Projekt z dnia 03.08.2020 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA D

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 2019 r. poz. 1373, 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 2017 r. poz. 2295, z p6zn. zm.?)
wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:

1) w§d4a:

a) wust 1:

—w pkt 1 w lit. b w tiret trzecie przecinek zastepuje si¢ srednikiem 1 uchyla sig lit. c,
—w pkt 4 uchyla sig lit. ca;

b) poust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,,1a. Swiadczeniodawca realizujacy $wiadczenia gwarantowane diagnostyki i
leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup nowotworow, o ktorym mowa w art.
32a ustawy, zgodnie z warunkami okreslonymi w zalaczniku nr 3a do
rozporzadzenia, petlniacy role Centrum Kompetencji, jest obowigzany spetniaé

nastepujace warunki:

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694,
1726, 1818, 1905, 2020 i 2473 oraz z 2020 r. poz. 695 i 945.

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 2012,
201312376,z 2019 r. poz. 77,401, 1062 i 2224 oraz z 2020 r. poz. 466.



1)

b)

zapewnia¢  udokumentowang  koordynacje  procesu  diagnostyczno-

terapeutycznego oraz wyodrebniony wielodyscyplinarny zespot terapeutyczny

ustalajacy plan leczenia onkologicznego:

a) w przypadku kompleksowej diagnostyki i1 leczenia nowotworu zto§liwego

piersi, sktadajacy si¢ z:

— lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii ogdlnej lub chirurgii
onkologicznej, lub ginekologii onkologicznej, z udokumentowanym
do$wiadczeniem obejmujgcym chirurgiczne zabiegi piersi,

— lekarza specjalisty w dziedzinie onkologii klinicznej,

— lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii plastycznej lub chirurgii
onkologicznej, lub chirurgii ogolnej posiadajacego udokumentowane
certyfikatem ukonczenie szkolenia z zakresu chirurgii rekonstrukcyjnej
gruczotu piersiowego, lub chirurgii plastycznej w przypadku omawiania
postepowania w sprawie wykonania rekonstrukcji piersi,

— lekarza specjalisty w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej,

— lekarza specjalisty w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki,
lub rentgenodiagnostyki, lub radiologii 1 diagnostyki obrazowej,
z udokumentowanym doswiadczeniem w wykonywaniu 1 interpretacji
badan obrazowych piersi (w szczeg6lnosci mammografii i ultrasonografii),

— lekarza specjalisty w dziedzinie patomorfologii,

— pielegniarki specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego lub
po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielggniarstwa onkologicznego,
lub w trakcie specjalizacji w dziedzinie pielggniarstwa onkologicznego, lub
w trakcie kursu kwalifikacyjnego w dziedzinie pielggniarstwa
onkologicznego,

w przypadku kompleksowej diagnostyki i leczenia nowotworu ztosliwego jelita

grubego, sktadajacy si¢ z:

— lekarza specjalisty w dziedzinie chirurgii ogdlnej lub chirurgii
onkologicznej,

— lekarza specjalisty w dziedzinie gastroenterologii,

— lekarza specjalisty w dziedzinie onkologii klinicznej,

— lekarza specjalisty w dziedzinie radioterapii lub radioterapii onkologicznej,



— lekarza specjalisty w dziedzinie radiologii lub radiodiagnostyki, lub

rentgenodiagnostyki, lub radiologii i diagnostyki obrazowej,

— lekarza specjalisty w dziedzinie patomorfologii;

2) zapewnia¢ udokumentowany udzial w zespole prowadzacym leczenie

Swiadczeniobiorcow:

a) psychologa lub psychoonkologa,

b) fizjoterapeuty;

