekarz ze specjalizacja I
stopnia w zakresie radiodiagnostyki
z udokumentowanym dos$wiadczeniem w
dokonywaniu oceny mammografii
skryningowych (co najmniej dwéch
lekarzy),

b) technik elektroradiologii,
posiadajacy udokumentowane
umiejetnosci w zakresie prowadzenia
kontroli jakosci oraz z
udokumentowanym dos$wiadczeniem w
wykonywaniu mammografii;

2) wyposazenie w sprzet 1 aparature
medyczna:

mammograf o parametrach nie
nizszych niz do mammografii
skryningowej obu piersi *.

3) pozytywny wynik kontroli jakosci
badan mammograficznych,
przeprowadzanej co roku prze:z
wojewddzki osrodek koordynujacy
populacyjny program wczesnego
wykrywania raka piersi

4) pozytywny wynik audytu
klinicznego zdjeé mammograficznych,
przeprowadzanego co roku przez
niezalezny osrodek audytorski na
podstawie zdjeé mammograficznych
przestanych do wojewddzkiego
osrodka koordynujacego.

Program profilaktyki raka
piersi - etap pogiebionej
diagnostyki. Program obejmuje:
1) porade lekarska, stanowiaca
cykl nastepujacych zdarzen:

a) skierowanie na niezbedne
badania w ramach realizacji
programu,

b) ocene wynikoéw
przeprowadzonych badan i
postawienie rozpoznania;

Kryteria kwalifikacji
Skierowanie z etapu podstawowego
programu.

1. Tryb realizacji s$wiadczenia -
ambulatoryijny.

2. Warunki wymagane od
$wiadczeniodawcéw:

1) dla mammografii uzupeilniajacej:
a) personel:

- lekarz specjalista radiologii 1lub
radiodiagnostyki lub radiologii i
diagnostyki obrazowej, lub lekarz
ze specjalizacja I stopnia w
zakresie radiodiagnostyki z
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2) wykonanie mammografii udokumentowanym doswiadczeniem w
uzupeiniajacej lub dokonywaniu oceny mammografii
3) wykonanie USG piersi (decyzje skryningowych (co najmniej dwdch
o wykonaniu badania podejmuje lekarzy),
lekarz, biorac pod uwage w - technik elektroradiologii
szczegdlnosci: wynik posiadajacy udokumentowane
mammografii, wynik badania umiejetnosci w zakresie prowadzenia
palpacyjnego, strukture gruczoiu kontroli jakos$ci, oraz
sutkowego, stosowanie udokumentowanym dos$wiadczeniem w
hormonalnej terapii zastepczej, wykonywaniu mammografii,
koniecznosé¢ zrdznicowania miedzy b) wyposazenie w sprzet i1 aparature
guzem litym a torbiela sutka); medyczna: mammograf o parametrach
4) wykonanie biopsji nie nizszych niz do mammografii
cienkoigtowej - biopsja scyryningowej obu piersi*;
cienkoigtowa jednej zmiany 2) dla badania USG piersi:
ogniskowej z uzyciem techniki a) personel:
obrazowej, z badaniem - lekarz specjalista radiologii lub
cytologicznym (2-4 rozmazy); radiodiagnostyki lub radiologii i
konieczna dokumentacja diagnostyki obrazowej lub lekarz ze
fotograficzna konca igity w specjalizacja I stopnia w zakresie
naktuwanej zmianie - lub radiodiagnostyki, lub
5) wykonanie biopsji - lekarz specjalista, ktoéry
gruboigtowej - biopsja ukonczyt specjalizacje obejmujaca
gruboigtowa piersi przezskdrna z uprawnienia ultrasonograficzne w
peina diagnostyka (badanie zakresie okre$lonym w programie
histopatologiczne) z uzyciem specjalizacji,
technik obrazowych w przypadku b) wyposazenie w sprzet i aparature
nieprawidtowos$ci stwierdzonych w medyczna:
badaniu mammograficznym lub USG; - aparat USG z giowica liniowa,
6) podjecie decyzji dotyczace] szerokopasmowa,
dalszego postepowania. wieloczestotliwo$ciowa o wysokiej
rozdzielczos$ci liniowej i skali
szaros$cil pracujaca w przedziale co
najmniej 2-10 MHz, zalecany komplet
glowic o réznych spektrach
czestotliwos$ci: 5 - 13.5 MHz, 13.5
- 18 MHz; badanie wykonuje sie przy
uzyciu czestotliwo$ci co najmniej
7.5 MHz,
- drukarka do USG;
3) dla biopsji cienkoiglowe]j z
uzyciem technik obrazowych:
a) personel:
- lekarz specjalista radiologii 1lub
radiodiagnostyki lub radiologii i
diagnostyki obrazowej lub lekarz ze
specjalizacja I stopnia w zakresie
radiodiagnostyki, lub lekarz
specjalista onkologii klinicznej
lub lekarz specjalista chirurgii
onkologicznej, lub
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- lekarz specjalista, ktéry
ukonczyl specjalizacje obejmujaca
uprawnienia ultrasonograficzne w
zakresie okreslonym w programie
specjalizacji,

