Projekt z dnia 11.05.2022 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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.?)

zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 290 z pdzn. zm.?)
wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w § 4a w ust. la uchyla si¢ pkt 11 2;
2) w zalgczniku nr 3a:

a) uchyla si¢ czegs¢ 1. ,,08rodek raka piersi”,

b) czg$¢ 2. Centrum kompetencji raka piersi otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku

nr 1 do niniejszego rozporzadzenia,

¢) w czesci 3. Centrum kompetencji raka jelita grubego:

— wyrazy ,,7) zaktad patomorfologii” zastepuje si¢ wyrazami ,,7) jednostka diagnostyki

patomorfologicznej (zaktad lub pracownia)”,

—w czg$ci ,,Organizacja udzielania $wiadczen” w kolumnie 2 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,,2. Swiadczeniodawca zapewnia udokumentowana koordynacje procesu diagnostyczno-

terapeutycznego oraz powotuje wielodyscyplinarny zesp6t terapeutyczny:

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 1. poz. 932).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232 i 2270 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655,807 i 974.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionego rozporzadzenia zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 542, 638,
1429, 1764 1 2482 oraz z 2022 r. poz. 245 1 419.
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1) wyodrebniony wielodyscyplinarny zespot terapeutyczny ustalajacy plan leczenia

onkologicznego, sktadajacy si¢ z:

a) lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii ogdlnej lub chirurgii onkologicznej, lub
gastroenterologii,

b) lekarza specjalisty w dziedzinie onkologii klinicznej lub chemioterapii
Nowotworow,

c) lekarza specjalisty w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej,

d) lekarza specjalisty w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub
rentgenodiagnostyki, lub radiologii 1 diagnostyki obrazowej — z zastrzezeniem
zapewnienia udzialu lekarza specjalisty radioterapii realizujacego $wiadczenia
radioterapii dla §wiadczeniobiorcOw centrum,

e) lekarza specjalisty w dziedzinie patomorfologii;

2) w ramach zespotu Centrum zapewnia udokumentowany udziat:

a) psychologa lub psychoonkologa,

b) fizjoterapeuty.”;

3) w zalgczniku nr 4 do rozporzadzenia Ip. 48 ,, Kompleksowa opieka onkologiczna nad
swiadczeniobiorcg z nowotworem piersi — modul leczenie” otrzymuje brzmienie

okreslone w zalaczniku nr 2 do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. 1. Swiadczeniodawcy, ktorzy zamierzaja realizowaé $wiadczenia gwarantowane
diagnostyki i leczenia nowotworu ztosliwego piersi zgodnie z warunkami okre§lonymi
w zataczniku nr 3a do rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzadzeniem, od dnia 1 wrzesnia 2022 r., przedstawia w terminie do dnia 4 sierpnia 2022
r. do dyrektora wilasciwego oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia

dokumenty potwierdzajace spetnienie tych warunkow.

2. Dokumenty potwierdzajace spetnienie warunkéw dotyczacych kryteridw jakosciowych
okreslonych dla Centrum kompetencji raka piersi w czgdci ,,Personel” oraz ,,Pozostate
wymagania” obejmujg realizacj¢ procedur w roku kalendarzowym poprzedzajacym rok wejscia

W Zycie niniejszego rozporzadzenia.

3. 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, nast¢puje po potwierdzeniu przez

dyrektora wlasciwego oddzialu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie do
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dnia 21 sierpnia 2022 r. spelnianie wymaganych warunkéw dla Centrum kompetencji raka
piersi.

§ 3. 1. Swiadczeniodawcy, ktorzy zamierzaja realizowa¢ $wiadczenia gwarantowane
diagnostyki 1 leczenia nowotworu zlosliwego piersi, niespetniajagcy w dniu wejscia w zycie
rozporzadzenia wymagan okreSlonych w czesci 2 zalgcznika nr 3a do rozporzadzenia
zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, w czgsci:

1) ,,Personel” w kolumnie 2 ust. 1 w zakresie dotyczacym minimalnych kryteriow
jakosciowych dla personelu medycznego,

2) ,,Pozostate wymagania” w kolumnie 2 pkt 1-5 — w zakresie minimalnych kryteriow
jakosciowych

— dostosuja si¢ do tych wymagan w terminie do dnia 10 listopada 2022 r.

2. Od dnia 1 stycznia 2023 r. $wiadczeniodawcy, ktorzy zamierzaja realizowad
swiadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia nowotworu ztosliwego piersi, sg obowigzani
do postgpowania zgodnie z warunkami okreslonymi w § 4a ust. 3 rozporzadzenia zmienianego

w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

§ 4. Swiadczeniodawcy posiadajacy w dniu wejécia w zycie rozporzadzenia umowe
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej na realizacj¢ S$wiadczen gwarantowanych
diagnostyki 1 leczenia nowotworu zto§liwego piersi na warunkach okreslonych w zalaczniku
nr 3a i lp. 48 zalacznika nr 4 zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzadzeniem, moga realizowa¢ $wiadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia
nowotworu ztosliwego piersi, zgodnie z dotychczasowymi wymaganiami do dnia 31 grudnia

2022 .