3) zapewnia¢ ustalenie planu leczenia onkologicznego w zaleznosci od rodzaju
nowotworu przez zespéol, o ktorym mowa w pkt 1, oraz podjecie leczenia

w przypadkach:

a) w ktéorych postawienie rozpoznania onkologicznego jest mozliwe
wyltacznie w  wyniku zabiegu  diagnostyczno-leczniczego —
przeprowadzenie zabiegu diagnostyczno-leczniczego oraz ustalenie planu
leczenia onkologicznego nie pdzniej niz w terminie 28 dni od dnia
umieszczenia $wiadczeniobiorcy na liscie oczekujacych na udzielenie
swiadczenia,

b) innych niz wskazane w lit. a — ustalenie planu leczenia onkologicznego
przez zespot, o ktorym mowa w pkt 1, i podjgcie leczenia nie pozniej niz
w terminie 14 dni od dnia umieszczenia $wiadczeniobiorcy na liscie
oczekujacych na udzielenie $§wiadczenia.”,

ust. 3 14 otrzymujg brzmienie:

,,3. Swiadczeniodawca, ktéry zamierza realizowa¢ $wiadczenia gwarantowane
diagnostyki 1 leczenia onkologicznego poszczegdlnych grup nowotworéw zgodnie
z warunkami szczegdélowymi okre§lonymi w zalaczniku nr 3a do rozporzadzenia,
w terminie do dnia 10 listopada kazdego roku przedstawia do wiasciwego oddziatu
wojewoddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia dokumenty potwierdzajace
spelnienie tych warunkow. W przypadku wymagan dotyczacych kryteriow
jakosciowych, okreslonych dla poszczeg6lnych osrodkoéw w tym zataczniku w czesci
,Personel” oraz ,,Pozostate wymagania”, dokumenty potwierdzajace spetnianie tych
warunkow obejmujg realizacj¢ procedur co najmniej za poprzedzajacy rok
kalendarzowy. Przystapienie do realizacji $wiadczen gwarantowanych diagnostyki
ileczenia onkologicznego poszczegélnych grup nowotworéw na warunkach

okreslonych w zatgczniku nr 3a do rozporzadzenia nastepuje po potwierdzeniu przez



wiasciwy oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie do dnia
10 grudnia kazdego roku spelnienia wymaganych warunkéw dla osrodka
diagnostyki i leczenia nowotworéw odpowiednio do spelnianych warunkow.

4. Swiadczeniodawca realizujacy $wiadczenia gwarantowane diagnostyki
i leczenia onkologicznego poszczegbdlnych grup NOWotworow
na warunkach okreslonych w zalaczniku nr 3a do rozporzadzenia, ktoéry zamierza
kontynuowac realizacj¢ tych $wiadczen, przedstawia do dnia 10 listopada kazdego
roku do wiasciwego oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
dokumenty potwierdzajace spelnienie warunkow realizacji okreslonych w tym
zataczniku za rok kalendarzowy poprzedzajacy ztozenie dokumentéw. Kontynuacja
realizacji $wiadczen gwarantowanych diagnostyki i leczenia onkologicznego
poszczegbdlnych grup nowotworow na warunkach okreslonych w zataczniku nr 3a do
rozporzadzenia, nastepuje po potwierdzeniu przez wlasciwy oddzial wojewoddzki
Narodowego Funduszu Zdrowia w terminie do dnia 10 grudnia kazdego roku
spetnienia wymaganych warunkéw. Na podstawie tego potwierdzenia
$wiadczeniodawca kontynuuje realizacje swiadczen gwarantowanych jako osrodek
diagnostyki 1 leczenia nowotworow odpowiednio do spetnianych warunkéw. Brak
potwierdzenia przez wlasciwy oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia
spelnienia tych warunkéw uniemozliwia realizacj¢ $wiadczeh na warunkach
okreslonych w zalaczniku nr 3a do rozporzadzenia, a $§wiadczeniodawca traci
potwierdzenie  speilnienia = warunkow  realizacji  o$rodka  diagnostyki

1 leczenia nowotworow odpowiednio do spetnianych warunkow.”;

2) w zalaczniku nr 3a do rozporzadzenia dodaje si¢ cze$¢ 3 w brzmieniu okreslonym