b) wyposazenie w sprzet 1 aparature
medyczng: zestaw do wykonywania
biopsji cienkoigiowej (BAC);

4) dla biopsji gruboigiowej z
uzyciem technik obrazowych:

a) personel:

- lekarz specjalista radiologii 1lub
radiodiagnostyki lub radiologii i
diagnostyki obrazowej lub lekarz ze
specjalizacja I stopnia w zakresie
radiodiagnostyki, lub lekarz
specjalista onkologii klinicznej,
lub lekarz specjalista chirurgii
onkologicznej, lub

- lekarz specjalista, ktoéry
ukonczyl specjalizacje obejmujaca
uprawnienia ultrasonograficzne w
zakresie okre$lonym w programie
specjalizacji,

b)wyposazenie w sprzet i aparature
medyczng: zestaw do wykonywania
biopsji gruboigiowej,

c) inne wymagania: dostep do badan
histopatologicznych.
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UZASADNIENIE

Projekt wprowadza zmiany do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r.
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych (Dz. U. z 2009,
Nr 140, poz. 1148, z p6zn. zm.), w czesci Il zatacznika ,,Wykaz $wiadczen gwarantowanych z
zakresu programow zdrowotnych oraz warunki ich realizacji” stanowiacym ,,Wykaz $wiadczen
gwarantowanych z zakresu profilaktycznych programéw zdrowotnych oraz warunki ich
realizacji”, ktore maja na celu:

1) dostosowanie obecnego stanu prawnego do obecnie funkcjonujacych standardow
wykonywania $wiadczenia; w etapie diagnostycznym programu profilaktyki raka szyjki macicy
wprowadza si¢ System Betesda 2001 w miejsce metody Papanicolaou; System Bethesda 2001
jest obecnie powszechnie stosowanym systemem opisu oceny wynikow badan cytologicznych,
dotychczas stosowana Metoda Papanicolaou nie zapewniata precyzyjnego opisu wyniku badania.
Powyzsze zapewni spdjno$¢ systemu prawnego i praktyki w zakresie metod opisu badan
cytologicznych. Zmiana metody badania diagnostycznego pobranego materialu na System
Betesda 2001 nie stanowi zmiany wykazu $wiadczen gwarantowanych, w zwiazku z czym nie
jest wymagane otrzymanie rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych.

2) rozszerzenie katalogu $wiadczeniodawcow dopuszczonych do wykonywania badan
cytologicznych na etapie diagnostycznym o zaktady/pracownie patomorfologii niewpisane do
ewidencji KRDL.

Zgodnie z art. 19 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r.,
Nr 144, poz. 1529, z pdézn. zm.), wpis do ewidencji prowadzonej przez Krajowa Radg
Diagnostéw Laboratoryjnych, dotyczy jedynie laboratoriow diagnostycznych. Zaktad
patomorfologii, ze wzgledu na specyfike wykonywanej tam pracy i zatrudnionych tam osob
(glownie lekarzy) nie moze by¢ tozsamy z medycznym laboratorium diagnostycznym.
Wymaganie od §wiadczeniodawcy wykonujacego badania w ramach ,,Programu profilaktyki raka
szyjki macicy” wpisu do ewidencji Krajowej Rady Diagnostoéw Laboratoryjnych, zmusza
podmioty wyrazajace wolg wlaczenia si¢ o realizacji badan w ramach ww. programu,
do zaakceptowania sytuacji, w ktorej pracujacy w zaktadach patomorfologii lekarze, cztonkowie
samorzadu lekarskiego, podlegaja de facto nadzorowi samorzadu diagnostéw laboratoryjnych;

