Projekt z dnia 31.12.2018 1.

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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6Zn. zm.?)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Wrozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 2295 oraz z 2018 r. poz.
2012, 2013 1 2376) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w§ 4awust. I wpkt1 w lit. b $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i1 dodaje si¢ lit. ¢

w brzmieniu:

,»C) wyodrebnienie planujacego i1 koordynujacego proces leczenia wielodyscyplinarnego

zespotu terapeutycznego w przypadku diagnostyki i leczenia nowotworu ztosliwego

piersi, sktadajacego si¢ z:

— jednego lekarza o specjalnosci zabiegowej z udokumentowanym
do$wiadczeniem obejmujagcym chirurgiczne zabiegi piersi (specjalista
w dziedzinie chirurgii ogdlnej lub chirurgii onkologicznej, lub ginekologii
onkologicznej),

— jednego lekarza specjalisty w dziedzinie onkologii klinicznej,

— jednego lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii plastycznej lub chirurgii
onkologicznej posiadajagcego udokumentowane certyfikatem ukonczenie

szkolenia z zakresu chirurgii rekonstrukcyjnej gruczotu piersiowego, lub

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532, 1544,
1552, 1669, 1925, 2192 i 2429.



chirurgii plastycznej w przypadku omawiania postgpowania w sprawie
wykonania rekonstrukcji piersi,

— jednego lekarza specjalisty w dziedzinie radioterapii lub radioterapii
onkologicznej,

— jednego specjalisty w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub
rentgenodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej
z udokumentowanym do$wiadczeniem w wykonywaniu 1 interpretacji badan
obrazowych piersi (w szczegolnosci mammografii 1 ultrasonografii),

— jednego lekarza specjalisty w dziedzinie patomorfologii,

— jednego psychologa lub psychoonkologa,

— jednej pielegniarki specjalistki w dziedzinie onkologii lub po kursie
kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego lub w trakcie
specjalizacji w dziedzinie onkologii lub w trakcie kursu kwalifikacyjnego w
dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego, z co najmniej 2-letnim
doswiadczeniem w realizacji $wiadczen dla §wiadczeniobiorcow z diagnoza
nowotworu piersi,

— jednego fizjoterapeuty;”:;

2) w§4a:

a) wust. 1 wpkt4 po lit. ¢ dodaje si¢ lit. ca w brzmieniu:

»ca) w przypadku nowotworow piersi — oddziat o profilu chirurgii ogdlnej lub chirurgii

onkologicznej lub ginekologii onkologicznej.”,

b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 3 1 4 w brzmieniu:

,,3. Swiadczeniodawca, ktéry zamierza realizowa¢ $wiadczenia gwarantowane
diagnostyki 1 leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup nowotwordw zgodnie
z warunkami  szczegblowymi, jakie powinni speli¢ $wiadczeniodawcy realizujacy
Swiadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup
nowotworow w terminie do dnia 10 stycznia kazdego roku przedstawia do Narodowego
Funduszu Zdrowia dokumenty potwierdzajace speinienie warunkow realizacji okreslonych
w zalagczniku nr 3a do rozporzadzenia za okres co najmniej roku kalendarzowego. Przystapienie
do realizacji $wiadczen gwarantowanych diagnostyki ileczenia onkologicznego
poszczegdlnych grup nowotworow na warunkach okreSlonych w zalaczniku nr 3a
do rozporzadzenia nast¢puje po potwierdzeniu przez Narodowy Fundusz Zdrowia w terminie

do dnia 25 stycznia tego roku spetnienia tych warunkow.



4. Swiadczeniodawca realizujacy $wiadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia
onkologicznego poszczegdlnych grup nowotwordw na warunkach okre§lonych w zatgczniku nr
3a do rozporzadzenia, do dnia 10 stycznia kazdego roku przedstawia do Narodowego Funduszu
Zdrowia dokumenty potwierdzajgce spetnienie warunkow realizacji okreslonych w zataczniku
nr 3a do rozporzadzenia za poprzedzajacy rok kalendarzowy. Kontynuacja realizacji $wiadczen
gwarantowanych diagnostyki i1 leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup nowotworow
na warunkach okreslonych w zalaczniku nr 3a do rozporzadzenia nastgpuje po potwierdzeniu
przez Narodowy Fundusz Zdrowia w terminie do dnia 25 stycznia kazdego roku spetnienia tych
warunkoéw. Na podstawie potwierdzenia Narodowego Funduszu Zdrowia $wiadczeniodawca
kontynuuje realizacj¢ $wiadczen gwarantowanych diagnostyki i leczenia nowotworow
odpowiednio do spetnianych warunkéw. Brak potwierdzenia przez Fundusz w terminie do dnia
25 stycznia kazdego roku spehienia tych warunkéw uniemozliwia realizacje Swiadczen
na warunkach okreslonych w zatgczniku nr 3a do rozporzadzenia.”;