3)

w zataczniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia,
w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia dodaje si¢ Ip. 56 w brzmieniu okreslonym

w zataczniku nr 2 do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. 1. Swiadczeniodawca, ktory zamierza realizowa¢ §wiadczenia gwarantowane

diagnostyki i leczenia nowotworu zto§liwego jelita grubego zgodnie z warunkami okre§lonymi

w zalgczniku nr 3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym

rozporzadzeniem od dnia 1 pazdziernika 2020 r., przedstawia w terminie do dnia 1 wrze$nia

2020 r. do wlasciwego oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia dokumenty

potwierdzajace spetnienie tych warunkéw. W przypadku warunkéw dotyczacych kryteriow

jakosciowych okreslonych dla osrodka w czgsci ,,Personel” oraz ,,Pozostale wymagania”



dokumenty potwierdzajace spelnianie tych warunkéw obejmuja realizacje procedur za okres
conajmniej roku kalendarzowego poprzedzajacego rok wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia. Przystapienie do realizacji §wiadczen gwarantowanych diagnostyki i leczenia
onkologicznego na warunkach okreslonych w zalagczniku nr 3a do rozporzadzenia,
zmienianego w § 1, wbrzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, nastepuje
po potwierdzeniu przez wilasciwy oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia
w terminie do dnia 18 wrzesnia 2020 r. spelnienia wymaganych warunkow dla osrodka
diagnostyki 1 leczenia nowotworow ztosliwego jelita grubego. Potwierdzenie to obowigzuje
do dnia 31 grudnia 2020 r.

2. Swiadczeniodawcy, ktorzy zamierzajg realizowaé $wiadczenia gwarantowane
diagnostyki i1 leczenia nowotworu ztosliwego jelita grubego, niespetniajacy w dniu wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia wymagan okreslonych w czes$ci 3 zalacznika nr 3a
do rozporzadzenia, o ktorym mowa w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem,
W czesci:

1) ,,Personel” w kolumnie 2 pkt 1-5 w zakresie dotyczacym minimalnych kryteriéw
jakosciowych dla personelu medycznego,

2) ,,Pozostate wymagania” w kolumnie 2 pkt 1 1 2 w zakresie dotyczacym minimalnych
kryteriow jakosciowych dla Centrum Kompetencji Raka Jelita Grubego

— s3 obowiazani dostosowac si¢ do tych wymagan w terminie do dnia 1 pazdziernika 2021 r.

3. Od dnia 1 stycznia 2022 r. $wiadczeniodawcy sa obowigzani do postepowania zgodnie
z warunkami okreslonymi w § 4a ust. 3 i 4 rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu

nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

§ 3. Swiadczeniodawcy realizujacy $wiadczenia gwarantowane diagnostyki i leczenia
onkologicznego poszczegdlnych grup nowotwordéw na warunkach okre§lonych w zalaczniku
nr3a do rozporzadzenia, zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzadzeniem, sg obowigzani od dnia 1 stycznia 2022 r. spetnia¢ warunki realizacji
swiadczenia Kompleksowa opieka onkologiczna nad $wiadczeniobiorca z nowotworem jelita

grubego.

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



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 §wiadczen 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 $srodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm).

Projekt rozporzadzenia wprowadza nowe rozwigzanie organizacyjne w zakresie
postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego na rzecz pacjentdéw onkologicznych przez
zdefiniowanie struktury podmiotu leczniczego zapewniajacej realizacj¢ kompleksowej opieki
onkologicznej nad §wiadczeniobiorcg z nowotworem jelita grubego.

Celem proponowanych zmian jest zwigkszenie wykrywalno$ci nowotworow
we wezesnych stadiach oraz obnizenie umieralno$ci, a takze wprowadzenie jednolitych
standardéw diagnostyki i leczenia, niezaleznie od miejsca zamieszkania pacjenta, w celu
uzyskania poprawy rokowania i jakos$ci zycia.

