Projekt z dnia 31.03.2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.?

) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz. U. z 2020 r. poz. 2209) w zalgczniku

po Ip. 7 dodaje si¢ Ip. 8 w brzmieniu okreslonym w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

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).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583 1 655.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych stanowi wykonanie
upowaznienia zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pozn. zm.).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zalaczniku do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zdnia 6 listopada 2013 r. wsprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu
programéw zdrowotnych (Dz. U. z 2020 r. poz. 2209), polegajace na dodaniu w zalaczniku do

rozporzadzenia lp. 8 — Program badan przesiewowych raka jelita grubego.

Opracowanie przedmiotowego projektu zostalo podyktowane potrzeba 1 troska
zapewnienia cigglosci realizacji badan przesiewowych w kierunku wykrycia raka jelita
grubego. Dotychczas program realizowany byl na podstawie Narodowego Programu
Zwalczania Chorob Nowotworowych, zastagpionego przez Narodowa Strategie Onkologiczna,
zwang dalej ,,NSO”. Zgodnie z tym dokumentem (obszar 3 Inwestycje w pacjenta — Prewencja
Wtérna; dzialanie 11.4) — od 2022 r. kolonoskopie przesiewowe sg finansowane przez

Narodowy Fundusz Zdrowia.

Program badan przesiewowych raka jelita grubego opiera si¢ na wykonywaniu
kolonoskopii przesiewowych w populacji osob z ryzykiem zapadalnosci na raka jelita grubego.
Zatozeniem i celem programu jest poprawa jakosci i efektywnosci wykrycia nowotworu jelita

grubego u $wiadczeniobiorcow w wieku:
1) 50-65 lat;

2) 4049 lat, ktérzy posiadaja krewnego pierwszego stopnia, u ktorego rozpoznano

nowotwor jelita grubego.

Podstawowym kryterium kwalifikacji do badan przesiewowych jest kryterium wiekowe,

natomiast kryteriami wytaczenia sga:

1) objawy kliniczne sugerujace istnienie raka jelita grubego;



2) kolonoskopia wykonana w ostatnich 10 latach.

Wykonanie badania przesiewowego bedzie polegato na realizacji petnej kolonoskopii

z uwidocznieniem dna katnicy i proksymalnego fatdu zastawki Bauhina a takze:

1) pobraniu wycinkéw z nacieku nowotworowego lub zmian podejrzanych o charakter
nowotworowy,

2) usunigciu polipéw wielkosci do 15 mm;

3) poddaniu badaniu histopatologicznemu wszystkich wycinkow 1 usunietych polipow;

4)  wykonywaniu badan w znieczuleniu ogdlnym u oséb:

a) po przebytych rozlegtych operacjach w obrgbie jamy brzusznej, zwlaszcza
operacjach ginekologicznych, w tym cigciach cesarskich i operacjach bgdacych
wynikiem powiktan medycznych,

b) po niepetnych lub bardzo bolesnych badaniach endoskopowych jelita grubego
w przesztosci,

c) S$wiadczeniobiorcom, ktorzy zglaszaja u $wiadczeniodawcy duzy lek przed
wykonaniem badania;

5) ustaleniu dalszych zalecen u 0s6b poddanych badaniom przesiewowym.

Analizy publikowane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) wykazuja, ze
nowotwory zlosliwe w 2030 r. beda stanowity na $wiecie gtéwng przyczyng zgonéw. Pomimo
rozwijajacych si¢ w kraju specjalistycznych osrodkdéw onkologicznych, realizacji Narodowego
Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych 1 coraz liczniejszych programow lekowych
zjawisko to dotyczy¢ bedzie rowniez Rzeczypospolitej Polskiej. Rak jelita grubego stanowi
obecnie druga pozycje (po raku phluca) wsrod wszystkich zapadalno$ci na nowotwory

w populacji polskiej i druga w grupie onkologicznych przyczyn zgonow.