3) w§9poust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Warunki szczegotowe, jakie sa obowigzani spetni¢ $wiadczeniodawcy realizujacy
swiadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia onkologicznego poszczego6lnych grup
nowotworow okresla zalacznik nr 3a do rozporzadzenia.”;

4)  po zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia dodaje si¢ zalgcznik nr 3a w brzmieniu okre$§lonym

w zataczniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia,

5) w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia dodaje si¢ lp. 49 w brzmieniu okreslonym

w zataczniku nr 2 do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. 1. Swiadczeniodawca, ktory zamierza realizowaé $wiadczenia gwarantowane
diagnostyki 1 leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup nowotworéw zgodnie
z warunkami okreslonymi w zalgczniku nr 3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1,
w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, od dnia 1 pazdziernika 2019 r.,
przedstawia w terminie do dnia 1 wrze$nia 2019 r. do Narodowego Funduszu Zdrowia
dokumenty potwierdzajace spetnienie warunkéw realizacji okre§lonych w tym zatgczniku
za okres co najmniej roku kalendarzowego poprzedzajacego rok wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Nie jest wymagane, aby $wiadczeniodawca spelnial warunki czasowe
realizacji $wiadczenia "Kompleksowa opieka onkologiczna nad $§wiadczeniobiorca
z nowotworem piersi". Przystapienie do realizacji $§wiadczen gwarantowanych diagnostyki
1 leczenia onkologicznego na warunkach okreslonych w zataczniku nr 3a do rozporzadzenia,
zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, nastepuje

po potwierdzeniu przez Fundusz w terminie do dnia 25 wrze$nia 2019 r. spelnienia



wymaganych warunkdéw. Na podstawie potwierdzenia Funduszu $wiadczeniodawca realizuje
Swiadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia nowotworéw odpowiednio do spelnianych
warunkow.

2. Swiadczeniodawca, ktory w dniu 1 pazdziernika 2019 r. spetnia warunki realizacji
okreslone w zataczniku nr 3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym
niniejszym rozporzadzeniem, do dnia 31 grudnia 2020 r. realizuje §wiadczenia gwarantowane
diagnostyki 1 leczenia nowotwordw piersi na warunkach realizacji okreslonych w zatgczniku nr
3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem
odpowiednio do spelnianych warunkow.

3. Swiadczeniodawca, ktéry zamierza realizowaé $wiadczenia gwarantowane
diagnostyki 1 leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup nowotwordw zgodnie
z warunkami szczegdlowymi, jakie powinni spelni¢ $wiadczeniodawcy realizujacy
Swiadczenia gwarantowane diagnostyki 1 leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup
nowotworow w 2020 r., przedstawia w terminie do dnia 10 stycznia 2020 r. do Narodowego
Funduszu Zdrowia dokumenty potwierdzajace speinienie warunkéw realizacji okreslonych
w tym zalgczniku, za okres co najmniej roku kalendarzowego poprzedzajacego rok wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia. Nie jest wymagane, aby $wiadczeniodawca spelniat
warunki  czasowe realizacji $§wiadczenia "Kompleksowa opieka onkologiczna
nad $wiadczeniobiorcg znowotworem piersi". Przystgpienie do realizacji $wiadczen
gwarantowanych diagnostyki i leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup nowotworow
na warunkach okre§lonych w zataczniku nr 3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1,
w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, nastgpuje po potwierdzeniu przez
Narodowy Fundusz Zdrowia w terminie do dnia 25 stycznia 2020 r. spelnienia wymaganych
warunkow.

4. Swiadczeniodawca realizujacy w 2020 r. $wiadczenia gwarantowane diagnostyki i
leczenia onkologicznego poszczegodlnych grup nowotwordéw na warunkach okreslonych
w zalaczniku nr 3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzadzeniem, ktory zamierza kontynuowaé realizacje tych $wiadczen w 2021 r.,
przedstawia do dnia 10 stycznia 2021 r. do Narodowego Funduszu Zdrowia dokumenty
potwierdzajace spetnienie warunkow realizacji okre§lonych w tym zataczniku za poprzedzajacy
rok kalendarzowy. Jest wymagane, aby $wiadczeniodawca spetnial warunki czasowe realizacji
swiadczenia "Kompleksowa opieka onkologiczna nad $wiadczeniobiorcg z nowotworem
piersi". Kontynuacja realizacji $wiadczen gwarantowanych diagnostyki i leczenia

onkologicznego poszczegdlnych grup nowotwordw na warunkach okre§lonych w zatgczniku nr