Nowotwory zlo$liwe stanowig istotny i narastajacy problem zdrowotny, spoleczny,
ekonomiczny polskiego spoleczenstwa i nadal nie osiagni¢to poprawy w obszarach
determinujacych skuteczno$¢ leczenia onkologicznego, m.in. wykrycia choroby w mozliwie
wczesnym jej stadium. Zapadalno$¢ na nowotwory jelita grubego, odbytnicy 1 odbytu
stanowig obecnie drugg pozycje (po raku pluca) wsrod wszystkich zachorowan
na nowotwory w populacji polskiej 1idruga w grupie onkologicznych przyczyn zgonow.
Wedhug danych Krajowego Rejestru Nowotwordéw zachorowalnos¢ w 2016 r. wynosita 18 500.
Rak jelita grubego byt w 2016 r. przyczyng ponad 12 000 zgondéw. W kraju wskazniki
S-letnich przezy¢ wzglednych pacjentow z rakiem jelita grubego wg danych Krajowego
Rejestru Nowotworéw w latach 2008-2010 wynosily 48% dla mezczyzn 1 52% dla kobiet
w przypadku okreznicy, natomiast w przypadku odbytnicy i odbytu 45% dla mezczyzn
148% dla kobiet.



Konieczno$¢ podjecia dziatan nad opracowaniem nowego modelu organizacji diagnostyki
1 leczenia nowotworow jelita grubego wynika glownie z niedostatecznych systemowych
rozwigzan.

Wprowadzenie nowych rozwigzan organizacyjnych w zakresie postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego na rzecz pacjentow onkologicznych w nowotworze jelita
grubego, uwzglednia model opieki wypracowany z gronem interesariuszy systemu ochrony
zdrowia, zawarty w opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

W zwigzku z powyzszym wprowadza si¢ zmian¢ polegajaca na dodaniu do zatgcznika
nr 3a warunkow szczegotowych jakie powinni spelniaé $wiadczeniodawcy realizujacy
Swiadczenia gwarantowane diagnostyki i1 leczenia onkologicznego nowotworu jelita grubego
okreslonych w czgsci 3 Centrum Kompetencji Raka Jelita Grubego, oraz na wyodrebnieniu
w zalgczniku nr 4 do rozporzadzenia w Ip. 56 warunkow realizacji $wiadczenia Kompleksowa
opieka onkologiczna nad swiadczeniobiorcg z nowotworem jelita grubego, w tym kryteriow
kwalifikacji do tej opieki.

Zdefiniowanie struktury podmiotu leczniczego zapewniajacej realizacj¢ kompleksowe;j
opieki onkologicznej nad $wiadczeniobiorca z nowotworem jelita grubego opiera
si¢ na zasadach kompetencji 1 do§wiadczeniu osrodkéw realizujgcych proces diagnostyczno-
terapeutyczny.

Kompleksowa opieka onkologiczna w nowotworze jelita grubego ma stanowi¢ punkt
wyjscia do efektywnej, sprawnej i skutecznej diagnostyki oraz leczenia tej choroby w ramach
koordynacji dziatan jednostek zaangazowanych w opieke nad pacjentem. Koordynacja procesu
przez osrodki wyspecjalizowane w diagnostyce i leczeniu raka jelita grubego powinna
przetozy¢ si¢ na poprawe skutecznos$ci leczenia onkologicznego.

W warunkach polskich okreslenie wymagan jakoSciowych 1 organizacyjnych
dla §wiadczen gwarantowanych wymaga wyodrebnienia $wiadczenia 1 szczegdlowego
opisania zasad jego realizacji, zwlaszcza w odniesieniu do: kryteridw uprawniajacych
do uzyskania $wiadczenia, zakresu $wiadczenia, czy sposobu jego realizacji.
W trakcie przeprowadzonej analizy dotychczasowych rozwigzan irozwigzan przyjetych
na $wiecie, za zasadne uznano dookreslenie kodowania w zakresie rozpoznan zasadniczych
ICD-10, oraz procedur medycznych ICD-9, oraz wymagan wzgledem jakosci i1 ciagtosci opieki
miedzy poczatkowymi akolejnymi etapami opieki, co ma kluczowe znaczenie

dla uzyskiwanego efektu zdrowotnego i komfortu zycia pacjentow.