Analiza krajowych trendow epidemiologicznych pochodzacych z ostatnich 40 lat
wskazuje, ze nowotwor jelita grubego zajmuje bardzo wysokie miejsce, jesli chodzi
o czesto$¢ zapadalnosci u obu plci — drugie wérdd kobiet i trzecie wérod mezezyzn. Jest wiec
jednym z najistotniejszych epidemiologicznie problemoéw w populacji, a takze duzym
wyzwaniem dla opieki zdrowotne;.

Wprowadzenie programu badan przesiewowych nowotworu jelita grubego w ramach

rozporzadzenia Ministra Zdrowia zdnia 6 listopada 2013 r. wsprawie $wiadczen

gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych (Dz. U. z 2020 r. poz. 2209), jest



zwigzane z zachodzacymi w Rzeczypospolite] Polskiej zmianami demograficznymi, m.in.:
przyrostu odsetka oséb w wieku starszym, zwigkszenia przecigtnej dlugosci Zycia oraz
wieloletnich rosngcych trendow zapadalno$ci na raka jelita grubego, co prognozuje dalszy
przyrost zapadalnos$ci na nowotwory tego narzadu. Zjawiska te wymuszajg konieczno$¢ objecia
profilaktycznymi  badaniami  kolonoskopowymi jak najwigckszego odsetka 0sob
kwalifikujacych si¢ do programéw badan przesiewowych, stad S$wiadczenia w programie beda
realizowane dla §wiadczeniobiorcow, ktorzy zgtosza si¢ do §wiadczeniodawcow realizujacych

program, spetniajacych enumeratywnie okreslone kryteria kwalifikacji.

Nalezy wskazaé¢, ze leczenie nowotworu jelita grubego generuje wysokie koszty
medyczne ponoszone przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”. Przy tym warto
zauwazy¢, ze leczenie choroby nowotworowej powinno by¢ procesem ciggltym,
w ktorym pacjenci plynnie przechodzg przez kolejne etapy diagnostyki i leczenia. Dotychczas
program badan przesiewowych raka jelita grubego byt realizowany na podstawie Narodowego
Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych, zastapionego przez Narodowg Strategi¢
Onkologiczng — NSO. Celem zapewnienia ciaglo$ci opieki nad stale rosnaca liczbg pacjentow

onkologicznych, zaimplementowany zostanie do systemu prawnego przedmiotowy program.

Przewiduje si¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nastgpujagcym po dniu
ogloszenia. Takie rozwigzanie jest podyktowane potrzeba pilnego wprowadzenia w zycie
programu, ktéry zabezpieczy ciaglo§¢ realizacji opieki nad potencjalnymi pacjentami

onkologicznymi.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych
1 niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krétszym niz czternascie
dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejScia w zycie aktu
normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urz¢gdowym.
Wprowadzenie w ramach programu badan przesiewowych nowotworu jelita grubego, wynika
ze stale rosnacej liczby 0s6b onkologicznych, co stanowi coraz wicksze obcigzenie finansowe
dla systemu opieki zdrowotnej, a takze spoteczenstwa. Kolonoskopia przesiewowa zapewni nie
tylko spadek umieralno$ci dzigki mozliwo$ci wykrywania wczesnych bezobjawowych postaci
raka, ale takze spadek zapadalnosci — czyli liczby nowych nowotworéw w przysztosci dzigki

usuwaniu polipéw. Majac na uwadze powyzsze, proponowany termin wejscia w zycie



rozporzadzenia jest uzasadniony. Proponowane rozwigzanie nie narusza zasad
demokratycznego panstwa prawnego. Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze zastosowanie krotkiego
terminu vacatio legis jest korzystne dla wszystkich stron, z uwagi na ciaglo$¢ opieki
specjalistycznej obejmujacej rosngcy odsetek zapadalnosci §wiadczeniobiorcow na raka jelita
grubego, a takze z uwagi na racjonalne i ekonomiczne wykorzystanie zasoboéw i srodkow

finansowych w systemie opieki zdrowotne;j.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych 1 §rednich przedsigbiorcow.

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 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597)

1 w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podj¢cia alternatywnych, w stosunku

do projektu rozporzadzenia, sSrodkéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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