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Skowronska-Kotra
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
22 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego
(Dz. U. 22021 r. poz. 290, z pdZn. zm.) stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 31d
ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza nowy jednolity model os$rodka realizujacego
swiadczenia diagnostyki 1 leczenia nowotworéw piersi w zakresie postgpowania
diagnostyczno-terapeutycznego przez zdefiniowanie jednej struktury podmiotu leczniczego
zapewniajacej realizacj¢ kompleksowej opieki onkologicznej nad $wiadczeniobiorca

Z nowotworem piersi.

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 maja 2019 r. zmieniajagcym rozporzadzenie
w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. poz. 1062) zostat
wprowadzony model opieki nad §wiadczeniobiorca z nowotworem piersi. Na podstawie analizy
warunkow formalnych, uwag zglaszanych przez Narodowy Funduszu Zdrowia oraz
interesariuszy systemu ochrony zdrowia ustalono, ze okreslone w rozporzadzeniu warunki
formalne uniemozliwialy znacznej liczbie $wiadczeniodawcoéw zawieranie umow

na przedmiotowy zakres §wiadczen opieki zdrowotne;.

W zwiazku z powyzszym projektodawca zdecydowat si¢ na nowelizacj¢ rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego. Celem proponowanej zmiany jest wyeliminowanie obecnych watpliwosci
interpretacyjnych oraz zwigkszenie transparentnosci obowigzujacych w tych zakresie

przepisow.

Wprowadzenie nowych rozwigzan organizacyjnych w zakresie postgpowania
diagnostyczno-terapeutycznego na rzecz S$wiadczeniobiorcow z nowotworem piersi,
uwzglednia model opieki wypracowany przez ekspertdow i rekomendowany przez Prezesa

Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji.

Nowy model zaklada, ze $ciezka postgpowania ze $wiadczeniobiorca w modelu
kompleksowej diagnostyki 1 leczenia nowotworow piersi opierala si¢ na skoordynowanych
dzialaniach jednego osrodka, zapewniajacego wymagang infrastrukture do realizacji Swiadczen

w ramach opieki kompleksowej oraz wielodyscyplinarnego zespotu terapeutycznego,



planujacego i koordynujacego caly proces leczenia. Specjalisci z zakresu diagnostyki i leczenia
raka piersi beda §wiadczy¢ kompleksowa opieke nad swiadczeniobiorcg obejmujaca kazdy etap
procesu leczenia, tj. diagnostyke, leczenie zabiegowe, leczenie systemowe (farmakoterapig),
ewentualng rekonstrukcje, radioterapig, rehabilitacje pozabiegowa, w tym wsparcie 1 opieke
psychologiczng, oraz opieke paliatywng. Kazdorazowo begdzie ustalany optymalny plan
postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego, dostosowany do indywidualnych potrzeb
swiadczeniobiorcy. Zintegrowanie systemu diagnostyczno-leczniczego umozliwi znaczne
podniesienie skutecznosci walki z nowotworami piersi 1 zaproponowanie §wiadczeniobiorcy
szerszych mozliwosci leczenia, zwlaszcza operacyjnego — od maloinwazyjnych zabiegéw
oszczedzajacych gruczot piersiowy, przez klasyczne amputacje, az po chirurgi¢

rekonstrukcyjng.

Model zaklada objecie opieka wszystkich zglaszajacych si¢ $wiadczeniobiorcow
(bez wzgledu na ptec), 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 przepisami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. z 2020 r. poz. 2209). Swiadczenia
opieki zdrowotnej udzielane w ramach przedmiotowego modelu, obejmuja réwniez

swiadczeniobiorcow obecnie leczonych z powodu nowotworow piersi.

W projekcie rozporzadzenia zostala zdefiniowana struktura podmiotu leczniczego
zapewniajagca realizacj¢ kompleksowej opieki onkologicznej nad $wiadczeniobiorca
z nowotworem piersi, ktora opiera si¢ na zasadach kompetencji 1 do§wiadczeniu osrodkow
realizujagcych proces diagnostyczno-terapeutyczny. W zawigzku z powyzszym projekt
rozporzadzenia wprowadza zmiany polegajace na uchyleniu w zatagczniku nr 3a
do rozporzadzenia czg¢sci 1. Osrodek raka piersi, przy jednoczasowym okresleniu w czes$¢
2. Centrum kompetencji raka piersi nowych jednolitych warunkow szczegdtowych jakie
powinni spelnia¢ $wiadczeniodawcy realizujacy $wiadczenia gwarantowane z zakresu
diagnostyki 1 leczenia onkologicznego w nowotworze piersi. W  zalgczniku
nr 4 do rozporzadzenia Ip. 48 "Kompleksowa opieka onkologiczna nad $wiadczeniobiorcg
z nowotworem piersi — modut leczenie" otrzymuje brzmienie, ktore okresla nowe warunki
realizacji $wiadczenia: Kompleksowa opieka onkologiczna nad $wiadczeniobiorcg