3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem,
nastgpuje po potwierdzeniu przez Fundusz w terminie do dnia 25 stycznia 2021 r. spelnienia
wymaganych warunkow. Na podstawie potwierdzenia Narodowego Funduszu Zdrowia
swiadczeniodawca kontynuuje realizacje §wiadczen gwarantowanych diagnostyki i leczenia
nowotworow odpowiednio do spetnianych warunkoéw. Brak potwierdzenia przez Narodowy
Fundusz Zdrowia spelienia wymaganych warunkéw uniemozliwia realizacj¢ $wiadczen
na warunkach okreslonych w zalaczniku nr 3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1,
w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzgdzeniem.
5. Oddnia 1 stycznia 2021 r. §wiadczeniodawcy sa obowigzani do postgpowania zgodnie
z warunkami okre§lonymi w § 4a ust. 3 1 4 rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu
nadanym niniejszym rozporzadzeniem.
§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2019 r. z wyjatkiem

§ 2 ust. 1, ktory wchodzi w Zycie z dniem 1 wrze$nia 2019 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastgpca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22
listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U.
z 2017 r. poz. 2295, z pézn. zm.) stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z p6zn. zm.).

Nowotwoér ztosliwy piersi jest najczesciej diagnozowanym nowotworem w populacji
kobiet na $wiecie 1 w kraju oraz jest gldéwng przyczyng zgondéw w populacji kobiet z powodu
nowotworu zto§liwego. Szczegdlnie narazone na zachorowanie sg kobiety rasy bialej w wieku
40 lat 1 starszych (ta populacja cechuje si¢ najwyzsza zapadalno$ciag na nowotwor ztosliwy
piersi). Smiertelno$é z powodu nowotworu zlosliwego piersi spada od 1991 r. Spadek
smiertelnosci mozna odczytywac¢ jako skutek polaczenia wdrozenia programu wczesnego
wykrywania nowotworu i wprowadzania efektywnego leczenia. Szczegdtowa analiza realizacji
Swiadczen zwigzanych z opieka nad $wiadczeniobiorcami z nowotworami piersi wykazata, ze
w celu zapewnienia nalezytej jakosci iefektywnosci $wiadczen udzielanych
swiadczeniobiorcom z nowotworami piersi, konieczne jest zapewnienie okreslonej jakosci
1 ciggtosci opieki.

W warunkach polskich okreslenie wymagan jakosciowych 1 organizacyjnych
dla §wiadczen gwarantowanych wymaga wyodrgbnienia $§wiadczenia 1 szczegdlowego
opisania zasad jego realizacji, zwlaszcza w odniesieniu do: kryteridw uprawniajacych
do uzyskania $wiadczenia, zakresu $wiadczenia, czy sposobu jego realizacji. W trakcie
przeprowadzone] analizy dotychczasowych rozwigzah irozwigzan przyjetych na $wiecie,
za zasadne uznano dookreslenie kodowania w zakresie rozpoznan zasadniczych ICD-10 oraz
procedur medycznych ICD-9 oraz wymagan wzgledem jakos$ci i ciaglosci opieki miedzy
poczatkowymi a kolejnymi etapami opieki, co ma kluczowe znaczenie dla uzyskiwanego

efektu zdrowotnego i1 komfortu zycia §wiadczeniobiorcy z nowotworem piersi.

W sytuacji, gdy zapewnienie dostepu do opieki jest juz zagwarantowane, podobnie jak
kwestia zapewnienia finansowania nowoczesnych, zgodnych ze $wiatowymi standardami
technologii medycznych stosowanych w leczeniu nowotwordw piersi, istotne jest wdrozenie
sprawdzonych rozwigzan, ktére bgda wspiera¢ zachowanie wysokiej jakosci udzielanych

swiadczen oraz ciaglosci opieki nad §wiadczeniobiorca z nowotworem piersi, a przez to



efektywnosci wydatkowania srodkéw publicznych przeznaczanych na ten cel. Model opieki

nad $wiadczeniobiorca z nowotworem piersi wypracowany na podstawie analizy istniejacych

rozwigzan, we wspoOlpracy z ekspertami obejmuje:

1) diagnostyke wstepng 1 poglebiong w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;;

2) leczenie chirurgiczne, leczenie radioterapig, leczenie brachyterapia, leczenie systemowe
oraz chirurgi¢ rekonstrukcyjng i plastyczng w zakresie leczenia szpitalnego oraz
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j;

3) rehabilitacje przedoperacyjng, pooperacyjng, pézny okres pooperacyjny i rehabilitacje
wtorng wyodrebniong w zakresie rehabilitacji leczniczej;

4) monitorowanie, ktore uwzglednia ocene skuteczno$ci i bezpieczenstwa (toksyczno$ci)

leczenia zdefiniowanego w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Proponowany nowy model organizacyjny dedykowany jest §wiadczeniobiorcy z diagnoza
nowotworu piersi zapewniajac mozliwie najpetniejsza opieke, uwzgledniajagc kompleksowosé
oraz koordynacje calego procesu diagnostyczno-leczniczego 1irehabilitacyjnego w celu
poprawy jakosci leczenia, zwigkszenia przezywalnosci w populacji $§wiadczeniobiorcow
z nowotworem piersi, podniesieniu komfortu zycia oraz zagwarantowania mozliwie szybkiego

powrotu do aktywnos$ci zawodowe;.