3) umozliwienie przeprowadzania kursow doksztatcajacych zarowno przez Centralny
jak 1 wojewddzkie osrodki koordynujace, co pozwoli na zwigkszenie dostgpnosci do mozliwosci
podnoszenia kwalifikacji przez potozne przy jednoczesnym utrzymaniu wysokiego poziomu
wykonywanych $wiadczen;

4) sprostowanie pomytki w tresci opisu zakresu procedur realizowanych w ramach $§wiadczenia
gwarantowanego na etapie podstawowym, zawartego w tresci programu profilaktycznego
pn.: ,,Program profilaktyki raka piersi”, gdyz potencjalna konieczno$¢ wykonania projekcji
dodatkowej wyptywa dopiero na etapie Il (poglgbionym), co przewiduje tres¢ przedmiotowego
rozporzadzenia.

5) ustanowienie dodatkowych wymogéw od $wiadczeniodawcdéw, w postaci obowiazku
uzyskania pozytywnego wyniku kontroli jakosci badan mammograficznych oraz zobowiazania
do przestania kazdego roku zdjg¢ mammograficznych do wojewddzkiego osrodka
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koordynujacego celem przeprowadzenia audytu klinicznego, co pozwoli na utrzymanie
1 wskazanie osrodkow o wysokiej jakosci i jednoczesna eliminacj¢ osrodkow o niskiej jakosci.

Ponadto dokonane zostaly drobne poprawki redakcyjne majace charakter techniczny.

Zmiany dokonane projektowanym rozporzadzeniem dotycza warunkéw realizacji §wiadczen, nie
za$ wykazu $wiadczen gwarantowanych. Zgodnie zustawa zdnia 27 sierpnia 2004r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr
164, poz. 1027, z p6zn. zm.), w brzmieniu nadanym ustawa z dnia 23 lipca 2010 r. o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Nr 165, poz.
1116) do zmiany warunkéw realizacji $wiadczen nie jest wymagana rekomendacja Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji 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. Nr 239, poz. 2039, z pézn. zm.).

Zgodnie z art. 5 ustawy z 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) projekt rozporzadzenia zostat
udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje akt normatywny

Projektowana regulacja oddzialuje na Narodowy Fundusz Zdrowia, $wiadczeniodawcy
realizujacy $wiadczenia lub ubiegajacy si¢ o zawarcie umowy o udzielanie $wiadczen z zakresu

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz $wiadczeniobiorcy.
2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostat przekazany do konsultacji spotecznych do nastgpujacych
podmiotéw: Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych, Konsultanta
krajowego ds. diagnostyki laboratoryjnej, Konsultanta krajowego ds. poloznictwa i1 ginekologii,
Konsultanta krajowego ds. ginekologii onkologicznej, Konsultanta Krajowego ds.
patomorfologii, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Instytutu Hematologii
1 Transfuzjologii, Krajowej Rady do Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa oraz Polskiego

Towarzystwa Ginekologicznego.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostat umieszczony na stronie internetowej Biuletynu

Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa, budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowana regulacja nie bgdzie miata wpltywu na sektor finansow publicznych, w tym budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego. Nie ulega bowiem zmianie zakres

swiadczen gwarantowanych.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowana regulacja nie bgdzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowane regulacje nie beda mialy wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki

1 przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.
6.Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwdj regionalny
Projektowana regulacja nie bedzie miaty wplywu na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.
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7. Wplyw regulacji na ochrong zdrowia ludnos$ci

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wpltyw na jakos$¢ §wiadczen zdrowotnych, podniesie
dostgpnos¢ do swiadczen (,,Programu profilaktyki raka szyjki macicy”) oraz pozytywnie wptynie

na poziom precyzji otrzymywanych wynikow badan.

8. Zgodno$¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

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