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 nowotworéw jelita grubego, istotne
jest wdrozenie sprawdzonych rozwigzan, ktore beda wspiera¢ zachowanie wysokiej jakosci
udzielanych $wiadczen oraz cigglosci opieki nad $wiadczeniobiorcg z nowotworem
jelita grubego, a przez to efektywnosci wydatkowania $rodkéw publicznych przeznaczanych
na ten cel.

Proponowany proces kompleksowej opieki onkologicznej w nowotworach jelita grubego
zaktada, ze osrodki ,,kompetencji” zapewnig niezb¢dne wymagania organizacyjne, tj.:

1) infrastruktur¢ 1 potencjal wykonawczy do realizacji $wiadczen w zakresie:
kompleksowej diagnostyki nowotworu jelita grubego, ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, leczenia szpitalnego (chirurgicznego, systemowego), programow
zdrowotnych (lekowych), radioterapii oraz brachyterapii, wsparcie w zakresie
uzyskania $§wiadczen opieki hospicyjne;j;

2) mozliwo$¢ wykonania wszystkich badan diagnostycznych koniecznych
w diagnostyce jelita grubego;

3) koordynacje procesu diagnostycznego i terapeutycznego danego swiadczeniobiorcy
— na potrzeby realizacji skoordynowanych dziatah zwigzanych z kompleksowa
opieka osrodek wyznaczy koordynatora organizacyjnego nadzorujacego caly plan
diagnostyki i leczenia pacjenta, do ktorego zadan naleze¢ bgdzie w szczegodlnosci:
ustalanie terminéw spotkan, nadzorowanie prowadzenia dokumentacji;

4) wielodyscyplinarny zespot diagnostyczno-terapeutyczny z udziatem specjalistow
w dziedzinie: chirurgii ogo6lnej lub chirurgii onkologicznej, radioterapii
onkologicznej, onkologii klinicznej, radiologii, patomorfolog;

5) systematyczne monitorowanie jakosci wynikéw leczenia oraz  stanu
$wiadczeniobiorcy po ukonczeniu leczenia.

Proponowany nowy model organizacyjny dedykowany jest $wiadczeniobiorcy

z nowotworem jelita grubego i powinien gwarantowa¢ pacjentowi mozliwie najpelniejsza
opieke, uwzgledniajac kompleksowos¢ oraz koordynacje catego procesu diagnostyczno-
leczniczego w celu poprawy jakosci leczenia, zwigkszenia przezywalnosci w populacji
Swiadczeniobiorcow z nowotworem jelita grubego, podniesieniu komfortu Zycia

oraz zagwarantowania mozliwie szybkiego powrotu do aktywno$ci zawodowe;.
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Wobec powyzszego dla cato$ciowego ujecia kwestii opieki nad $wiadczeniobiorcg
z nowotworem jelita grubego istotne jest wprowadzenie zmian w dwoéch zakresach §wiadczen
— leczeniu szpitalnym oraz ambulatoryjnej opiece specjalistycznej, ktore zapewnia ciaglosé
opieki. Celem skutecznego wprowadzenia zmian, propozycje rozwigzan odnoszace
si¢ do poszczegdlnych zakresow Swiadczen 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 podjecia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia §rodkow
umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu.

Planowany termin wej$cia w zycie rozporzadzenia to 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiotowe zmiany wprowadzaja mozliwo$¢ nawigzania wspolpracy przez mikro-,
mate 1 $rednie przedsiebiorstwa realizujgce Swiadczenia gwarantowane diagnostyki 1 leczenia
swiadczeniobiorcOw z nowotworami ztosliwymi: jelita grubego, odbytnicy i odbytu z innymi
Swiadczeniodawcami w celu zapewnienia kompleksowosci opieki onkologicznej.

Przedmiotowe zmiany wyznaczaja standard i jako$¢ opieki, do ktorego zobowigzani beda
swiadczeniodawcy realizujacy lub wspétrealizujacy $wiadczenia kompleksowej opieki
onkologicznej nad §wiadczeniobiorcg z nowotworem zlo§liwym, jelita grubego, odbytnicy
1 odbytu.

Projekt nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039, z p6ézn. zm.)

1w zwiagzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.
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