Model zaktada objecie opieka wszystkich §wiadczeniobiorcoOw samozglaszajacych sig,
tych, u ktorych lekarz podstawowej opieki zdrowotnej lub lekarz specjalista podejrzewa lub
rozpoznaje nowotwor ztosliwy piersi oraz §wiadczeniobiorcéw skierowanych z przesiewowego
programu profilaktyki nowotworu piersi, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych
(Dz. U. poz. 1505). Swiadczenia udzielane w ramach przedmiotowego modelu obejmuja

réwniez $wiadczeniobiorcow obecnie leczonych z powodu nowotworow piersi.

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany polegajace na dodaniu zatacznika 3a oraz
zmiany w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r.
w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2017 r. poz.
2295, z pdzn. zm.) przez wyodrebnienie warunkéw realizacji diagnostyki i leczenia raka piersi,
w tym kryteriow kwalifikacji do tej opieki, a takze warunkow charakteryzujacych strukture
organizacyjna osrodka, ktory t¢ opieke miatby sprawowac¢ oraz zasad sprawowania opieki,
ktore pozwolg utrzymac nalezyta jakos$¢. Z uwagi na fakt, ze §wiadczeniodawca w zalezno$ci

od prowadzonej dzialalnosci moze uzyskiwac lub traci¢ status o$rodka diagnostyki i leczenia



nowotworow piersi wprowadzono zasady, na jakich $wiadczeniodawca bedzie otrzymywac lub
traci¢ status os$rodka diagnostyki i leczenia nowotworow piersi. Ponadto, z uwagi na termin
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia przedstawiono przepisy przejsciowe regulujace
proces nadawania statusu osrodka diagnostyki i1 leczenia nowotwordéw piersi w latach 2019-
2021. Projektowane przepisy przejSciowe majg na celu okreslenie trybu nadawania statusu
osrodka diagnostyki i leczenia nowotwordw piersi w czasie niezb¢dnym na ustabilizowanie si¢
sytuacji w dostepie i jakosci §wiadczen gwarantowanych diagnostyki i leczenia nowotworow

piersi. Dlatego § 2 ust. 1 projektu rozporzadzenia wchodzi w Zzycie z dniem 1 wrzesnia 2019 r.

Wobec powyzszego dla catosciowego ujecia kwestii opieki nad $wiadczeniobiorca
z diagnoza nowotworu piersi istotne jest wprowadzenie zmian we wszystkich ww. zakresach
$wiadczen gwarantowanych i ustanowienie potaczen, ktdre zapewnia ciaglto$¢ opieki. Celem
skutecznego wprowadzenia zmian, propozycje rozwigzan odnoszace si¢ do poszczegdlnych

zakresOw $wiadczen gwarantowanych sg procedowane jednoczasowo.

Ze wzgledu na tre$¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 31d ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych
brak jest mozliwosci podjgcia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia §rodkow

umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu.

Planowany termin wejScia w zycie rozporzadzenia to dzien 1 pazdziernika 2019 r. (z
wyjatkiem § 2 ust. 1 projektu rozporzadzenia, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 wrze$nia 2019
r.). Termin ten jest podyktowany konieczno$cig zapewnienia $wiadczeniobiorcom mozliwie
najlepszej jakosci oraz dostepnosci do $wiadczen, a takze konieczno$cig przygotowania
organizacyjnego $wiadczeniodawcow do realizacji $wiadczen zgodnie z jakoSciowymi

warunkami realizacji §wiadczen.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiotowa zmiana wprowadza mozliwo$¢ nawigzania wspotpracy przez mikro-, mate
1 $rednie przedsigbiorstwa realizujace Swiadczenia gwarantowane diagnostyki, leczenia lub
rehabilitacji $wiadczeniobiorcy z nowotworem piersi ze z innymi §wiadczeniodawcami w celu

zapewnienia kompleksowosci opieki.



Przedmiotowa zmiana wyznacza standard 1 jako$¢ opieki, do ktérego zobowigzani beda
Swiadczeniodawcy realizujacy lub wspoétrealizujacy $wiadczenie kompleksowej opieki

nad $wiadczeniobiorcg z nowotworem piersi.

Projekt nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisow rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039, z pdzn. zm.)

1w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.
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