z nowotworem piersi, w tym zostal okre§lony zakres $wiadczen m.in. odnoszacy
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si¢ do diagnostyki 1 monitorowania, leczenia zabiegowego (operacyjnego), zabiegdw
onkoplastycznych, radioterapii, brachyterapii, porad w zakresie zachowania ptodnosci, oraz

porady psychologa lub psychoonkologa.

W celu osiggniecia kompleksowej opieki nad §wiadczeniobiorcami z nowotworem piersi
wprowadzone zostang zmiany w trzech zakresach $wiadczen — ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej, leczeniu szpitalnym oraz rehabilitacji leczniczej, ktore zapewnia ciaglosé
opieki.

W projekcie rozporzadzenia wprowadzono § 2 zawierajacy okresy dostosowawcze
dotyczace kryteriow jakosciowych okreslonych dla Centrum kompetencji raka piersi w czesci
,Personel” oraz ,,Pozostale wymagania”. Warunki przejsciowe, o ktorych mowa powyzej maja
na celu umozliwienie $§wiadczeniodawcom, ktérzy zamierzaja realizowaé $wiadczenia
gwarantowane diagnostyki 1 leczenia nowotworu piersi, a niespetniajagcym w dniu wejscia

W zycie niniejszego rozporzadzenia, dostosowanie si¢ do wszystkich wymaganych warunkow.

Zmiany w zakresie warunkow szczegotowych jakie powinni spetnia¢ §wiadczeniodawcy
realizujagcy §wiadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia onkologicznego nowotworu
jelita grubego okreslone w czgsci 3. Centrum kompetencji raka jelita grubego, w odniesieniu
do warunku dotyczacego zapewnienia jednostki diagnostyki patomorfologicznej (zaktad lub
pracownia), okreslone zostalty w zwiazku z wprowadzonymi standardami akredytacyjnymi
w patomorfologii, ktore zaproponowaly wprowadzenie okre$lenia jednostka diagnostyki
patomorfologicznej (zaktad Iub pracownia), co zostato zdefiniowane funkcjonalnie tak aby byta
mozliwa petna i kompleksowa diagnostyka, co odpowiada przepisom rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow organizacyjnych opieki zdrowotne;j

w dziedzinie patomorfologii (Dz. U. z 2017 r. poz. 2435).

Dokonano rowniez zmian porzadkowych w zakresie przeniesienia z cz¢$ci normatywnej
rozporzadzenia warunkow odnoszacych si¢ do zapewnienia przez S$wiadczeniodawcow
realizujgcych  $wiadczenia gwarantowane diagnostyki 1 leczenia onkologicznego,
wyodrebnionego wielodyscyplinarnego zespot terapeutycznego ustalajacego plan leczenia
onkologicznego, o ktorych mowa w § 4a ust. la pkt 1 rozporzadzenia, do zalacznika nr 3a
przedmiotowego rozporzadzenia jako jeden z elementow warunku dla centréw kompetencji
poszczegbdlnych grup nowotworéw. Przedmiotowa zmiana podyktowana jest tym, ze dla
kazdego zdefiniowanego o$rodka danej grupy nowotworowej wielodyscyplinarny zespot,

o ktéorym mowa byto w art. 4a ust. la pkt 1, bylby inny co oznacza, ze przy kazdej kolejno


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcnzsgmzdgltwmvzc4mjxgu2de
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytcnzsgmzdgltwmvzc4mjxgu2de

wprowadzanej opiece kompleksowej realizowanej w ramach centrum kompetencji raka piersi,
cz¢$¢ normatywna rozszerzataby si¢, a warunki dla centrow kompetencji znajdowatyby si¢

zard6wno w cze$ci normatywnej, jak i w zataczniku nr 3a rozporzadzenia.
Proponujg¢ si¢ aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

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

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiotowe zmiany wprowadzaja mozliwo$¢ nawigzania wspotpracy przez mikro-,
male i $§rednie przedsigbiorstwa realizujace Swiadczenia gwarantowane z zakresu diagnostyki i
leczenia $wiadczeniobiorcéw z nowotworami piersi z innymi $wiadczeniodawcami w celu

zapewnienia kompleksowosci opieki onkologiczne;.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych 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. z 2002 r. poz. 2039, z pdzn. zm.)

1 w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Brak mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia

srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.



		2022-05-16T08:46:21+0000
	Anna Skowrońska-Kotra




